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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (stvrta komora)

z 30. januéra 2020*

»,Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Hospodarska sutaz — Farmaceutické vyrobky —
Prekazky pre vstup generickych liekov na trh, vyplyvajice z dohdd o urovnani sporov tykajacich sa
patentov na vyrobny postup, uzavretych medzi vyrobcom pévodnych origindlnych liekov, ktory je
majitelom tychto patentov, a vyrobcami generickych liekov — Cldnok 101 ZFEU —
Potencidlna konkurencia — Obmedzenie hospoddrskej sttaze z hladiska ciela — Kvalifikdcia —
Obmedzenie hospodérskej sutaze z hladiska nésledku — Postdenie u¢inkov — Cldnok 102 ZFEU —
Relevantny trh — Zahrnutie generickych liekov do relevantného trhu — Zneuzitie dominantného
postavenia — Kvalifikdcia — Od6évodnenia“
Vo veci C-307/18,
ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lénku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Competition Appeal Tribunal (Sud pre hospodarsku sutaz, Spojené kréalovstvo)
z 27. marca 2018 a doruceny Sidnemu dvoru 7. maja 2018, ktory stvisi s konanim:
Generics (UK) Ltd,
GlaxoSmithKline plc,
Xellia Pharmaceuticals ApS,
Alpharma, LLC, predtym Zoetis Products LLC,
Actavis UK Ltd,
Merck KGaA
proti
Competition and Markets Authority,
SUDNY DVOR (itvrta komora),

v zlozeni: predseda $tvrtej komory M. Vilaras, sudcovia S. Rodin, D. Svaby (spravodajca), K. Jiirimae
a N. Picarra,

generalna advokatka: J. Kokott,
tajomnik: C. Stromholm, referentka,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 19. septembra 2019,

* Jazyk konania: angli¢tina.
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so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:
— Generics (UK) Ltd, v zastipeni: C. Humpe a S. Kon, solicitors,

— GlaxoSmithKline plc, v zastdpeni: B. Sher, R. Hoare, J. Kontogeorges a R. Bickler, solicitors,
D. Scannell a C. Thomas, barristers a J. E. Flynn, QC,

— Xellia Pharmaceuticals ApS a Alpharma LLC, v zastipeni: L. Tolaini a B. Jasper, solicitors,
a R. O’'Donoghue, QC,

— Actavis UK Ltd, v zastupeni: C. Firth, solicitor a S. Ford, QC,
— Merck KGaA, v zastupeni: S. Smith, A. White a B. Bar-Bouyssiere, solicitors, a R. Kreisberger, QC,

— Competition and Markets Authority, v zastipeni: C. Brannigan, R. Browne, V. Pye a N. Rouse,
solicitors, D. Bailey, barrister, J. Turner a M. Demetriou, QC,

— Eurépska komisia, v zastipeni: F. Castilla Contreras, T. Vecchi, B. Mongin a C. Vollrath,
splnomocneni zastupcovia,

po vypocuti navrhov generdlnej advokatky na pojednavani 22. janudra 2020,

vyhlasil tento

Rozsudok
Névrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lankov 101 a 102 ZFEU.

Tento ndvrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostami Generics (UK) Ltd (dalej len ,GUK"),
GlaxoSmithKline plc (dalej len ,,GSK“), Xellia Pharmaceuticals ApS, Alpharma, LLC, predtym Zoetis
Products LLC, Actavis UK Ltd, ako aj Merck KGaA na jednej strane a Competition and Markets
Authority (Urad pre hospoddrsku sttaz a trhy, Spojené kralovstvo, dalej len ,CMA“) na druhej strane
vo veci rozhodnutian CMA z 12. februdra 2016, v ktorom sa konstatovala existencia kartelov, na
ktorych sa tieto spolo¢nosti zcastnili, a zneuzitie dominantného postavenia GSK a ukladali sa im
peniazné sankcie (dalej len ,rozhodnutie CMA®).

Pravny ramec

Prdvo Unie

Body 17, 20 a 24 ozndmenia Komisie o definicii relevantného trhu na acely prdva hospodarskej sutaze
spolocenstva (U. v. ES C 372, 1997, s. 5; Mim. vyd. 08/001, s. 155, dalej len ,ozndmenie o definicii
trhu”) stanovuju:

»17. Otazkou, ktort je potrebné zodpovedat, je to, ¢i zdkaznici dotknutych podnikov okamzite zmenia
orientdciu na iny vyrobok — substitut alebo na dodavatela so sidlom v inej oblasti, ak nastane v danom
vyrobku a v danych geografickych oblastiach hypoteticky mald (5 az 10 %-nd), ale trvala relativna
zmena ceny smerom nahor. Ak je miera substiticie dostato¢nd nato, aby zmena ceny neprinasala zisk
z doévodu velkych strat pri predaji, do relevantného trhu sa zaélenuja dodato¢né substitity a oblasti.
Takto sa pokracuje dalej, kym sa neukdZze, ze permanentnd mald zmena ceny sa stdva ziskovou.
Podobnd analyza sa uplatiuje v pripadoch tykajicich sa koncentracie kipnej sily, kde je pociatocnym
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bodom dodévatel. V tomto pripade sluzi cenovy test na identifikdciu alternativnych distribu¢nych
kanélov, resp. maloobchodnych jednotiek pre vyrobky dodavatela. Pri aplikicii tychto principov sa
musia velmi citlivo brat do uvahy situdcie opisané v odsekoch 56 a 58 tohto ozndmenia.

20. Substiticiu zo strany ponuky je mozné taktiez brat do dvahy v pripadoch definicie trhov, a to
najmi za situdcie, ked je uc¢innost a bezprostrednost dopadu ponukovej substiticie porovnatelnd
s dopadmi substiticie dopytovej. Znamena to, ze dodavatelia s schopni zmenit svoju orienticiu na
vyrobu relevantnych vyrobkov a uviest ich na trh v kratkom c¢asovom horizonte [Kratke casové
obdobie je také obdobie, ktoré si nevyzaduje vyrazné prisposobovanie existujicich hmotnych
a nehmotnych aktiv (pozri odsek 23)] bez toho, aby zndsali vyrazné dodato¢né ndklady alebo rizika
spojené s malymi a sdstavnymi zmenami cien. Ak st splnené tieto podmienky, dodato¢na produkcia
uvedend na trh ma na konkurenc¢né spravanie podnikov disciplindrny efekt. Takyto dopad, pokial ide
o jeho bezprostrednost a Gc¢innost, je porovnatelny s dopytovou substituciou.

24. Tretim zdrojom konkurencnych prekazok je potencidlna konkurencia, ktora sa pri prvotnej definicii
trhov neberie do ivahy. Je tomu tak preto, Ze podmienky, za ktorych potencidlna konkurencia znamena
skuto¢né obmedzenie hospodarskej sutaze, zavisia od analyzy Specifickych faktorov a okolnosti
vztahujucich sa na podmienky vstupu na trh. Ak sa takato analyza pozaduje, vykondva sa spravidla
v neskorsom S$tddiu Setrenia, najcastejsie vtedy, ked uz je pozicia dotknutych firiem na relevantnom
trhu urcend, to jest, ked je pozicia zdrojom obav z hladiska hospodarskej sutaze.”

Prdvo Spojeného krdalovstva

Cast I Competition Act 1998 (zdkon o hospodarskej sitazi z roku 1998) zahfna kapitoly 1 az 5 tohto
zakona. V ramci kapitoly I ¢lanok 2 stanovuje:

»Dohody... [ktoré maja za ciel alebo nasledok] vyluc¢ovanie, obmedzovanie alebo skreslovanie
hospodarskej sutaze

1. ... vSetky dohody medzi podnikmi, vSetky rozhodnutia zdruzeni podnikov a vsetky zosuladené
postupy, ktoré
a) mozu ovplyvnit obchod v Spojenom krélovstve, a
b) maja za ciel alebo nasledok vyluc¢ovanie, obmedzovanie alebo skreslovanie hospoddarskej stitaze
v Spojenom kralovstve,
st zakdzané, pokial ustanovenia tejto casti neuvddzaja inak.
2. Pododdiel 1 sa vztahuje najmé na vsetky dohody, vSetky rozhodnutia a vSetky postupy, ktoré:
b) obmedzuju alebo kontroluju vyrobu, odbyt, technicky rozvoj alebo investicie;

¢) rozdelujd trhy alebo zdroje zdsobovania...”

Clanok 18 zakona o hospodarskej sttazi z roku 1998, ktory je uvedeny v kapitole 2 ¢asti I tohto zakona
stanovuje:

»Zneuzitie dominantného postavenia
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1. ... zneuzivanie dominantného postavenia na trhu jednym alebo viacerymi podnikmi sa zakazuje, ak
sa tym moze ovplyvnit obchod v Spojenom kralovstve.

2. Zneuzivanie postavenia mozu predstavovat najma tieto praktiky:

b) obmedzovanie vyroby, odbytu alebo technického rozvoja na ukor spotrebitelov;

Clanok 60 tohto zakona, ktory patri do kapitoly 5 jeho ¢asti I, stanovuje:
»Zasady, ktoré sa majua uplatnit pri rozhodovani o otazkach

1. Tento ¢ldnok md za ciel zarucit v rozsahu, v akom je to mozné (s prihliadnutim na vsetky
relevantné odli$nosti medzi dotknutymi ustanoveniami), aby otdzky, ktoré patria do tejto casti,
tykajice sa hospodirskej sutaze v Spojenom krélovstve, boli vyrieSené v sdlade s riesenim
zodpovedajucich otdzok prava Unie, ktoré sa tykaji hospodarskej sttaze v ramci Eurépskej tnie.

2. Len ¢o sdd preskima otdzku tykajucu sa tejto casti, musi konat (pokial je to zlucitelné
s ustanoveniami tejto Casti a bez ohladu na to, ¢i sid je alebo nie je povinny takto postupovat), aby
zaistil, Ze neexistuje nezlucitelnost medzi:

a) uplatnovanymi zdsadami a rozhodnutim vyhldsenym stidom, ak rozhoduje o tejto otazke, a

b) zasadami stanovenymi Zmluvou a Stdnym dvorom Unie, ako aj akymkolvek relevantnym
rozhodnutim Sdidneho dvora, ktoré st uplatnitelné, ak sa rozhodlo o prislu$nej otdzke patriacej
do prava Unie.

3. Sud musi prihliadat na relevantné rozhodnutia alebo vyhldsenia Komisie.

“«

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Paroxetin je liek — antidepresivum vydavany vylu¢ne na lekarsky predpis, ktory patri do skupiny liekov
nazyvanych selektivne inhibitory spdtného vychytdvania sérotoninu (dalej len ,SSRI“). V Spojenom
krdlovstve ho na trh uvddza spolo¢nost GSK, vyrobca povodného origindlneho lieku, pod obchodnym
nazvom ,Seroxat”.

Po uplynuti doby platnosti patentu, ktory GSK ziskala na tcinnu zlozku tohto poévodného origindlneho
lieku, v janudri 1999, a takzvaného obdobia ,exkluzivity idajov* vztahujtcich sa na tato Gc¢innd zlozku
v decembri 2000, bola GSK konfrontovand s moznostou, ze vyrobcovia generickych liekov moézu
poziadat o povolenie na uvedenie na trh (dalej len ,PUT“) v Spojenom krilovstve na zéklade
skrateného konania pre ich vlastnu verziu tohto lieku.

V tom case GSK ziskala sériu ,sekundérnych” patentov, medzi nimi patent GB 2297 550 (dalej len
»patent na anhydrat®), ktory sa vztahoval na $tyri polymorfy predmetnej Gi¢innej zlozky a ich vyrobny
postup. Tento patent vydany v roku 1997 (ciastocne zrus$il Patents Court (Patentovy sid, Spojené
kralovstvo) a v rozsahu, v akom zostdval platny, jeho platnost skoncila v roku 2016.
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Okrem toho v polovici roku 2000 bola GSK informovand o tom, ze viaceri vyrobcovia generickych
liekov, medzi nimi IVAX Pharmaceuticals UK (dalej len ,IVAX®), GUK a Alpharma zamyslali vstapit
na trh v Spojenom krélovstve s ponukou na predaj generickej verzie paroxetinu. IVAX totiz podala
ziadost o PUT v Irsku a od BASF AG ziskala t¢innt zlozku paroxetin, na zdklade ktorej bola tito
ziadost podand. GUK ziskala PUT pre paroxetin v Dansku v aprili 2001. Nakoniec Alpharma podala
ziadost o PUT v Spojenom kralovstve 30. mdja 2001.

V tomto kontexte GSK uzavrela s predmetnymi vyrobcami generickych liekov tri dohody.

Prv4, uzavretd so spolo¢nostou IVAX 3. oktébra 2001 (dalej len ,dohoda GSK/IVAX"), ktorej platnost
skoncila 29. juna 2004, oznacovala IVAX ako ,vyhradného distributora® chlérhydratu paroxetinu 20 mg
v Spojenom krélovstve, do hranice 770 000 baleni po 30 tabliet, s ciefom jeho predaja ako povoleného
generického lieku, odplatou za kazdoro¢nu ,reklamnd ndhradu“ 3,2 miliéna libier Sterlingov (GBP)
vyplatent zo strany spoloc¢nosti GSK.

Druhd dohoda bola uzavretd so spolo¢nostou GUK 13. marca 2002 (dalej len ,dohoda GSK/GUK?") a jej
platnost skoncila 1. jula 2004. Nasledovali viaceré konania, medzi nimi konanie o neplatnost patentu na
anhydrat, ktoré 27. jila 2001 zacala BASF, konanie pre porusovanie prav z patentu voci spolo¢nosti
GUK, ktoré 18. septembra 2001 zacala GSK, ktoré sa tykalo toho istého patentu, a patentovy sud
23. oktébra 2001 vydal predbezné opatrenie, ktorym bolo spolo¢nosti GUK zakdzané vstdpit na trh,
v suvislosti s ¢im sa GSK zaviazala odskodnit povinnd z predbezného opatrenia za akdkolvek stratu
alebo skodu, ktort by mohla utrpiet, ak by sa na prvom pojedndvani vydalo predbeiné opatrenie,
ktoré by sa ale nésledne ukédzalo byt neprimerané (dalej len ,cross-undertaking in damages®). Dna
13. marca 2002, teda den pred pojednavanim v konaniach zacatych spolo¢nostami BASF a GSK, GSK
a GUK uzavreli dohodu o urovnani, ktorda sa tykala zruSenia predbezného opatrenia a zrusenia
cross-undertaking in damages, ktorym sa GSK zaviazala na spitvzatie vSetkych navrhov na ndhradu
$kody a prerusenie konania. V zmysle uvedenej dohody sa GSK zaviazala kiapit vsetky skladové zasoby
generického paroxetinu spolo¢nosti GUK wurcené na predaj v Spojenom krdlovstve za sumu
12,5 miliénov americkych dolarov, zaplatit 50 % trov konania vynalozenych spolo¢nostou GUK az do
vysky 0,5 miliéna GBP a zaplatit spolo¢nosti GUK ro¢nt marketingovi nahradu vo vyske 1,65 miliéna
GBP. Pokial ide o GUK, t4 sa zaviazala uzavriet dohodu o dal$ej distribucii so spolo¢nostou IVAX,
tykajicu sa 750000 baleni paroxetinu 20 mg za indexovani cenu, a uz nevyrdbat, dovazat alebo
dodavat, rovnako ako vsetky spolo¢nosti skupiny Merck, chlérhydrat paroxetinu v Spojenom
kralovstve pocas trvania uvedenej dohody o zdsobovani medzi spolo¢nostami IVAX a GUK.

Tretia dohoda bola uzavretd so spolo¢nostou Alpharma 12. novembra 2002 (dalej len ,dohoda
GSK/Alpharma“) a jej platnost skondila 13. februara 2004. Nadvizuje na zalobu pre poru$ovanie prav
z patentu, ktord podala GSK proti spolo¢nosti Alpharma, a na navrh GSK na nariadenie predbeznych
opatreni. Kedze sud prejednavajuci vec ucastnikom uviedol, Ze tieto opatrenia buda pravdepodobne
nariadené, Alpharma sa 1. augusta 2002 pred tymto sudom zaviazala, Ze v Spojenom kralovstve
nebude preddvat paroxetin predtym, ako bude vyhldseny rozsudok, ktorym sa skon¢i konanie, zatial ¢o
GSK na seba prevzala zavazok cross-undertaking in damages. Dna 12. novembra 2002 bola uzavreta
dohoda o urovnani medzi tymito dvoma vyrobcami, na zdklade ktorej sa strany dohodli na zruseni
svojich vzajomnych zavazkov a na upusteni od svojich ndrokov. Okrem toho bolo stanovené, ze
Alpharma uzavrie dohodu o dal$ej distribucii so spolo¢nostou IVAX, tykajicu sa doddvania 500 000
baleni paroxetinu 20 mg (zvy$ené na 2 020 000 baleni a nasledne upravené na 620 000 baleni), ze GSK
vyplati spolo¢nosti Alpharma 0,5 miliéna GBP na jej ndklady na sidne konanie, 3 miliény GBP
»tykajuce sa ndkladov na vyrobu a pripravu uvedenia [paroxetinu] na britsky trh zo strany spolo¢nosti
Alpharma®, ako aj 100000 GBP mesacne pocas 12 mesiacov z dovodu ,marketingovej nahrady”, a zZe
GSK poskytne spoloc¢nosti Alpharma opciu na nakup tykajacu sa urcitych vyrobkov, ktoré GSK moze
predavat v inych terapeutickych oblastiach. Ako protihodnotu za tieto vyhody sa Alpharma zaviazala
nevyrdbat, nedovazat alebo nedodévat v Spojenom krélovstve chlérhydrat paroxetinu okrem toho,
ktory nakupovala od spoloc¢nosti IVAX alebo, ktory vyradbala GSK. Z tejto dohody tiez vyplyva, Ze
Alpharma mala pravo vypovedat tito dohodu pri dodrzani jednomesacnej vypovednej lehoty v pripade
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vytvorenia ,generického trhu“ alebo ukoncenia konania vo veci patentu na anhydrat ,zanikom,
spatvzatim ndroku, vzdanim sa ndroku, alebo inak“. Alpharma vyuzila toto pravo v nadvédznosti na
rozsudok vyhldseny 5. decembra 2003 v paralelnej veci, ktory umoznil vstup vyrobcov generickych
liekov na trh, pricom Alpharma nésledne vstupila na trh paroxetinu vo februari 2004.

V tomto kontexte CMA prijala 12. februdra 2016 rozhodnutie v zneni ktorého konstatovala, Ze:

— GSK mala dominantné postavenie na trhu paroxetinu a toto postavenie zneuzivala v rozpore so
zékazom uvedenym v kapitole 2 casti I zdkona o hospodérskej sutazi z roku 1998, ked uzavrela
dohody GSK/IVAX, GSK/GUK a GSK/Alpharma,

- GSK a GUK, ako aj Merck porusili zdkaz stanoveny v kapitole 1 casti I zékona o hospoddrskej
sutazi z roku 1998, ako aj ¢lanok 101 ZFEU, pokial ide o obdobie po 1. mdji 2004, ked uzavreli
dohodu GSK/GUK, a

— GSK a spolo¢nosti skupiny Alpharma (Actavis UK, Xellia Pharmaceuticals — predtym Alpharma UK
Limited — a Alpharma) porusili zdkaz stanoveny v kapitole 1 casti I zdkona o hospodarskej sutazi
z roku 1998 tym, Ze uzavreli dohodu GSK/Alpharma.

V désledku toho CMA ulozila uvedenym spolo¢nostiam penazné sankcie v celkovej vyske 44,99
miliéna GBP.

Dohoda GSK/IVAX, naopak zo strany CMA nebola sankcionovand na zdklade Competition Act 1998
(Land and Vertical Agreements Exclusion) Order 2000 (SI 2000/310), ktory az do jeho zrusenia
30. aprila 2005 vylucoval vertikilne dohody zo zdkazu stanoveného v kapitole 1 zdkona o hospodarskej
sutazi z roku 1998.

Sankcionované spolo¢nosti podali proti tomuto rozhodnutiu zalobu na Competition Appeal Tribunal
(Sud pre hospodarsku sutaz, Spojené kralovstvo).

Vnttrostatny std uvddza, Ze na Gcely rozhodnutia o tejto zalobe bude musiet s ohladom na pravo Unie
urcit, ¢i vyrobcovia predmetnych liekov, a to GSK na jednej strane a GUK, Alpharma a IVAX na druhej
strane, boli v situdcii potencidlnej konkurencie, pokial ide o doddvanie paroxetinu do Spojeného
krdlovstva v priebehu dotknutého obdobia, a ¢i tri dohody, ktoré GSK uzavrela s dotknutymi
vyrobcami generickych liekov, predstavovali obmedzenie hospoddarskej sitaze ,z hladiska ciela“ (dalej
len ,obmedzenie hospodarskej sdtaze z hladiska ciela“) alebo ,z hladiska nésledku“ (dalej len
»obmedzenie hospodarskej sttaze z hladiska nasledku®). Tento sid sa domnieva, ze musi tiez urcit trh
vyrobkov, na ktory GSK dodavala paroxetin, aby zistil, ¢i tento vyrobca liekov mal dominantné
postavenie na tomto trhu a ¢i toto postavenie zneuzil.

Competition Appeal Tribunal (Sad pre hospodarsku stutaz) na jednej strane konstatuje, ze na ucely
postdenia zakonnosti rozhodnutia CMA v rozsahu, v akom sa tyka obmedzeni hospodarskej sttaze, je
potrebné vylozit ¢lanok 101 ZFEU. Tento sud tiez uvadza, Ze Véeobecny stid Eurépskej tinie rozhodol
v sporoch medzi tymi istymi vyrobcami liekov, o akych ide vo veci samej, vo veci otdzok analogickych
s otazkami, o aké ide vo veci samej, ktorych relevantnost v prejednavanej veci vsetky zalobkyne vo veci
samej spochybnujui. Navyse zastiva ndzor, Ze spdsoby posudenia obmedzenia hospodérskej stutaze
z hladiska nésledku, ktoré je predmetom $iestej prejudicidlnej otdzky, zostdvaju neisté. Uvedeny sid sa
na druhej strane domnieva, Ze mu boli predlozené nové pravne otazky tykajuce sa vykladu
¢lanku 102 ZFEU, ktoré sa tykaji tak definicie relevantného trhu, ako aj definicie zneuzitia
dominantného postavenia a jeho pripadnych oddvodneni.
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21 Za tychto okolnosti Competition Appeal Tribunal (Std pre hospodarsku sutaz) rozhodol prerusit
konanie a polozit Sidnemu dvoru nasledujice prejudicidlne otazky:

nl~

Potenciilna konkurencia

Treba na déely ¢lanku 101 ods. 1 [ZFEU] majitela patentu na liek a [vyrobcu] generickych liekov,
ktory chce vstdpit na trh s generickou verziou uvedeného lieku, povazovat za potencidlnych
konkurentov v pripade, ak st stranami v spore o platnost patentu alebo o urcenie, ¢i genericky
liek porusuje tento patent?

Bola by odpoved na prvu otdzku ind, ak by:

a) prebiehali medzi stranami tohto sporu sidne konania alebo

b) majitel patentu by dosiahol vydanie predbeiného opatrenia, ktorym by sa spolo¢nosti
vyrabajicej genericky liek zakazalo uviest na trh tento jej genericky liek az do vydania
rozhodnutia v tomto konani, alebo

c) majitel patentu povazoval spolo¢nost vyrdbajucu genericky liek za potencidlneho konkurenta?

Obmedzenie hospodarskej sutaze z hladiska ciela

Ak prebiehajia sidne konania tykajice sa platnosti patentu na liek a toho, ¢i genericky liek
porusuje tento patent, a ak neexistuje moznost predvidat pravdepodobnost uspechu ktorejkolvek
strany sporu v uvedenych konaniach, dochddza k obmedzeniu hospodérskej sutaze ,z hladiska
ciela’ podla ¢ldanku 101 ods. 1 ZFEU v pripade, ak strany sporu uzavrd dohodu o mimosidnom
urovnani tohto sporu, podla ktorej:

a) sa spolocnost vyrabajtca genericky liek zaviaze nevstupovat na trh so svojim generickym
liekom a nepokracovat v napddani platnosti patentu po dobu trvania tejto dohody (ktora
nepresahuje zostdvajicu dobu platnosti patentu) a

b) majitel patentu sa zaviaze previest v prospech spoloc¢nosti vyrdbajicej genericky liek sumy vo
vyske znacne prevySujucej ndklady sidneho konania, ktorym sa predide (vratane ndkladov,
ktoré by vynalozil na rieSenie sporu a naru$enia cinnosti, ktoré ho sprevadzaju) a ktoré
nepredstavuju platbu za ziadny tovar, ktory mu bol dodany alebo sluzby, ktoré mu boli
poskytnuté?

Zavisi odpoved na tretiu otazku od toho, ¢i:

a) rozsah obmedzenia hospoddrskej sutaze ulozeny spolo¢nosti vyrdbajucej genericky liek
nepresahuje rozsah patentu, ktory je predmetom sporu, alebo

b) suma prevedend v prospech spolocnosti vyrdbajicej genericky liek je nizsia nez zisk, ktory by
tato spolo¢nost dosiahla v pripade tspechu v patentovom spore a v pripade, ak by uviedla na
trh nezavisly genericky liek?

Zavisia odpovede na tretiu a $tvrtd otdzku od toho, ¢i dohoda predpisuje majitelovi patentu, aby

dodaval spolocnosti vyrdbajticej genericky liek znacné, ale obmedzené mnozstva schvéaleného

generického lieku a tato dohoda:

a) nevytvara nejaky relevantny konkurené¢ny tlak na ceny Gctované majitelom patentu, ale

b) prindsa urcity prospech spotrebitelom, ktory by nenastal v pripade ak by bol majitel patentu
uspesny v spore, ale ktory je zna¢ne mensi, nez rozsah prospechu vyplyvajuceho z riadnej
konkurencie v pripade, ak by bol nezavisly genericky liek uvedeny na trh, k ¢omu by doslo
v pripade, ak by spoloc¢nost vyrdbajica genericky liek mala Gspech v sidnom spore? Je tito
skuto¢nost relevantna len v ramci postidenia podla ¢lanku 101 ods. 3 ZFEU?

Obmedzenie hospoddrskej sutaze z hladiska nasledku
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Ide za okolnosti uvedenych v tretej az piatej otdzke o obmedzenie hospodérskej sutaze ,z hladiska
nasledku’ v zmysle ¢ldnku 101 ods. 1 ZFEU, alebo toto obmedzenie ,z hladiska nasledku’ zavisi od
toho, ¢i by v pripade neexistencie dohody o mimostidnom urovnani sud dospel k zaveru, ze:

a) spolo¢nost vyrdbajica genericky liek by pravdepodobne uspela v patentovom spore
(t. j. pravdepodobnost, ze patent je platny a ze doslo k jeho poruseniu, je nizsia ako 50 %),
alebo ze

b) strany sporu by pravdepodobne uzatvorili menej obmedzujicu dohodu o mimosidnom
urovnani (t. j. pravdepodobnost uzatvorenia menej obmedzujicej dohody o urovnani by
prevysovala 50 %)?

Vymedzenie trhu

V pripade, ak je patentovany liek terapeuticky nahraditelny mnozstvom inych liekov rovnakej
triedy a za porusenie podla ¢ldnku 102 ZFEU sa povazuje konanie, ktorym majitel patentu
v skutocnosti vyluci generické verzie daného lieku z trhu, ma sa na tieto generické lieky prihliadat
pri definovani relevantného trhu daného vyrobku, hoci nie je legdlne mozné ich uviest na trh pred
uplynutim doby platnosti patentu, ak (Co je sporné) je patent platny a uvedené generické lieky ho
porusuju?

Zneuzitie dominantného postavenia

Ak m3 za okolnosti uvedenych v tretej az piatej otdzke majitel patentu dominantné postavenie,
predstavuje jeho konanie v podobe uzatvorenia takejto dohody o wurovnani zneuzitie
dominantného postavenia v zmysle ¢lanku 102 ZFEU?

Zavisi odpoved na 6smu otdzku od toho, ¢i majitel patentu uzavrie takato dohodu o urovnani nie
v ramci prebiehajiceho studneho sporuy, ale s cielom predist zacatiu takéhoto sidneho konania?

Zavisi odpoved na 6smu alebo deviatu otazku od toho, ¢i:

a) majitel patentu sleduje stratégiu uzatvorenia viacerych takychto dohdd na tcely vyhnutia sa
riziku neobmedzeného uvadzania generického lieku na trh a

b) v désledku uzatvorenia prvej takejto dohody sa z dovodu Struktiry vnutrostitneho systému
ndhrady ndkladov na kapu liekov zo strany organov verejného zdravotnictva voci lekdrnam
uroven nahrady ndkladov na kuapu dotknutého lieku znizi, ¢o vedie k vyraznym dsporam na
strane organov verejného zdravotnictva (hoci je tato uspora podstatne nizsia, nez aka by bolo
mozné dosiahnut v pripade ak by v dosledku tspechu spolo¢nosti vyrabajicej genericky liek
v patentovom spore doslo k nezavislému uvedeniu generického lieku na trh) a

¢) Gcastnici nemali v imysle dosiahnut tieto tspory, ked uzatvorili tieto dohody?*

Uvodné pripomienky

Z rozhodnutia CMA zhrnutého v bode 15 tohto rozsudku vyplyva, ze tento orgdn sankcionoval

praktiky spolo¢nosti GSK, GUK a Alpharma z r6znych dévodov a na roéznych zékladoch.

Dohoda GSK/GUK tak bola sankcionovand na zdklade kartelového prava na podklade kapitoly 1

Casti I zdkona o hospoddrskej sutazi z roku 1998 za celé jej trvanie, ako aj na zdklade ¢lanku 101
ZFEU, pokial ide o obdobie po 1. maji 2004. Naopak, dohoda GSK/Alpharma, ktora bola ukoné¢en4
pred tymto datumom, bola sankcionovand len na zdklade kapitoly 1 casti I zdkona o hospodarskej
sutazi z roku 1998.

Rovnako bola GSK sankcionovand za zneuzitie dominantného postavenia len na zéklade kapitoly 2
Casti I tohto zdkona a nie ¢lanku 102 ZFEU.
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V tejto stvislosti je pravda, ze v ramci konania podla ¢lanku 267 ZFEU Stdny dvor nemd pravomoc
vyjadrovat sa k vykladu vnutrostitneho prava, pretoze tito uloha prindlezi vylu¢ne vnutrostitnemu
sudu (rozsudky zo 7. septembra 2006, Marrosu a Sardino, C-53/04, EU:C:2006:517, bod 54, ako aj
z 18. novembra 2010, Georgiev, C-250/09 a C-268/09, EU:C:2010:699, bod 75).

Stdny dvor vsak md pravomoc rozhodovat o navrhoch na zacatie prejudicidlneho konania tykajucich sa
ustanoveni prava Unie v situdcidch, v ktorych, i ked skutkovy stav vo veci samej nespadd priamo do
posobnosti tohto prdva, su ustanovenia uvedeného prava na zéklade vnuitrostatneho préva uplatnitelné
z dovodu odkazu stanoveného tymto pravom na ich obsah (pozri v tomto zmysle rozsudky
z 21. decembra 2011, Cicala, C-482/10, EU:C:2011:868, bod 17; z 18. oktébra 2012, Nolan, C-583/10,
EU:C:2012:638, bod 45, a z 15. novembra 2016, Ullens de Schooten, C-268/15, EU:C:2016:874,
bod 53).

Pokial totiz vnuatro$titna pravna uprava prisposobi riesenie, ktoré prinasa pre situdcie, ktoré sa cisto
vnttornou zélezitostou, rieeniam upravenym pravom Unie, a to napriklad s cielom predist skresleniu
hospodarskej sutaze alebo s cielom zabezpelit jednotny postup v porovnatelnych situdciach, existuje
ur¢ity zdujem Unie na tom, aby sa s cielom predist budicim rozdielom vo vyklade vykladali
ustanovenia alebo pojmy prebraté z prava Unie jednotnym spésobom bez ohladu na podmienky, za
ktorych sa maja uplatnit (pozri v tomto zmysle rozsudky z 18. oktédbra 1990, Dzodzi, C-297/88
a C-197/89, EU:C:1990:360, bod 37; zo 17. jila 1997, Leur-Bloem, C-28/95, EU:C:1997:369, bod 32,
a z 18. oktdbra 2012, Nolan, C-583/10, EU:C:2012:638, bod 46).

V prejednéavanej veci, ako to vyplyva tak z informdcii, ktoré vnuitrostatny sid ozndmil Sidnemu dvoru,
ako aj z odpovedi dotknutych osob na otdzku polozent Stidnym dvorom na pojedndvani, sa ¢lanok 2
zdkona o hospodarskej sttazi z roku 1998, ktory sa nachadza v kapitole 1 tejto casti I, ako aj jeho
clanok 18, ktory sa nachddza v kapitole 2 jeho casti I, musia uplatiovat sposobom, ktory je v stlade
s prislusnymi ustanoveniami prava Unie, ako to v podstate vyzaduje ¢ldnok 60 zédkona o hospodarskej
sutazi.

Na tento ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania tak treba odpovedat.
O prejudicialnych otazkach
O prvej az Siestej otdzke (¢ldnok 101 ZFEU)

O prvej a druhej prejudicidlnej otdzke (potencidlna konkurencia)

Na tvod treba pripomentit, Ze podla ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU vsetky dohody medzi podnikmi,
rozhodnutia zdruzeni podnikatelov a zosuladené postupy, ktoré moédzu ovplyvnit obchod medzi
¢lenskymi $tatmi a ktoré maju za ciel alebo nasledok vylucovanie, obmedzovanie alebo skreslovanie
hospodarskej stutaze v rdmci vnatorného trhu, st nezlucitelné s vnatornym trhom.

Na to, aby spravanie podnikov spadalo pod zasadny zdkaz stanoveny v ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU, musi
nielen odhalit existenciu tajnej dohody medzi nimi — teda dohody medzi podnikmi, rozhodnutia
zdruZenia podnikov alebo zostladeného postupu — ale tento postup musi tiez nepriaznivo a citelne
ovplyviiovat hospodarsku sutaz v ramci vnatorného trhu (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 13. decembra 2012, Expedia, C-226/11, EU:C:2012:795, body 16 az 17).

Této poslednd uvedend poziadavka predpokladd, pokial ide o dohody o horizontdlnej spoluprici
uzavreté medzi podnikmi posobiacimi na rovnakej Grovni vyrobného alebo distribu¢ného retazca, ze
uvedeny zosuladeny postup sa uskutocnuje medzi podnikmi, ktoré si konkurujd, ak nie redlne, tak
prinagjmensom potencidlne.
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V tomto kontexte vnutrostatny sid kladie svoju prva a druht otdzku, ktoré treba skiimat spoloc¢ne.

Tymito otdzkami sa v podstate pyta, ¢i sa ma ¢lanok 101 ods. 1 ZFEU vykladat v tom zmysle, Ze
vyrobca povodného origindlneho lieku, ktory je majitelom patentu na vyrobny postup téinnej zlozky,
ktory sa stal volnym, na jednej strane a vyrobca generickych liekov, ktory sa chystd vstdpit na trh
s liekom obsahujicim tato ac¢innud zlozku, na strane druhej, ktori st v sidnom spore tykajicom sa
platnosti tohto patentu alebo porusovania prav z tohto patentu dotknutymi generickymi, sa v situdcii
potencidlnej konkurencie. Vnutrostitny sud sa tiez pyta, ¢i existencia sidneho konania tykajaceho sa
platnosti dotknutého patentu, ktoré este prebieha a ktoré viedlo aj ku konaniu o nariadeni
predbezného opatrenia a k prijatiu predbeznych opatreni, ako aj skutoc¢nost, ze majitel patentu moze
vnimat vyrobcov generickych liekov ako potencidlnych konkurentov, predstavuju skuto¢nosti, ktoré
mozu ovplyvnit odpoved na tdato otdzku.

V prejedndvanej veci ide len o pojem ,potencidlna konkurencia“, kedze vyrobcovia generickych liekov,
ktori uzavreli sporné dohody so spolo¢nostou GSK, v ¢ase ich uzavretia nevstupili na trh paroxetinu.

Na tcely posudenia, ¢i podnik, ktory sa nenachddza na trhu, je v potencidlnom konkuren¢nom vztahu
s jednym alebo viacerymi inymi podnikmi, ktoré uz na tomto trhu pdsobia, treba urcit, ¢i existuja
skutocné a konkrétne moznosti, aby sa tento prvy uvedeny podnik zaclenil do uvedeného trhu
a konkuroval jednému alebo viacerym druhym uvedenym podnikom (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 28. februdra 1991, Delimitis, C-234/89, EU:C:1991:91, bod 21).

Ak teda ide o dohodu, ktorej ddsledkom je docasne udrzat podnik mimo trhu, treba urdit, ¢i by
v pripade neexistencie uvedenej dohody existovali skuto¢né a konkrétne moznosti, aby tento podnik
vstupil na uvedeny trh a konkuroval podnikom, ktoré st na nom usadené.

Takéto kritérium vylucuje, aby konstatovanie potencidlneho konkurenc¢ného vztahu mohlo vyplyvat len
z Cisto hypotetickej moznosti takéhoto vstupu alebo z jednoduchej vole vyrobcu generickych liekov
v tomto zmysle. Naopak, vobec nevyzaduje, aby bolo s istotou preukdzané, ze tento vyrobca skuto¢ne
vstipi na dotknuty trh, a este viac, Ze bude nasledne schopny sa na nom udrzat.

Posddenie existencie potencidlnej konkurencie sa musi vykonat s prihliadnutim na S$truktiru trhu
a ekonomicky a pravny kontext upravujuci jeho fungovanie.

V tejto savislosti na jednej strane, pokial ide, ako vo veci samej, o farmaceutické odvetvie, na ktorého
osobitosti pri vykondvani eurdpskeho prava hospodirskej sutaze uz Sddny dvor poukézal (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 23. janudra 2018, F. Hoffmann-La Roche a i., C-179/16, EU:C:2018:25,
body 65 a 80), a konkrétne o otvorenie trhu s liekom obsahujicim ucinnu zlozku, ktord sa nedavno
stala volnou, pre vyrobcov generickych liekov, ktorého dcinky na cenu vnutrostitny sdd zdoraznil,
treba primerane zohladnit normativne poziadavky vlastné odvetviu liekov. Medzi nimi sa nachddza
¢lanok 6 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik spolo¢enstva o humdannych liekoch (U. v. ES L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd.
13/027, s. 69), zmenenej nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra
2007 (U. v. EU L 324, 2007, s. 121), ktory stanovuje, Ze Ziadny liek sa nesmie uviest na trh ¢lenského
$tatu, pokial pren prislusné orgény tohto clenského $titu nevydali PUT v stlade s ustanoveniami
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy spolocCenstva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie a na veterinirne pouzitie a pri
vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentdra pre lieky
(U. v. EU L 136, 2004, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229), zmeneného nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 219/2009 z 11. marca 2009 (U. v. EU L 87, 2009, s. 109) (rozsudok z 23. januara 2018,
F. Hoffmann-La Roche a i., C-179/16, EU:C:2018:25, bod 53).
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Na druhej strane je potrebné plne zohladnit priva dusevného vlastnictva a najmi patenty vyrobcov
povodnych origindlnych liekov tykajucich sa jedného alebo viacerych postupov vyroby ucinnej zlozky,
ktoré sa stali volnymi, pricom tieto prdva pozivaji vysokd droven ochrany na vnutornom trhu podla
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/48/ES z 29. aprila 2004 o vymozitelnosti prav
dugevného vlastnictva (U. v. EU L 157, 2004, s. 45), ako aj ¢ldnku 17 ods. 2 Charty zakladnych prav
Eurépskej tnie (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 16. jila 2015, Huawei Technologies, C-170/13,
EU:C:2015:477, bod 57).

Okrem toho, ako uviedla generdlna advokatka v bode 60 svojich navrhov, vnimanie hospodarskeho
subjektu etablovaného na trhu je relevantnou skuto¢nostou pre postdenie existencie konkurenc¢ného
vztahu medzi tymto subjektom a neetablovanym podnikom, kedze ak je tento podnik vnimany ako
potencidlny novovstupujici Gcastnik trhu, moze byt uz na zdklade samotnej jeho existencie pévodcom
konkuren¢ného tlaku na hospodarsky subjekt etablovany na tomto trhu.

Vzhladom na vyssie uvedené treba na tcely postdenia existencie potencidlneho konkuren¢ného vztahu
medzi vyrobcom povodnych origindlnych liekov, ktory je majitelom patentu na Gc¢innu zlozku, ktory sa
stal volnym, na jednej strane a vyrobcom generickych liekov, ktory sa chystd vstupit na trh s liekom
obsahujucim tato acinnu zlozku, ktory uzavrel takd dohodu, o akd ide vo veci samej, na druhej
strane, urcit, ¢i v case uzavretia tejto dohody kazdy z vyrobcov predmetnych generickych liekov
uskutocnil dostato¢né pripravné kroky umoznujice mu vstipit na dotknuty trh v lehote, tak aby
vytvoril konkurenc¢ny tlak na vyrobcu povodného originalneho lieku.

Medzi tieto kroky mozu patrit opatrenia prijaté dotknutym vyrobcom generickych liekov, ktoré mu
v uvedenej lehote umoznuju disponovat spravnymi povoleniami pozadovanymi na uvadzanie
generickej verzie dotknutého lieku na trh, ako aj dostato¢né zasoby tohto generického lieku, ¢i uz
v rdmci vlastnej vyroby, alebo v ramci zmliv o zasobovani uzavretych s tretimi osobami. V tejto
stvislosti st relevantné aj vsetky sidne kroky, ktoré tento vyrobca skuto¢ne prijal s cielom spochybnit,
¢i uz v prvom rade alebo incidencne, patenty tykajice sa vyrobnych postupov, ktoré ma vyrobca
povodnych origindlnych liekov, alebo aj obchodné dusilie vyvinuté vyrobcom generickych liekov
s ciefom uvddzat jeho liek na trh. Takéto kroky umoznuju preukdzat pevné rozhodnutie, ako aj
samotnu schopnost vyrobcu generickych liekov vstipit na trh s liekom obsahujicim G¢innt zlozku,
ktord sa stala volnou, a to aj v pripade patentov tykajtcich sa vyrobnych postupov, ktoré md vyrobca
povodnych origindlnych liekov.

Po druhé vnutrostatny sid musi overit, ¢i vstup takéhoto vyrobcu generickych liekov na trh nenardza
na prekdzky vstupu, ktoré si neprekonatelné.

V tejto stvislosti existencia patentu, ktory chrani vyrobny postup ucinnej zlozky, ktory sa stal volnym,
sa nemodze sama osebe povazovat za neprekonatelnd prekdzku a nebrdni tomu, aby sa za
»potencidlneho konkurenta® vyrobcu dotknutého povodného origindlneho lieku povazoval vyrobca
generickych liekov, ktory ma v skutoc¢nosti pevné rozhodnutie, ako aj schopnost vstapit na trh a ktory
sa svojimi krokmi ukazuje byt pripraveny spochybnit platnost tohto patentu a prevziat riziko, Ze pri
svojom vstupu na trh bude celit Zalobe o porusovani prév z patentu podanej majitelom tohto patentu.

Tvrdenia spolo¢nosti, ktoré CMA sankcionovala, zalozené na domnienke platnosti spajanej s patentom
na vyrobny postup, ktorého majitelom je vyrobca povodnych origindlnych liekov, na neurcitom
vysledku sporu tykajuceho sa platnosti tohto patentu a na existencii predbeznych opatreni vydanych
vnutrostitnym sidom, ktorymi sa vyrobcom generickych liekov docasne zakdzalo predavat genericki
verziu predmetného pdvodného origindlneho lieku, nemozu vyvratit toto posidenie.
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Pokial ide v prvom rade o tvrdenie zalozené na domnienke platnosti dotknutého patentu, je nesporné,
zZe takdto domnienka je automatickym dosledkom podania a nésledne udelenia patentu jeho majitelovi.
Na téely uplatnenia ¢léankov 101 a 102 ZFEU teda vébec neinformuje o vysledku pripadného sporu
tykajtiiceho sa platnosti tohto patentu, vedomost o ktorom je navySe znemoznend samotnym uzavretim
dohody medzi majitefom patentu na vyrobny postup a dotknutym vyrobcom generickych liekov.

Ak by sa pripustilo, ze domnienka platnosti patentu tykajiceho sa vyroby Gcinnej zlozky, ktory sa stal
volnym, vyluCuje, aby majitel tohto patentu bol v potencidlnom konkuren¢nom vztahu s kazdym
udajnym porusovatelom prav na trhu s liekom obsahujiicim tato G¢innu zlozku, malo by to, pokial ide
o také dohody, o aké ide vo veci samej, za nasledok pozbavenie ¢lanku 101 ZFEU akéhokolvek tcinku,
a preto by to mohlo zmarit ucinnost eurdpskeho kartelového prava (pozri analogicky rozsudok
z 13. jula 1966, Consten a Grundig/Komisia, 56/64 a 58/64, EU:C:1966:41, s. 500).

Je pravda, ako uviedla generdlna advokatka v bode 83 svojich navrhov, Ze to neznamend, ze dotknuty
organ hospodérskej sutaze musi odhliadnut od akejkolvek otdzky tykajicej sa patentového prava, ktora
by mohla mat vplyv na konstatovanie existencie takéhoto konkuren¢ného vztahu. Pripadné patenty
chréniace povodny originadlny liek alebo jeden z jeho vyrobnych postupov sd totiz nesporne sucastou
hospodérskeho a pravneho kontextu, ktory charakterizuje konkurenc¢né vztahy medzi majitelmi tychto
patentov a vyrobcami generickych liekov. Postdenie priv udelovanych patentom vykonané orgdnom
hospodarskej sutaze vsak nesmie spocivat v preskdmani sily patentu alebo pravdepodobnosti, s akou
by spor medzi jeho majitefom a vyrobcom generickych liekov mohol viest ku konstatovaniu, Ze patent
je platny a porusovany. Toto postdenie sa musi skor tykat otazky, ¢i napriek existencii tohto patentu
mad vyrobca generickych liekov skuto¢né a konkrétne moznosti vstupit na trh v relevantnom case.

Na tento Gcel je potrebné zohladnit najmi skuto¢nost, Ze neistota tykajica sa platnosti patentov
vztahujucich sa na lieky je zdkladnou vlastnostou farmaceutického odvetvia; Ze domnienka platnosti
patentu na pdvodny originalny liek nie je rovnocenna s domnienkou nezdkonnosti generickej verzie
tohto lieku, ktord bola platne uvedend na trh; Ze patent nezarucuje ochranu proti zalobam
o neplatnost; ze takéto zaloby a najma tzv. ,rizikové” uvedenie generického lieku na trh, ako aj sidne
konania, ktoré vyvolalo, sa bezne uskutoc¢nuju vo fize, ktora predchddza alebo bezprostredne nasleduje
po vstupe takéhoto generického lieku na trh; Ze na ziskanie PUT pre genericky liek sa nevyzaduje
preukdzanie toho, Ze toto uvedenie na trh neporusuje pripadné prava udelované patentom na pévodny
origindlny liek, a ze vo farmaceutickom odvetvi sa moze potencidlna konkurencia vyvijat este pred
uplynutim doby platnosti patentu chraniaceho u¢inna zlozku povodného origindlneho lieku, pretoze
vyrobcovia generickych liekov chcu byt pripraveni vstipit na trh v case tohto uplynutia.

Pokial ide dalej o tvrdenie zalozené na existencii zdvazného sporu, ktorého vysledok je neisty, medzi
vyrobcom poévodného origindlneho lieku a vyrobcom generickej verzie tohto lieku, ktory ziada
o pristup na trh tohto lieku, ked zavaznost sporu medzi nimi ani zdaleka nevyluCuje existenciu
akejkolvek konkurencie medzi nimi, skor a o to viac, ak sa predkladd sidom, predstavuje to nepriamy
dokaz o existencii potencidlneho konkuren¢ného vztahu medzi nim.

Napokon, pokial ide o tvrdenie zalozené na existencii predbeznych opatreni vydanych vnutro$titnym
sidom a zakazujucich vyrobcovi generickych liekov vstapit na trh s liekom obsahujicim G¢inna
zlozku, ktord sa stala volnou, treba uviest, Ze ide o predbezné opatrenie, ktoré nijako neprejudikuje
dovodnost Zaloby pre porusenie prav podanej majitelom patentu, a to tym skor ak, ako vo veci samej,
takéto predbezné opatrenie je vydané pri existencii protivahy cross-undertaking in damages, ktord
prevzal tento majitel patentu.

Po tretie dokdzané konstatovanie pevného rozhodnutia, ako aj vlastnej schopnosti vyrobcu generickych

lieckov vstupit na trh s Gcinnou zlozkou, ktord sa stala volnou, nespochybnené existenciou
neprekonatelnych prekdzok vstupu na tento trh, méze byt potvrdené dal$imi skuto¢nostami.

12 ECLIL:EU:C:2020:52
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V tejto suvislosti Sudny dvor uz mal prilezitost pripustit, Ze uzavretie dohody medzi viacerymi
podnikmi pdsobiacimi na rovnakej Grovni vyrobného retazca, z ktorych niektoré neboli pritomné na
dotknutom trhu, predstavuje silny nepriamy dokaz existencie konkuren¢ného vztahu medzi uvedenymi
podnikmi (pozri analogicky rozsudok z 20. janudra 2016, Toshiba Corporation/Komisia, C-373/14 P,
EU:C:2016:26, body 33 a 34).

Takyto nepriamy dokaz predstavuje aj vola prejavend vyrobcom pévodnych origindlnych liekov, ktord
ma za nasledok prevod hodnét v prospech vyrobcu generickych liekov za odklad vstupu tohto vyrobcu
na trh, zatial ¢o prvy z nich vytyka druhému vyrobcovi porusenie jedného alebo viacerych jeho
patentov tykajdcich sa vyrobnych postupov. Takyto nepriamy dokaz je o to silnejsi, ze prevod hodnot je
znacny.

Této vola totiz sved¢i o tom, ako vyrobca pévodnych origindlnych liekov vnima riziko, ktoré pre jeho
obchodné zaujmy predstavuje dotknuty vyrobca generickych liekov, pricom toto vnimanie je
relevantné pre posudenie existencie potencidlnej konkurencie, ako bolo uvedené v bode 42 tohto
rozsudku, kedZe podmieniuje sprdvanie sa vyrobcu pévodnych origindlnych liekov na trhu.

Vzhladom na vyssie uvedené treba na prvi a druhti otdzku odpovedat tak, Ze ¢lanok 101 ods. 1 ZFEU
sa md vykladat v tom zmysle, Ze vyrobca poévodného origindlneho lieku, ktory je majitelom patentu na
vyrobny postup ucinnej zlozky, ktory sa stal volnym, na jednej strane a vyrobca generickych liekov,
ktory sa chystd vstapit na trh s liekom obsahujucim tato G¢innd zlozku, na strane druhej, ktori st
v sudnom spore tykajucom sa platnosti tohto patentu alebo poru$ovania prav z tohto patentu
dotknutymi generickymi liekmi, st v situdcii potencidlnej konkurencie, ak je preukdzané, ze vyrobca
generickych liekov je pevne rozhodnuty a ma vlastni schopnost vstipit na trh a Ze tento vstup
nenardza na prekdzky vstupu, ktoré by boli neprekonatelné, ¢o prislicha posudit vnuitrostitnemu
sudu.

O tretej az piatej otdzke (kvalifikdcia ,obmedzenia hospoddrskej sitaze z hladiska ciela®)

V suvislosti s odpovedou podanou na prvi a druhd otdzku, tretiu az piatu otdzku treba skimat iba
vzhladom na dohodu uzavretd medzi na jednej strane vyrobcom pévodného origindlneho lieku, ktory
je majitelom patentu na vyrobny postup uéinnej zlozky, ktory sa stal volnym, a na druhej strane
vyrobcom generického lieku, ktory sa chysta vstapit na trh s liekom obsahujicim tito ucinnad latku,
ktori sa nachddzaju v situdcii potencidlnej konkurencie.

Svojou tretou az piatou otazkou, ktoré treba preskimat spoloc¢ne, sa vnutrostatny sid v podstate pyta,
¢i sa ma ¢lanok 101 ods. 1 ZFEU vykladat v tom zmysle, Ze dohoda o urovnani prebiehajiceho
sudneho konania medzi vyrobcom pdvodnych origindlnych liekov a vyrobcom generickych liekov,
v situdcii potencidlnej konkurencie, tykajiceho sa platnosti patentu na vyrobny postup Gcinnej zlozky
povodného origindlneho lieku, ktory sa stal volnym a ktorého majitelom je vyrobca povodnych
origindlnych liekov, ako aj porusovania prav z patentu generickou verziou tohto lieku, na zdklade
ktorej sa tento vyrobca generickych liekov zavézuje nevstupovat na trh s liekom obsahujucim tato
ucinnu zlozku, ako aj nepokracovat vo svojej zalobe o neplatnost tohto patentu pocas doby trvania
dohody odplatou za prevod hodnoty v jeho prospech zo strany vyrobcu pévodného origindlneho lieku,
predstavuje dohodu, ktorej cielom je vylacit, obmedzit alebo skreslit hospodérsku sutaz.

Vnutrostatny sad sa tiez pyta, ¢i niektord z tychto skuto¢nosti méze ovplyvnit odpoved na tuto otdzku:
— neexistuje moznost predvidat pravdepodobnost uspechu ktorejkolvek strany sporu v tomto konani,

— rozsah obmedzenia hospodarskej stitaze ulozeny vyrobcovi generickych liekov nepresahuje rozsah
predmetného patentu,
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— prevedené sumy st ovela vy$Sie ako ndklady na stdne konania, ktorym sa zabranilo,
a nepredstavuju platbu za tovar alebo sluzby, ktoré vyrobca generickych liekov poskytol vyrobcovi
povodnych origindlnych liekov, ale st nizsie ako zisk, ktory by vyrobca generickych liekov ziskal,
keby mal tspech v patentovom konani a vstipil na trh s nezavislym generickym liekom,

— dohoda o urovnani stanovuje, ze vyrobca poévodnych origindlnych liekov, ktory je majitefom
patentu, dodd vyrobcovi generickych liekov velké, ale obmedzené mnozstvd povoleného
generického lieku, ¢o nevedie k vyznamnému obmedzeniu hospodarskej sutaze vo vztahu k cendm
uplatiiovanym majitelom patentu, ale poskytuje spotrebitelom vyhody, ktoré by nemali, ak by
majitel patentu mal v konani uspech, pricom vs$ak tieto vyhody st ovela nizsie ako konkuren¢né
vyhody, ktoré by pre nich vyplyvali z uvedenia predmetného nezavislého generického lieku na trh,
ak by vyrobca generickych liekov mal v konani aspech.

Okrem skuto¢nosti uvedenych v bodoch 30 a 31 tohto rozsudku treba pripomenut, ze na to, aby sa na
zosuladeny postup vztahoval zdsadny zdkaz uvedeny v ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU, musi mat ,za ciel alebo
nésledok” vylucovanie, obmedzovanie alebo skreslovanie hospoddarskej sttaze v rdmci spolo¢ného trhu.

Z toho vyplyva, ze toto ustanovenie, ako ho vykladd Suidny dvor, jasne rozliSuje medzi pojmom
obmedzenie hospodérskej stutaze z hladiska ciela a pojmom obmedzenie hospodarskej sutaze
z hladiska nasledkov, pricom kazdé z nich podlieha odlisnému rezimu dokazovania.

Pokial teda ide o postupy kvalifikované ako ,obmedzenia hospodérskej sutaze z hladiska ciela®, nie je
potrebné skumat ich a ani a fortiori preukdzat ich t¢inky na hospodarsku sutaz s ciefom kvalifikovat
ich ako ,obmedzenie hospoddrskej sufaze“ v zmysle ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU, kedZe sktsenost
preukazuje, Ze takéto spravania vedd k znizeniam produkcie a zvySeniam cien, ¢o vedie k zlému
rozdeleniu zdrojov najmé na dkor spotrebitelov (rozsudok z 19. marca 2015, Dole Food a Dole Fresh
Fruit Europe/Komisia, C-286/13 P, EU:C:2015:184, bod 115, ako aj citovana judikattra).

V stvislosti s nimi sa vyzaduje iba preukdzanie toho, Ze sa na ne skuto¢ne vztahuje kvalifikdcia
»obmedzenia hospodarskej sataze z hladiska ciela®, pricom vs$ak jednoduché nepodlozené tvrdenia nie
su na tento ucel dostatoc¢né.

Naopak, ak nie je preukdzany protisutazny ciel dohody, rozhodnutia zdruZenia podnikov alebo
zosuladeného postupu, je potrebné skimat jej nasledky, aby bol predlozeny dokaz, ze hospodarska
sutaz bola skuto¢ne zna¢nym spésobom vylucend, obmedzend alebo skreslend (pozri v tomto zmysle
rozsudok z 26. novembra 2015, Maxima Latvija, C-345/14, EU:C:2015:784, bod 17).

Z judikatdry Sudneho dvora vyplyva, Ze pojem ,obmedzenie hospodarskej stutaze z hladiska ciela“ sa
ma vykladat restriktivne a mozno ho uplatnit len na urcité zostladené postupy medzi podnikmi, ktoré
samy osebe a vzhladom na obsah ich ustanoveni odhaluju ciele, ktoré sleduji, ako aj hospodérsky
a pravny kontext, do ktorého patria, dostato¢ny stupen $kodlivosti pre hospodarsku sutaz na to, aby
bolo mozné sa domnievat, Ze preskimanie ich Gcinkov nie je nevyhnutné, lebo niektoré formy
koordindcie medzi podnikmi mozno len na zdklade ich povahy povazovat za s$kodlivé pre dobré
fungovanie riadnej hospodarskej stutaze (rozsudky z 26. novembra 2015, Maxima Latvija, C-345/14,
EU:C:2015:784, bod 20, ako aj z 23. januara 2018, F. Hoffmann-La Roche a i., C-179/16, EU:C:2018:25,
body 78 a 79).

V ramci postdenia uvedeného kontextu je potrebné zohladnit povahu dotknutych vyrobkov alebo
sluzieb, ako aj skuto¢né podmienky fungovania a $truktiry relevantného trhu alebo relevantnych trhov
(rozsudok z 11. septembra 2014, CB/Komisia, C-67/13 P, EU:C:2014:2204, bod 53 a citovana
judikatadra).
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V prejedndvanej veci odvetvie liekov obsahuje nielen silné prekazky vstupu na trh spojené
s poziadavkami spojenymi s uvddzanim liekov na trh, ktoré st pripomenuté v bodoch 40 a 47 tohto
rozsudku, ale vyznacuje sa tiez, ako uviedol vnutrostitny sud, pokial ide o Spojené krélovstvo,
mechanizmom tvorby cien, ktory je prisne ohraniceny regula¢cnym planom a ktory je vyrazne
ovplyvneny vstupom generickych liekov na trh. Takyto vstup totiz sposobuje z kridtkodobého hladiska
velmi citelny pokles predajnej ceny liekov obsahujtcich G¢inna zlozku, ktord sa v sucasnosti preddva
nielen vyrobcom poévodnych origindlnych liekov, ale aj vyrobcami generickych liekov.

Zo sthrnu tychto prvkov, ktoré vyrobcovia pévodnych origindlnych liekov a vyrobcovia generickych
liekov nemoézu ignorovat, vyplyva, ze odvetvie liekov sa ukazuje ako mimoriadne citlivé na odklad
vstupu generickej verzie povodného origindlneho lieku na trh. Takyto odklad vedie k zachovaniu
monopolnej ceny na trhu dotknutého lieku, ktora je ovela vyssia ako cena, za ktort by boli predavané
jeho generické verzie v dosledku ich vstupu na trh a ktord ma vyznamné finan¢né dosledky, ak nie pre
konec¢ného spotrebitela, tak prinajmensom pre institicie socidlneho zabezpecenia.

Treba teda urcit, ¢i takd dohoda, ako st dohody, ktoré GSK uzavrela so spolo¢nostami Alpharma alebo
GUK, ma sama osebe dostato¢ny stupen Skodlivosti pre hospodarsku sutaz, takze preskimanie jej
ucinkov nie je na ucely uplatnenia ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU potrebné.

Zo spisu, ktory ma Stdny dvor k dispozicii, ako aj z bodov 13 a 14 tohto rozsudku vyplyva, Ze dohody
uzavreté medzi spolo¢nostami GSK a GUK, resp. Alpharma predstavuju v podstate dve skupiny
komplexnych dohdd, ktoré maju velkd podobnost.

Obidve mali formu dohody o urovnani stdneho sporu tykajuceho sa patentu na vyrobny postup
uc¢innej zlozky, ktory sa stal volnym, a to paroxetinu.

Tieto dohody o urovnani nasledovali po tom, ¢o GSK podala zalobu pre porusovanie patentu proti
spolo¢nostiam GUK a Alpharma, ktora viedla jednak k tomu, Ze tieto spolocnosti priamo alebo
nepriamo spochybnili platnost dotknutého patentu, a jednak k tomu, aby vnutrostitny sud vydal
predbezné opatrenie zakazujice spolo¢nostiam GUK a Alpharma vstapit na trh, ako protivahu ku
cross-undertaking in damages, ktoré prevzala GSK.

Uvedené dohody viedli po prvé k zavizku spolo¢nosti GUK a Alpharma v obdobi ich platnosti jednak
nevstupovat na trh, vyrdbat a/alebo dovazat generické lieky vyrobené podla predmetného patentu
a jednak nepokracovat v ich spochybnovani uvedeného patentu, po druhé k uzatvoreniu dohody
o distribucii, ktord by im umoznila vstipit na trh s obmedzenym mnozstvom generického paroxetinu
vyrabaného spolo¢nostou GSK, a po tretie k tomu, ze GSK zaplatila v ich prospech z réznych
doévodov penazné sumy, ktorych vyska je podla vnitrostitneho sudu ovela vyssia ako ndklady na sidne
konania, ktorym sa zabranilo, a nepredstavuju platbu za dodany tovar alebo sluzby, ktoré GUK alebo
Alpharma poskytli spolo¢nosti GSK.

Na Gvod treba poznamenat, ze podla samotného znenia poloZenych otdzok, tieto dohody patria do
ramca zavazného sporu tykajiceho sa patentu na vyrobny postup, ktory bol predlozeny vnitrostatnemu
sudu. Preto ich nemozno povazovat za dohody, ktoré ukoncuju spory, ktoré vébec nie su skutocné
a ktoré boli vytvorené s jedinym ciefom zakryt dohodu o rozdeleni alebo vyliceni z trhu, a ktoré
z tohto ddvodu ziskavaju preukdzanu skodlivost dohdd o rozdeleni alebo vyliceni z trhu vo vztahu
k hospodérskej sditazi a musia byt kvalifikované ako ,obmedzenie hospoddrskej sutaze z hladiska
ciela“.

Preto treba posudit, ako to navrhuje vnutrostitny sud, ¢i ich napriek vsetkému mozno prirovnat
k takymto dohoddam o rozdeleni alebo vylaceni z trhu.
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Podla ustdlenej judikatiry kazdy hospodérsky subjekt musi autonémne urcit politiku, ktord na
vnutornom trhu mieni sledovat (rozsudok z 19. marca 2015, Dole Food a Dole Fresh Fruit
Europe/Komisia, C-286/13 P, EU:C:2015:184, bod 119).

V tejto stvislosti a pokial ide konkrétne o konania podnikov suvisiace s pravami dusevného vlastnictva,
Sidny dvor sa najmé domnieval, Ze pravo priemyselného alebo obchodného vlastnictva ako zakonné
postavenie sa vymykd zmluvnym prvkom alebo zostladenym postupom uvedenym v clanku 101 ods. 1
ZFEU, ale 7ze jeho vykon moze patrit pod zakaz uvedeny v Zmluve, ak sa zdd byt predmetom,
prostriedkom alebo dosledkom kartelovej dohody (rozsudok z 8. jana 1982, Nungesser
a Eisele/Komisia, 258/78, EU:C:1982:211, bod 28 a citovana judikatdra), napriek skuto¢nosti, ze méoze
predstavovat legitimne vyjadrenie priva dusevného vlastnictva, ktoré jeho majitelovi povoluje najma
branit sa poru$ovaniu (pozri v tomto zmysle rozsudok z 31. oktébra 1974, Centrafarm a de Peijper,
15/74, EU:C:1974:114, bod 9), alebo skuto¢nost, ktorti uvddza Komisia, Ze dohody o urovnani
podporuji orginy verejnej moci, kedze umoznuju uspory z hladiska zdrojov a st teda na prospech
Sirokej verejnosti.

Z toho vyplyva, ze ¢ldnok 101 ods. 1 ZFEU tym, Ze zakazuje ur¢ité ,dohody” uzavreté medzi podnikmi,
nijako nerozlisuje medzi dohodami, ktorych cielom je ukoncit spor, a dohodami, ktoré sleduju iné ciele
(rozsudok z 27. septembra 1988, Bayer a Maschinenfabrik Hennecke, 65/86, EU:C:1988:448, bod 15).

Dohody o urovnani, ktorymi vyrobca generickych liekov, ktory sa usiluje o vstup na trh, aspon docasne
uznava platnost patentu, ktory ma vyrobca pdvodnych origindlnych liekov, a preto sa zavdzuje, Ze ho
nebude spochybnovat, ani nevstpi na tento trh, mézu mat u¢inky obmedzujice hospodarsku sutaz
(pozri analogicky rozsudok z 27. septembra 1988, Bayer a Maschinenfabrik Hennecke, 65/86,
EU:C:1988:448, bod 16), kedze spochybnenie platnosti a rozsahu patentu je sucastou normdilneho
fungovania hospoddarskej sutaze v odvetviach, v ktorych existuju vyhradné prava na technoldgie.

Rovnako ustanovenie o nenapadnuti patentu mo6ze mat v zavislosti od prévneho a hospoddrskeho
kontextu, do ktorého patri, povahu obmedzenia hospodarskej sitaze v zmysle ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU
(rozsudok z 27. septembra 1988, Bayer a Maschinenfabrik Hennecke, 65/86, EU:C:1988:448, bod 16).

Okrem toho Studny dvor tiez konstatoval, Zze dohody, ktorymi konkurenti vedome nahradili rizika
hospodarskej sutaze praktickou spolupracou medzi sebou, patria pod kvalifikiciu ,obmedzenia
hospodérskej sutaze z hladiska ciela“ (pozri v tomto zmysle rozsudok z 20. novembra 2008, Beef
Industry Development Society a Barry Brothers, C-209/07, EU:C:2008:643, bod 34).

Po tomto pripomenuti je sice mozné, Ze sa vyrobca generickych liekov, ktory sa nachddza v situdcii,
o ktorej vnitrostatny sud uvazuje vo svojej tretej az piatej otazke, po posudeni jeho $anci na tGspech
v sudnom konani vedenom proti vyrobcovi dotknutého povodného origindlneho lieku rozhodne
upustit od vstupu na dotknuty trh a v tejto stvislosti uzavriet s vyrobcom pévodného origindlneho
lieku dohodu o urovnani tohto sidneho konania. Tito dohodu vsak nemozno v ziadnom pripade
povazovat za ,obmedzenie hospodérskej sttaze z hladiska ciela“ v zmysle ¢ldnku 101 ods. 1 ZFEU.

Skutoc¢nost, ze takito dohoda je spojend s prevodom hodndt penaznej alebo nepenaznej povahy
vykonanych zo strany vyrobcu pévodnych origindlnych liekov v prospech vyrobcu generickych liekov,
nepredstavuje dostato¢ny dovod na jej kvalifikiciu ako ,obmedzenia hospodérskej stataze z hladiska
ciela“, kedze uvedené prevody hodnét sa moézu ukdzat ako oddvodnené, teda vlastné a nevyhnutne
potrebné vzhladom na legitimne ciele zmluvnych strdan dohody.

Tak to moéze byt najmi v pripade, ked vyrobca generickych liekov dostdva od vyrobcu origindlnych

liekov sumy skutoc¢ne zodpovedajuce ndhrade ndkladov alebo neprijemnosti spojenych so sporom,
v ktorom proti sebe stoja, alebo zodpovedajice odmene za skuto¢né okamzité alebo neskorsie dodanie
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tovarov alebo sluzieb vyrobcovi povodnych origindlnych liekov. Takym moze byt aj pripad, ked sa
vyrobca generickych liekov vzdd najmi finan¢nych zdviazkov, ktoré majitel patentu vo¢i nemu prevzal,
ako je napriklad cross-undertaking in damages.

Kvalifikicia ,obmedzenia hospodarskej sitaze z hladiska ciela“ sa vSak musi uplatnit, ked z analyzy
dotknutej dohody o urovnani vyplyva, ze prevody hodnot, ktoré tito dohoda upravuje, sa vysvetluju
vylu¢ne obchodnym zdujmom tak majitela patentu, ako aj ddajného porusovatela priv z patentu,
nevstapit do hospodarskej sttaze.

Ako to uviedla generdlna advokatka v bode 114 svojich navrhov, uzavretie dohody, v zmysle ktorej sa
konkurent majitela patentu zavédzuje nevstipit na trh a prestat spochybrovat patent oproti platbe
znacnej sumy, ktord nemd iné protiplnenie ako uvedeny zavdzok, vedie prave k tomu, aby bola
majitelovi zabezpecend ochrana proti zalobdm o neplatnost jeho patentu a zakotveniu domnienky
nezdkonnosti vyrobkov, ktoré by mohli byt uvedené na trh jeho konkurentom. Preto nemozno tvrdit,
ze uzavretie takejto dohody patri do vykonu pravomoci majitela patentu, ktoré mu vyplyvaju
z predmetu patentu. To plati o to viac, ze zabezpecenie dodrziavania pravnych predpisov prindlezi
organom verejnej moci a nie sukromnym podnikom.

Nemozno teda tvrdit, Ze uzavretie takejto dohody zodpovedd na strane vyrobcov generickych liekov
vylu¢ne uznaniu patentovych prdv ich majitela, o ktorych sa predpokladd, ze st platné. Ak totiz
majitel patentovych prav vykondva v ich prospech vyznamny prevod hodnoty, ktory nemad ind
protihodnotu ako ich zavizok nevstupit na trh a uZz nenapddat patent, naznacuje to v pripade
neexistencie iného prijatelného vysvetlenia, Ze to nebolo ich vnimanie sily patentu, ale perspektiva
tohto prevodu hodnoty, ktord ich viedla k upusteniu od vstupu na trh a napadania patentu.

Na tucely postudenia, ¢i prevody hodnét obsiahnuté v dohode o urovnani, o aké ide vo veci samej,
mozno vysvetlit vylu¢ne obchodnym zdujmom zmluvnych strdn tejto dohody nekonkurovat si, je
najskor potrebné, ako to uvadza generdlna advokitka v bode 120 svojich névrhov, zohladnit vSetky
prevody cennych papierov medzi stranami bez ohladu na to, ¢i boli penaznymi alebo nepenaznymi
prevodmi.

Ako uvadza vnutrostitny sud, ako aj generdlna advokatka v bodoch 120 a 170 az 172 svojich navrhov,
moze to viest k zohladneniu nepriamych prevodov vyplyvajacich napriklad z vyhod, ktoré ma mat
vyrobca generickych liekov zo zmluvy o distribucii uzavretej s vyrobcom p6vodnych origindlnych liekov
a ktord tomuto prvému vyrobcovi umoznuje predavat pripadne obmedzené mnozstvo generickych
liekov vyrobenych vyrobcom povodnych origindlnych liekov.

V nadvéznosti na to treba posudit, ¢i pozitivny zostatok prevodu hodnédt vyrobcu poévodnych
originalnych liekov na vyrobcu generickych liekov moze byt oddvodneny, ako sa uvddza v bode 86
tohto rozsudku, existenciou pripadnych preukazanych a legitimnych protiplneni alebo vzdani sa
pohladévok tohto vyrobcu generickych liekov.

Nakoniec v pripade zdpornej odpovede treba urcit, ¢i je tento pozitivny zostatok dostatocne vyznamny
na to, aby skuto¢ne motivoval dotknutého vyrobcu generickych liekov, aby sa vzdal vstupu na dotknuty
trh.

V tejto savislosti vzhladom na neistotu, pokial ide o vysledok uvedeného konania, sa v ziadnom pripade
nevyzaduje, aby prevody hodndt boli nevyhnutne vyssie ako zisky, ktoré by tento vyrobca generickych
liekov dosiahol, ak by mal tspech v patentovom konani. Ddlezitd je iba skutoc¢nost, Ze tieto prevody
hodnoét sa ukazuji ako dostato¢ne vyhodné na podnietenie vyrobcu generickych liekov, aby sa vzdal
vstupu na dotknuty trh a aby nekonkuroval dotknutému vyrobcovi pévodnych origindlnych liekov.

Ak ide o taky pripad, predmetnd dohoda sa v zdsade musi kvalifikovat ako ,obmedzenie hospoddrskej
sutaze z hladiska ciela“ v zmysle ¢ldnku 101 ods. 1 ZFEU.
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Takyto zaver nemozno odmietnut po prvé z ddévodu, Ze podniky, ktoré uzavreli takéto dohody, sa
odvoldvaja bud na skuto¢nost, ze dohody o urovnani, o aké ide vo veci samej, nepresahuju rozsah
a zostavajucu dobu platnosti patentu, ktorého sa tykaju, a teda nemaju protisitazny charakter, alebo,
7e obmedzenia vyplyvajice z takychto dohdd maji len (Cisto vedlajsi charakter v zmysle rozsudku
z 11. jula 1985, Remia a i./Komisia (42/84, EU:C:1985:327).

V skutocnosti, hoci uzavretie dohody o urovnani nepresahujicej rozsah a zostdvajucu dobu platnosti
patentu medzi majitelom patentu a udajnym porusovatelom patentu predstavuje urcite vyjadrenie
prava dusevného vlastnictva jeho majitela a povoluje najma namietat proti akémukolvek porusovaniu
(pozri v tomto zmysle rozsudok z 31. oktébra 1974, Centrafarm a de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114,
bod 9), ni¢ to nemeni na tom, ako uviedla aj generalna advokatka v bode 114 svojich navrhov a ako to
bolo pripomenuté v bode 79 tohto rozsudku, ze uvedeny patent neumoznuje jeho majitelovi uzatvarat
zmluvy, ktoré st v rozpore s ¢lankom 101 ZFEU.

Po druhé skuto¢nost, ze existuje neistota, pokial ide o platnost patentu, ¢i uz vyplyva z existencie
zévazného sporu medzi majitelom tohto patentu a dotknutym vyrobcom generickych liekov, existencie
sudneho konania, ktoré predchddza uzavretiu predmetnej dohody o urovnani, alebo tiez vydania
predbezného nariadenia vnutro$titnym stdom, ktorym sa Gdajnému porusovatelovi zakazuje vstupit
na trh protivdhou za to, Ze dotknuty majitel patentu poskytol cross-undertaking in damages, nie je na
Ucely vyvratenia kvalifikacie ,porusenia z hladiska ciela“ tiez relevantné.

Pripustit, Ze takéto skuto¢nosti by umoznili vymanit sa z kvalifikdcie ,obmedzenia hospodarskej stitaze
z hladiska ciela“, pokial ide o postup, ktory méze mat sdim osebe dostato¢ny stupen $kodlivosti na
hospodérsku sutaz, by mohlo neprimerane obmedzit rozsah uvedeného pojmu, aj ked ho treba vykladat
restriktivne, ako to bolo pripomenuté v bode 67 tohto rozsudku.

Prave neistota, pokial ide o vysledok stdneho konania tykajuceho sa platnosti patentu, ktorého
majitelom je vyrobca pévodného origindlneho lieku, a neistota v otdzke, ¢i genericka verzia tohto lieku
porusuje patent, totiz pocCas svojho trvania prispieva k existencii prinajmensom potencidlnej
konkurencie medzi oboma ucastnikmi tohto konania.

Navyse, ako to vyplyva z bodov 48 a 49 tohto rozsudku, neistota, pokial ide o vysledok tohto konania,
nemoze postacovat na vylucenie kvalifikdcie dohody o urovnani, v pripade ktorej nie je vylacené, ze by
mohla dosiahnut droven skodlivosti pre hospodarsku sutaz pripomenuttt v bode 67 tohto rozsudku,
ako ,obmedzenia hospoddrskej sutaze z hladiska ciela“.

Ako to uz totiz bolo uvedené v bode 48 tohto rozsudku, domnienka platnosti spojend s patentom,
rovnako ako existencia sidneho konania predchddzajiceho uzavretiu dohody o urovnani, ako aj
vydanie predbezného opatrenia vnitrodtitnym stidom, na tcely uplatnenia ¢lankov 101 a 102 ZFEU
nijako nenaznacuju vysledok pripadného sporu tykajaceho sa platnosti tohto patentu, ktory je navyse
znemoznené sa dozvediet samotnym uzavretim dohody medzi majitelom patentu na vyrobny postup
a vyrobcom dotknutych generickych liekov.

Nakoniec a v odpovedi na piatu otdzku treba uviest, Ze ak sa ucastnici tejto dohody dovolavaja
pozitivnych tc¢inkov na hospodéarsku stutaz spojenych s touto dohodou, tieto ucinky musia byt ako
prvky kontextu tejto dohody riadne zohladnené na tcely jej kvalifikdcie ako ,obmedzenia hospodarskej
sutaze z hladiska ciela“, ako je to pripomenuté v bode 67 tohto rozsudku, a v bode 158 ndvrhov
generdlnej advokatky, kedze moézu spochybnit celkové posudenie stupna dostatocnej $kodlivosti
predmetného zosuladeného postupu pre hospodarsku sutaz a v dosledku toho jej kvalifikacie ako
»obmedzenia hospodarskej sttaze z hladiska ciela“.

Zohladnenie tychto pozitivnych t¢inkov na hospodérsku sutaz ma za ucel nie vylucit kvalifikiciu

,obmedzenia hospodarskej sttaze v zmysle ¢ldnku 101 ods. 1 ZFEU, ale len pochopit objektivnu
zavaznost dotknutého postupu a v doésledku toho vymedzit sposoby jeho dokazovania, nijako
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neodporuje ustdlenej judikatire Sudneho dvora, podla ktorej v eur6pskom prave hospoddrskej sutaze
neexistuje ,pravidlo logického uvazovania®“, podla ktorého by sa malo vykonat zvdZenie prosutaznych
a protisutaznych tc¢inkov dohody pri jej kvalifikovani ako ,obmedzenie hospodarskej sitaze” v zmysle
¢lanku 101 ods. 1 ZFEU (pozri v tomto zmysle rozsudok z 13. jula 1966, Consten a Grundig/Komisia,
56/64 a 58/64, EU:C:1966:41, s. 497 ako aj 498).

Toto zohladnenie v$ak predpokladd, ze pozitivne Gc¢inky na hospodérsku sutaz musia byt nielen
preukazané a relevantné, ale aj vlastné dotknutej dohode, ako to uvadza generdlna advokatka
v bode 144 svojich ndvrhov, pokial ide o dohody dotknuté vo veci same;j.

Navyse, ako eSte uviedla generdlna advokdtka v bode 166 svojich ndvrhov, samotnd pritomnost
takychto prosutaznych ucinkov nemodze sama osebe viest k vylaceniu kvalifikicie ako ,,obmedzenia
hospoddrskej sutaze z hladiska ciela“.

Na to, aby sa povazovali za preukdzané, relevantné a vlastné dotknutej dohode, musia byt tieto
prosutazné Gcinky dostato¢ne vyznamné, aby umoznovali dévodne pochybovat o dostato¢ne $kodlivej
povahe dotknutej dohody o urovnani pre hospodarsku sutaz, a teda o jej protistitaznom cieli.

V tejto suvislosti skutocnosti uvedené vnutrostatnym sidom v bodoch a) a b) jeho piatej otazky
v spojeni s ndavrhom na zacatie prejudicidlneho konania, ktoré uviedla generdlna advokatka
v bodoch 168 az 172, 175 a 179 svojich navrhov, ukazuji, Ze dohody o urovnani, o ktoré ide vo veci
samej, vytvarali v podstate minimadlne pozitivne, ¢i dokonca neurcité ucinky na hospoddrsku sutaz.

Ak totiz vnutrostitny sud konstatuje, Ze tieto dohody skutoc¢ne viedli k miernemu zniZeniu ceny
paroxetinu, sdicCasne uvadza, ako to vyplyva najmd z bodu a) piatej otdzky, Zze doddvka paroxetinu
spolo¢nostou GSK vyrobcom generickych liekov stanovend uvedenymi dohodami neviedla
k vyznamnému konkuren¢nému tlaku na GSK. V tomto zmysle uvadza, ze z dovodu dodanych
obmedzenych mnozstiev, ktorych hornd hranica nezodpovedala Ziadnemu technickému obmedzeniu,
vyrobcovia generickych liekov nemali zaujem uskutocnovat cenovid konkurenciu. Okrem toho
v pismene b) piatej otdzky pripomina skuto¢nost, Ze dotknuté dohody priniesli spotrebitelom vyhody,
ktoré by nemali, ak by majitel patentu mal uspech v konani tykajucom sa tohto patentu, pri¢om vsak
spresnuje, ze tieto vyhody boli ovela nizsie ako konkuren¢né vyhody, ktoré by vyplyvali z uvedenia
nezavislého generického vyrobku na trh, ak by vyrobcovia predmetnych generickych liekov mali
v tomto konani uspech. Napokon uvddza na jednej strane, ze zmena S$truktiry trhu vyvolana
predmetnymi dohodami bola sposobend nie zavedenim hospodarskej sttaze, ale kontrolovanou
reorganizaciou trhu paroxetinu organizovanou zo strany spolo¢nosti GSK, a na druhej strane, ze
dodanie paroxetinu, ako aj prevod podielov na trhu zo spolo¢nosti GSK na vyrobcov generickych
liekov sa mali povazovat za nepenazné prevody hodnoty.

Takéto ucinky, ktorych prosttaznd povaha je minimdlna ¢i dokonca neistd, za predpokladu, ze by
vnutrostatny sud konstatoval ich existenciu, véak nemdzu byt dostato¢né na to, aby umoznili dévodne
pochybovat o dostato¢ne $kodlivej povahe dohody o urovnani, o aka ide vo veci samej, vo vztahu
k hospodarskej sutazi, ¢o v kazdom pripade prindlezi postudit iba vnutrostitnemu sidu.

Vzhladom na vy$$ie uvedené treba na tretiu az piatu otdzku odpovedat tak, ze ¢lanok 101 ods. 1 ZFEU
sa ma vykladat v tom zmysle, Ze dohoda o urovnani prebiehajiceho sidneho konania medzi vyrobcom
povodnych origindlnych liekov a vyrobcom generickych liekov, v situdcii potencidlnej konkurencie,
tykajtiiceho sa platnosti patentu na vyrobny postup ucinnej zlozky povodného originalneho lieku, ktory
sa stal volnym a ktorého majitelom je vyrobca pévodnych origindlnych liekov, ako aj porusovania prav
z patentu generickou verziou tohto lieku, na zdklade ktorej sa tento vyrobca generickych liekov
zavdzuje nevstupovat na trh s liekom obsahujicim tato Gc¢inna zlozku, ako aj nepokracovat vo svojej
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zalobe o neplatnost tohto patentu pocas doby trvania dohody odplatou za prevod hodnét v jeho
prospech zo strany vyrobcu pévodnych origindlnych liekov, predstavuje dohodu, ktorej cielom je
vylacit, obmedzit alebo skreslit hospodarsku sutaz:

— ak zo vSetkych dostupnych dokazov vyplyva, ze pozitivny zostatok prevodov hodnét vyrobcu
povodnych origindlnych liekov v prospech vyrobcu generickych liekov mozno vysvetlit vylu¢ne
obchodnym zdujmom stran dohody nekonkurovat si,

— pokial dotknutd dohoda o urovnani nemd preukézané priaznivé Gc¢inky na hospodérsku sutaz, ktoré
by mohli odévodnene spochybnit jej dostato¢ne skodlivii povahu vo vztahu k hospodarskej sttazi.

O Siestej otdzke (kvalifikdcia ,,obmedzenia hospoddrskej siitaze z hladiska ndsledku®)

Na uvod treba uviest, Ze podla navrhu na zacatie prejudicidlneho konania sa vnutrostitny sud
domnieval, ze ak by predmetné dohody o urovnani neexistovali, existovala by skuto¢nd moznost, ze
dotknuti vyrobcovia generickych liekov by mali Gspech proti spolo¢nosti GSK v konaniach tykajacich
sa predmetného patentu na vyrobny postup, alebo subsididrne, Ze by strany tychto dohod uzavreli
menej obmedzujuci typ dohody o urovnani.

Napriek tomu tento vnuatro$titny sdd uvadza, ze pokial je na vyvodenie zdveru o existencii
»obmedzenia hospodarskej sutaze z hladiska néasledku“ potrebné konstatovat, ze bolo na viac ako 50 %
pravdepodobné, Ze vyrobca generickych liekov by uspel v preukazovani svojho prava vstupit na trh
alebo subsididrne, ze strany by uzavreli menej obmedzujici typ dohody o wurovnani, takéto
konstatovanie vzhladom na spis, ktorym disponuje, nemozno urobit.

Siestu otazku preto treba chapat tak, Ze jej cielom je v podstate zistit, ¢i sa ma ¢lanok 101 ods. 1 ZFEU
vykladat v tom zmysle, ze preukdzanie existencie potencidlnych alebo skuto¢nych citelnych uc¢inkov
dohody o urovnani, o aké ide vo veci samej, na hospodarsku sutaz, a teda jej kvalifikicia ako
»obmedzenia hospodarskej sitaze z hladiska nasledku“ predpokladd, ze sa konstatuje, Ze ak by tito
dohoda neexistovala, vyrobca generickych liekov, ktory je zmluvnou stranou tejto dohody, by
pravdepodobne mal uspech v konani tykajicom sa predmetného patentu na vyrobny postup, alebo by
zmluvné strany uvedenej dohody pravdepodobne uzavreli menej obmedzujicu dohodu o urovnani.

Ako bolo pripomenuté v bode 66 tohto rozsudku, v pripade, Ze analyza predmetného zosuladeného
postupu neodhali dostato¢ny stupen $kodlivosti vo vztahu k hospodarskej sttazi, je potrebné skimat jej
nasledky, a aby bola kvalifikovana ako ,obmedzenie hospodarskej stutaze” v zmysle ¢lanku 101 ods. 1
ZFEU, treba zhromazdit dokazy preukazujice, ze hospodarska stitaz bola skuto¢ne citelnym spésobom
vylicend, obmedzena alebo skreslend.

Na tento ucel treba zobrat do tvahy konkrétny ramec, do ktorého uvedeny postup patri, najma
hospodarsky a pravny kontext, v ktorom posobia dotknuté podniky, povahu tovarov alebo
poskytovanych sluzieb, ako aj skuto¢né podmienky fungovania a Struktiru predmetného trhu alebo
trhov (rozsudok z 11. septembra 2014, MasterCard a i./Komisia, C-382/12 P, EU:C:2014:2201,
bod 165, ako aj citovana judikatura).

Podla ustélenej judikatiry dcinky obmedzujice hospoddrsku sdtaz mozu byt tak skutoéné, ako aj
potencidlne, ale v kazdom pripade musia byt dostato¢ne citelné (pozri v tomto zmysle rozsudky
z 9. jula 1969, Volk, 5/69, EU:C:1969:35, bod 7, ako aj z 23. novembra 2006, Asnef-Equifax
a Administracién del Estado, C-238/05, EU:C:2006:734, bod 50).

Na tcely postdenia t¢inkov zostladeného postupu z hladiska ¢lanku 101 ZFEU je potrebné preskimat
hospodarsku stutaz v skuto¢nom ramci, v akom by fungovala v pripade neexistencie spornej dohody
(rozsudok z 11. septembra 2014, MasterCard a i./Komisia, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, bod 161).
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Z toho vyplyva, Ze v situdcii, o akt ide vo veci samej, preukdzanie porusujiuceho scendra nepredpoklada
zo strany vnutro$tatneho sidu ziadne konecné konstatovanie tykajice sa $anci vyrobcu generickych
liekov na uspech v patentovom konani, alebo pravdepodobnosti uzavretia menej obmedzujicej
dohody.

Jedinym ucelom porusujiceho scendra je totiz preukazat skuto¢né moznosti spravania sa tohto vyrobcu
v pripade neexistencie predmetnej dohody. Uvedeny porusujuci scendr hoci nemoze byt bezvyznamny
vo vztahu k $anci vyrobcu generickych liekov na uspech v patentovom konani, alebo vo vztahu
k pravdepodobnosti uzavretia menej obmedzujicej dohody, tieto skuto¢nosti st len jednou z viacerych
okolnosti, ktoré treba zohladnit na urcenie pravdepodobného fungovania trhu, ako aj jeho struktary
v pripade, Zze by dotknutd dohoda nebola uzavreta.

V dosledku toho na ucely preukdzania existencie potencidlnych alebo skuto¢nych citelnych tc¢inkov
dohdd o urovnani, o aké ide vo veci samej, na hospodéarsku sataz, vnutrostatnemu sidu neprislicha,
aby konstatoval, ze bud vyrobca generickych liekov, ktory je zmluvnou stranou tejto dohody, by bol
pravdepodobne uspe$ny v patentovom konani, alebo ze strany uvedenej dohody by pravdepodobne
uzavreli menej obmedzujicu dohodu o urovnani.

Vzhladom na vy$sie uvedené treba na Siestu otdzku odpovedat, Ze ¢lanok 101 ods. 1 ZFEU sa m4
vykladat v tom zmysle, ze preukdzanie existencie potencidlnych alebo skuto¢nych citelnych tc¢inkov
dohody o urovnani sidneho sporu, ako st dohody vo veci samej, na hospodarsku sutaz, a teda jej
kvalifikicia ako ,obmedzenia hospodérskej sutaze z hladiska ndsledku“ nepredpokladd, ze sa
konstatuje, ze ak by tito dohoda neexistovala, vyrobca generickych liekov, ktory je zmluvnou stranou
tejto dohody, by pravdepodobne mal tspech v konani tykajicom sa patentu na vyrobny postup, alebo
by zmluvné strany uvedenej dohody pravdepodobne uzavreli menej obmedzujicu dohodu o urovnani.

O siedmej az desiatej otdzke (¢lanok 102 ZFEU)

O siedmej otdzke (definicia relevantného trhu)

Svojou siedmou otdzkou sa vnutrostitny sad pyta, ¢i v pripade, ak je patentovany liek terapeuticky
nahraditelny mnozstvom inych liekov rovnakej terapeutickej triedy a za porusenie podla ¢lanku 102
ZFEU sa povazuje konanie, ktorym majitel patentu v skuto¢nosti vylici generické verzie tohto lieku
z trhu, md sa na tieto generické lieky prihliadat pri definovani relevantného trhu daného vyrobku, hoci
nie je legdlne mozné ich uviest na trh pred uplynutim doby ochrany patentu, ak (¢o je sporné) je patent
platny a tieto generické lieky ho porusuju.

Na uvod treba uviest, ze tato otazka patri do ramca diskusie pred vnuitrostatnym stdom tykajicej sa
rozsahu trhu s vyrobkami na ucely urcenia existencie dominantného postavenia GSK. GSK totiz najma
tvrdila, Ze vzhladom na udstrednd ulohu, ktord je potrebné priznat zastupitelnosti z terapeutického
hladiska, by aj SSRI iné ako paroxetin mali byt zahrnuté do trhu s vyrobkami.

Ako vsak vyplyva z odpovede vnitrostatneho stidu na ziadost Sidneho dvora o informacie, otazka, ¢i aj
SSRI iné ako paroxetin musia byt zahrnuté do relevantného trhu s vyrobkami, nie je predmetom tejto
otazky, kedze tento sid konstatoval, ze ostatné SSRI v skuto¢nosti vyvijali maly tlak na stanovenie ceny
lieku Seroxat spolo¢nostou GSK.

Siedma otazka sa preto tyka len toho, ¢i sa mé ¢lanok 102 ZFEU vykladat v tom zmysle, Ze v situacii,

ked vyrobca pévodnych origindlnych liekov obsahujucich Gé¢innua zlozku, ktord sa stala volnou, ale na
jej vyrobny postup sa vztahuje patent so spochybrnovanou platnostou, brani na zaklade tohto patentu
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uvedeniu generickych verzii tohto lieku na trh, treba na definovanie trhu s dotknutym vyrobkom
zohladnit nielen pévodnd origindlnu verziu tohto lieku, ale tiez jeho generické verzie, hoci tieto verzie
nemozu legdlne vstapit na trh pred uplynutim platnosti uvedeného patentu na vyrobny postup.

V tejto stvislosti treba pripomentt, Ze urcenie relevantného trhu v rdmci uplatnenia ¢lanku 102 ZFEU
v zdsade predchdadza posudeniu pripadnej existencie dominantného postavenia dotknutého podniku
(pozri v tomto zmysle rozsudok z 21. februdra 1973, Europemballage a Continental Can/Komisia,
6/72, EU:C:1973:22, bod 32), ktorého cielom je vymedzit okruh, vnutri ktorého sa ma posudit otdzka,
¢i sa tento podnik modze spravat do znaCnej miery nezdvisle od svojich konkurentov, zdkaznikov
a spotrebitelov (pozri v tomto zmysle rozsudok z 9. novembra 1983, Nederlandsche
Banden-Industrie-Michelin/Komisia, 322/81, EU:C:1983:313, bod 37).

Urcenie relevantného trhu predpoklada po prvé definovanie trhu s vyrobkami a nasledne po druhé jeho
geograficky trh (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 14. februdra 1978, United Brands a United Brands
Continentaal/Komisia, 27/76, EU:C:1978:22, bod 10, ako aj 11).

Pokial ide o trh s vyrobkami, ktory je samotny sporny v ramci tejto otdzky, z judikatary vyplyva, ze
pojem relevantny trh predvida, ze G¢innd hospodarska sutaz moze existovat medzi vyrobkami alebo
sluzbami, ktoré st jeho sdcastou, ¢o predpokladd dostatoény stupen zastupitelnosti na ucely
rovnakého pouzitia medzi vsetkymi vyrobkami alebo sluzbami tvoriacimi sucast toho istého trhu.
Zamenitelnost alebo nahraditelnost sa neposudzuje len vzhladom na objektivne vlastnosti
predmetnych vyrobkov a sluzieb. Je takisto potrebné zohladnit podmienky hospodarskej sttaze
a Struktdru dopytu a ponuky na trhu (rozsudok z 23. janudra 2018, F. Hoffmann-La Roche a i,
C-179/16, EU:C:2018:25, bod 51, ako aj citovana judikatura).

V tomto ramci a ako to v podstate uviedla generdlna advokatka v bode 222 svojich ndavrhov,
zamenitelnost a nahraditelnost vyrobkov maju prirodzene dynamicky charakter, kedze novd ponuka
vyrobkov méze zmenit koncepciu vyrobkov povazovanych za zamenitelné s vyrobkom, ktory sa uz
nachddza na trhu, alebo za nahraditelné tymto vyrobkom, a tym od6vodnit novi definiciu parametrov
relevantného trhu.

Pokial ide konkrétne o definiciu trhu s vyrobkami, do ktorej patri na Gcely pripadného uplatnenia
¢lanku 102 ZFEU taky povodny originalny liek, akym je vo veci samej paroxetin uvéddzany na trh pod
oznacenim ,Seroxat”, ktory mozu z terapeutického hladiska nahradit ostatné SSRI, z uvahy uvedenej
v predchidzajucom bode tohto rozsudku vyplyva, Ze ponuka generickych liekov zahfnajica rovnaka
ucinnu zlozku, v tomto pripade paroxetin, moze viest k situdcii, v ktorej sa pévodny origindlny liek
zainteresovanymi kruhmi povazuje za zamenitelny vylu¢ne s tymito generickymi liekmi a v désledku
toho za patriaci do s$pecifického trhu obmedzeného iba na lieky obsahujuce tato Gc¢innd zlozku.

Takéto posudenie vsak v stlade so zdsadami pripomenutymi v bode 129 tohto rozsudku predpoklada,
ze existuje dostato¢ny stupen zamenitelnosti medzi povodnym origindlnym liekom a dotknutymi
generickymi liekmi.

Tak je to v pripade, ak sa dotknuti vyrobcovia generickych liekov mozu v kratkom case dostat na
dotknuty trh s dostato¢nou silou na to, aby predstavovali vaznu protivahu voci vyrobcovi povodného
originalneho lieku, ktory je uz na trhu pritomny (pozri v tomto zmysle rozsudok z 21. februara 1973,
Europemballage a Continental Can/Komisia, 6/72, EU:C:1973:22, bod 34).

Je to tak tiez, ked po skonceni platnosti patentu tykajiceho sa dotknutej Gcinnej zlozky, ¢i dokonca
obdobia exkluzivity udajov stvisiacich s touto uc¢innou zlozkou, uvedeni vyrobcovia generickych liekov
mozu vstapit na trh okamzite alebo v kratkom case, najmé ak sa zapojili do predchddzajicej a icinnej
stratégie vstupu na trh, podnikli potrebné kroky na tento vstup, a to napriklad podanie ziadosti o PUT,
¢i dokonca ziskanie takéhoto PUT, alebo tiez uzavreli zmluvy o zdsobovani tretimi distribatormi.
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V tejto suvislosti, ako to uvadza generdlna advokatka v bode 239 svojich navrhov, skutoc¢nosti svedciace
o tom, ako vyrobca povodnych origindlnych liekov vnima bezprostrednost hrozby vstupu vyrobcov
generickych liekov na trh, mozno tiez zohladnit na tcely postidenia vyznamnej povahy konkuren¢nych
tlakov, ktoré vyvijaji vyrobcovia generickych liekov.

Skutoc¢nost, ze vyrobca povodnych origindlnych liekov si uplatiiuje pravo dusevného vlastnictva
v savislosti s vyrobnym postupom dotknutej dcinnej zlozky, ¢o moéze pripadne branit vstupu
generickych verzii povodného origindlneho lieku obsahujicich tuto Gc¢innd zlozku na trh, nemoze viest
k odlisnému posudeniu.

Hoci je pravda a ako to bolo pripomenuté v bode 41 tohto rozsudku, smernica 2004/48, ako aj
¢lanok 17 ods. 2 Charty zdkladnych prav zabezpecuju vysokd uroven ochrany dusevného vlastnictva
na vnutornom trhu, ni¢ to nemeni na tom, ze patent tykajici sa vyrobného postupu, na ktory sa moze
odvolavat vyrobca pévodnych originalnych liekov, aby tak branil uvedeniu na trh generickej verzie lieku
obsahujtcej uc¢innd zlozku, ktord sa stala volnou, nepredstavuje pre dotknutého vyrobcu pévodného
origindlneho lieku istotu, ze genericky liek obsahujtci tdto uc¢innu zlozku nebude moct byt legilne
uvedeny na trh, ani Ze tento patent je mimo akéhokolvek spochybrovania, ako to nakoniec bolo vo veci
samej, ¢o vyplyva z bodu 14 tohto rozsudku.

Preto, a za predpokladu, ze st splnené podmienky uvedené v bodoch 133 a 134 tohto rozsudku, na
Ucely definicie relevantného trhu sa musia zohladnit generické verzie pévodného origindlneho lieku
obsahujuceho u¢innu zlozku, ktord sa stala volnou, ale na jej vyrobny postup sa vztahuje patent so
spochybniovanou platnostou, pretoze inak by bola porusena judikatira pripomenutd v bode 129 tohto
rozsudku, podla ktorej treba zohladnit podmienky hospodarskej sutaze a $truktiru dopytu a ponuky
na dotknutom trhu.

Takyto zdver nie je v rozpore s judikaturou Stdneho dvora, podla ktorej okolnost, ze farmaceutické
vyrobky sa vyrabaju alebo predavaju nezdkonne, v zdsade brani tomu, aby sa tieto vyrobky povazovali
za nahraditelné alebo zamenitelné (rozsudok z 23. janudra 2018, F. Hoffmann-La Roche a i., C-179/16,
EU:C:2018:25, bod 52). Této judikatura sa totiz netyka vstupu generickych verzii, o ktorych sa tvrdi, ze
porusuji patent na vyrobny postup, pévodného origindlneho lieku, ktorého ucinna zlozka sa stala
volnou, na trh, ale uvedenia na trh lieku bez PUT vydaného prislusnym organom ¢lenského $tétu
v stlade so smernicou 2001/83 alebo bez povolenia vydaného v stlade s ustanoveniami nariadenia

¢. 726/2004, ktorych predmetom je ochrana zdravia pacientov a verejného zdravia (rozsudok
z 23. janudra 2018, Hoffmann-La Roche/Komisia, C-179/16, EU:C:2018:25, bod 81, ako aj 82).

Vzhladom na vyssie uvedené treba na siedmu otizku odpovedat tak, ze ¢lanok 102 ZFEU sa ma4
vykladat v tom zmysle, ze v situdcii, v ktorej vyrobca pévodnych origindlnych liekov obsahujtcich
uéinnu zlozku, ktord sa stala volnou, ale na jej vyrobny postup sa vztahuje patent so spochybiiovanou
platnostou, brani na zdklade tohto patentu uvedeniu generickych verzii tohto lieku na trh, treba na
definovanie trhu s dotknutymi vyrobkami zohladnit nielen p6vodnd origindlnu verziu tohto lieku, ale
tiez jeho generické verzie, hoci tieto verzie nemozu legilne vstupit na trh pred uplynutim platnosti
uvedeného patentu na vyrobny postup, ak sa dotknuti vyrobcovia generickych liekov mozu v kratkom
case dostat na dotknuty trh s dostato¢nou silou na to, aby predstavovali vaznu protivdhu voci
vyrobcovi povodného origindlneho lieku, ktory je uz na tomto trhu pritomny, ¢o prislicha overit
vnutrostatnemu sudu.
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O dsmej az desiatej otdzke

Na uvod treba uviest, Ze svojou O0smou otazkou sa vnutrostitny sid pyta, ¢i za okolnosti, ako st
okolnosti vo veci samej, a za predpokladu, ze majitel patentu tykajiceho sa predmetného vyrobného
postupu, v prejedndavanej veci GSK, sa nachddza v dominantnom postaveni, skuto¢nost, ze uzavrel
dohodu o urovnani, o akd ide vo veci samej, predstavuje zneuzitie tohto postavenia v zmysle
¢lanku 102 ZFEU.

Zo spisu, ktory ma Sudny dvor k dispozicii, vsak vyplyva, ze GSK nebola sankcionovana za dopustenie
sa viacerych zneuziti dominantného postavenia tym, ze uzavrela kazdd zo spornych dohdd so
spolo¢nostami IVAX, GUK a Alpharma, ale za jediné zneuzitie dominantného postavenia z dévodu jej
celkovej stratégie uzatvarania tychto dohod s vyrobcami generickych liekov.

Odpovedat teda treba jedine z tohto hladiska, na ktoré navyse poukazuje vniatro$titny sid v rdmci
svojej desiatej otazky pism. a).

Na tento ucel treba tiez uviest, ako to vyplyva z deviatej a desiatej otdzky pism. b) v spojeni
s odpovedou vnutro$titneho sidu na ziadost Sudneho dvora o poskytnutie informécii, Ze GSK bola
sankcionovand za zneuzitie dominantného postavenia nielen z doévodu dohod wuzavretych so
spolo¢nostami GUK a Alpharma, ktoré boli sankcionované na zdklade prava Spojeného krélovstva
rovnako ako eurdpskeho kartelového prava, ale aj z dovodu tretej dohody uzavretej so spolo¢nostou
IVAX. Tato poslednd uvedend dohoda po prvé bola uzavretd nie s cielom ukoncit prebiehajtice sudne
konanie, ale predist takému konaniu, po druhé nepatri do pdsobnosti prava Spojeného kréalovstva
o karteloch v zmysle osobitného vnutrostitneho ustanovenia a po tretie vytvorila priaznivé ucinky,
a to zniZenie urovne prepldcania predmetného lieku z ddévodu struktiry vnutrostitneho systému
preplacania sium lekdrnam zo strany organov verejného zdravia, ¢im tymto orgdnom zabezpedila
znacné uspory.

V désledku toho je 6smu az desiatu otdzku, posudzované spolocne, potrebné chdpat tak, ze smeruju
k zisteniu, ¢i sa mé ¢lénok 102 ZFEU vykladat v tom zmysle, Ze stratégia podniku v dominantnom
postaveni, ktory je majitelom patentu na vyrobny postup Gc¢innej zlozky, ktory sa stal volnym, ktord ho
viedla k uzavretiu, ¢i uz preventivne, alebo v nadvédznosti na zacatie sudnych konani spochybnujicich
platnost uvedeného patentu, radu dohdd o urovnani, ktoré mali za nasledok prinajmensom docasné
udrzanie potencidlnych konkurentov vyrdbajucich generické lieky pouzivajuce tato ucinnd zlozku
mimo trh, predstavuje zneuzitie dominantného postavenia v zmysle tohto ¢lanku, a to aj ked jedna
z predmetnych dohdd bola vylicena z vnutrostitneho kartelového prava.

Podla ustilenej judikatdry ten isty postup modze viest k poruseniu ¢lanku 101 ZFEU, ako aj ¢lanku 102
ZFEU, aj ked obe ustanovenia sledujt odligné ciele (pozri v tomto zmysle rozsudky z 13. februdra 1979,
Hoffmann-La Roche/Komisia, 85/76, EU:C:1979:36, bod 116, ako aj zo 16. marca 2000, Compagnie
maritime belge transports a i./Komisia, C-395/96 P a C-396/96 P, EU:C:2000:132, bod 33).

Zmluvnu stratégiu vyrobcu povodnych originalnych liekov s dominantnym postavenim na trhu teda
mozno sankcionovat nielen na zdklade ¢ldnku 101 ZFEU z dévodu kazdej dohody posudzovanej
jednotlivo, ale aj podla ¢lanku 102 ZFEU za pripadné dodato¢né narusenie, ktoré tato stratégia
sposobuje Struktire hospodarskej sutaze na trhu, na ktorom z doévodu dominantného postavenia,
ktoré zastdva tento vyrobca pdvodnych originadlnych liekov, je stupen hospodarskej stitaze uz oslabeny
(pozri v tomto zmysle rozsudok z 13. februdra 1979, Hoffmann-La Roche/Komisia, 85/76,
EU:C:1979:36, bod 120).

Na tento ucel treba pripomenut, ze pojem ,zneuzivanie dominantného postavenia“ v zmysle ¢lanku 102
ZFEU je objektivnym pojmom, ktory sleduje také konanie podniku v dominantnom postaveni, ktoré na
trhu, kde prave z ddovodu pritomnosti takéhoto podniku je Groven hospodarskej sutaze uz oslabend, ma
vo svojom ddsledku zabranit zachovaniu existujucej trovne hospodarskej stitaze na trhu alebo rozvoju
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tejto hospodarskej sutaze, a to s pouzitim inych prostriedkov, nez ktoré ovladaju obvykla sttaz
vyrobkov alebo sluzieb na zdklade plneni hospodérskych subjektov (rozsudky z 13. februira 1979,
Hoffmann-La Roche/Komisia, 85/76, EU:C:1979:36, bod 91, ako aj z 19. aprila 2012, Tomra Systems
a i./Komisia, C-549/10 P, EU:C:2012:221, bod 17).

Existencia dominantného postavenia vsak nezbavuje podnik v tomto postaveni ani prava chrénit svoje
vlastné obchodné zdujmy, ak si napadnuté, ani moznosti v primeranom rozsahu uskuto¢nit tkony,
ktoré povazuje za vhodné na ochranu svojich obchodnych zdujmov (rozsudok zo 14. februdra 1978,
United Brands a United Brands Continentaal/Komisia, 27/76, EU:C:1978:22, bod 189).

Konkrétnejsie, vykon vylu¢ného prava spojeného s pravom dusevného vlastnictva, akym je uzavretie
dohdd o urovnani medzi majitelom patentu a Gdajnymi porusovatelmi prav s cielom ukoncit spory
tykajlice sa tohto patentu, je sicastou vysad majitela prava dusevného vlastnictva, takze vykon takého
prava, aj keby ho vykonal podnik v dominantnom postaveni, nemoéze sadm osebe predstavovat zneuzitie
tohto prava (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 16. jula 2015, Huawei Technologies, C-170/13,
EU:C:2015:477, bod 46 a citovanu judikattru).

Takéto konania vsak nemozno pripustit, ak je ich ciefom prave posilnenie dominantného postavenia
ich povodcu a jeho zneuzivanie (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 14. februara 1978, United Brands
a United Brands Continentaal/Komisia, 27/76, EU:C:1978:22, bod 189), ako aj v pripade, Ze maju za
ciel zbavit preukdzanych potencidlnych konkurentov skuto¢ného pristupu na trh, akym je napriklad trh
s liekom obsahujicim u¢innu zlozku, ktord sa stala volnou.

Samotna vola vyrobcu pévodnych origindlnych liekov s dominantnym postavenim chranit svoje vlastné
obchodné ziujmy, najméd obranou patentov, ktorych je majitelom, a chranit sa pred hospodarskou
sutazou zo strany generickych liekov neoddvodnuje pouzitie postupov, ktoré nemaji ni¢ spolocné
s hospodarskou sutazou (pozri analogicky rozsudok zo 16. jula 2015, Huawei Technologies, C-170/13,
EU:C:2015:477, bod 47 a citovanu judikataru).

Podnik v dominantnom postaveni ma totiz osobitni zodpovednost za to, aby svojim spravanim
nenarusil u¢innd a neskreslend hospodéarsku sttaz na vnatornom trhu (rozsudok zo 6. septembra
2017, Intel/Komisia, C-413/14 P, EU:C:2017:632, bod 135 a citovand judikatdra).

Z tohto hladiska treba navy$e pripomenut, ze zneuzivajica povaha spravania predpokladd, ze toto
spravanie mohlo obmedzit hospoddrsku sttaz a najmé vyvolat vytykané Gcinky vylicenia konkurentov
(pozri v tomto zmysle rozsudky zo 17. februdra 2011, TeliaSonera Sverige, C-52/09, EU:C:2011:83,
body 64 a 66, a zo 6. septembra 2017, Intel/Komisia, C-413/14 P, EU:C:2017:632, bod 138), pricom
toto posddenie sa musi vykonat vzhladom na vsetky relevantné skutkové okolnosti tykajuce sa
uvedeného spravania (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 17. februdara 2011, TeliaSonera Sverige,
C-52/09, EU:C:2011:83, bod 68).

V prejednavanej veci zo skutoc¢nosti obsiahnutych v spise, ktory ma Sudny dvor k dispozicii, vyplyva, ze
CMA, ako aj vnutro$tatny sud sa domnievali, Ze sibor dohdod o urovnani uzavretych z iniciativy
spolo¢nosti GSK bol sucastou celkovej stratégie tohto vyrobcu povodnych originalnych liekov a tato
stratégia mala, ak nie za ciel, tak aspon za dosledok, oddialit vstup generickych liekov obsahujtcich
wéinnd zlozku ,paroxetin“, ktord sa predtym stala volnou, na trh, a preto predist podstatnému
znizeniu cien povodnych origindlnych liekov obsahujucich tato tc¢inna latku a vyrabanych zo strany
spolo¢nosti GSK, ktorého priamym dosledkom by bolo citelné znizenie podielov spolo¢nosti GSK na
trhu, ako aj citelné znizenie predajnej ceny jej povodného origindlneho lieku.

Takéto zmluvnd stratégia, ktorej potvrdentt povahu musi overit vnutrostatny sid s ohladom na dokazy,
ktoré ma k dispozicii, v zasade predstavuje postup, ktory brani rozvoju hospodarskej sitaze na trhu
s aktivnou zlozkou, ktord sa stala volnou, na ujmu ak nie konec¢ného spotrebitela, tak aspon
vnutrostatnych zdravotnickych systémov.
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Protisttazné acinky takejto zmluvnej stratégie moézu ist nad rdmec protistitaznych ucinkov, ktoré st
vnatorne spité s uzavretim kazdej dohody, ktora k nej prispieva. Vytvdra totiz vyznamny ucinok
uzavretia trhu péovodného origindlneho lieku obsahujiceho predmetnd ucinnu latku tym, Ze zbavuje
spotrebitela vyhod vstupu potencidlnych konkurentov vyrdbajicich svoj vlastny liek na tento trh,
a teda priamo alebo nepriamo vyhradzuje uvedeny trh vyrobcovi dotknutého pévodného originalneho
lieku.

V tejto suvislosti skuto¢nost uvedena v ramci deviatej otdzky, Ze jedna z predmetnych dohod
o urovnani, v tomto pripade dohoda uzavretd medzi spolo¢nostami GSK a IVAX, nebola urovnanim
existujuceho sidneho konania, ale mala predist zacatiu takého konania, je irelevantnd.

Rovnako skutoc¢nost, ze jedna z dohdd o urovnani uzavretych uvedenym vyrobcom pdvodnych
origindlnych liekov, v tomto pripade dohoda medzi spolo¢nostami GSK a IVAX, nemohla byt
sankcionovand na zdklade vnutrostitneho kartelového prava alebo mohla viest k podstatnym tsporam
vnutrostitneho zdravotného systému, nemdze sama osebe spochybnit konstatovanie existencie takejto
stratégie a jej zneuzivajucej povahy.

Bez ohladu na otdzku, ¢i ustanovenie prdva Spojeného krdlovstva, na zéklade ktorého tdéto dohoda
nemohla byt sankcionovani, je v stlade so zdsadou prednosti vyplyvajicou z ¢lanku 101 ZFEU,
samotna skutoc¢nost, 7e uvedend dohoda nebola sankcionovang, totiz neznamend, Ze nemala
protisitazné ucinky.

Preto a vzhladom na skuto¢nost, Ze dominantnému podniku neprislicha, aby ur¢il, kolko
konkurencieschopnych konkurentov je opravnenych mu konkurovat (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 19. aprila 2012, Tomra Systems a i./Komisia, C-549/10 P, EU:C:2012:221, bod 42), nemozno vyldcit,
ze dohoda GSK/IVAX mohla v spojeni s dohodami GSK/Alpharma a GSK/GUK vyvolat kumulativne
ucinky paralelnych obmedzujtcich dohod, ktoré mozu posilnit dominantné postavenie spoloc¢nosti
GSK, a teda Ze stratégia tohto vyrobcu povodnych origindlnych liekov sa javi ako zneuzivajtica
v zmysle ¢lanku 102 ZFEU, ¢o véak prinalezi postdit iba vnuitrostidtnemu stdu.

V tejto sdvislosti treba tiez pripomendf, Ze hoci sa na tcely uplatnenia ¢ldnku 102 ZFEU vébec
nevyzaduje preukdzanie existencie protisutazného umyslu podniku v dominantnom postaveni, dokaz
o takomto umysle, ak sdm osebe nemdze stacit, predstavuje skutkovi okolnost, ktorit mozno
zohladnit na ucely urcenia zneuzitia dominantného postavenia (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 19. aprila 2012, Tomra Systems a i./Komisia, C-549/10 P, EU:C:2012:221, body 20, 21, ako aj 24).

V prejednavanej veci vsak CMA, ako aj vnutrostatny sud zastdvaju ndzor, Ze uzavretie predmetnych
dohod spolo¢nostou GSK bolo sticastou celkovej stratégie, ktorou GSK usilovala o ¢o mozno najdlhsie
zachovanie svojho monopolného postavenia na trhu Spojeného krélovstva s paroxetinom.

Preto za predpokladu, Ze by sa tieto skutoc¢nosti preukézali, pripadny protisitazny umysel spolo¢nosti
GSK musi byt zohladneny vnitrostitnym sidom na tcely postdenia, ¢i sa jej konanie md kvalifikovat
ako ,zneuzitie dominantného postavenia“ v zmysle ¢lanku 102 ZFEU.

Vzhladom na to treba v odpovedi na desiatu otdzku pism. b) a c¢) pripomendt, ze podla ustilenej
judikatiry podnik v dominantnom postaveni mdze oddvodnit konania, na ktoré sa moze vztahovat
zdkaz uvedeny v ¢lanku 102 ZFEU, najmi tym, e preukaze, Ze vylu¢ujdci G¢inok, ktory jeho spravanie
sposobuje, mozno vyvazit alebo prekonat vyhodami z hladiska efektivnosti, z ktorych maja prospech aj
spotrebitelia (pozri v tomto zmysle rozsudok z 27. marca 2012, Post Danmark, C-209/10,
EU:C:2012:172, body 40 a 41, ako aj citovand judikattru).

Na tento tGc¢el musi podnik v dominantnom postaveni preukazat, Ze narast efektivnosti, ktory moze

vyplyvat z posudzovaného spréavania, neutralizuje pravdepodobné skodlivé ndsledky na hospodarsku
sutaz a zdujmy spotrebitelov na dotknutych trhoch, Ze tento ndrast efektivnosti bol alebo moze byt

26 ECLIL:EU:C:2020:52



167

168

169

170

171

172

Rozsupok z 30. 1. 2020 — Vec C-307/18
Generics (UK) A 1.

dosiahnuty vdaka tomuto sprdvaniu, ze toto sprdvanie je nevyhnutné na dosiahnutie ndrastu
efektivnosti a ze nevylucuje skuto¢nd sutaz odstranenim vsetkych zdrojov skutoc¢nej alebo potencidlnej
konkurencie alebo ich vd¢siny (rozsudok z 27. marca 2012, Post Danmark, C-209/10, EU:C:2012:172,
bod 42), ¢im sa vyludi, ze predmetny podnik sa obmedzi na uvddzanie vagnych, vSeobecnych
a teoretickych argumentov k tomuto bodu, alebo, ze bude uplatnovat vylu¢ne vlastné obchodné
zaujmy.

Z toho vyplyva, ze posudenie odbvodnenosti postupu, ktory moze patrit pod zdkaz uvedeny
v ¢lanku 102 ZFEU, predpokladd najmi zvaZenie priaznivych a nepriaznivych tc¢inkov dotknutého
postupu na hospodarsku sutaz (rozsudok zo 6. septembra 2017, Intel/Komisia, C-413/14 P,
EU:C:2017:632, bod 140), ktoré si vyzaduje objektivnu analyzu jeho acinkov na trh.

Zohladnenie ndrastu efektivnosti dotknutych postupov teda nemdze zavisiet od cielov, ktoré pripadne
sleduje ich autor, a teda od toho, ¢i su tieto ciele vysledkom timyselnej vole, alebo st naopak vyluc¢ne
ndhodné alebo netiimyselné.

Takyto zéver potvrdzuje aj ustdlend judikatdra Stidneho dvora, podla znenia ktorej pojem zneuZivanie
dominantného postavenia predstavuje objektivny pojem (pozri najmé rozsudky z 13. februira 1979,
Hoffmann-La Roche/Komisia, 85/76, EU:C:1979:36, bod 91, a zo 16. jdla 2015, Huawei Technologies,
C-170/13, EU:C:2015:477), ¢o znamend, Ze pripadné oddvodnenia takého postupu sa tiez posudzujd
objektivne.

Preto pripadnd netimyselnd povaha finan¢nych dosledkov dohody GSK/IVAX, ktoré su priaznivé pre
vnutrostatny zdravotny systém a si uvedené v desiatej otdzke pism. b), nemoéze z tohto jediného
dovodu viest k vylaceniu takychto finan¢nych désledkov zo zvdzenia priaznivych a nepriaznivych
u¢inkov dotknutého postupu na hospodirsku sutaz, kedze tieto financné dosledky musia byt riadne
zohladnené na tucely posudenia, ¢i skuto¢ne predstavuja ndrast efektivnosti, ktory moze vyplyvat
z posudzovaného sprdavania, a v pripade kladnej odpovede, ¢i neutralizuju skodlivé ucinky, ktoré
uvedené spravanie moze na dotknutom trhu spdsobit vo vztahu k fungovaniu hospodarskej stutaze
a zdujmom spotrebitelov.

V tejto suvislosti treba uviest, Zze uvedené zvdZenie sa musi uskutocnit s nélezitym zohladnenim
charakteristickych vlastnosti dotknutej praxe a konkrétnejsie, pokial ide o jednostranny postup, o aky
ide vo veci samej, vzhladom na skutoc¢nost, ktortt vnuatro$tatny sid uviedol vo svojej desiatej otdzke
pism. b), a to skutoc¢nost, ze preukdzané priaznivé ucinky vyplyvajice z dohody GSK/IVAX sa ukazujd
byt podstatne mensie ako ucinky, ktoré by vyplynuli z nezdvislého vstupu generickej verzie lieku
Serotax v dosledku uspechu spolo¢nosti IVAX pred sidom v patentovom konani.

Vzhladom na vy$$ie uvedené treba na 6ésmu az desiatu otdzku, posudzované spolocne, odpovedat tak,
ze ¢lanok 102 ZFEU sa ma vykladat v tom zmysle, ze stratégia podniku v dominantnom postaveni,
ktory je majitelom patentu na vyrobny postup Gcinnej zlozky, ktory sa stal volnym, ktord ho viedla
k uzavretiu, ¢i uz preventivne, alebo v nadvdznosti na zacatie sidnych konani spochybnujtcich
platnost uvedeného patentu, radu dohod o urovnani, ktoré mali za nasledok prinajmensom docasné
udrzanie potencidlnych konkurentov vyrabajucich generické lieky pouzivajuce tato ucinnd zlozku
mimo trh, predstavuje zneuzitie dominantného postavenia v zmysle tohto ¢lanku, pokial je uvedena
stratégia schopnd obmedzit hospodarsku sttaz a najmd vytvorit G¢inky vylicenia z trhu presahujtce
samotné protisutazné ucinky kazdej z dohod o urovnani, ktoré k nej prispievajui, ¢o prislicha overit
vnutrostitnemu sudu.
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O trovach

173 Vzhladom na to, Ze konanie pred Stidnym dvorom md vo vztahu k ucastnikom konania vo veci samej
inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych udcastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto dévodov Stdny dvor ($tvrtd komora) rozhodol takto:

1.

28

Clanok 101 ods. 1 ZFEU sa ma vykladat v tom zmysle, Ze vyrobca pévodného originilneho
lieku, ktory je majitelom patentu na vyrobny postup ucinnej zlozky, ktory sa stal volnym, na
jednej strane a vyrobca generickych liekov, ktory sa chystd vstapit na trh s liekom
obsahujucim tato ucinna zlozku, na strane druhej, ktori st v sidnom spore tykajucom sa
platnosti tohto patentu alebo porusovania prav z tohto patentu dotknutymi generickymi
liekmi, si v situacii potencialnej konkurencie, ak je preukizané, Ze vyrobca generickych
liekov je pevne rozhodnuty a ma vlastna schopnost vstipit na trh a Ze tento vstup nenardza
na prekazky vstupu, ktoré by boli neprekonatelné, ¢o prislicha posidit vnatrostitnemu sadu.

Clanok 101 ods. 1 ZFEU sa ma vykladat v tom zmysle, ze dohoda o urovnani prebiehajticeho
sidneho konania medzi vyrobcom poévodnych originalnych liekov a vyrobcom generickych
liekov, v situacii potencialnej konkurencie, tykajuceho sa platnosti patentu na vyrobny
postup ucinnej zlozky povodného origindlneho lieku, ktory sa stal volnym a ktorého
majiteflom je vyrobca pdvodnych originalnych liekov, ako aj porusovania priav z patentu
generickou verziou tohto lieku, na zaklade ktorej sa tento vyrobca generickych liekov
zavizuje nevstupovat na trh s liekom obsahujiucim tato ucinna zlozku, ako aj nepokracovat
vo svojej zalobe o neplatnost tohto patentu pocas doby trvania dohody odplatou za prevod
hodnot v jeho prospech zo strany vyrobcu pévodnych originalnych liekov, predstavuje
dohodu, ktorej cielom je vylacit, obmedzit alebo skreslit hospodarsku sutaz:

— ak zo vSetkych dostupnych dokazov vyplyva, ze pozitivny zostatok prevodov hodnot
vyrobcu povodnych originalnych liekov v prospech vyrobcu generickych liekov mozno
vysvetlit vylucne obchodnym zaujmom stran dohody nekonkurovat si,

— pokial dotknutd dohoda o urovnani nemd preukazané priaznivé Gcinky na hospodirsku
stutaz, ktoré by mohli odovodnene spochybnit jej dostato¢ne skodlivit povahu vo vztahu
k hospodarskej satazi.

Clinok 101 ods. 1 ZFEU sa ma vykladat v tom zmysle, Ze preukdzanie existencie
potencidlnych alebo skuto¢nych citelnych tcinkov dohody o urovnani sitdneho sporu, ako su
dohody vo veci samej, na hospodarsku sutaz, a teda jej kvalifikicia ako ,obmedzenia
hospodarskej sutaze z hladiska nasledku“ nepredpokladd, Ze sa konstatuje, ze ak by tito
dohoda neexistovala, vyrobca generickych liekov, ktory je zmluvnou stranou tejto dohody, by
pravdepodobne mal uspech v konani tykajuicom sa patentu na vyrobny postup, alebo by
zmluvné strany uvedenej dohody pravdepodobne uzavreli menej obmedzujucu dohodu
0 urovnani.

Clanok 102 ZFEU sa ma vykladat v tom zmysle, Ze v situdcii, v ktorej vyrobca pévodnych
originalnych liekov obsahujucich G¢innu zlozku, ktora sa stala volnou, ale na jej vyrobny
postup sa vztahuje patent so spochybinovanou platnostou, brani na ziklade tohto patentu
uvedeniu generickych verzii tohto lieku na trh, treba na definovanie trhu s dotknutymi
vyrobkami zohladnit nielen povodnu origindlnu verziu tohto lieku, ale tiez jeho generické
verzie, hoci tieto verzie nemdzu legilne vstpit na trh pred uplynutim platnosti uvedeného
patentu na vyrobny postup, ak sa dotknuti vyrobcovia generickych liekov mo6zu v kratkom
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case dostat na dotknuty trh s dostato¢nou silou na to, aby predstavovali vaznu protivihu voci
vyrobcovi povodného originilneho lieku, ktory je uz na tomto trhu pritomny, ¢o prislacha
overit vnutrostitnemu sudu.

5. Clanok 102 ZFEU sa ma vykladat v tom zmysle, ze stratégia podniku v dominantnom
postaveni, ktory je majitelom patentu na vyrobny postup tcinnej zlozky, ktory sa stal volnym,
ktora ho viedla k uzavretiu, ¢i uz preventivne, alebo v nadviznosti na zacatie sidnych konani
spochybnujucich platnost uvedeného patentu, radu dohdd o urovnani, ktoré mali za nasledok
prinajmensom docasné udrzanie potenciilnych konkurentov vyrabajucich generické lieky
pouzivajuce tuto ucinnu zlozku mimo trh, predstavuje zneuzitie dominantného postavenia
v zmysle tohto c¢linku, pokial je uvedena stratégia schopna obmedzit hospodarsku sataz
a najmi vytvorit acCinky vylucCenia z trhu presahujice samotné protisitazné Gcinky kazdej
z dohod o urovnani, ktoré k nej prispievaju, ¢o prislicha overit vnutrostatnemu sadu.

Podpisy
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