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Hotararea in cauza C-307/18
Presd si informare Generics (UK) si altii

Curtea de Justitie precizeaza criteriile pentru ca un acord de solutionare amiabila a
unui litigiu intre titularul unui brevet farmaceutic, pe de o parte, si un producator de
medicamente generice, pe de alta parte, sa fie contrar dreptului concurentei al
Uniunii

in Hotararea Generics (UK) si altii (C-307/18), pronuntata la 30 ianuarie 2020, Curtea a precizat
criteriile aplicabile la calificarea acordurilor de solutionare amiabila a litigiilor intre titularul
unor brevete farmaceutice, pe de o parte, si producatorii de medicamente generice, pe de
alta parte, in raport cu interzicerea practicilor sau acordurilor care au ca obiect sau efect
restrdngerea concurentei (articolul 101 TFUE) si in raport cu interzicerea abuzurilor de
pozitie dominanta (articolul 102 TFUE).

Competition Appeal Tribunal (Tribunalul de Apel pentru Concurenta, Regatul Unit) a sesizat Curtea
cu o cerere de decizie preliminara in scopul examinarii legalitatii unei decizii adoptate de
Competition and Markets Authority (Autoritatea pentru Concurenta si Piete, Regatul Unit) impotriva
a diferiti producatori de medicamente generice si a grupului farmaceutic GlaxoSmithKline (denumit
in continuare ,GSK”) in legatura cu acorduri de solutionare amiabila a litigiilor in materie de
brevete (denumitd in continuare ,decizia atacatd”). GSK era titularul unui brevet privind
ingredientul farmaceutic activ al medicamentului antidepresiv paroxetina si al unor brevete
secundare care protejau anumite procedee de fabricare a acestui ingredient. Atunci cand brevetul
principal al acestuia din urma a ajuns la expirare in 1999, mai multi producatori de medicamente
generice au preconizat sa introduca paroxetina generica pe piata britanica. In acest context, GSK
a initiat actiuni in contrafacere impotriva acestor producatori de medicamente generice, care au
contestat validitatea unuia dintre brevetele secundare ale GSK. GSK si producatorii de
medicamente generice au incheiat ulterior acorduri de solutionare amiabila a acestor litigii, in
cadrul carora acestia din urma acceptau sa renunte, pentru o perioada stabilita, la intrarea pe piata
cu propriile medicamente generice in schimbul unor plati din partea GSK (denumite n continuare
.<acordurile in cauza”). Prin decizia atacata, Competition and Markets Authority a estimat ca
acordurile in cauza incalcau interdictia incheierii de acorduri care restrang concurenta si
constituiau, din partea GSK, un abuz de pozitie dominantd pe piata relevanta. In consecinta,
aceasta autoritate a aplicat sanctiuni pecuniare partilor la aceste acorduri.

Curtea a subliniat, mai intéi, cd un acord intre intreprinderi nu intra sub incidenta interdictiei
prevazute la articolul 101 alineatul (1) TFUE decét cu conditia s& afecteze defavorabil si in mod
semnificativ jocul concurentei in interiorul pietei interne, ceea ce presupune ca aceste intreprinderi
sd se afle cel putin raport de concurentd potentiald. In ceea ce priveste producatorii de
medicamente generice care nu au intrat inca pe piata la data incheierii unor asemenea acorduri,
ea a indicat ca raportul de concurenta potentiala necesar presupune demonstrarea
existentei unor posibilititi reale si concrete de acces pe piata. In acest sens, Curtea a statuat
ca trebuie sa se aprecieze, pentru fiecare producator de medicamente generice vizat, existenta
unei intentii ferme si a unei capacitati proprii de acces pe piata a producatorului de medicamente
generice vizat, avand in vedere demersurile pregatitoare initiate de acesta, precum si o lipsa de
bariere la intrare care sa prezinte un caracter insurmontabil. Eventuale drepturi de brevet nu
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stabilesc prin ele insele asemenea bariere, potrivit Curtii, din moment ce validitatea lor
poate fi contestata.

In ceea ce priveste notiune de ,restrangere a concurentei prin obiect”, Curtea a amintit ca o
asemenea calificare este subordonata constatarii unui grad suficient de nocivitate a acordurilor Th
cauza pentru concurenta, avand in vedere continutul, obiectivele si contextul lor economic si
juridic. Potrivit Curtii, tindnd seama de diminuarea semnificativa a pretului de vanzare al
medicamentelor vizate in urma intrarii pe piata a versiunii lor generice, 0 asemenea nocivitate
poate fi admisa atunci cand transferurile de valoare prevazute de un acord precum acordurile in
cauza nu pot, ca urmare a importantei lor, sa primeasca o alta explicatie decat cea legata de
interesul comercial al partilor la acord de a nu crea o concurenta prin merite si, pentru acest motiv,
incita producatorii de medicamente generice sa renunte la intrarea pe piata vizata. In scopul
calificarii drept ,restrdngere a concurentei prin obiect”, Curtea a impus de asemenea luarea in
considerare a eventualelor efecte proconcurentiale aferente acordurilor in cauza, cu conditia ca
acestea sa fie dovedite. Ea a precizat insa ca o asemenea luare in considerare are loc numai in
cadrul analizei nocivitatii suficiente a acordului preconizat. Curtea a dedus din aceasta ca revine
instantei nationale sarcina de a aprecia, pentru fiecare acord preconizat, daca efectele
proconcurentiale dovedite sunt suficiente pentru a permite existenta unor indoieli rezonabile cu
privire la caracterul sau suficient de nociv pentru concurenta.

In ceea ce priveste aspectul daca un acord de solutionare amiabila precum cele in discutie poate fi
calificat drept ,,restrangere a concurentei prin obiect”, Curtea a precizat ca, pentru a aprecia
existenta unor efecte potentiale sau reale asupra concurentei ale unui asemenea acord, trebuie sa
se determine jocul probabil al pietei si structura sa in lipsa practicii coluzorii, fara sa fie necesar sa
se stabileasca probabilitatea ca producatorul de medicamente generice sa obtina castig de cauza
sau cea a incheierii unui acord de solutionare amiabila mai putin restrictiv pentru concurenta.

In raspunsul la intrebarile referitoare la notiunea de ,,abuz de pozitie dominanta”, Curtea a
statuat, in primul rand, ca piata produselor trebuie determinata tindnd seama si de versiunile
generice ale medicamentului al carui procedeu de fabricare ramane protejat de un brevet, cu
conditia sa se poata stabili ca producatorii lor sunt in masura sa intre pe piata cu o forta suficienta
pentru a putea o contrapondere serioasa fatd de producatorul de medicamente princeps prezent
deja pe aceasta piata. In al doilea rand, Curtea a precizat, ca constatarea unui abuz de pozitie
dominanta presupune o atingere adusa structurii concurentiale a pietei care sa depaseasca
simplele efecte proprii ale fiecaruia dintre acordurile vizate, care sunt sanctionate in temeiul
articolului 101 TFUE. Mai precis, ea arata ca, tindnd seama in special de posibilele efecte
restrictive asupra concurentei cumulative ale diferitor acorduri, incheierea acestora, in masura in
care se inscrie intr-o strategie contractuala de ansamblu, este susceptibila sa produca un efect de
inchidere semnificativ asupra pietei, privand consumatorul de beneficiile intrarii pe aceasta piata a
unor concurenti potentiali care produc propriul lor medicament si, prin urmare, rezervand direct sau
indirect piata mentionaté pentru producatorul medicamentului princeps vizat. Curtea a amintit, in
ultimul rénd, ca un asemenea comportament poate fi justificat daca autorul sdu dovedeste ca
efectele sale anticoncurentiale pot fi contrabalansate sau chiar depésite de avantaje in termeni de
eficacitate de care profita si consumatorii. n scopul acestei evaluari comparative, Curtea a precizat
ca efectele favorabile pentru concurentd ale comportamentului in cauza trebuie luate in
considerare fara a tine seama de obiectivele urmarite de autorul sau.
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MENTIUNE: Trimiterea preliminara permite instantelor din statele membre ca, in cadrul unui litigiu cu care
sunt sesizate, sa adreseze Curtii intrebari cu privire la interpretarea dreptului Uniunii sau la validitatea unui
act al Uniunii. Curtea nu solutioneaza litigiul national. Este de competenta instantei nationale sa solutioneze
cauza conform deciziei Curtii. Aceasta decizie este obligatorie, Tn egald masura, pentru celelalte instante
nationale care sunt sesizate cu o problema similara.
Document neoficial, destinat presei, care nu angajeaza raspunderea Curtii de Justitie.
Textul integral al hotérérii se publica pe site-ul CURIA in ziua pronuntarii.
Persoana de contact pentru presa: Corina-Gabriela Socoliuc @ (+352) 4303 4293

Imagini de la pronuntarea hotararii sunt disponibile pe ,Europe by Satellite” & (+32) 2 2964106
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