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Generics (UK) Ltd a i.
proti
Competition and Markets Authority

(ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Competition Appeal Tribunal)

Rozsudok Stdneho dvora (stvrta komora) z 30. januara 2020

»,Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Hospodarska sitaz — Farmaceutické vyrobky —
Prekézky pre vstup generickych liekov na trh, vyplyvajtice z dohod o urovnani sporov tykajacich sa
patentov na vyrobny postup, uzavretych medzi vyrobcom pévodnych originalnych liekov, ktory je

majitelom tychto patentov, a vyrobcami generickych liekov — Clanok 101 ZFEU —

Potencidlna konkurencia — Obmedzenie hospodarskej sutaze z hladiska ciela — Kvalifikdcia —

Obmedzenie hospodarskej sttaze z hladiska nasledku — Postdenie t¢inkov — Clanok 102
ZFEU - Relevantny trh — Zahrnutie generickych liekov do relevantného trhu —
Zneuzitie dominantného postavenia — Kvalifikacia — Odovodnenia®

1. Kartely — Narusenie hospoddrskej sutaze — Kritérid posiidenia — Kvalifikdcia podniku ako
potencidlneho konkurenta — Skutocné a konkrétne moznosti vstupit na trh — Kritérid -
Pevné rozhodnutie a viastnd schopnost podniku vstipit na relevantny trh -

Neexistencia neprekonatelnej prekdzky — Postidenie — Existencia patentu na vyrobny postup
(Cldnok 101 ods. 1 ZFEU)

(pozri body 36 — 39, 43 — 46, 48 — 53, bod 1 vyroku)

2. Hospoddrska siitaz — Pravidld Unie — Vecnd pésobnost — Dohoda o urovnani patentovych
sporov — Zahrnutie
(Cldnok 101 ods. 1 ZFEU)

(pozri body 46 — 53, 79 — 86, 96, 97)

3. Kartely — NaruSenie hospoddrskej siitaze — Kritérid posidenia — RozliSovanie medzi
obmedzeniami z hladiska ciela a z hladiska ndsledku — Obmedzenie hospoddrskej siitaze
z hladiska ciela — Dostatocny stupen Skodlivosti — Postidenie
(Cldnok 101 ods. 1 ZFEU)

(pozri body 64, 65, 67 —70, 76 — 102)
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4. Kartely — NaruSenie hospoddrskej sitaze — Dohoda o urovnani patentovych sporov —
Dohoda uzavretd medzi vyrobcom povodnych origindlnych liekov a vyrobcom generickych
liekov — Dohoda obsahujiica ustanovenia o nenapddani patentov a vzdani sa nezdvislého
vstupu na trh — Protiplnenie predstavujiice prevod hodnot - Kvalifikdcia obmedzenia
hospoddrskej sutaze z hladiska ciela — Kritérid - Posiidenie podnecujiiceho ucinku
prevodov hodndt na vzdanie sa vstupu na trh
(Cldnok 101 ods. 1 ZFEU)

(pozri body 77 — 102, bod 2 vyroku)

5. Kartely — Narusenie hospoddrskej siitaze — Kritérid posidenia — Rozlisovanie medzi
obmedzeniami z hladiska ciela a z hladiska ndsledku — Obmedzenie hospoddrskej siitaze
z hladiska ciela — Dostatocny stupen skodlivosti — Postidenie — Potreba zohladnenia

preukdzanych, relevantnych prositaznych ucinkov, ktoré sii viastné dotknutej dohode — Silad
s absenciou pravidla logického uvazovania v prdve hospoddrskej siitaze Unie
(Cldnok 101 ods. 1 ZFEU)

(pozri body 103 — 110)

6. Kartely — Narusenie hospoddrskej sitaze — Kritérid posidenia - RozliSovanie medzi
obmedzeniami z hladiska ciela a z hladiska ndsledku — Obmedzenie hospoddrskej siitaze
z hladiska ndsledku — Preskiimanie fungovania hospoddrskej siitaze v pripade neexistencie
spornej dohody - Pravdepodobnost, Ze vyrobca generickych liekov, ktory je ucastnikom
dohody, dosiahne tispech v patentovom spore alebo uzavrie menej obmedzujiicu dohodu -
Chybajica relevantnost
(Cldnok 101 ods. 1 ZFEU)

(pozri body 116 — 121, bod 3 vyroku)

7. Dominantné postavenie — Relevantny trh — Vymedzenie — Kritérid — Zamenitelnost —
Genericky liek obsahujiici rovnakii ticinnil zloZku ako poévodny origindlny liek — Postidenie
(Clanok 102 ZFEU)

(pozri body 127 — 139, bod 4 vyroku)

8. Dominantné postavenie — Zneuzitie — Pojem — Schopnost obmedzit hospoddrsku siitaz
a ucinok vylicenia — Uzavretie viacerych dohdd o urovnani patentovych sporov — Postidenie
(Cldnok 102 ZFEU)

(pozri body 145 — 171, bod 5 vyroku)

9. Dominantné postavenie — Zneuzitie — Schopnost obmedzit hospoddrsku siutaZ a ticinok
vyliicenia — Ododvodnenie konania prokonkurencnymi ii¢inkami — Podmienky
(Cldnok 102 ZFEU)

(pozri body 165 — 171)
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Zhrnutie

Sudny dvor spresnuje kritérid, pre ktoré dohoda o urovnani sporu majitela farmaceutického
patentu s vyrobcom generickych liekov méze odporovat pravu hospodarskej sutaze EU

V rozsudku Generics (UK) a i. (C-307/18), vyhldsenom 30. janudra 2020, Sudny dvor spresnil
kritérid uplatnitelné na kvalifikdciu dohdd o urovnani sporov medzi majitelom farmaceutickych
patentov a vyrobcami generickych liekov v stvislosti so zdkazom postupov alebo dohod, ktorych
ciefom alebo u¢inkom je obmedzenie hospodarskej sttaze (¢lanok 101 ZFEU) a zneuzitie
dominantného postavenia (¢lanok 102 ZFEU).

Competition Appeal Tribunal (Sid pre hospodarsku sutaz, Spojené kralovstvo) podal na Sidny
dvor ndavrh na zacatie prejudicidlneho konania na ucely preskimania zakonnosti rozhodnutia
Competition and Markets Authority (Urad pre hospodarsku sttaz a trhy, Spojené kralovstvo)
vydaného proti roznym vyrobcom generickych liekov a farmaceutickej skupine GlaxoSmithKline
(dalej len ,GSK) vo veci dohdd o urovnani patentovych sporov (dalej len ,napadnuté
rozhodnutie”). GSK bola majitelom patentu na farmaceutickd t¢innd zlozku lieku antidepresiva,
ktorého nazov je paroxetin, a sekundarnych patentov chraniacich urcité vyrobné postupy tejto
zlozky. Ked v roku 1999 skoncila platnost jej hlavného patentu, viacero vyrobcov generickych
liekov zamyslalo uviest na britsky trh genericky paroxetin. V tomto kontexte GSK podala zaloby
pre poruSenie patentovych prav proti tymto vyrobcom generickych liekov, ktori spochybnili
platnost jedného zo sekundarnych patentov spoloc¢nosti GSK. GSK a vyrobcovia generickych
liekov ndsledne uzavreli dohody o urovnani tychto sporov, v rdamci ktorych vyrobcovia
generickych liekov suhlasili s tym, Ze sa pocas dohodnutého obdobia vzdaju vstupu na trh so
svojimi vlastnymi generickymi liekmi vymenou za platby zo strany spoloc¢nosti GSK (dalej len
»sporné dohody“). Napadnutym rozhodnutim Competition and Markets Authority dospel
k zaveru, Ze sporné dohody porusuju zakaz uzatvarat dohody obmedzujice hospodarsku stutaz
a predstavuju zo strany spoloc¢nosti GSK zneuzitie dominantného postavenia na relevantnom
trhu. Tento organ v dosledku toho ulozil zmluvnym strandm tychto dohod penazné sankcie.

Sadny dvor najprv zdoéraznil, ze na dohodu medzi podnikmi sa vztahuje zdkaz stanoveny
v ¢lanku 101 ods. 1 ZFEU len pod podmienkou, Ze nepriaznivo a citelne ovplyvni hospodarsku
sutaz v ramci vnutorného trhu, ¢o predpoklads, Ze tieto podniky sa nachddzaji prinajmensom vo
vztahu potencidlnej konkurencie. Pokial ide o vyrobcov generickych liekov, ktori v case
uzatvorenia takychto dohod este nevstupili na trh, Sidny dvor uviedol, ze pozadovany vztah
potencidlnej konkurencie predpokladd preukdzanie existencie skuto¢nych a konkrétnych
moznosti vstupu na trh. V tejto stuvislosti Sidny dvor rozhodol, Ze v pripade kazdého dotknutého
vyrobcu generickych liekov treba postdit existenciu pevného rozhodnutia a vlastnej schopnosti
vstupu dotknutého vyrobcu generickych liekov na trh vzhladom na pripravné kroky, ktoré tento
vyrobca generickych liekov podnikol, ako aj neexistenciu prekdzok vstupu, ktoré by boli
neprekonatelné. Pripadné patentové prdva samy osebe takéto prekdzky podla Stidneho dvora
nezakladaju, kedze ich platnost moéze byt spochybnenad.

Pokial ide o pojem ,,obmedzenie hospodérskej stitaze z hladiska ciela“, Stdny dvor pripomenul, ze
takato kvalifikdcia je podmienend zistenim dostato¢ného stupna skodlivosti predmetnych dohod
pre hospodérsku stataz vzhladom na ich obsah, ciele a ich hospodérsky a pravny kontext. Podla
Sudneho dvora vzhladom na citelné zniZenie predajnej ceny predmetnych liekov v désledku
vstupu ich generickej verzie na trh mozno takato $kodlivost pripustit, ak prevody hodnot
uvadzané takou dohodou, o aké ide vo veci samej, nemoézu z dévodu ich vyznamu byt vysvetlené
inak ako obchodnym zdujmom zmluvnych strdn dohody nekonkurovat si a z toho dovodu
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podnecuju vyrobcov generickych liekov vzdat sa vstupu na predmetny trh. Na acely kvalifikacie
»obmedzenia hospodirskej sutaze z hladiska ciela“ Sudny dvor tiez vyzadoval zohladnenie
pripadnych prosttaznych ucinkov spojenych s predmetnymi dohodami, pokial st preukdzané.
Spresnil vsak, Ze takéto zohladnenie je stGcCastou samotnej analyzy dostatocnej skodlivosti
predmetnej dohody. Sudny dvor z toho vyvodil, Ze vnutros$titnemu sddu prinalezi, aby
v suvislosti s kazdou posudzovanou dohodou posudil, ¢i st preukazané priaznivé ucinky na
hospodarsku sutaz dostatocné na to, aby umoznili odovodnene pochybovat o tom, ze je
dostatocne skodliva pre hospodarsku sutaz.

Pokial ide o otdzku, ¢i dohodu o urovnani, o aku ide v prejedndvanej veci, mozno kvalifikovat ako
»obmedzenie hospodarskej sutaze z hladiska nésledku®, Sidny dvor uvadza, Ze na postdenie
existencie potencidlnych alebo skuto¢nych tcinkov takejto dohody na hospodérsku sutaz treba
urcit pravdepodobny stav na trhu a jeho $truktdaru v pripade neexistencie zostladeného postupu
bez toho, aby bolo potrebné preukazat pravdepodobnost, Ze dotknuty vyrobca generickych liekov
bude mat uspech vo veci, alebo pravdepodobnost uzavretia dohody o urovnani, ktord menej
obmedzuje hospodarsku sutaz.

V odpovedi na otazky tykajice sa pojmu ,zneuzitie dominantného postavenia“ Sidny dvor
v prvom rade rozhodol, Ze trh s vyrobkami sa musi urcit s prihliadnutim aj na generické verzie
lieku, ktorého vyrobny postup zostdva chraneny patentom, pod podmienkou, Ze mozno
preukazat, ze ich vyrobcovia st schopni vstipit na trh s dostato¢nou silou na to, aby
predstavovali vdznu protivahu vyrobcovi origindlnych liekov, ktory je uz na tomto trhu pritomny.
V druhom rade Sadny dvor uviedol, Ze konstatovanie zneuzitia dominantného postavenia
predpoklada zdsah do Struktury hospodarskej sutaze na trhu, ktory ide nad rdmec samotnych
t¢inkov kazdej z dotknutych dohod sankcionovanych podla ¢lanku 101 ZFEU. Konkrétnejsie
uvadza, ze najmi vzhladom na mozné kumulativne ucinky obmedzeni hospodérskej sutaze
roznych dohdd, ich uzavretie, ktoré patri do celkovej zmluvnej stratégie, moze vytvorit vyznamny
ucinok vylacenia z trhu tym, ze zbavuje spotrebitela vyhod vstupu potencidlnych konkurentov
vyrabajacich svoj vlastny liek na tento trh, a tym, ze uvedeny trh vyhradi priamo alebo nepriamo
vyrobcovi dotknutého pévodného origindlneho lieku. Stidny dvor napokon pripomenul, Ze takéto
spravanie moze byt odovodnené, ak jeho autor preukdze, ze jeho protisutazné Gcinky mozu byt
vyvazené alebo prekonané vyhodami z hladiska efektivnosti, z ktorych maju prospech aj
spotrebitelia. Na ucely tohto vyvdzenia Sudny dvor uvadza, ze priaznivé ucinky predmetného
spravania na hospodarsku sitaz sa musia zohladnit bez ohladu na ciele sledované jeho autorom.
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