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Kontakty z Mediami Wyrok w SpraV\{ie C‘307'/;|-8
i Informacja Generics (UK) i in.

Trybunat Sprawiedliwosci okreslit kryteria pozwalajgce ustalié¢, czy ugoda w sporze
pomiedzy uprawnionym z patentu na produkt leczniczy a wytwoérca generycznych
produktéw leczniczych jest sprzeczna z prawem konkurencji Unii Europejskiej

W wyroku Generics (UK) iin. (C-307/18), ogtoszonym w dniu 30 stycznia 2020 r., Trybunat
okreslit kryteria majace zastosowanie do kwalifikacji ugéd w sporach miedzy uprawnionym
z patentow na produkt leczniczy awytwércami generycznych produktéw leczniczych
w $wietle zakazu praktyk lub porozumien, ktérych celem lub skutkiem jest ograniczenie
konkurencji (art. 101 TFUE), oraz zakazu naduzywania pozycji dominujacej (art. 102 TFUE).

Competition Appeal Tribunal (sad apelacyjny ds. konkurencji, Zjednoczone Krolestwo) zwrécit sie
do Trybunatu z wnioskiem o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym w celu zbadania
zgodnosci z prawem decyzji wydanej przez Competition and Markets Authority (urzad ds.
konkurencji irynkéw, Zjednoczone Krolestwo) przeciwko réznym wytwércom generycznych
produktow leczniczych i grupie farmaceutycznej GlaxoSmithKline (zwanej dalej ,GSK”) w sprawie
ugéd zawartych w sporach patentowych (zwanej dalej ,zaskarzong decyzjg”). GSK byta
uprawniona z patentu na aktywny sktadnik farmaceutyczny leku przeciwdepresyjnego paroksetyna
i z patentdow wtérnych chronigcych okreslone procesy wytwarzania tego sktadnika. Gdy patent
gtéwny na 6w skfadnik wygast w 1999 r., wielu wytworcéw generycznych produktéw leczniczych
postanowito wprowadzi¢ na rynek brytyjski generyczng paroksetyne. W zwigzku ztym GSK
whniosta powddztwa o stwierdzenie naruszenia przeciwko tym wytwércom generycznych produktéw
leczniczych, zas$ oni zakwestionowali waznos¢ jednego z patentow wtérnych GSK. GSK i wytworcy
generycznych produktéw leczniczych zawarli nastepnie ugody, w ramach ktérych ci ostatni zgodzili
sie zrezygnowac, przez uzgodniony okres, z wprowadzenia na rynek wiasnych generycznych
produktow leczniczych w zamian za ptatnosci dokonywane przez GSK (ugody zwane dalej
»Spornymi porozumieniami”). W zaskarzonej decyzji Competition and Markets Authority uznat, ze
sporne porozumienia naruszajg zakaz zawierania porozumien ograniczajgcych konkurencje
i stanowig naduzycie przez GSK jej pozycji dominujgcej na rynku wtasciwym. W konsekwencji
urzad ten natozyt na strony tych porozumien kary pieniezne.

Trybunat podkreslit przede wszystkim, Zze porozumienie miedzy przedsiebiorstwami jest objete
zakazem przewidzianym w art. 101 ust. 1 TFUE jedynie pod warunkiem, ze wptywa niekorzystnie
i odczuwalnie na konkurencje w obrebie rynku wewnetrznego, co zaktada, ze przedsiebiorstwa te
znajdujg sie przynajmniej w stosunku potencjalnej konkurencji. Jesli chodzi o wytwdrcow
generycznych produktéw leczniczych, ktérzy nie weszli jeszcze na rynek w dniu zawarcia takich
porozumien, Trybunat wskazat, ze wymagany stosunek potencjalnej konkurencji zaktada
wykazanie istnienia rzeczywistych i konkretnych mozliwosci dostepu do rynku. W tym
wzgledzie Trybunat orzekt, ze w odniesieniu do kazdego odnosnego wytworcy generycznych
produktéw leczniczych nalezy oceni¢ istnienie niezachwianej determinaciji i zdolnosci wtasnej tego
wytwérey generycznych produktéw leczniczych do wejscia na rynek, zwazywszy na podjete przez
niego czynnosci przygotowawcze, jak rowniez brak niemozliwych do pokonania barier w wejsciu
na rynek. Zdaniem Trybunatu ewentualne prawa patentowe nie stanowig same w sobie takich
barier, poniewaz mozna zakwestionowac¢ ich waznos¢.
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W odniesieniu do pojecia ,ograniczenia konkurencji ze wzgledu na cel”, Trybunat przypomniat,
ze taka kwalifikacja jest uzalezniona od stwierdzenia wystarczajgcego stopnia szkodliwosci
spornych porozumien dla konkurencji ze wzgledu na ich tres¢, cele oraz kontekst gospodarczy
i prawny. Zdaniem Trybunatu, biorgc pod uwage znaczng obnizke ceny sprzedazy odnosnych
produktow leczniczych w nastepstwie wejscia na rynek ich generycznej wersji, tego rodzaju
szkodliwos¢ moze zostaé dopuszczona, jezeli transfery wartosci majgtkowych przewidziane
w porozumieniu takim jak sporne porozumienia nie moga, ze wzgledu na ich wielkos¢, znalez¢
innego wyjasnienia niz wyjasnienie dotyczace interesu handlowego, jaki strony porozumienia majg
w tym, by odstgpi¢ od konkurowania miedzy sobg w zakresie jakosci, w zwigzku z czym transfery
te zachecajg wytworcow generycznych produktow leczniczych do rezygnaciji z wejscia na dany
rynek. Przy kwalifikacji spornych porozumien jako ,ograniczenia konkurencji ze wzgledu na cel’
Trybunat wymaga rowniez uwzglednienia ewentualnych skutkéw prokonkurencyjnych zwigzanych
z tymi porozumieniami, oile owe skutki zostang ustalone. Trybunat uscislit jednak, ze takie
uwzglednienie wchodzi w zakres samej analizy wystarczajgcej szkodliwosci rozpatrywanego
porozumienia. Trybunat wywiodt ztego, ze do sadu krajowego nalezy dokonanie oceny,
w odniesieniu do kazdego rozpatrywanego porozumienia, czy ustalone skutki prokonkurencyjne
wystarczajg do tego, by zywi¢ uzasadnione watpliwosci co do wystarczajgco szkodliwego
charakteru tego porozumienia dla konkurencji.

Odnosnie do kwestii, czy ugode takg jak rozpatrywane tu ugody mozna uzna¢ za ,ograniczenie
konkurencji ze wzgledu na skutek”, Trybunat wskazat, ze aby oceni¢ istnienie potencjalnego lub
rzeczywistego wptywu takiej ugody na konkurencje, nalezy okresli¢ prawdopodobng gre rynkowag
i strukture rynku w braku praktyki o znamionach zmowy, przy czy nie jest konieczne wykazanie
prawdopodobiehstwa, ze dany wytwdrca generycznych produktéw leczniczych wygra spér lub ze
zawrze mniej restrykcyjng dla konkurencji ugode.

W odpowiedzi na pytania dotyczgce pojecia ,naduzywania pozycji dominujacej” Trybunat orzekt
w pierwszej kolejnosci, ze rynek produktowy nalezy okre$li¢ uwzgledniajgc réwniez generyczne
wersje produktu leczniczego, ktérego proces wytwarzania jest nadal chroniony patentem, pod
warunkiem ze mozna wykazac, iz ich wytwércy sg w stanie wejs¢ na rynek z sitg wystarczajgca,
aby stanowi¢ powazng przeciwwage dla wytworcy oryginalnych produktéow leczniczych obecnego
juz na tym rynku. W drugiej kolejnosci Trybunat wskazat, ze stwierdzenie naduzycia pozycji
dominujgcej zakfada naruszenie struktury konkurencyjnej rynku wykraczajgce poza same skutki
swoiste dla kazdego z odnosnych porozumien, za ktére naktada sie kary na podstawie
art. 101 TFUE. W szczegodlnosci Trybunat podnidst, ze zwazywszy miedzy innymi na moggce
wynikngé kumulatywnie z roznych porozumieh skutki ograniczajgce konkurencje, zawarcie tych
porozumien — w zakresie, w jakim wpisuje sie ono w catosciowg strategie umowng — moze
wywota¢ znaczgcy na rynku skutek w postaci wykluczenia, pozbawiajgc konsumenta korzysci
wynikajgcych z wejscia na ten rynek potencjalnych konkurentéw wytwarzajgcych swéj wiasny
produkt leczniczy, a tym samym zachowujgc wspomniany rynek bezposrednio lub posrednio dla
danego wytworcy oryginalnego produktu leczniczego. Trybunat przypomniat wreszcie, ze takie
zachowanie moze by¢ uzasadnione, jezeli jego autor udowodni, iz antykonkurencyjne skutki tego
zachowania mogg zostaC zrownowazone przez — a nawet mogg nad nimi przewazy¢ — korzysci
pod wzgledem efektywnosci, z ktérych pozytek ma réwniez konsument. Dla celéw tego wywazenia
Trybunat wskazat, Zze nalezy wzig¢ pod uwage korzystne dla konkurencji skutki danego
zachowania bez wzgledu na cele zamierzone przez jego autora.

UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sadom panstw czlonkowskich, w ramach rozpatrywanego przez
nie sporu, zwrdci¢ sie do Trybunatu z pytaniem o wyktadnie prawa Unii lub o ocene waznosci aktu Unii.
Trybunat nie rozpoznaje sporu krajowego. Do sadu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie
z orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to wigze wten sam sposéb inne sady krajowe, ktore spotkajg sie
z podobnym problemem.
Dokument nieoficjalny, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktory nie wigze Trybunatu SprawiedliwoSci.
Petny tekst wyroku jest publikowany na stronie internetowej CURIA w dniu ogfoszenia.
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