Sudny dvor Eurdpskej anie
TLACOVE KOMUNIKE é&. 8/20
V Luxemburgu 30. januara 2020

Rozsudok vo veci C-307/18
Tlag a informéacie Generics (UK) a. i.

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

V rozsudku Generics (UK) ai. (C-307/18), vyhlasenom 30. januara 2020, Sadny dvor spresnil
kritéria uplatniterné na kvalifikaciu dohéd o urovnani sporov medzi majitefom
farmaceutickych patentov avyrobcami generickych liekov v slvislosti so zakazom
postupov alebo dohdéd, ktorych cielom alebo tucéinkom je obmedzenie hospodarskej sut'aze
(¢lanok 101 ZFEU) a zneuzitie dominantného postavenia (¢lanok 102 ZFEU).

Competition Appeal Tribunal (Sud pre hospodarsku sutaz, Spojené kralovstvo) podal na Sudny
dvor navrh na zacatie prejudicidlneho konania na uc€ely preskimania zakonnosti rozhodnutia
Competition and Markets Authority (Urad pre hospodarsku sutaZ atrhy, Spojené kralovstvo)
vydaného proti réznym vyrobcom generickych liekov a farmaceutickej skupine GlaxoSmithKline
(dalej len ,GSK*) vo veci doh6d o urovnani patentovych sporov (dalej len ,napadnuté
rozhodnutie“). GSK bola majitefom patentu na farmaceutickd ucinnu zlozku lieku antidepresiva,
ktorého nazov je paroxetin, a sekundarnych patentov chréniacich uréité vyrobné postupy tejto
Zlozky. Ked vroku 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 spoloénosti GSK. GSK a vyrobcovia generickych liekov
nésledne uzavreli dohody o urovnani tychto sporov, v ramci ktorych vyrobcovia generickych liekov
sthlasili stym, ze sa poCas dohodnutého obdobia vzdaju vstupu na trh so svojimi vilastnymi
generickymi liekmi vymenou za platby zo strany spolo¢nosti GSK (dalej len ,sporné dohody*).
Napadnutym rozhodnutim Competition and Markets Authority dospel k zaveru, Ze sporné dohody
porusuju zékaz uzatvarat dohody obmedzujice hospodarsku sutaz a predstavuju zo strany
spolocnosti GSK zneuzitie dominantného postavenia na relevantnom trhu. Tento organ v désledku
toho ulozil zmluvnym stranam tychto dohéd perfiazné sankcie.

Sudny dvor najprv zdéraznil, ze na dohodu medzi podnikmi sa vztahuje zakaz stanoveny v ¢lanku
101 ods. 1 ZFEU len pod podmienkou, Ze nepriaznivo a citelne ovplyvni hospodarsku sutaz
v ramci vnatorného trhu, ¢o predpoklada, Ze tieto podniky sa nachadzaju prinajmensom vo vztahu
potencialnej konkurencie. Pokial ide o vyrobcov generickych liekov, ktori v ¢ase uzatvorenia
takychto dohdd este nevstapili na trh, Sudny dvor uviedol, Ze pozadovany vzt'ah potencialnej
konkurencie predpokladd preukazanie existencie skutoénych a konkrétnych moznosti
vstupu na trh. V tejto savislosti Sudny dvor rozhodol, Ze v pripade kazdého dotknutého vyrobcu
generickych liekov treba posudit 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 prekazok vstupu, ktoré by boli neprekonatelné.
Pripadné patentové prava samy osebe takéto prekazky podla Sudneho dvora nezakladaju,
ked'ze ich platnost’ méze byt spochybnena.

Pokial ide o pojem ,obmedzenie hospodarskej sutaze z hladiska ciela“, Sudny dvor
pripomenul, Ze takato kvalifikacia je podmienena zistenim dostatoCného stupna Skodlivosti
predmetnych dohéd pre hospodarsku sutaz vzhladom na ich obsah, ciele aich hospodarsky
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a pravny kontext. Podla Sudneho dvora vzhfadom na citelné znizenie predajnej ceny predmetnych
liekov v dosledku vstupu ich generickej verzie na trh, mozno takuto Skodlivost’ pripustit, ak prevody
hodndt uvadzané takou dohodou, o aké ide vo veci samej, nem6zu z dévodu ich vyznamu byt
vysvetlené inak ako obchodnym zaujmom zmluvnych strdn dohody nekonkurovat si a z toho
dbévodu podnecuju vyrobcov generickych liekov vzdat sa vstupu na predmetny trh. Na ucely
kvalifikacie ,obmedzenia hospodarskej sutaze z hladiska ciela“ Sudny dvor tiez vyzadoval
zohladnenie pripadnych prosutaznych ucinkov spojenych s predmetnymi dohodami, pokial su
preukadzané. Spresnil v8ak, ze takéto zohladnenie je suCastou samotnej analyzy dostatolnej
Skodlivosti predmetnej dohody. Sudny dvor z toho vyvodil, ze vnutrostatnemu sadu prinalezi, aby
v suvislosti s kazdou posudzovanou dohodou posudil, ¢ su preukazané priaznivé uc€inky na
hospodéarsku sutaz dostatoéné na to, aby umoznili odévodnene pochybovat otom, ze je
dostato¢ne Skodliva pre hospodarsku sutaz.

Pokial ide o otdzku, ¢i dohodu o urovnani, o aku ide v prejednavanej veci, mozno kvalifikovat ako
»obmedzenie hospodarskej sutaze z hladiska nasledku“, Sudny dvor uvadza, Ze na
posudenie existencie potencialnych alebo skutoénych ucinkov takejto dohody na hospodarsku
sutaz treba urCit pravdepodobny stav na trhu ajeho Struktiru v pripade neexistencie
zosuladeného postupu bez toho, aby bolo potrebné preukazat pravdepodobnost, Zze dotknuty
vyrobca generickych liekov bude mat Uspech vo veci, alebo pravdepodobnost uzavretia dohody
o urovnani, ktora menej obmedzuje hospodarsku sutaz.

V odpovedi na otazky tykajuce sa pojmu ,zneuzitie dominantného postavenia“ Sudny dvor
v prvom rade rozhodol, ze trh s vyrobkami sa musi uréit s prihliadnutim aj na generické verzie
lieku, ktorého vyrobny postup zostava chraneny patentom, pod podmienkou, Zze mozno preukazat,
Ze ich vyrobcovia su schopni vstupit na trh s dostato€nou silou na to, aby predstavovali vaznu
protivahu vyrobcovi originalnych liekov, ktory je uz na tomto trhu pritomny. V druhom rade Sudny
dvor uviedol, Zze konstatovanie zneuzitia dominantného postavenia predpoklada zasah do Struktary
hospodarskej sutaze na trhu, ktory ide nad ramec samotnych G¢inkov kazdej z dotknutych dohéd
sankcionovanych podla &lanku 101 ZFEU. Konkrétnejsie uvadza, Ze najma vzhladom na mozné
kumulativne ucinky obmedzeni hospodarskej sutaze réznych dohdd, ich uzavretie, ktoré patri do
celkovej zmluvnej stratégie, mdze vytvorit vyznamny ucinok vylu€enia z trhu tym, Ze zbavuje
spotrebitela vyhod vstupu potencialnych konkurentov vyrabajdcich svoj viastny liek na tento trh,
atym, ze uvedeny trh vyhradi priamo alebo nepriamo vyrobcovi dotknutého pévodného
originalneho lieku. Sadny dvor napokon pripomenul, Zze takéto spravanie méze byt odévodnené, ak
jeho autor preukaze, ze jeho protisutazné ucinky mézu byt vyvazené alebo prekonané vyhodami
z hfadiska efektivnosti, z ktorych maju prospech aj spotrebitelia. Na ucely tohto vyvazenia Sadny
dvor uvadza, ze priaznivé uCinky predmetného spravania na hospodarsku sutaz sa musia
zohladnit bez ohladu na ciele sledované jeho autorom.

UPOZORNENIE: N&avrh na zacatie prejudicidlneho konania umoznuje sudom clenskych Statov v rdmci
sporu, ktory rozhoduju, poloZit Stdnemu dvoru otazky o vyklade prava Unie alebo o platnosti aktu prava
Unie. Sudny dvor nerozhoduje vnutrotatny spor. Vnutrostatnemu stdu prindlezi, aby rozhodol pravnu vec
v sllade s rozhodnutim Sudneho dvora. Tymto rozhodnutim si rovnako viazané ostatné vnutrosStatne sudne
organy, na ktoré bol podany navrh s podobnym problémom.

Neoficialny dokument pre potreby médii, ktory nezavazuje Sudny dvor.
UplIné znenie rozsudku sa uverejriuje na internetovej stranke CURIA v deri vyhlasenia rozsudku.

Kontaktna osoba pre tlac: Balazs Lehéczki @ (+352) 4303 5499
Obrazovy zdznam z vyhlasenia rozsudkov je k dispozicii na ,Europe by Satellite” & (+32) 2 2964106
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