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Porozumienia typu pay-for-delay w ocenie

Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej

Dnia 30 stycznia 2020 r. Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej ogtosit wyrok w
sprawie Generics (UK) i in. (C-307/18). Warto uwazniej przyjrze¢ sie tej sprawie, poniewaz
jest to pierwsza sytuacja, gdy Trybunat orzekt w sprawie tzw. umow pay-for-delay, ktore
dos$¢ powszechnie sg nawigzywane pomiedzy podmiotami dziatajgcymi na rynkach

farmaceutycznych.
Na czym polega umowa pay-for-delay

Na wstepie nalezy zaznaczy¢, ze stronami umowy pay-for-delay sga podmiot
uprawniony z patentu farmaceutycznego oraz producent lekdéw generycznych. Na
podstawie porozumienia podmiot uprawniony z patentu zobowigzuje sie do zaptaty
producentowi lekdw generycznych wynagrodzenia w ustalonej wysokosci; w zamian ten

zobowigzuje sie do catkowitego lub czasowego wstrzymania sie z wejsciem na rynek.
Ugody zawarte przez grupe farmaceutyczna GlaxoSmithKline

Taka tez umowa, a gwoli Scistosci: trzy umowy zostaty zawarte w sprawie, ktorej
dotyczyto orzeczenie TSUE. Grupa farmaceutyczna GlaxoSmithKline (dalej jako GSK) byta
uprawniona z patentu na aktywny skfadnik farmaceutyczny leku przeciwdepresyjnego
paroksetyna, jak réwniez z patentow wtérnych chronigcych okreslone procesy
wytwarzania tego sktadnika. Patent na gtowny sktadnik wygast w roku 1999 r. GSK, nie

chcac jednak zbyt szybko rozstaé sie ze swojg szczegdlng pozycja na rynku, bazujgca na
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patentowej ochronie, zakwestionowata praktyki producentéw lekéw generycznych
przygotowujgcych sie do wejscia na rynek, co doprowadzito do zawarcia trzech ugéd w
latach 2001-2003. Porozumienia obejmowaty przede wszystkim uzgodnienia w zakresie
dystrybucji: GSK miato zaptaci¢ producentom generykdéw okreslone wynagrodzenie, oni
za to mieli zaniechaé¢ wytwarzania, importu i sprzedazy paroksetyny na Wyspach

Brytyjskich; sprzedawac mieli odtad tylko substancje wyprodukowang przez GSK.

Ugody zawarte przez GSK zostaty poddane ocenie przez brytyjski Competition and
Markets Authority (Urzad ds. Konkurencji i Rynkdéw), ktory natozyt na ich strony kary
pieniezne w tgcznej wysokosci 44.99 milionéw funtow, stwierdziwszy, ze doszto w istocie
do zawarcia porozumien ograniczajgcych konkurencje oraz naduzycia pozycji
dominujgcej na rynku wiasciwym. Sprawa trafita nastepnie do drugiej instancji, gdzie
rozpatrzy¢ jg miat Competition Appeal Tribunal (Brytyjski Sad Apelacyjny ds. Konkurencji).
Sad postanowit o skierowaniu pytania prejudycjalnego do TSUE, co zainicjowato
postepowanie przed Trybunatem w Luksemburgu. TSUE dokonat w konsekwenciji bardzo
whnikliwej analizy legalnosci tego typu porozumien w Swietle zakazéw z art. 101 oraz 102
TFUE.

Podstawa prawna

TSUE, aby oceni¢ zgodnos$¢ porozumien typu pay-for-delay z prawem unijnym,
opart sie na dwoch przepisach zawartych w Traktacie o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(dalej jako: TFUE): art. 101 oraz art. 102. Zgodnie z pierwszym ze wskazanych przepiséw,
niezgodne z rynkiem wewnetrznym i zakazane sg wszelkie porozumienia miedzy
przedsiebiorstwami, wszelkie decyzje zwigzkow przedsiebiorstw i wszelkie praktyki
uzgodnione, ktére moga mieé¢ wptyw na handel miedzy Panstwami Cztonkowskimi i
ktérych celem lub skutkiem jest zapobiezenie, ograniczenie lub zaktdécenie konkurencji
wewnatrz rynku wewnetrznego. Traktat wskazuje, jakie porozumienia w szczegdlnosci
beda miesci¢ sie w zakresie takiego zakazu: przede wszystkim takie, ktére ustalajg w
sposdb bezposredni lub posredni ceny zakupu lub sprzedazy albo inne warunki
transakcji; polegaja na ograniczaniu lub kontrolowaniu produkcji, rynkéw, rozwoju
technicznego lub inwestycji; zaktadajg podziat rynkéw lub Zrédet zaopatrzenia; stosujg
wobec partneréw handlowych nierowne warunki do swiadczen réwnowaznych i stwarzaja
im przez to niekorzystne warunki konkurencji; czy wreszcie uzalezniajg zawarcie

kontraktow od przyjecia przez partneréw zobowigzan dodatkowych, ktére ze wzgledu na
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swdj charakter lub zwyczaje handlowe nie majg zwigzku z przedmiotem tych kontraktéw.
Przepis art. 101 traktatu przesadza jednoznacznie, ze takie porozumienia lub decyzje sg

niewazne z mocy prawa.

Kolejny przepis, art. 102 TFUE, odnosi sie natomiast do naduzywania pozycji
dominujgcej: stanowi on, ze niezgodne z rynkiem wewnetrznym i zakazane jest
naduzywanie przez jedno lub wiekszg liczbe przedsiebiorstw pozycji dominujgcej na
rynku wewnetrznym lub na znacznej jego czesci, w zakresie, w jakim moze wptywac na
handel miedzy Panstwami Cztonkowskimi. Precyzujac, na czym taka niedozwolona
praktyka moze polegaé, przepis wskazuje, ze bedzie ona wystepowaé w szczegolnosci w
przypadkach, takich jak: narzucanie w sposdb bezposredni lub posredni niestusznych cen
zakupu lub sprzedazy albo innych niestusznych warunkéw transakcji; ograniczanie
produkciji, rynkédw lub rozwoju technicznego ze szkodg dla konsumentdéw; stosowanie
wobec partneréw handlowych nierownych warunkéw do $wiadczen rownowaznych i
stwarzanie im przez to niekorzystnych warunkéw konkurencji; czy tez uzaleznianie
zawarcia kontraktow od przyjecia przez partnerow zobowigzan dodatkowych, ktére ze
wzgledu na swoj charakter lub zwyczaje handlowe nie majg zwigzku z przedmiotem tych

kontraktow.

Zdaniem TSUE, mimo ze art. 101 oraz art. 102 TFUE stuzg odmiennym celom,
mozliwa jest sytuacja, w ktorej okreslone zachowanie uczestnika rynku narusza
jednoczesnie obydwa te zakazy. W sprawie Generics (UK) i in. TSUE rozpatrywat praktyke
GSK witasnie z perspektywy tych dwéch wskazanych podstaw prawnych. Ponizej

prezentujemy najistotniejsze tezy przedstawione w jego argumentaciji.

Zakaz z art. 101 TFUE znajduje zastosowanie tam, gdzie mozliwe jest
wykazanie, ze istnieja uzgodnienia pomiedzy przedsiebiorstwami, ktore wywieraja

negatywny, wymierny wplyw na konkurencje na rynku wewnetrznym.

Z tezy tej wynika, ze przedsiebiorstwa bedgce stronami danego porozumienia,
muszg pozostawaé¢ ze sobag w relacji konkurencji. Tak tez stwierdzit dalej TSUE,
wyjasniajac, ze ,w odniesieniu do ugdd o horyzontalnej wspotpracy zawieranych przez
przedsiebiorstwa, ktore dziatajg na tym samym poziomie tancucha produkcji lub
dystrybucji, uzgodnienia musza by¢ podejmowane przed przedsiebiorstwa, ktoére sg dla

siebie konkurentami, jesli nie rzeczywistymi, to przynajmniej potencjalnymi”. Tym samym
Wszelkie prawa zastrzezone WTS Rzecznicy Patentowi - Witek, Sniezko i Partnerzy©



Raport Prawny WTS Nr 5/2020
w sprawie Generics (UK) i in. konieczne byto ustalenie stosunku zachodzgcego pomiedzy
GSK oraz producentami lekow generycznych. Jak stusznie zauwazyt TSUE, w chwili
zawarcia ugod tylko jedna ze stron byta uczestnikiem rynku (GSK); producenci generykéw

dopiero planowali wejscie na rynek.

W celu ustalenia, czy przedsiebiorstwo, ktore w danej chwili nie jest
uczestnikiem rynku, moze potencjalnie konkurowaé¢ z innym przedsiebiorstwem,
nalezy ustali¢, czy istnieja rzeczywiste i konkretne mozliwosci wejsScia tego

pierwszego na rynek.

Jak sprecyzowat TSUE, zwiaszcza w przypadku, gdy dany podmiot odwleka
decyzje o wejsciu na rynek ze wzgledu na ugode zawartg z przedsiebiorstwem, ktore juz
jest jego uczestnikiem, konieczne jest zbadanie, czy w razie braku takiego porozumienia,
rzeczywiste i konkretne mozliwosci jego wejscia na rynek w istocie by istnialy. Bez
znaczenia sg w tym wypadku opcje czysto hipotetyczne; ocena musi natomiast bra¢ pod
uwage kompleksowg strukture rynku oraz jego gospodarcze i prawne uwarunkowania.
TSUE uwzglednit w tym zakresie specyfike sektora farmaceutycznego (szczegdlne
wymagania regulacje zwigzane z dopuszczeniem produktéw do obrotu; kwestie ochrony
wiasnosci intelektualnej) i stwierdzit, ze aby ustali¢ charakter wzajemnej relacji GSK i
producentow lekow generycznych, nalezy wzigé pod uwage przede wszystkim to, czy w
momencie, gdy doszio do zawarcia porozumienia, producent generykdéw podjat juz
wystarczajgce kroki przygotowujgce go do wejscia na rynek w nieodlegtej czasowej
perspektywie (co miatoby stanowi¢ zrédto presji wywieranej na GSK). Relacja konkurencji
bedzie przy tym zachodzi¢, jezeli producent wykazuje niezachwiang determinacje i
wiasciwg zdolnos¢, a wejscie na rynek nie napotyka pry tym innych nieprzekraczalnych
barier, jednakze weryfikacja, czy rzeczywiscie takie bariery istniejg, pozostaje juz w gestii

sgdu odsytajgcego.

Zakaz z art. 101 TUE dotyczy¢ bedzie podejmowanych przez
przedsiebiorstwa srodkow, ktérych celem lub skutkiem jest zapobiezenie,

ograniczenie lub zaklécenie konkurencji wewnatrz rynku wewnetrznego.

TSUE podjat odrebne ustalenia w celu ustalenia, czy oddziatywanie na konkurencje
w ramach rynku wewnetrznego, mogto byc¢ ,celem” lub tez ,skutkiem” spornych

porozumien — jak wskazat w uzasadnieniu, rozréznienie pomiedzy tymi dwiema
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kategoriami jest bardzo przejrzyste i pocigga ze sobg odmienne wymogi w zakresie
dowodu. Przestanka celu powinna by¢ interpretowana scisle — bedzie ona spetniona,
jezeli ocena praktyk uzgodnionych miedzy przedsiebiorstwami, z uwzglednieniem tresci
znajdujgcych zastosowanie ustalen umownych, ich gospodarczego oraz prawnego
kontekstu, ujawni ,wystarczajgcy stopien szkodliwosci dla konkurencji” (praktyki sg takiej

natury, ze same w sobie zaktocajg konkurencje).

Jezeli z dostepnych informacji wynika, ze zysk netto pochodzacy z
transferow wartosci pomiedzy uprawnionym z patentu a producentem lekdéw
generycznych nie ma innego wyjasnienia niz komercyjny interes stron w tym, by
odstapi¢ od konkurowania miedzy soba w zakresie jakosci, porozumienie bedzie

naruszato zakaz z art. 101 TFUE ze wzgledu na jego cel.

TSUE poddat uwaznej, zniuansowanej analizie charakter porozumien i stwierdzit, ze
do ich zawarcia doszto na tle rzeczywistego sporu w zakresie uprawnien patentowych —
nie majg one tylko na celu rozwigzania fikcyjnego sporu ani tez nie stuzg one wytgcznie do
dokonania okreslonego podziatu rynku czy tez wykluczenia z niego innych podmiotéw.
Badajgc transfer wartosci, zauwazyt, ze hipotetycznie mdgt by¢ on uzasadniony — np.
bytoby tak w wypadku, gdyby stuzytby on wytgcznie do rekompensaty poniesionych
kosztow procesowych. TSUE zaznaczyt, ze naruszenie nie bedzie réwniez wystepowac,
jezeli ugodzie towarzyszyé bedzie zastosowanie $rodkéw prokonkurencyjnych, ktére
stwarzajg uzasadniong watpliwos$¢, czy w istocie wystepuje ,wystarczajgcy stopien
szkodliwosci dla konkurenciji”. Oddziatywanie srodkéw prokonkurencyjnych w rzeczonym
stanie faktycznym ocenit jednak jako minimalne i niepewne: chociaz doszio do
nieznacznego obnizenia ceny, porozumienie w zakresie zaopatrywania producentéw
generykdw w paroksetyne przez GSK, prowadzito przede wszystkim do sytuacji, w ktérej

GSK pozostawato wolne od istotnej presji ze strony rynkowych rywali.

W celu identyfikacji porozumienia zakazanego przez art. 101 TFUE ze
wzgledu na jego skutki, konieczne jest zbadanie kontekstu danej praktyki
(zwtaszcza gospodarczego i prawnego), charakteru débr lub ustug, do ktérych sie
odnosi, jak rowniez rzeczywistych warunkow funkcjonowania i strukture

wiasciwego rynku lub rynkow.

Wszelkie prawa zastrzezone WTS Rzecznicy Patentowi - Witek, Sniezko i Partnerzy©



Raport Prawny WTS Nr 5/2020

Przedmiotem badania sg skutki zaréwno rzeczywiste, jak i potencjalne, o ile nadajg
sie do oszacowania. Konieczne jest w tym wypadku ustalenie, jak konkurencja mogtaby
sie ksztattowaé w danej sytuacji, gdyby do zawarcia porozumienia nie doszto. Aby
stwierdzi¢ przy tym niedopuszczalnos¢ porozumienia ze wzgledu na skutki, nie jest
wymagane, by sad odsytajgcy ustalit z catkowitg pewnoscig, ze producent lekéw
generycznych (strona umowy) odniéstby w takim wypadku sukces w postepowaniu przed
urzedem patentowym albo bytby w stanie doprowadzi¢ do zawarcia bardziej korzystnej

ugody.

Punktem wyjscia przy ocenie, czy doszto do naduzycia pozycji dominujacej w
Swietle art. 102 TFUE, jest ustalenie zakresu rynku wiasciwego — rynek wiasciwy
moze pod pewnymi warunkami obejmowac leki generyczne niedopuszczone do

obrotu.

TSUE w rzeczonym stanie faktycznym stangt przed koniecznoscig rozwiania
watpliwosci w zakresie istnienia rynku wtasciwego w wymiarze asortymentowym (w
odrdznieniu od wymiardw geograficznego i czasowego). Przytaczajagc wyrok z dnia 23
stycznia 2018 r. w sprawie C-179/16 F. Hoffmann-La Roche i in., wskazat, ze rynek
wiasciwy bazuje na substytucyjnosci oferowanych na nim produktéw i ustug w
odniesieniu do konkretnych ich funkcji — wymienno$é produktéow jednak, jak podkreslit
TSUE, nie jest zdeterminowana wytgcznie obiektywnymi wiasciwosciami tych towarow
lub ustug, ale réwniez warunkami konkurencji oraz strukturg popytu i podazy na rynku.
Podczas gdy substytucyjnos¢ generykdédw nie budzita wiekszych watpliwosci, TSUE
musiat rozstrzygnaé, czy jako produkty, ktére nie weszlty na rynek, moga by¢é one
traktowane jako wchodzace w zakres rynku wtasciwego. Stwierdzit jasno, ze ,,generyczne
wersje oryginalnego leku zawierajgcego aktywny skfadnik, ktéry dostepny jest w
publicznej domenie, ale ktérego proces wytwarzania chroniony jest patentem o
kwestionowanej waznos$ci, muszg by¢ brane pod uwage w celach definiowania rynku

wiasciwego”.
Przepis art. 102 TFUE zakazuje strategii polegajacej na zawieraniu

porozumien, ktére czasowo powstrzymuja potencjalnych konkurentow

wytwarzajacych generyki przed wejsciem na rynek, o ile strategia taka moze
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wptywaé na ograniczenie konkurencji, a jej wykluczajace oddziatywanie wykracza

poza konkretne skutki poszczegodlnych porozumien.

Naduzywanie pozycji dominujacej w rozumieniu art. 102 TFUE, jak podkresla TSUE
W orzeczeniu, polega na zachowaniu dominujgcego przedsiebiorstwa, ktére funkcjonujac
na rynku, gdzie poziom konkurencyjnosci jest juz ostabiony ze wzgledu na samo jego
istnienie, ucieka sie do metod, ktére powoduja dodatkowe ostabienie konkurencyjnosci
lub blokuja mozliwosci jej rozwoju. Hipoteza art. 102 TFUE ma catkowicie obiektywny
charakter — nie jest potrzebna identyfikacja subiektywnych zamiaréw przedsiebiorstwa
dominujgcego. Z zakazu nie wynika oczywiscie, ze przedsiebiorstwo takie nie moze
podejmowac dziatan w celu obrony swoich interesbw — jak np. dochodzenia swoich
praw w obszarze witasnosci intelektualnej, jednak taka ,obrona” nie moze stuzyé do
dodatkowego umacniania pozycji dominujgcej, do poszerzania wtasnej strefy wptywdw.
GSK mogtoby uwolni¢ sie od zarzutu z art. 102 TFUE, wykazujac, ze jego postepowanie
przyczynito sie do wzrostu efektywnosci, z czego korzysci bylyby takze udziatem
konsumentow. W analizowanym stanie faktycznym byto jednak, zdaniem TSUE, inaczej:
GSK naduzywajgc pozycji dominujgcej i nie dopuszczajgc konkurenciji na rynku, godzito w

interesy konsumentéw i publicznej stuzby zdrowia.

Podsumowanie

Jak wskazano na samym wstepie, wyrok TSUE w sprawie Generics (UK) i in.
stanowi pierwszy przypadek, w ktorym Trybunat w Luksemburgu wypowiedziat sie na
temat umow pay-to-delay stanowigcych dos$é powszechng praktyke na rynku
farmaceutycznym. Uzasadnienie orzeczenie zawiera bardzo wnikliwg analize regulacji
unijnego prawa konkurencji w odniesieniu do tego specyficznego rynku; rozjasnia pewne
kwestie o nader doniostym znaczeniu. Mozna na ten moment spekulowag, jakie skutki
decyzja TSUE wywota w praktyce, ale nie wydaje sie pozbawione racji przypuszczenie, ze
moze ona stanowi¢ bodziec dla krajowych organéw nadzorujgcych konkurencyjnosé
rynkdw do uwazniejszego przygladania sie umowom zawieranym przez firmy i koncerny

farmaceutyczne i oceniania ich z wykorzystywaniem nowych zaproponowanych przez
TSUE kryteriow.
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