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Rozsudek ve véci C-307/18
Tisk a informace Generics (UK) a dalsi

Soudni dvir upresnuje podminky, pri jejichz splnéni je dohoda o narovnani sporu
mezi majitelem farmaceutického patentu a vyrobcem generickych lé€ivych
pripravki v rozporu s pravem hospodaiské soutéze EU

V rozsudku Generics (UK) adal$i (C-307/18) ze dne 30.ledna 2020 Soudni dvir upfesnil
kritéria, jez se v souvislosti se zakazem jednani nebo dohod, jejichz U€elem nebo
disledkem je omezeni hospodaiské soutéze (Clanek 101 SFEU), azakazem zneuziti
dominantniho postaveni (¢lanek 102 SFEU) uplatni na kvalifikaci dohod o narovnani sporu
mezi majitelem farmaceutickych patentd a vyrobci generickych lIé€ivych pripravka.

Competition Appeal Tribunal (soud pro hospodaiskou soutéz, Spojené kralovstvi) predlozil
Soudnimu dvoru zadost o rozhodnuti o pfedbézné otazce za ucelem pfezkumu legality rozhodnuti,
které pfijal Competition and Markets Authority (Ufad pro hospodaiskou soutéZ a trhy, Spojené
kralovstvi) va&i rdznym vyrobcim generickych léCivych pfipravk(l a farmaceutické skupiné
GlaxoSmithKline (déle jen ,skupina GSK*) ve véci dohod o narovnani sporu tykajicich se patentu
(dale jen ,napadené rozhodnuti“). Skupina GSK byla majitelem patentu na u€innou latku IéCivého
pfipravku proti depresim, paroxetin, a sekundarnich patentd chranicich nékteré vyrobni postupy
této latky. Poté, co hlavni patent této skupiny zanikl v roce 1999, mélo nékolik vyrobcu generickych
léCivych pfipravkd v umyslu uvést generickou verzi paroxetinu na britsky trh. V této souvislosti
skupina GSK podala na tyto vyrobce generickych IéCivych pfipravkd, ktefi zpochybriovali platnost
jednoho ze sekundarnich patentl skupiny GSK, Zaloby pro poruSeni patentovych prav. Skupina
GSK a vyrobci generickych 1éCivych pfipravkl nasledné uzavreli dohody o narovnani téchto spord,
v ramci kterych vyrobci generickych IéCivych pfipravkd vymeénou za platby ze strany skupiny GSK
souhlasili, Ze po dohodnutou dobu nevstoupi na trh se svymi vlastnimi generickymi I&Civymi
pfipravky (dale jen ,dotené dohody“). V napadeném rozhodnuti mél Competition and Markets
Authority za to, Ze dotéené dohody porusuji zakaz uzavfit dohody vedouci k omezeni hospodarské
soutéze, aze v pfipadé skupiny GSK uzavieni téchto dohod predstavuje zneuziti jejiho
dominantniho postaveni na relevantnim trhu. Tento Ufad proto stranam téchto dohod ulozil
penézni sankce.

Soudni dvur nejprve poukazal na to, Zze dohoda mezi podniky spada pod zékaz stanoveny v ¢l. 101
odst. 1 SFEU, pouze pokud nepfiznivé a citelné ovliviiuje hospodarskou soutéz na vnitinim trhu,
coz vyzaduje, aby se tyto podniky nachazely alespori v potencialné soutéznim vztahu. Pokud jde
o vyrobce generickych I[éCivych pfipravkd, ktefi ke dni uzavfeni takovych dohod doposud
nevstoupili na trh, Soudni dvar uvedl, Ze prislusny potencialné soutézni vztah vyzaduje
prokazani toho, ze existuji skute€né a konkrétni moznosti vstupu téchto vyrobci
generickych lécivych pripravki na trh. Za timto u¢elem Soudni dvar rozhodl, Ze je v pfipadé
kazdého doty€ného vyrobce generickych I[éCivych pfipravkl tfeba posoudit, zda mé& pevné
odhodlani a schopnost vstoupit na trh, a to s ohledem na pfipravné ukony, které uvedeny vyrobce
proved|, jakoz ina to, zda existuji nepfekonatelné pfekazky jeho vstupu na trh. Pfipadna
patentova prava podle Soudniho dvora sama o sobé takové prekazky nepredstavuiji, jelikoz
jejich platnost mlize byt zpochybnéna.
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Pokud jde o pojem ,,omezeni hospodarské soutéze z hlediska ucelu“, Soudni dvar pfipomnél,
ze takova kvalifikace je podminéna konstatovanim dostateéného stupné Skodlivosti dotéenych
dohod pro hospodafskou soutéz s ohledem na jejich obsah, cile a hospodafsky a pravni kontext.
Podle Soudniho dvora Ize vzhledem k citelnému sniZzeni prodejni ceny pfislusnych IéCivych
pripravkl v dusledku vstupu jejich generické verze na trh takovou skodlivost pfipustit v pfipadé, ze
prevody hodnot ujednané v takové dohodé, jako jsou dotéené dohody, nelze z diivodu jejich vyse
vysvétlit jinak nez obchodnim zajmem stran nesoutézit na zakladé vykonnosti, a pokud tudiz tyto
dohody vyrobce generickych Ié€ivych pfipravkd motivuji k tomu, aby upustili od vstupu na pfislusny
trh. Za ucelem kvalifikace jako ,omezeni hospodarské soutéZze z hlediska ucelu* Soudni dvir
rovnéz pozadoval zohlednéni pfipadnych protisoutéznich ucinkd spjatych s dot€éenymi dohodami
v pfipadé, Ze jsou tyto uCinky prokazané. Upfesnil nicméné, Ze takové zohlednéni je pouze
soucasti analyzy dostate¢né Skodlivosti dot¢ené dohody. Z toho Soudni dvir dovodil, Ze je na
vnitrostatnim soudu, aby v pfipadé kazdé dotéené dohody posoudil, zda jsou prokazané
protisoutézni UCinky dostateéné pro to, aby umoznily divodné pochybovat o jeji dostatecné
Skodlivosti z hlediska hospodarské soutéze.

Pokud jde o to, zda takova dohoda o narovnani, jako jsou dotéené dohody, mize byt kvalifikovana
jako ,,omezeni hospodaiské soutéze z hlediska dusledku“, Soudni dvur uvadi, ze pro
posouzeni existence potencialnich nebo skuteénych uc&ink( takové dohody na hospodarskou
soutéz je tfeba urcit, jaké by bylo pravdépodobné plsobeni trhu a jeho struktura v pfipadé, ze by
nedos$lo ke koluzivnimu jednani, aniz by bylo nutné urcit pravdépodobnost toho, Ze by v takovém
pfipadé pfisluSny vyrobce generickych lécivych pfipravkd mél uspéch v fizeni nebo toho, ze by
strany dohody uzaviely dohodu o narovnani, jez by méné omezovala hospodarskou soutéz.

V odpovéd na otazky tykajici se pojmu ,zneuziti dominantniho postaveni“ Soudni dvar zaprvé
rozhodl, ze pfi vymezovani vyrobkového trhu je tfeba rovnéz zohlednit generické verze |é€ivého
pfipravku, jehoz vyrobni postup je nadale chranén patentem, Ize-li prokazat, ze jejich vyrobci jsou
schopni vstoupit na trh dostateéné dlrazné, aby mohli byt vaznou protivahou vyrobci originalnich
IéCivych pfipravkl, ktery na tomto trhu jiz pisobi. Zadruhé Soudni dvir uvedl, ze konstatovani
zneuziti dominantniho postaveni vyzaduje zasah do struktury hospodaiské soutéze na trhu, ktery
prevySuje pouhé ucinky, které jsou vlastni kazdé z pfislusnych dohod a za které jsou ukladany
sankce na zakladé ¢lanku 101 SFEU. Konkrétné Soudni dvlr poukazuje na to, Zze zejména
vzhledem k moznym kumulativnim Gcinkdim riznych dohod spocivajicim v omezeni hospodarské
soutéZze muze mit jejich uzavieni vzhledem k tomu, Ze je soucasti celkové smluvni strategie,
vyznamny vylu€ujici Gc€inek na ftrhu, jelikoz spotfebitele pfFipravuje o vyhody ze vstupu
potencialnich konkurentd vyrabégjicich vlastni 1€Civé pfipravky na tento trh, a jelikoz tak uvedeny trh
pfimo nebo nepfimo vyhrazuje vyrobci pfislusného originalniho lécivého pfipravku. Nakonec
Soudni dvar pfipomnél, Zze takové jednani mize byt odivodnéno, pokud jeho puvodce prokaze, ze
protisoutézni ucinky tohoto jednani mohou byt vyvazeny, nebo dokonce pfevazeny vyhodami ve
formé efektivnosti, ze kterych ma prospéch i spotfebitel. Pro ucely tohoto poméfovani Soudni dvir
uvadi, ze pfiznivé Uc€inky dotéeného jednani pro hospodarskou soutéZz musi byt zohlednény bez
ohledu na cile, které jeho pivodce sledoval.

UPOZORNENI: Zadost o rozhodnuti o pfedb&zné otdzce umoziuje soudim &lenskych statd, aby v ramci
sporu, ktery projednavaji, poloZily Soudnimu dvoru otazky tykajici se vykladu prava Unie nebo platnosti aktu
Unie. Soudni dvar nerozhoduje ve sporu pfed vnitrostatnim soudem. Vnitrostatni soud musi véc rozhodnout
v souladu s rozhodnutim Soudniho dvora. Toto rozhodnuti je stejné tak zdvazné pro ostatni vnitrostatni
soudy, které pfipadné budou projednavat podobny problém.

Neoficialni dokument pro potfeby sdélovacich prostfedku, ktery nezavazuje Soudni dviir.
Uplné znéni rozsudku se zvefejfiuje na internetové strance CURIA v den vyhléseni.

Kontaktni osoba pro tisk: Balazs Lehoczki @ (+352) 4303 5499
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