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Streszczenie decyzji Komisji
z dnia 26 listopada 2020 r.

dotyczjcej postegpowania na podstawie art. 101 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej oraz
art. 53 Porozumienia EOG

(Sprawa AT.39686 — Cephalon)
(notyfikowana jako dokument nr C(2020) 8153)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2021/C 32/07)

W dniu 26 listopada 2020 r. Komisja przyjela decyzje dotyczgeg postgpowania na podstawie art. 101 Traktatu o funkgonowaniu Unii
Europejskiej i art. 53 Porozumienia EOG. Zgodnie z przepisami art. 30 rozporzgdzenia Rady (WE) nr 1/2003 (")Komisja podaje
ninigjszym do wiadomosci nazwy stron oraz zasadniczq tresé decyzji, wraz z informacjami na temat wszelkich natozonych kar, uwzgled-
niajgc jednak uzasadnione prawo przedsigbiorstw do ochrony ich tajemnic handlowych.

Wprowadzenie

(1) W decyzji stwierdzono, ze w porozumieniu o rozstrzygnieciu sporu patentowego (,ugodzie”) producent lekéw inno-
wacyjnych Cephalon, Inc. (,Cephalon”, Stany Zjednoczone) naklonit swojego konkurenta w dziedzinie lekéw generycz-
nych Teva Pharmaceutical Industries Ltd. (,Teva”, Izrael) za pomocg korzystnych transakcji handlowych i platnosci
gotéwkowych do niewprowadzania do obrotu generycznej wersji leku na zaburzenia snu, modafinilu. Przedmiotowe
porozumienie stanowi ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel i skutek oraz naruszenie przepiséw art. 101 TFUE
iart. 53 Porozumienia EOG.

(2) Na mocy decyzji nakazuje si¢ przedsi¢biorstwom Cephalon i Teva powstrzymanie si¢ w przysztosci od wszelkich czy-
néw lub zachowan majacych ten sam lub podobny cel lub skutek jak ugoda oraz naklada si¢ na nie grzywny za okres
od dnia 4 grudnia 2005 r. do dnia 12 paZzdziernika 2011 r.

(3) W dniu 23 listopada 2020 r. Komitet Doradczy ds. Praktyk Ograniczajacych Konkurencje i Pozycji Dominujgcych
wydal pozytywna opini¢ w sprawie decyzji i grzywien nalozonych na Cephalon i Teve.

Ugoda jako ograniczenie ze wzgledy na cel

(4)  Provigil jest lekiem na bazie modafinilu stosowanym w leczeniu nadmiernej sennosci w ciggu dnia zwigzanej w szcze-
g6lnoéci z narkolepsja. Lek ten byt najlepiej sprzedajagcym si¢ produktem spétki Cephalon i jej gtéwnym Zrédlem
dochodéw.

(50 W momencie podpisania porozumienia w 2005 r. wygast podstawowy patent Cephalonu chronigcy modafinil. Teva
byla najbardziej zaawansowanym konkurentem Cephalonu w dziedzinie lekéw generycznych i jedynym realnym
zagrozeniem konkurencyjnym w Europie. Jej produkty wprowadzono juz do obrotu w Zjednoczonym Krélestwie,
a spotka przygotowywala si¢ do wprowadzenia ich do obrotu w innych panstwach, w ktérych miala zamiar uzyskaé
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Teva byla zatem potencjalnym konkurentem Cephalonu.

(6) Cephalon posiadal szereg patentéw dodatkowych na modafinil. Chociaz sam Cephalon mial watpliwosci co do sku-
tecznosci tych patentdw, wcigz staral si¢ wyegzekwowac ich przestrzeganie od Tevy. Teva byla przekonana, ze patenty
te s3 niewazne i nie zostaly naruszone (po latach sad potwierdzit ich niewazno$¢). W grudniu 2005 r. strony zawarly
jednak ugode. Przez zobowigzanie Tevy do niepodejmowania dzialaii konkurencyjnych i niekwestionowania paten-
téw dodatkowych Cephalonu, strony zastapily ryzyko i niepewno$¢ zwigzane ze sporem sagdowym i konkurencjg
pewnoscig zwigzana z porozumieniem o wylgcznosci rynkowej. Przez lata porozumienie to eliminowalo Teve jako
konkurenta.

(7)  Teva przyjeta zobowigzania do niekonkurowania i niekwestionowania w zamian za przeniesienie znacznej wartosci
z Cephalonu. Przedmiotowego przeniesienia wartoci dokonano przede wszystkim poprzez pakiet transakcji handlo-
wych i tylko w niewielkiej czesci przez platnosci gotéwkowe. Transakeje te obejmowaly np. umowe, na mocy ktorej
Teva zobowiazuje si¢ dostarczy¢ Cephalonowi materiat wsadowy (API) do produkcji modafinilu po gwarantowanych
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cenach i w gwarantowanych ilo$ciach, mimo Ze Cephalon mial juz szereg dostawcéw API dostarczajacych go po niz-
szych cenach. Kolejnym przykladem jest licencja na prawa wlasnosci intelektualnej zwigzane z modafinilem posia-
dane przez Teve, mimo ze Cephalon zawsze twierdzil, ze nie potrzebuje takiej licencji.

(8) W decyzji stwierdza sig, ze transakcje te nie mialyby miejsca w normalnych okolicznosciach — albo w ogdle nie
doszlyby do skutku, albo przynajmniej nie na tych samych warunkach. Nie istnieje zadne wiarygodne wytlumaczenie
tych transakcji poza interesem handlowym, jaki strony mialy w zawarciu porozumienia w sprawie niekonkurowania
na rynkach modafinilu. W decyzji wykazano, ze calkowita warto$¢ przekazana byta znaczaca, transakcje byly bardzo
atrakcyjne dla Tevy oraz Ze to wlasnie ten pakiet transakeji i platnosci sktonil Teve do pozostania poza rynkiem.

(9) W ramach ugody Cephalon przyznat Tevie niewylaczng licencje na wprowadzenie do obrotu generycznego modafi-
nilu na okres trzech lat przed wygasnieciem patentéw dodatkowych bedacych przedmiotem sporu (tj. od 2012 r.)
W zamian Teva musialaby uiszcza¢ oplate licencyjng na rzecz Cephalonu w wysokosci od 10 % do 20 % zyskow
netto ze sprzedazy generycznego modafinilu. Przedmiotowej umowy licencyjnej nigdy nie wprowadzono w zycie
z powodu polaczenia Tevy i Cephalonu. W decyzji wykazano, ze przedmiotowe porozumienie w rzeczywistosci
jeszcze bardziej opdznito niezalezne wejicie Tevy na rynek i oslabilo konkurencje cenowg miedzy Cephalonem
a Tevg, a jednocze$nie przyczynilo si¢ do powstania barier wejscia dla innych potencjalnych konkurentéw w dziedzi-
nie lekéw generycznych.

(10) W decyzji stwierdzono, ze ugoda stanowi naruszenie przepiséw art. 101 TFUE i art. 53 Porozumienia EOG jako ogra-
niczenie ze wzgledu na cel, ktére dotyczy wszystkich panistw cztonkowskich z wyjatkiem dwoch (Estonii i Malty) oraz
panstw bedacych sygnatariuszami Porozumienia EOG. Naruszenie trwato od 2005 do 2011 r., kiedy to Teva przejeta
Cephalon.

Ugoda jako ograniczenie ze wzgledu na skutek

(11) W odniesieniu do sze$ciu panstw cztonkowskich UE, w ktérych dokonywano zdecydowanej wigkszosci (ponad 80 %)
sprzedazy modafinilu, w decyzji stwierdzono, ze ugoda stanowila réwniez ograniczenie konkurencji ze wzgledu na
skutek zgodnie z art. 101 TFUE. Te panstwa to Francja, Hiszpania, Niderlandy, Niemcy, Szwecja i Zjednoczone Krdle-
stwo. W decyzji stwierdzono, ze Cephalon posiadal wladz¢ rynkowq na wszystkich przedmiotowych rynkach, Teva
stanowita dla niego najbardziej zaawansowane zagrozenie konkurencyjne oraz ze zaden inny producent lekéw gene-
rycznych nie wywieral na przedsigbiorstwo Cephalon presji konkurencyjnej w momencie zawarcia ugody.

(12) Skutki ograniczen natozonych na Teve na mocy ugody sg poréwnywane ze scenariuszem alternatywnym zakladaja-
cym brak ugody. W przypadku braku ugody Teva prawdopodobnie nadal prébowataby wejs¢ na rynek i konkurowac
z Cephalonem na rynkach modafinilu. W decyzji stwierdzono zatem, ze ugoda wyeliminowala Teve jako potencjal-
nego konkurenta i pomogla Cephalonowi zachowac jego wladze rynkows. Ugoda pozwolita Cephalonowi na utrzy-
manie wysokich czynszéw (i wynikajacych z nich cen) ze szkoda dla pacjentéw i systemu opieki zdrowotnej oraz
zniechecita wszystkich innych konkurentéw w dziedzinie lekéw generycznych do wejscia na rynek.

Grzywny

(13) Komisja nalozyla na Cephalon grzywne w wysokosci 30 480 000 EUR. Wysoko§¢ grzywny obliczono zgodnie
z 0g6lng metodologia okreslong w wytycznych Komisji z 2006 r. w sprawie metody ustalania grzywien nakladanych
na mocy art. 23 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1/2003.

(14) Komisja natozyla na Teve grzywne w wysokosci 30 000 000 EUR. Grzywne t¢ ustalono jako okreslong kwote zgodnie
z pkt 37 wytycznych w sprawie ustalania grzywien, poniewaz Teva zgodzita si¢ nie sprzedawac generycznego moda-
finilu i w zwigzku z tym nie odnotowata istotnych wielkosci sprzedazy. Ustalajac wysoko$¢ grzywny, Komisja wziela
w szczegllnosci pod uwage fakt, ze zaréwno w przypadku Tevy, jak i Cephalonu waga i czas trwania naruszenia sa
takie same, a takze fakt, ze przychody i zyski producenta lekéw generycznych (takiego jak Cephalon) chronionego
porozumieniem ograniczajacym konkurencje opartym na praktyce zwigzanej z platnosciami za opdznienie sa zazwy-
czaj wyzsze niz przychody i zyski utracone przez potencjalny nowy podmiot na rynku lekéw generycznych (taki jak
Teva). Komisja wzigta rowniez pod uwage wielko$¢ i pozycje negocjacyjna Tevy.

(15) Komisja nakazala réwniez zainteresowanym przedsiebiorstwom powstrzymanie si¢ w przysztosci od wszelkich czy-
néw lub zachowan majacych ten sam lub podobny cel lub skutek.
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