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Porozumienia pay-for-delay
jako ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel.

Glosa do wyroku Sgdu Unii Europejskiej z dnia 8 wrzesnia 2016 r.
w sprawie T-472/13 H. Lundbeck A/S i Lundbeck Ltd.
przeciwko Komisji Europejskiej

l. Wstep

W dniu 8 wrzeénia 2016 r. Sad Unii Europejskiej (dalej: Sad) wydat wyczekiwany przez bran-
ze farmaceutyczng wyrok w sprawie ugdd patentowych zawartych przez dunskiego producenta
lekéw innowacyjnych Lundbeck oraz czterech producentéw lekdw generycznych. Przedmiotowy
wyrok w catosci utrzymat w mocy wydang w 2013 r. decyzje Komisji Europejskiej' naktadajgca
na przedsiebiorcow kary o tgcznej wysokosci prawie 150 min euro za zawarcie porozumien ogra-
niczajgcych konkurencje, ktorych celem byto opdznienie wejscia na rynek generycznej wersji
innowacyjnego leku przeciwdepresyjnego Cipramil.

Wyrok ma charakter precedensowy, poniewaz Sad po raz pierwszy na gruncie przepisow
unijnych wypowiedziat sie na temat porozumien ograniczajgcych wejscie na rynek w zamian za
przekazanie srodkéw finansowych (reverse payment agreements lub pay-for-delay agreements).
Sad w catosci potwierdzit argumentacje Komisji Europejskiej, ktéra uznata, ze ugody patentowe
zawarte przez Lundbeck z przedsigbiorcami generycznymi stanowig ograniczenie konkurencji ze
wzgledu na cel w rozumieniu art. 101 ust.1 TFUE. Tym samym uznano, ze porozumienia takie
z samej swej natury naruszajg konkurencje, wobec tego dla oceny naruszenia przepisow nie jest
konieczne badanie skutkow tej praktyki.

Przedmiotowy wyrok wpisuje sie we wnioski Komisji Europejskiej zawarte w raporcie kohco-
wym z prowadzonego od 2008 r. badania sektora farmaceutycznego. W podsumowaniu wynikéw
tego badania Komisja Europejska za najbardziej problematyczne z perspektywy prawa konkurencji
uznata wiasnie ugody ograniczajgce wejscie na rynek lekow generycznych, a ponadto bedgce
podstawg do wyptat rekompensat finansowych?.

Niniejsza glosa koncentruje sie na najwazniejszych ustaleniach poczynionych przez Sad
w sprawie Lundbeck, czyli uznaniu producenta lekow innowacyjnych i producentéw generycznych
za potencjalnych konkurentéw oraz kwalifikacji porozumien pay-for-delay jako ograniczajgcych
konkurencje ze wzgledu na cel.

1 Dec. KE z 19.06.2013 r., COMP/AT. 39226. Pozyskano z: http://ec.europa.eu/competition/.

2 Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report, Commission Staff Working Document z 8.07.2009 r., s. 268-285. Pozysano z: http://ec.europa.eu/com-
petition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.
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Il. Ustalenia wyroku

1. Stan faktyczny

Dunski producent lekéw innowacyjnych® Lundbeck w 2002 r. i 2003 r. zawart sze$¢ porozumien
obowigzujgcych przez okres 10-22 miesiecy z czterema przedsiebiorcami wytwarzajgcymi leki
generyczne*. Przedmiotowe porozumienia dotyczyty leku antydepresyjnego Citalopram w postaci
sktadnika czynnego lub produktu leczniczego. W okresie, w ktérym doszio do zawarcia porozumien
patenty Lundbeck dotyczgce sktadnika czynnego Citalopram oraz dwéch procesow jego wytwarzania
wygasty. Lundbeck nadal jednak dysponowat szeregiem patentow dotyczgcych sposobu uzyski-
wania Citalopramu, ktére dawaty mu wytgczne prawo do niektorych, ale nie wszystkich, nowych
sposobow wytwarzania tego sktadnika czynnego. Porozumienie zostato zawarte na gruncie sporu
patentowego pomiedzy Lundbeck a przedsiebiorcami generycznymi, dotyczgcego wprowadzenia
na rynek przez przedsiebiorcow generycznych Citalopramu. Przed zawarciem przedmiotowych
porozumienh Lundbeck twierdzit, ze doszto do naruszenia jego patentéw dotyczgcych sposobu
uzyskiwania Citalopramu, natomiast producenci lekdw generycznych podnosili, ze do naruszenia
patentéw nie doszto bgdz ze przedmiotowe patenty byty niewazne. Na gruncie przedmiotowego
sporu Lundbeck rozpoczagt negocjacje z producentami generykdéw i zawart z nimi ugody. Warunki
poszczegdlnych ugdd roznity sie miedzy sobg, ale wszystkie przewidywaty zgode producentéw
generycznych do niewchodzenia na rynek Citalopramu we wskazanym w ugodzie okresie oraz
przekazanie przez Lundbeck na rzecz producentdéw generycznych znacznych sum pienieznych.

Komisja Europejska przyznata, ze ugody patentowe zasadniczo stanowig ogdlnie przyjety
spos6b zakonczenia sporéw, ktéry z uwagi na oszczednos¢ czasu i wysitku sgdow oraz odpo-
wiednich organow lezg w interesie publicznym. Jednak w okolicznosciach przedmiotowej sprawy
Komisja Europejska uznata, ze porozumienia zawarte przez Lundbeck i producentéw generycz-
nych stanowity ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel. Dokonujgc powyzszej oceny, Komisja
Europejska wzieta pod uwage przede wszystkim to, ze: (i) strony porozumienia byty co najmniej
potencjalnymi konkurentami; (ii) producenci generyczni zobowigzali sie do ograniczenia swoich
niezaleznych wysitkbw na rzecz wprowadzenia na rynek lekoéw generycznych oraz (iii) porozu-
mienie wigzato sie z przekazaniem przez Lundbeck na rzecz producentow generycznych srodkow
finansowych, ktére ograniczyty motywacje tych przedsiebiorstw do wprowadzenia na rynek leku
generycznego. W przedmiotowej sprawie Komisja Europejska dodatkowo uwzglednita: (i) fakt,
ze okreslajgc warto$¢ majagtkowg przekazywang przez Lundbeck, brano pod uwage obroty lub
zyski, jakie producenci generykdw mogli osiggngc¢, wchodzac na rynek; (ii) fakt, ze Lundbeck nie
bytby w stanie ograniczy¢ procesu wejscia na rynek generykéw poprzez dochodzenie swoich
praw z tytutu patentu, poniewaz zobowigzania natozone na przedsiebiorstwa generyczne wykra-
czaty ponad prawa przystugujgce posiadaczowi patentu oraz (iii) fakt, ze porozumienia nie za-
wieraty zobowigzania Lundbeck do powstrzymania sie od wszczecia postepowania o naruszenie

sowac czesto bardzo wysokie koszty opracowania innowacji. Producenci tych lekow angazujg si¢ bowiem w kosztowne badania nauko-
we niezbedne do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wytwarzanie, wprowadzanie na rynek oraz dostawe lekéw innowa-
cyjnych.

4 Leki generyczne (zwane roéwniez odtworczymi lub generykami) to leki rownowazne do lekdéw innowacyjnych, majgce taki sam sktad jakosciowy
i ilosciowy substancji czynnych oraz takg samg posta¢ farmaceutyczna, jak produkt oryginalny. Wprowadzane sg na rynek po wygasnieciu ochrony
patentowej, ktoérg objete sg produkty oryginalne oraz okresu wytgcznosci dotyczgcych ich danych. Ceny lekéw generycznych sg zwykle znacznie
nizsze niz ceny lekéw innowacyjnych.
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patentéw, gdyby po wygasnieciu porozumienia przedsiebiorcy generyczny wprowadzili na rynek
generyczng wersje Citalopramu.

Niniejsza decyzja zostata zaskarzona przez wszystkie strony postepowania. Gtéwne zarzuty
dotyczyty uznania stron porozumien za potencjalnych konkurentéw oraz kwalifikacji porozumien
jako ograniczajgcych konkurencje ze wzgledu na cel.

2. Ocena Sadu

Sad w catosci potwierdzit rozstrzygniecie Komisji Europejskiej co do zaréwno praktyki, jak
i wysokosci natozonych kar pienieznych. Sad wskazat, ze Komisja Europejska nie popetnita btedu,
uznajgc, ze Lundbeck i producenci generyczni w chwili zawierania porozumien byli co najmnigj
potencjalnymi konkurentami i w zwigzku z tym ugoda patentowa zawarta miedzy nimi stanowita
porozumienie horyzontalne.

Odnoszac sie do argumentu Lundbeck o mozliwosci naruszenia patentow przez wprowadzenie
na rynek lekow generycznych, Sad wskazat, ze istnienie domniemania waznosci patentu nie moze
by¢ utozsamiane z domniemaniem bezprawnos$ci wprowadzenia na rynek lekéw generycznych®.
W ocenie Sadu, producenci generyczni mogli zaryzykowa¢ wejscie na rynek, ktére samo w sobie
nie byto niezgodne z prawem. W takiej sytuacji Lundbeck musiatby udowodnié¢, ze doszio do na-
ruszenia patentdéw, przy czym producenci generyczni mogliby broni¢ sie, kwestionujgc waznos$é
jego patentu. W praktyce producenci lekéw generycznych z duzym powodzeniem podwazajg
patenty lekéw innowacyjnych, powodujgc ich uniewaznienie lub ograniczenie zakresu patentu.

Zdaniem Sadu w przedmiotowej sprawie o istnieniu konkretnej i realnej szansy wejscia na
rynek producentéw generycznych swiadczyt fakt, ze jeszcze przed zawarciem ugod patentowych
producenci ci poczynili istotne inwestycje w celu wprowadzenia generykdw na rynek, w szczegdlno-
Sci uzyskali lub starali sie uzyska¢ marketing authorizations, a jeden z producentéw generycznych
wprowadzit lek odtwérczy na rynek szwedki i brytyjski®. Ponadto sam Lundbeck w toku postepowa-
nia przyznat, ze istniata pewna liczba procesoéw pozwalajgcych na wytworzenie Citalopramu bez
naruszenia jego patentéw’. Nie bez znaczenia byta rowniez okolicznosé, w jaki sposéb Lundbeck
w chwili zawarcia porozumien szacowat site swoich patentow, jak wynikato bowiem z wewnetrz-
nych dokumentow, wedtug Lundbeck mozliwos¢ uniewaznienia jednego z jego patentéw wynosita
50-60%2. W koncu, zdaniem Sgdu, rowniez okolicznos¢, ze Lundbeck zdecydowat sie przekazac
producentom generycznym znaczne sumy pieniezne wyraznie wskazuje, ze byli oni postrzegani
przez niego jako potencjalne zagrozenie®. W ocenie Sadu trudno uznac, ze tak doswiadczony
przedsiebiorca, jak Lundbeck zaptacitby kilka miliondw euro za ograniczenie wprowadzenia na
rynek generycznej wersji Citalopramu, jesli rzeczywiscie (jak twierdzit) mozliwo$¢ takiego wejscia
istniata czysto teoretycznie™©.

Sad uznat rowniez, ze Komisja Europejska prawidtowo zakwalifikowata przedmiotowe poro-
zumienia jako ograniczajgce konkurencje ze wzgledu na cel w rozumieniu art. 101 ust. 1 TFUE.

5 Wyr. Sadu z 8.09.2016., w sprawie T-472/13 H. Lundbeck A/S i Lundbeck Ltd. przeciwko Komisji Europejskiej. Pozyskanoz : http://curia.europa.
eu/, pkt. 121.

6 |bidem, pkt 129 131.
7 Ibidem, pkt 129.
8 |bidem, pkt 122.
9 |bidem, pkt 144 i 157.
10 Ibidem, pkt 161.

internetowy Kwartalnik Antymonopolowy i Regulacyjny 2016, nr 8(5) e www.ikar.wz.uw.edu.pl e DOI: 10.7172/2299-5749.IKAR.8.5.11



130

Paulina Wosik e  Porozumienia pay-for-delay jako ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel

Sad potwierdzit w tym wzgledzie stanowisko Komisji, zgodnie z ktérym ugody patentowe moga
stanowi¢ ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel, jezeli (i) strony porozumienia sg co najmniej
potencjalnymi konkurentami; (ii) producenci generyczni godzg sie ograniczy¢ swoj niezalezny
wysitek na rzecz wprowadzenia na rynek lekéw generycznych oraz (iii) porozumienie przewiduje
przekazanie przez producenta lekéw innowacyjnych na rzecz producentéw generycznych srodkow
pienieznych, ktére w istotny sposéb redukujg motywacje producentéw generycznych do wejscia
na rynek.

Dodatkowo Sad podkreslit, ze w przedmiotowej spawie istotnymi czynnikami dla stwier-
dzenia ograniczenia konkurencji ze wzgledu na cel byto przekazanie przez Lundbeck na rzecz
producentdw generycznych $rodkéw finansowych oraz ich nieproporcjonalny charakter''. W ten
sposob Lundbeck ograniczyt motywacje producentow generycznych do kontynuowania wysitkéw
na rzecz wprowadzenia leku generycznego na rynek. Natomiast patenty, jakie w chwili zawarcia
porozumien posiadat Lundbeck, nie byty powodem rezygnacji producentéw generycznych z wej-
$cia na rynek. W tym kontekscie Sgd zauwazyt rowniez, ze wysokos¢ przekazywanych srodkéw
finansowych moze wskazywac na to, jak w chwili zawarcia ugody strony postrzegaty site lub sta-
bos¢ patentu oraz na fakt, ze producent innowacyjnego leku nie byt pewny czy utrzyma waznosci
patentu w drodze sporu sgdowego'2.

Istotny w przedmiotowej sprawie byt réwniez moment, w ktéorym doszto do zawarcia poro-
zumien, poniewaz w okresie poprzedzajgcym zawarcie ugody producenci generykéw podjeli
znaczny wysitek na rzecz wejscia na rynek. Dodatkowo po stronie Lundbeck istniata niepewnosé
czy wejscie na rynek produktéw generycznych zostanie uznane przez sady za naruszenie jego
patentow. W zawigzku z tym, zdaniem Sadu, Lundbeck, przekazujgc srodki finansowe, zastagpit
niepewnos$¢ co do mozliwosci zablokowania wprowadzenia do obrotu lekéw generycznych, pew-
noscig, ze producenci generyczni na rynek nie wejdg. W ten sposéb przez okres obowigzywania
porozumien konkurencja, w tym réwniez potencjalna zostata catkowicie wyeliminowana 3. Ponadto
Sad uwzglednit rowniez okolicznos¢, ze wysoko$¢ przekazanych przez Lundbeck na rzecz produ-
centéw generycznych srodkéw finansowych zostata skalkulowana w oparciu o szacowane obroty
i zyski, jakie osiggneliby producenci generyczni, wchodzgc na rynek4.

Stwierdzajgc w przedmiotowej sprawie, ze ugody patentowe stanowity ograniczenie konku-
rencji ze wzgledu na cel, Sad poréwnat te praktyke do porozumien wykluczajgcych z rynku, ktére
sg uwazane najpowazniejsze ograniczenia konkurencji'>. Sgd przyznat réwniez, ze prawidtowe
byto poréwnanie przez Komisje Europejskg przedmiotowej sprawy do porozumienia w sprawie
BIDS'®, w ktdrej to przedstawiciele sektora wotowiny ograniczyli liczbe przetworcéw dziatajgcych
na rynku, w ten sposob, ze przedsiebiorstwa zostajgce na rynku wyptacity odszkodowanie przed-
siebiorstwom zmuszonym do opuszczenia rynku.

Sad odrzucit rowniez argumentacje Lundbeck, ktéry podnosit, ze dla stwierdzenia narusze-
nia art. 101 TFUE konieczne jest wykazanie, ze zawarte w ugodzie patentowej ograniczenia

" Ibidem, pkt 355.
12 |bidem, pkt 353.
3 |bidem, pkt 363 i 369.
14 Ibidem, pkt 362.
15 |bidem, pkt 435.

6 Wyr. TSUE z 20.09.2008 r., w sprawie C-209/07, Competition Authority v. Beef Industry Development Society Ltd i Barry Brothers (Carrigmore)
Meats Ltd. Pozyskano z: http://curia.europa.eu/.
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wykraczajg ponad zakres ochrony zapewniony przez (domniemanie wazny) patent. Ponadto,
zdaniem Sadu, w przedmiotowej sprawie nie zostaty spetnione przestanki wytgczenia z art. 101
ust. 3 TFUE.

Ill. Komentarz

W przedmiotowym wyroku Sad potwierdzit, ze porozumienia dotyczgce ugod patentowych
podlegajg, podobnie jak wszelkie inne porozumienia, unijnemu prawu konkurencji. Nawet jesli
ograniczenia zawarte w ugodzie patentowej obowigzujg w zakresie objetym patentem, w okreslo-
nych okolicznosciach mogg zosta¢ uznane za sprzeczne z prawem konkurencji. W szczegdlnosci
takie zagrozenie niosg ze sobg ugody, ha mocy ktérych wtasciciel patentu ptaci potencjalnym kon-
kurentom za opdznienie ich wejscia na rynek. W zwigzku z tym przedsiebiorcy, chcacy zakonczyé
trwajgce przed sgdem spory patentowe, powinni ostroznie rozwazy¢ warunki zawieranych ugod.

Zakwalifikowanie ugod patentowych zawierajgcych ptatnos¢ zwrotng jako ograniczenia
konkurencji ze wzgledu na cel nalezy oceni¢ pozytywnie. Sgd w przedmiotowym wyroku dokonat
szczegotowej analizy kontekstu gospodarczego i prawnego oraz tresci i celu porozumien, aby
stwierdzi¢, ze porozumienia te z samej swej natury mogty ograniczac¢ konkurencje. Takie podejscie
oznacza niewatpliwie utatwienie dla organéw ochrony konkurencji i sgdéw. W ten sposéb nie ma
bowiem koniecznoséci analizy antykonkurencyjnych skutkbw danego porozumienia, co w prak-
tyce mogtoby okazac¢ sie zadaniem niezwykle trudnym. Organy ochrony konkurencji musiatyby
w istocie ocenic¢ site spornego patentu i prawdopodobienstwo jego obejscia lub uniewaznienia.

Niemniej jednak nalezy zauwazy¢, ze przedmiotowy wyrok nie daje jasnych wytycznych, kiedy
ugoda patentowa bedzie stanowi¢ naruszenie prawa konkurencji. Sad, stwierdzajgc w przedmio-
towej sprawie ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel, uwzglednit wiele réznych czynnikow.
Po pierwsze, ze Lundbeck i producenci generyczni byli potencjalnymi konkurentami. Producenci
zgodzili sie powstrzymac¢ z wejsciem na rynek w zamian za zaptate od Lundbeck. Srodki finansowe
przekazane producentom generykéw byty skalkulowane w oparciu o szacowany zysk lub obrot
z ich wejscia na rynek. Ponadto ugoda wykraczata ponad zakres ochrony wynikajgcej z patentu
i nie zawierata zobowigzania Lundbeck do powstrzymania sie od wszczecia postepowania o na-
ruszenie po wygasnieciu porozumienia. Jednakze w wyroku nie zawarto zadnych wskazowek, co
do wagi poszczegolnych czynnikdw. W szczegdlnosci nie jest jasne czy ugoda patentowa bytaby
zgodna z prawem konkurencji w sytuacji niewystgpienia jednego lub wiecej czynnikéw. Istnieje
réwniez niepewnosc¢ co do tego, jakiej wielkosci rekompensata finansowa moze budzi¢ watpliwo-
Sci organow ochrony konkurencji.

Warto odnotowaé, ze Sad, stwierdzajgc w przedmiotowej sprawie ograniczenie konkurenciji
ze wzgledu na cel, odwotat sie do wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w sprawie
Cartes Bancaires'”, tym samym potwierdzajgc wyrazong w tym wyroku bardziej restrykcyjng defi-
nicje ograniczenia konkuruji ze wzgledu cel, zgodnie z ktdrg jest to taka forma wspotpracy, ktéra
cechuje sie sama w sobie wystarczajgcym stopniem szkodliwosci z punktu widzenia konkurenciji.

Wyrok w sprawie Lundbeck nie jest jeszcze ostatnim stowem w temacie dopuszczalnosci
ugod patentowych oraz ich kwalifikacji prawnej. W wydanym po ogtoszeniu wyroku o$wiadcze-
niu prasowym Lundbeck poinformowat, ze catkowicie nie zgadza sie z rozstrzygnieciem Sadu

17 Wyr. TSUE z 11.09.2014 r., w sprawie C-67/13 P, Groupement des cartes bancaires przeciwko Komisji Europejskiej. Pozyskano z: http://curia.europa.eul.
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i wniost odwotanie do Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. Ponadto w toku sg kolejne
sprawy sgdowe dotyczgce porozumien pay-for-delay, w szczegolnosci dotyczagce wydanej przez
Komisje Europejska w 2014 r. decyzji w sprawie Servier czy decyzji brytyjskiego organu antymo-
nopolowego z 2016 r. w sprawie GlaxoSmithKline. Ponadto w kwietniu 2011 r. Komisja wszczeta
postepowanie w sprawie porozumienia Cephalon i Teva. W zwigzku z tym nalezy spodziewac sie
kolejnych orzeczen w tym zakresie.

Na koniec warto wspomnie¢, ze porozumienia pay-for-delay od kilku lat sg przedmiotem
zainteresowania réwniez po drugiej stronie Atlantyku. Na uwage zastuguje orzeczenie Sadu
Najwyzszego Stanow Zjednoczonych w sprawie Actavis, ktére zapadto na 2 dni przed wydaniem
przez Komisje Europejskg decyzji w sprawie Lundbeck. Chociaz Sgd Najwyzszy podobnie uznat,
ze tego typu praktyki mogg naruszac prawo konkurencji, to za wtasciwe uznano podejscie bazu-
jace na regule rozsadku (rule of reason).

Niewatpliwie porozumienia pay-for-delay sgq aktualnie gorgcym tematem. Majgc na uwadze
korzystny dla Komisji Europejskiej wyrok w sprawie Lundbeck, mozna spodziewac sig, ze zacheci
to zarbwno Komisje Europejska, jak i organy antymonopolowe panstw cztonkowskich do prowa-
dzenia w przyszitosci wiekszej liczby spraw dotyczgcych tego typu porozumien.
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