Op¢i sud Europske unije
PRIOPCENJE ZA MEDIJE br. 90/16
U Luxembourgu 8. rujna 2016.

Presude u predmetima T-460/13 Sun Pharmaceutical Industries i
Ranbaxy/Komisija, T- 467/13 Arrow Group i Arrow Generics/Komisija, T-
469/13 Generics (UK)/Komisija, T-470/13 Merck/Komisija, T-471/13 Xellia
Pharmaceuticals i Alpharma/Komisija i T-472/13 Lundbeck/Komisija

Mediji i informiranje

Opéi sud EU potvrduje novéane kazne u iznosu od gotovo 150 milijuna eura
odredene ve¢em broju poduzetnika u okviru zabranjenog sporazuma €iji je cilj bio
odgoditi stavljanje na trziSte generic¢ke verzije antidepresiva citaloprama

Lundbeck je dansko drusStvo koje se bavi istrazivanjem i stavljanjem na trziste novih lijekova
namijenjenih, medu ostalim, borbi protiv depresije. Od kraja 1970-ih Lundbeck je razvio i patentirao
antidepresiv koji sadrzava djelatnu tvar ,citalopram®.

Nakon prestanka njegova osnovnog patenta na molekulu citalopram Lundbeck je ostao nositelj tek
nekoliko patenata na temelju kojih je imao ograni¢eniju zastitu. Posebice, Lundbeck je prijavio
patent koji se odnosi na postupak proizvodnje citaloprama (patent na Kkristalizaciju soli).
Proizvodadi jeftinijih, generiCkih verzija citaloprama stoga su mogli predvidjeti svoj ulazak na
trziste.

Lundbeck je 2002. sklopio 6 sporazuma o citalopramu s 4 poduzetnika koji djeluju u proizvodnii ili
prodaji generickih lijekova, odnosno s drustvima Generics (UK)', Alpharma, Arrow i Ranbaxy.
Poduzetnici koji proizvode genericke lijekove obvezali su se da nece uéi na trziSte citaloprama, a
Lundbeck im je u protucinidbu isplatio znacajne iznose i dao druge poticaje. Konkretnije, Lundbeck
je isplatio znatne pausalne iznose, kupio zalihe generickih proizvoda s jedinim ciliem da ih unisti te
je ponudio zajam&ene Koristi u okviru sporazuma o distribuciji. Tim je sporazumima osigurao da ¢e
poduzetnici koji proizvode genericke lijekove ostati izvan trzista tijekom trajanja sporazuma.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen (KFST, dansko tijelo za trziSno natjecanje i potroSace) je u
listopadu 2003. obavijestilo Komisiju o postojanju predmetnih sporazuma. Komisija je nakon
provodenja istrage donijela odluku od 19. lipnja 2013.> u kojoj je navela da su Lundbeck i
poduzeca koja proizvode genericke lijekove u najmanju ruku potencijalni konkurenti i da su sporni
sporazumi ograni¢enja trziSnog natjecanja po cilju, s obzirom na to da iznosi koje je Lundbeck
isplatio radi sprjeCavanja ulaska tih proizvoda¢a na trziSte citaloprama otprilike odgovaraju dobiti
koju su oni mogli ostvariti da su uspjesno usli na trziSte. Stoga je Komisija Lundbecku odredila
ukupnu nov€anu kaznu u iznosu od 93,7 milijuna eura, a proizvodaCima generic¢kih lijekova u
iznosu od 52,2 milijuna eura.

Lundbeck i proizvodaci generi¢kih lijekova su Opéem sudu Europske unije podnijeli tuzbu za
ponistenje Komisijine odluke i nov€ane kazne koja im je odredena.

Svojim danasnjim presudama Opé¢i sud odbija tuzbe Lundbecka i poduzetnika koji proizvode
generiCke lijekove i potvrduje novéane kazne koje im je odredila Komisija.

! Drustvo Merck, koje je podnijelo tuzbu u predmetu T-470/13, bilo je drustvo majka drustva Generics (UK) u trenutku
nastanka Cinjenica.

2 Odluka C (2013) 3803 final, o postupku primjene ¢lanka 101. [UFEU-a] i ¢lanka 53. Sporazuma o EGP-u (predmet
AT/39226 — Lundbeck)
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Poput Komisije, Op¢i sud najprije smatra da su Lundbeck i predmetni poduzetnici koji
proizvode genericke lijekove zaista bili potencijalni konkurenti u trenutku sklapanja spornih
sporazuma. S tim u vezi on podsje¢a da je za utvrdivanje toga ograniCava li sporazum
potencijalno trZiSno natjecanje potrebno da su konkurenti imali stvarne i konkretne mogucénosti
uklju€ivanja u trziste bez sklapanja sporazuma. Opéi sud smatra da je Komisija u odnosu na
svakog predmetnog poduzetnika koji proizvodi genericke lijekove temeljito ispitala stvarne i
konkretne mogucnosti njihova ulaska na trZidte, pri emu se oslanjala na objektivhe elemente kao
Sto su ve¢ ostvarena ulaganja, koraci poduzeti za dobivanje odobrenja za stavljanje na trziste i
ugovori o isporuci sklopljeni s dobavlja¢ima djelatnih farmaceutskih sastojaka. Osim toga, Opc¢i sud
istiCe da su u trenutku sklapanja spornih sporazuma opcenito postojale konkretne i stvarne
mogucnosti ulaska poduzetnika koji proizvode generiCke lijekove na trziste. Jedna od njih je
osobito plasiranje generickog proizvoda koje je pratila moguénost eventualnih sporova zbog
povrede s Lundbeckom.

Osim, toga, Op¢i sud smatra da je Komisija pravilno zakljuCila da su sporni sporazumi
ograniéenje trzisnog natjecanja po cilju®. S tim u vezi Op¢i sud smatra da Lundbeck nije
dokazao da su ograni¢enja dogovorena na temelju spornih sporazuma bila objektivho nuzna za
zastitu njegova prava intelektualnog vlasnistva i osobito njegova patenta na kristalizaciju. S jedne
strane, Lundbeck je u slucaju povrede mogao zastititi ta prava podnoseci tuzbe pred nadleznim
nacionalnim sudovima. S druge strane, postojali su brojni nacini mirnog rjeSavanja sporova u
podru€ju patenata a da pritom nije bilo potrebno dogovoriti ogranienja u pogledu ulaska
generi¢kih lijekova na trziste. Konac¢no, bilo je dvojbeno to je li Lundbeckov patent na kristalizaciju
sprieCavao sve ulaske poduzetnika koji proizvode genericke lijekove na trZiste, unato€ tomu sto su
oni imali stvarne i konkretne mogucnosti ulaska na trZiSte u trenutku sklapanja spornih sporazuma.
Iz toga slijedi da je Komisija mogla pravilno zakljuiti da postoji ograni€enje trziSnog natjecanja po
cilju.

Usto, Op¢i sud podsje¢a da je Komisija bila jedino duzna dokazati da su sporni sporazumi bili
dovoljno Stetni za trziSno natjecanje, uzimajuci u obzir sadrzaj njihovih odredbi, ciljeve koji se njima
zele posti¢i kao i njihov ekonomski i pravni kontekst. Naprotiv, ona nije bila duzna ispitati u€inke i
situaciju do kojih bi doslo da nisu sklopljeni sporni sporazumi. Op¢i sud smatra da je vazno to da
su poduzetnici koji proizvode generiCke lijekove imali stvarne i konkretne mogucnosti ulaska na
trziSte u trenutku sklapanja spornih sporazuma s Lundbeckom tako da su na njega vrSili
konkurentski pritisak. Medutim, taj je konkurentski pritisak uklonjen tijekom trajanja spornih
sporazuma, a to je samo po sebi ograni¢enje trziSnog natjecanja po cilju.

NAPOMENA: Protiv odluke Opéeg suda mozZe se, u roku od dva mjeseca od njezina priopcenja, Sudu
podnijeti Zalba ograniCena na pravna pitanja.

NAPOMENA: Tuzba za ponistenje sluzi za poniStenje akata institucija Unije koji su protivni pravu Unije. Pod
odredenim uvjetima drzave C&lanice, europske institucije i pojedinci mogu podnijeti tuzbu za ponistenje Sudu
ili Opéem sudu. Ako je tuzba osnovana, akt se poniStava. DotiCna institucija mora popuniti eventualnu
pravnu prazninu nastalu ponistenjem akta.

Nesluzbeni dokument za medije koji ne obvezuje Opci sud.

Cjelovit tekst presuda (T-460/13, T- 467/13, T-469/13, T-470/13, T-471/13 i T-472/13) objavljuje se na
stranici CURIA na dan objave.

Osoba za kontakt: lliiana Paliova @ (+352) 4303 3708

Snimke s objave presude nalaze se na "Europe by Satellite" @& (+32) 2 2964106

% Clanak 101. st. 1. UFEU-a zabranjuje sporazume koji imaju za cilj ogranigivanje trzisnog natjecanja.
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