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W przesztodci przedmiotem intensywnej debaty akademickiej byt spor czy prawo konkurencji
powinno sie poslugiwaé sztywnymi regulami per se (ang. per se rules) czy tez powinno
opiera¢ si¢ na bardziej ekonomicznym podejsciu wykorzystujacym standardy. Jakkolwiek na
wiele pytan w tym sporze udzielono juz odpowiedzi, nie wydaje si¢, by zostat on definitywnie
rozwigzany. Obecnie organy ochrony konkurencji czgsto konfrontowane sa z dziataniami
przedsiebiorcow, ktorych skutki rynkowe sa dalekie od jednoznacznych. Obecnos¢ takich
praktyk stawia pytanie o wiasciwy sposob ich oceny, a tym samym ozywia spér o wybor

miedzy regutami a standardami (ang. rules and standards).

Przykladem dzialan rynkowych, ktorych wptyw na konkurencje jest niejednoznaczny jest
dziatalno$¢ przedsiebiorcow farmaceutycznych. Wynika to przede wszystkim ze specyfiki
sektora farmaceutycznego, ktory charakteryzuje si¢ intensywnoscig dziatan badawczo-
rozwojowych, wysokim ryzykiem prowadzenia dzialalnosci oraz jej istotnymi kosztami, a

takze strategicznym dla spoteczenstwa znaczeniem produktow leczniczych.

W 2009 r. Komisja Europejska opublikowata raport z badania sektora farmaceutycznego
identyfikujacy potencjalne nieprawidlowosci w tym sektorze. W szczegdlnosci chodzi o
dziatania producentow referencyjnych produktéw leczniczych zmierzajace do opodznienia
wej$cia na rynek przedsigbiorcéw generycznych. Dziatania takie moga by¢ antykonkurencyjne,
poniewaz mogag prowadzi¢ do ograniczenia konsumentom mozliwosci nabycia tanszych
generycznych produktéw leczniczych. Jednoczesnie, dziatania te generujg rowniez dodatkowe
koszty dla narodowych systemdw zdrowia, w ramach ktorych zakup okreslonych produktow

leczniczych przez konsumentow jest refundowany.

Jedna ze zidentyfikowanych przez Komisje Europejska potencjalnych nieprawidtowosci byty
ugody patentowe, tj. porozumienia zawierane miedzy generycznymi 1 innowacyjnymi
przedsigbiorcami farmaceutycznymi w toku sporu patentowego. Komisja Europejska wskazata
jako potencjalnie problematyczne z perspektywy prawa konkurencji ugody patentowe, ktore
ograniczaja swobode wejscia na rynek przedsiebiorcy generycznego. Jednoczesnie szczegdlne
watpliwosci organu wzbudzity ugody, ktére oprocz wyzej wspomnianego ograniczenia
zawieraly rowniez transfer korzysci (ang. value transfer), tj. najczesciej platnos¢ dokonywana

przez przedsigbiorce innowacyjnego na rzecz przedsiebiorcy generycznego.

Komisja Europejska wyjasnila, ze tego typu ugody patentowe moga ogranicza¢ konkurencje,

poniewaz prowadza do opdznienia wejscia na rynek tafszych generycznych produktow



leczniczych. Tego typu porozumienia Komisja Europejska nazywa porozumieniami pay-for-
delay z uwagi na fakt, ze w ocenie organu, transfer korzysci przekazywany jest w zamian za
zobowigzanie przedsigbiorcy generycznego do powstrzymania si¢ od samodzielnego wejscia
na rynek z produktem generycznym. Komisja Europejska wydata trzy decyzje, ktére dotyczg

tego typu porozumien i uznala je za naruszenie konkurencji ze wzgledu na cel.

Podejscie Komisji Europejskiej wobec analizowanych porozumieti budzi uzasadnione
watpliwodci zarowno wéréd przedstawicieli nauki jak i1 prawnikow praktykow. Przede
wszystkim zwigzane sa one z relacja migdzy prawami wlasnosci intelektualnej a prawem
ochrony konkurencji, istnieniem potencjalnej konkurencji miedzy generycznymi i
innowacyjnymi przedsiebiorcami, ocena, czy patent stanowi absolutna bariere wejscia na
rynek, oraz czy tzw. wejscie na rynek przedsigbiorcy generycznego na wlasne ryzyko (tj. przy
ryzyku naruszenia patentu przedsigbiorcy innowacyjnego, ang. entry at risk) moze by¢ uznane

za przejaw co najmniej potencjalnej konkurencji.

Watpliwosci moze budzi¢ réwniez klasyfikowanie ugdd patentowych jako naruszen prawa
konkurencji ze wzgledu na cel. Majac na uwadze okoliczno$¢, ze brak jest rozwinigtej praktyki
decyzyjnej w tym zakresie, wydaje si¢, ze Komisja Europejska powinna przeprowadzi¢ analizeg

skutkéw ugdd patentowych dla konkurencji.

Praktyka decyzyjna Komisji Europejskiej w sprawach ugod patentowych budzi roéwniez obawy
co do tendencji poszerzania si¢ celow prawa konkurencji o cele niezwigzane bezposrednio z
funkcjonowaniem rynkow. Przyktadowo, w jednej z decyzji Komisja Europejska stwierdzita,
ze uznanie ugod patentowych za naruszenie prawa konkurencji uzasadniala komiecznosc
zapewnienia dostepu do produktéw leczniczych i zapewnienie zréwnowazenia systemu

ochrony zdrowia.

Opisane powyzej watpliwoéci udowadniaja, ze skrupulatne przyjrzenie si¢ ugodom
patentowym i zbadanie ich z perspektywy prawa konkurencji jest ze wszech miar zasadne.
Jakkolwiek sektor farmaceutyczny byt juz do tej pory przedmiotem wielu analiz i badan, w
tym réwniez prawnokonkurencyjnych, to nalezy zwréci¢ uwage, ze stanowisko europejskich
organéw ochrony konkurencji oraz sagdéw unijnych co do zgodnosci ugod patentowych w
sektorze farmaceutycznym jest znane dopiero od niedawna, przyktadowo pelna jawna wersja

jednej z decyzji wydanych przez Komisj¢ Europejska zostala opublikowana w lipcu 2017 1.

Przedmiotem rozprawy sa ugody patentowe zawarte przez innowacyjnego przedsigbiorce

farmaceutycznego, uprawnionego z patentu i generycznego przedsiebiorce farmaceutycznego
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zarzucajacego niewazno$¢ patentu lub potencjalnie naruszajacego patent, jako porozumienia

ograniczajace konkurencje w rozumieniu Artykutu 101 TFUE oraz krajowych odpowiednikow

tej regulacji.

Celem badawczym rozprawy jest kompleksowa analiza z prawnej 1 ekonomicznej perspektywy
tego, jakie warunki powinny by¢ spetnione, by uzna¢ ugody patentowe w sektorze
farmaceutycznym za porozumienia ograniczajace konkurencje. Realizacja tego celu polega na

odpowiedzi na nast¢pujace pytania badawcze:

(1) jaki test prawnokonkurencyjnej oceny, na gruncie artykutu 101 TFUE i jego
krajowych odpowiednikéw, ugdd patentowych stosuje Komisja Europejska i
krajowe organy ochrony konkurencji;

(ii) czy ten test wlasciwie wdraza zasady stwierdzenia naruszenia prawa konkurencji;

(iii) czy ten test w wystarczajacym stopniu uwzglednia charakterystyke rynku
farmaceutycznego i rolg patentow;

(iv)  czy ten test jest uzasadniony w $wietle ekonomicznego modelu regul (ang. rules) i
standardow (ang. standards),

(v) w jakim stopniu mozna stosowa¢ analogi¢ migdzy prawnokonkurencyjna oceng

ugdd patentowych w unijnym i amerykanskim prawie konkurencji.

Udzielenie odpowiedzi na powyzsze pytania umozliwi realizacj¢ gtéwnego celu niniejszej
rozprawy, tj. stworzenia oryginalnego testu oceny ugdéd patentowych w sektorze

farmaceutycznym.

Na potrzeby powyzszego badania, zastosowane zostanie wnioskowanie oparte na
ekonomicznej analizie procesu formulowania norm prawnych, tj. wyboru migdzy regulami
(ang. rules) 1 standardami (ang. standards). Punktem wyjscia dla analizy ekonomicznej bedzie
model ich oceny zaproponowany przez Louisa Kaplowa, ktéry podlegal bedzie dalszym
rozwinieciom i uzupelieniom w oparciu o prace innych wiodacych badaczy ekonomicznej

analizy prawa.

Gléwne metody badawcze stosowane w proponowanej rozprawie obejmuja ekonomiczng
analize prawa oraz dogmatyczng analiz¢ przepisOw prawa oraz orzecznictwa. W pewnym
zakresie stosowana jest rowniez metoda prawnoporownawcza. Wynika to z faktu, ze wybor
miedzy regutami a standardami bylo szeroko dyskutowany w literaturze amerykanskiej.
Dodatkowo, amerykanski organ ochrony konkurencji i sady amerykanskie wyksztalcity bogate

orzecznictwo dotyczace oceny zgodnos$ci z prawem konkurencji ugdd patentowych. W
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konsekwencji brak uwzglednienia do$wiadczen amerykanskich powodowalby, ze niniejsza
rozprawa bylaby niepelna, a w konsekwencji wnioski z tej rozprawy moglyby by¢ obarczone

bledem.

Rozprawa sklada si¢ z szedciu rozdzialow, wprowadzenia i finalnego podsumowania. Celem
pierwszych pieciu rozdzialow jest przedstawienie narzedzi ekonomicznej analizy stosowanych
w rozprawie, jak rowniez omoéwienia najistotniejszych zagadnien niezbednych dla zrozumienia
kompleksowosci ugdd patentowych w sektorze farmaceutycznych i trudnos$ci przeprowadzenia
ich prawnokonkurencyjnej oceny. Ostatni rozdzial przedstawia oryginalne rozwigzanie

zarysowanego powyzej problemu badawczego.

Pierwszy rozdzial wprowadza pojecie regut i standardéw. Poczatkowo pojecia te omawiane sg
z perspektywy teorii prawa. W dalszej kolejnosci sa one przedmiotem analizy ekonomiczne;.
Celem rozdzialu jest udzielenie odpowiedzi na pytania, czym s3 reguly i standardy, jak
dokona¢ optymalnego wyboru miedzy regutami a standardami oraz czy nadal zasadnym jest

dokonywanie tak sztywnego rozroznienia, czy tez nalezy mowi¢ o ich konwergencji.

Drugi i trzeci rozdzial wyjasniaja na czym polega zakaz porozumien ograniczajgcych
konkurencje w unijnym i amerykanskim prawie konkurencji. Celem tych rozdziatéw jest z
jednej strony przedstawienie analitycznych ram prawa konkurencji zakazujacych
antykonkurencyjnych porozumien, a z drugiej strony ich zbadanie z perspektywy podziatu na
reguly i standardy. W ramach tego badania weryfikowana jest hipoteza badawcza o mozliwosci
stosowania modelu regut i standardéw do prawa konkurencji oraz hipoteza badawcza zgodnie,
z ktorag naruszenie prawa konkurencji ze wzgledu na cel/ per se rule opiera si¢ na regule,
podczas gdy analiza skutkow porozumienia ograniczajacego konkurencje/ rule of reason

odpowiada standardom.

W pierwszej czescei rozdzialow przeprowadzana jest dogmatyczna analiza postanowien aktow
prawnych i orzecznictwa, natomiast w drugiej stosowana jest ekonomiczna analiza prawa.
Odrebna czg$¢ trzeciego rozdziatu dotyczy relacji miedzy unijnym prawem konkurencji a
prawem wlasnosci intelektualnej. Stosowanie prawa konkurencji do wykonywania praw
wlasnosci intelektualnej rdwniez jest analizowane z perspektywy wyboru miedzy regulami a

standardami.

Rozdzial czwarty opisuje specyfike sektora farmaceutycznego z perspektywy ekonomicznej i
prawnej. W ramach tego rozdziatu weryfikowana jest hipoteza badawcza zaktadajaca, ze cechy

rynku farmaceutycznego czynig ochrone wilasno$ci intelektualnej szczegdlnie istotna dla
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przedsigbiorcow dzialajgcych w tym sektorze. W pierwszej kolejnosci przedstawiona jest jego
ekonomiczna charakterystyka obejmujaca analiz¢ strony popytowej i podazowej, role
innowacji, warunki konkurencji oraz cykl zycia produktéw leczniczych. W konsekwencji
analiza prawna przedstawia narz¢dzia majace zapewni¢ takg ochrong — patenty, wylacznosé
danych, dodatkowe $wiadectwo ochronne. Opisana zostaje réwniez procedura otrzymania
zezwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu. Przestawiona analiza
ekonomiczna i prawna pozwalaja na zweryfikowanie hipotezy badawczej o konieczno$ci
ograniczenia interwencji organéw ochrony konkurencji w sprawy zwigzane z wykonywaniem

praw wilasnosci intelektualnej w sektorze farmaceutycznym.

Rozdzial piaty poswigcony jest ugodom patentowym. Wyjasnione zostaje czym sg ugody
patentowe, dlaczego i w jakich okolicznosciach sa zawierane, jak ugody klasyfikowane z
perspektywy oceny prawnkonkurencyjnej. Przedstawiona zostaje réwniez charakterystyka
ugéd z perspektywy ekonomicznej analizy prawa. Po tym ogdlnym wprowadzeniu do tematyki
ugdd patentowych, omowiona zostanie praktyka decyzyjna i orzecznictwo organéw oraz
sadow unijnych 1 amerykanskich. Glownym celem rozdzialu jest zarysowanie
antykonkurencyjnego potencjatu ugdd patentowych oraz przedstawienie mozliwych sposob ich

oceny prawnkonkurencyjnej, a takze teorii szkody.

Ostatni rozdzial ma dwa cele. W pierwszej kolejnosci przy zastosowaniu modelu regut i
standardow dokonana zostaje analiza stanowiska unijnych organdéw ochrony konkurencji.
Analiza ta zmierza do zweryfikowania hipotezy badawczej zakladajgcej nieprawidlowa, w
$wietle pryncypiow prawa konkurencji i modelu regut i standardéw, ocene przeprowadzong
przez Komisje Europejska ugdd patentowych jako naruszen konkurencji ze wzgledu na cel jak

réwniez nieprawidtows ocene skutkdw.

W dalszej kolejnosci, przy wykorzystaniu modelu regut i standardow zostaje podjeta proba
stworzenia oryginalnego testu oceny z perspektywy prawa konkurencji ugdd patentowych w
sektorze farmaceutycznym. Stworzenie oryginalnego testu ma na celu zweryfikowanie
hipotezy badawcze] o mozliwosci stworzenia bardziej zrézmicowanej reguly (ang. more
differentiated rule), ktora: (i) taczy reguly i standardy w sposob umozliwiajacy wywazenie
interesow shusznos$ci i przewidywalnosci rozstrzygnigé organow ochrony konkurencji, (i) jest
zgodna z pryncypiami prawa konkurencji i spdjna z orzecznictwem, (iii) uwzglednia
charakterystyke rynku farmaceutycznego i rolg patentow. Proponowany test uwzglednia trzy

elementy: (i) tzw. wylaczenie ugdd patentowych spod zakazu stosowania porozumien



ograniczajgcych Konkurencje (ang. safe harbour), (ii) okolicznosci uzasadniajgce zastosowanie
reguly, tj. stwierdzenia naruszenia ze wzgledu na cel, (iii) okolicznosci wskazujgce na

konieczno$é stosowania standardu, tj. stosowania analizy skutkowej.
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