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Streszczenie decyzji Komisji
z dnia 19 czerwca 2013 r.

dotyczacej postepowania prowadzonego na podstawie art. 101 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej oraz art. 53 Porozumienia EOG

(Sprawa AT.39226 — Lundbeck)
(notyfikowana jako dokument nr C(2013) 3803)
(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)
(2015/C 80/07)

W dniu 19 czerwca 2013 r. Komisja przyjeta decyzje dotyczgcg postgpowania prowadzonego na podstawie art. 101
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej i art. 53 Porozumienia EOG. Zgodnie z przepisami art. 30 rozporzg-
dzenia Rady (WE) nr 1/2003 (') Komisja podaje niniejszym do wiadomosci nazwy stron oraz zasadniczg tresé decyzji
wraz z informacjami na temat wszelkich natozonych kar, uwzgledniajgc jednak uzasadnione prawo przedsigbiorstw do
ochrony ich tajemnic handlowych

1. WPROWADZENIE

(1) Niniejsza decyzja dotyczy szeSciu porozumien, ktére obowigzywaly w latach 2002-2003 pomiedzy duriskim ini-
cjatorem — przedsigbiorstwem farmaceutycznym Lundbeck, z jednej strony, i czterema przedsigbiorstwami wytwa-
rzajacymi leki generyczne, z drugiej strony. Cztery przedsigbiorstwa wytwarzajace leki generyczne, ktorych to
przedsigbiorstw dotyczy niniejsza decyzja, to:

— Merck KGaA (Generics [UK]): dwa porozumienia z przedsigbiorstwem Lundbeck, jedno dotyczace Zjednoczo-
nego Krélestwa (w dniach od 24 stycznia 2002 r. do 1 listopada 2003 r.) i jedno dotyczace EOG z wyjatkiem
Zjednoczonego Krélestwa (w dniach od 22 pazdziernika 2002 r. do 22 pazdziernika 2003 r.),

— Arrow: dwa porozumienia z przedsigbiorstwem Lundbeck, jedno dotyczace Zjednoczonego Krélestwa
(w dniach od 24 stycznia 2002 r. do 20 pazdziernika 2003 r.) i jedno dotyczace Danii (w dniach od 3 czerwca
2002 r. do 1 kwietnia 2003 r.),

— Alpharma: jedno porozumienie z przedsi¢biorstwem Lundbeck dotyczace EOG (w dniach od 22 lutego 2002 r.
do 30 czerwca 2003 1.), oraz

— Ranbaxy: jedno porozumienie z przedsi¢biorstwem Lundbeck dotyczgce EOG (w dniach od 16 czerwca 2002 r.
do 31 grudnia 2003 r.).

Komisja stwierdzita w swej decyzji, ze porozumienia migdzy przedsigbiorstwem Lundbeck a kazdym z ww. przed-
sigbiorstw wytwarzajacych leki generyczne stanowily cztery naruszenia.

(2) Produktem, ktérego dotyczyly naruszenia, byt $rodek antydepresyjny citalopram — w formie farmaceutycznego
skfadnika czynnego (API) lub w postaci produktu leczniczego.

(3) W czasie zawierania porozumient wygasly patenty przedsigbiorstwa Lundbeck obejmujace zwigzek chemiczny cita-
lopram i dwa oryginalne procesy produkgji, a dane ich dotyczace przestaly by¢ chronione. Lundbeck nadal posia-
dal szereg patentéw dotyczacych sposobu uzyskiwania przedmiotowego zwigzku chemicznego, ktére dawaly temu
przedsigbiorstwu wylaczne prawo do niektorych — choé nie wszystkich — nowych sposobéw wytwarzania citalo-
pramu w zakresie, w jakim wazno$¢ i naruszenie tych patentéw zostalyby uznane. Jednak kazde przedsigbiorstwo,
ktére wykorzystuje albo oryginalne procesy produkcji, albo proces produkeji nieobjety waznym patentem przedsie-
biorstwa Lundbeck dotyczacym sposobu uzyskiwania zwigzku chemicznego, zasadniczo moze swobodnie wprowa-
dzi¢ na rynki EOG generyczny citalopram, pod warunkiem ze produkt ten i proces jego produkeji spelniaja
wymogi regulacyjne obowigzujace w danym momencie w EOG.

(4) Porozumienia zawarto w kontekscie potencjalnego sporu patentowego (%) pomiedzy przedsigbiorstwem Lundbeck
i zainteresowanym przedsi¢biorstwem wytwarzajacym leki generyczne dotyczacego (planowanego) wprowadzenia
do obrotu przez to drugie przedsigbiorstwo citalopramu w formie farmaceutycznego sktadnika czynnego (API) lub
w postaci produktu leczniczego na obszarze geograficznym, ktbrego dotyczylo porozumienie. Przed zawarciem
przedmiotowych porozumiefi przedsigbiorstwo Lundbeck z reguly twierdzito, Ze doszlo do naruszenia jednego lub
wigkszej liczby jego patentéw dotyczacych sposobu uzyskiwania przedmiotowego zwigzku chemicznego, a zainte-
resowane przedsi¢biorstwa wytwarzajace leki generyczne z reguly uwazaly, ze do naruszenia patentu (patentow)
nie doszlo badZ ze przedmiotowe patenty byly niewazne. Wszystkie porozumienia zawarto pomiedzy zaintereso-
wanymi stronami przed wydaniem przez sad wyrokéw w tych sprawach, nawet w drodze srodkéw tymczasowych.
Wszystkie porozumienia z wyjatkiem jednego (porozumienia pomiedzy przedsi¢biorstwami Lundbeck i Alpharma
dotyczacego EOG) zawarto przed wszczeciem postegpowania przed sadem.

() Dz.U.L 1z 4.1.2003, s. 1.
(%) Pojecie ,spor patentowy” uzywane w niniejszej decyzji odnosi si¢ do sporu migdzy co najmniej dwiema stronami dotyczacego patentu
i obejmuje postepowanie przed sgdem w sprawie patentu jako jeden z mozliwych etapdw takiego sporu.
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(5) Ugody patentowe zasadniczo uznaje si¢ za ogdlnie przyjety, prawowity sposéb zakoniczenia prywatnych nieporo-
zumien. Moga one zaoszczedzi¢ czasu i wysitku sagdom lub odpowiednim organom administracyjnym takim jak
urzedy patentowe, dzigki czemu lezg w interesie publicznym.

(6) W kontekscie unijnego prawa konkurencji znaczenie ma to, ze przedmiotowe porozumienia obejmowaly transfer
warto§ci majgtkowych z przedsigbiorstwa Lundbeck do jego potencjalnych lub faktycznych konkurentéw wytwa-
rzajacych leki generyczne w zwigzku z faktem, ze w czasie obowigzywania porozumienia konkurenci ci zgodzili
si¢ nie wprowadzaé generycznego citalopramu do obrotu na obszarach geograficznych objetych porozumieniem.
Okreslajac warto$¢ majatkowa przekazywang przez Lundbeck, pod uwage brano obroty lub zyski, jakich osiagnie-
cia moglo oczekiwaé przedsigbiorstwo wytwarzajace leki generyczne w przypadku pomyslnego wejscia na rynek.
Przedmiotowe porozumienia nie stanowily rozstrzygniecia zadnego sporu patentowego; odwlekaly jedynie prob-
lemy zwiazane z potencjalnym wprowadzeniem leku generycznego na rynek. Ustalono réwniez, ze porozumienia
nie zobowigzywaly przedsiebiorstwa Lundbeck do powstrzymania si¢ od wszczecia postgpowania o naruszenie,
gdyby po wygasnieciu porozumienia przedsigbiorstwo wytwarzajace leki generyczne wprowadzito generyczny cita-
lopram na rynek. Przedmiotowe porozumienia dawaly wreszcie przedsigbiorstwu Lundbeck wigksze korzysci niz
ewentualne dochodzenie swoich praw z tytulu patentéw dotyczacych sposobu uzyskiwania przedmiotowego
zwigzku chemicznego przed sgdami krajowymi: zgodnie z przedmiotowymi porozumieniami przedsigbiorstwa
wytwarzajace leki generyczne nie mogly sprzedawaé generycznego citalopramu niezaleznie od tego, czy zwigzek
ten uzyskiwano by z naruszeniem patentéw przedsiebiorstwa Lundbeck, czy nie.

2. PROCEDURA

(7) Komisja dowiedziala si¢ o porozumieniach w pazdzierniku 2003 r. dzigki informacjom od dufiskiego organu ds.
konkurencji. Od grudnia 2003 r. do pazdziernika 2005 r. Komisja zbierala dalsze informacje. W pazdzierniku
2005 r. Komisja przeprowadzita kontrole zgodnie z art. 20 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1/2003, m.in. w siedzi-
bie przedsigbiorstwa H. Lundbeck A[S. W 2006 r. do szeregu stron wystosowano wezwania do udzielenia informa-
cji. W 2007 r. przeanalizowano odpowiedzi udzielone na te wezwania.

(8) W styczniu 2008 r. Komisja postanowita wszczal szeroko zakrojone dochodzenie dotyczace sektora farmaceutycz-
nego zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 1/2003. Sprawozdanie konicowe z dochodzenia dotyczacego sek-
tora opublikowano w dniu 8 lipca 2009 r.

(9) W grudniu 2009 r. Komisja przeprowadzita dodatkowe kontrole. W dniu 7 stycznia 2010 r. Komisja wszczela
formalne postepowanie przeciwko przedsigbiorstwu Lundbeck. W 2010 r. oraz w pierwszej polowie 2011 r. pod-
czas przygotowywania niniejszej decyzji Komisja wyslala szereg wezwan do udzielenia informacji do przedsiebior-
stwa Lundbeck, przedsigbiorstw wytwarzajacych leki generyczne, z ktérymi zawarto przedmiotowe umowy, ich
spotek dominujacych i stron trzecich. W dniu 24 lipca 2012 r. Komisja wszczela postepowanie przeciwko przed-
sibiorstwom wytwarzajacym leki generyczne, ktére to przedsigbiorstwa zawarly porozumienia z przedsigbior-
stwem Lundbeck, i wystosowala pisemne zgloszenie zastrzezen do przedsigbiorstwa Lundbeck i ww. przedsigbior-
stw wytwarzajacych leki generyczne.

(10) W dniach 5 czerwca 2013 r. i 17 czerwca 2013 r. Komitet Doradczy ds. Praktyk Ograniczajacych Konkurencje
i Pozycji Dominujacych wydal pozytywna opini¢ w sprawie projektu decyzji. Urzednik przeprowadzajacy spotkanie
wyjasniajace przedstawil sprawozdanie koficowe w dniu 17 czerwca 2013 r.

3. STRESZCZENIE OCENY PRAWNE] DOKONANE] PRZEZ KOMISJE

(11) Na podstawie orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej Komisja w swojej decyzji uznala, ze poro-
zumienia dotyczace ugdd patentowych podlegaja, podobnie jak wszelkie inne porozumienia, unijnemu prawu
konkurencji.

12) Nawet jesli ograniczenia zawarte w porozumieniu dotyczacym ugody patentowej obowigzujg w zakresie objetym
) grani : P Jdotyczacym ugody p ) azujq Jety:
patentem, w okre$lonych okoliczno$ciach porozumienie moze zosta¢ uznane za sprzeczne z prawem konkurencji.

(13) Aby okresli¢, czy porozumienia bedace przedmiotem decyzji mogly z samej swojej natury ogranicza¢ konkurencje,
Komisja przeanalizowala szczegdlne okolicznosci sprawy odnoszace si¢ do kazdego porozumienia w celu ustalenia,
czy:

— przedsigbiorstwa wytwarzajace leki generyczne i przedsigbiorstwo bedace inicjatorem porozumien byly przy-
najmniej potencjalnie konkurentami,

— przedsigbiorstwa wytwarzajace leki generyczne zobowigzaly si¢ w porozumieniach do ograniczenia w czasie
trwania porozumienia swoich niezaleznych wysitkéw na rzecz wprowadzenia na co najmniej jeden rynek EOG
leku generycznego, oraz

— porozumienia wigzaly si¢ z transferem warto$ci majatkowych z przedsigbiorstwa bedacego inicjatorem porozu-
mien, ktory to transfer znacznie ograniczyl motywacje przedsiebiorstw wytwarzajacych leki generyczne do nie-
zaleznego kontynuowania wysitkow na rzecz wprowadzenia na co najmniej jeden rynek EOG leku
generycznego.

W ocenie Komisji uwzgledniono okolicznosci gospodarcze i prawne, ktére doprowadzily do zawarcia porozumien,
tre$¢ i cele porozumien oraz poparte dowodami subiektywne intencje kazdej ze stron.
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(14) W przedmiotowej sprawie uwzgledniono tez inne wazne czynniki, a mianowicie: fakt, ze okreslajac warto$¢ majat-
kowa przekazywana przez Lundbeck, pod uwage brano obroty lub zyski, jakich osiggnigcia moglo oczekiwaé
przedsi¢biorstwo wytwarzajace leki generyczne w przypadku pomyslnego wejscia na rynek; fakt, ze przedsigbior-
stwo Lundbeck nie byloby w stanie ograniczy¢ procesu wprowadzania lekéw generycznych na rynek poprzez
dochodzenie swoich praw z tytulu patentéw dotyczacych sposobu uzyskiwania przedmiotowego zwigzku chemicz-
nego, gdyz zobowigzania naloZone na przedsi¢biorstwa wytwarzajace leki generyczne przez porozumienia wykra-
czaly ponad prawa przyznawane posiadaczowi patentéw; fakt, Ze porozumienia nie zobowiazywaly przedsigbior-
stwa Lundbeck do powstrzymania si¢ od wszczecia postgpowania o naruszenie, gdyby po wygasnigciu porozumie-
nia przedsigbiorstwo wytwarzajace leki generyczne wprowadzito generyczny citalopram na rynek.

(15) Komisja przeanalizowala réwniez argumenty stron dotyczace istnienia uzasadnienia dla porozumien na mocy
art. 101 ust. 3 Traktatu i stwierdzila, Ze warunki tego artykulu nie zostaly spelnione. Strony utrzymywaly, ze poro-
zumienia pozwolily im osiggna¢ wymierne korzysci, na przyklad unikna¢ kosztéw postepowania przed sadem
i poprawi¢ dystrybucje produktéw przedsigbiorstwa Lundbeck dzigki porozumieniom w sprawie dystrybucji zawar-
tym z dwoma przedsigbiorstwami wytwarzajacymi leki generyczne. Strony nie uzasadnily jednak wystarczajgco
rzekomego wzrostu wydajnosci, a w szczeg6lnosci nie wykazaly, ze ograniczenia nalozone porozumieniami na
przedsigbiorstwa wytwarzajace leki generyczne byly niezbedne do osiagnigcia takiego wzrostu wydajnosci. Strony
nie wykazaly tez, aby taki wzrost wydajno$ci przewyzszal nad niekorzystnymi dla konsumentéw ograniczeniami
na mocy porozumiefl.

(16) W oparciu o powyzsza analize Komisja stwierdzila, ze sze$¢ porozumieri objetych decyzja stanowito ograniczenie
konkurencji ze wzgledu na cel oraz stanowito cztery odrgbne naruszenia art. 101 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej oraz art. 53 Porozumienia EOG.

4. ADRESACI
(17) Adresatami decyzji Komisji byly nastepujace przedsigbiorstwa:
— Lundbeck Limited,
— H. Lundbeck A[S,
— Generics [UK] Limited,
— Merck KGaA,
— Arrow Generics Limited,
— Arrow Group ApS,
— Resolution Chemicals Limited,
— Xellia Pharmaceuticals ApS,
— Zoetis Products LLC,
— AL Industrier AS,
— Ranbaxy (UXK) Limited,
— Ranbaxy Laboratories Limited.
5. GRZYWNY

(18) Komisja nalozyla na przedsigbiorstwo Lundbeck grzywny o lacznej wysokosci 93 766 000 EUR za udzial w czte-
rech przedmiotowych naruszeniach. Wysoko$§¢ grzywien obliczono zgodnie z ogblnymi metodami okreslonymi
w wytycznych Komisji w sprawie grzywien (!). Przedsi¢biorstwo Lundbeck popelnito cztery naruszenia przepiséw
dotyczace tego samego produktu, citalopramu, i w duzej mierze tych samych obszaréw geograficznych i okresow.
W zwigzku z tym, aby unikngé potencjalnie nieproporcjonalnych skutkéw nalozenia kilku grzywien réwnolegle,
Komisja skorzystata z przystugujacej jej swobody uznania i postanowita zastosowa¢ wskaznik korygujacy, ktory byt
odpowiedni do osiggniecia efektu odstraszajacego w odniesieniu do specyficznych okolicznosci niniejszej sprawy.

(19) Komisja nalozyta na cztery przedmiotowe przedsigbiorstwa wytwarzajace leki generyczne (lub na nastepcéw praw-
nych tych przedsigbiorstw) grzywny o lacznej wysokosci 52 239 000 EUR. Poniewaz przedsigbiorstwa te zgodzily
si¢ w porozumieniach nie sprzedawaé generycznego citalopramu na danym obszarze geograficznym i w zwiazku
z tym nie odnotowaly na tym obszarze geograficznym zadnej lub prawie zadnej sprzedazy, Komisja zastosowala
pkt 37 wytycznych w sprawie grzywien. Okreslajac podstawowg wysoko$¢ grzywien nakladanych na przedsigbior-
stwa wytwarzajace leki generyczne, Komisja uwzglednita w szczegdlnosci wysoko$¢ wartosci majatkowych przeka-
zanych danemu przedsigbiorstwu.

(') Wytyczne w sprawie metody ustalania grzywien nakladanych na mocy art. 23 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia nr 1/2003 (Dz.U. C 210
2 1.9.2006, s. 2).
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(20) Okreslajac wysoko$¢ grzywien, uwzgledniono réwniez dlugi czas trwania postgpowania prowadzonego przez
Komisj¢. Z tego powodu wszystkim stronom obnizono grzywny.

(21) Za cztery przedmiotowe naruszenia nalozono nastgpujace grzywny:
— za naruszenie pomiedzy przedsigbiorstwami Lundbeck i Merck:
H. Lundbeck A/S: 19 893 000 EUR,
z ktérej to kwoty solidarnie z przedsigbiorstwem Lundbeck Limited: 5 306 000 EUR;
Merck KGaA: 21 411 000 EUR,
z ktorej to kwoty solidarnie z przedsigbiorstwem Generics [UK] Limited: 7 766 843 EUR,
— za naruszenie pomi¢dzy przedsigbiorstwami Lundbeck i Arrow:
H. Lundbeck A/S: 12951 000 EUR,
Arrow Group ApS: 9 975 000 EUR,
z ktorej to kwoty solidarnie z przedsigbiorstwem Arrow Generics Limited: 9 360 000 EUR,
z ktorej to z kolei kwoty solidarnie z przedsigbiorstwem Resolution Chemicals Limited: 823 735 EUR,
— za naruszenie pomigdzy przedsigbiorstwami Lundbeck i Alpharma:
H. Lundbeck A/S: 31 968 000 EUR;
Zoetis Products LLC i Xellia Pharmaceuticals ApS solidarnie: 10 530 000 EUR,
z ktérej to kwoty solidarnie z przedsi¢biorstwem A.L. Industrier AS: 43 216 EUR,
— za naruszenie pomigdzy przedsigbiorstwami Lundbeck i Ranbaxy:
H. Lundbeck A/S: 28 954 000 EUR;
Ranbaxy Laboratories Limited i Ranbaxy (UK) Limited solidarnie: 10 323 000 EUR.

(22) Komisja nakazala zainteresowanym przedsigbiorstwom powstrzymanie si¢ w przysztosci od wszelkich czynéw lub
zachowan majgcych ten sam lub podobny cel lub skutek.
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