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SAMMANFATTNING

Under de senaste dren har manga ladkemedelspatent 16pt ut vilket har paverkat den
europeiska likemedelssektorn kraftigt. Att likemedelsutvecklingen fortloper ar
essentiell for de europeiska invénarna, da det genererar sdkra och innovativa
lakemedel som mdjliggor ett allmént vilmaende. For att utvecklingen ska fungera
kravs att det finns incitament for ldkemedelsforetagen att fortsitta sin forskning.
Att sektorn dven utsétts for konkurrens dr nddvandigt for att halla prisnivaerna pa
en skilig niva. Darfor ar syftet med denna uppsats att klargora i vilken
utstrackning ett lakemedelsforetags innehav och anvéndning av patent kan utgdra
missbruk av dominerande stillning enligt EU:s konkurrensritt. Uppsatsen
behandlar saledes konflikten mellan patentritt, och didrmed utvecklingen av
likemedel, och konkurrensritt, ritten till skiligt prissatta likemedel. Aven den
europeiska lakemedelsmarknaden redogdrs for och framforallt forhallandet mellan
originaltillverkare och generikatillverkare. I uppsatsen appliceras EPC-patent pa
de konkurrensrittsliga bestimmelserna i artikel 102 FEUF, och slutsatser dras
utifran hur likemedelsforetag paverkas av bestimmelserna. Sarskilt 1dggs fokus
vid hur patentet paverkar bedomningen av likemedelsforetagens potentiella
dominerande stéllning samt originaltillverkarnas strategier for att undvika

konkurrens.
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FORKORTNINGSLISTA

EU — EUROPEISKA UNIONEN

EG — EUROPEISKA GEMENSKAPEN

FEUF — FORDRAGET OM EUROPEISKA UNIONENS FUNKTIONSSATT

EPC — EUROPEAN PATENT CONVENTION (EUROPEISKA PATENTKONVENTIONEN)
EPO — EUROPEAN PATENT OFFICE

TRIPS — TRADE-RELATED ASPECTS OF INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS



1. INLEDNING

1.1 BAKGRUND
Lékemedelssektorn dr en av det mest betydande sektorerna for europeiska
medborgare, eftersom det dr frdn den sektorn sikra och innovativa likemedel
genereras som sedermera sikrar att europeiska medborgare kan bli/halla sig friska.
Ar 2007 lades i genomsnitt 430 euro pi likemedel per medborgare och hela
sektorns varde samma ar var 214 miljarder euro i detaljhandelspris. Kostnaderna
for forskning ar emellertid extremt hoga, da det tar flera ar for ett lakemedel att
utvecklas fran en idé till det att ldkemedlet finns tillgingligt for
slutkonsumenterna.' For att skapa incitament att fortsitta forska och utveckla nya,
eller forbattra dldre, likemedel har tillverkarna mojlighet att ansdka om patent och
sdledes fa ensamritt pa ett likemedel under en begrinsad tid.? Likemedelspatent
kan dirav ses som en av de skyddsitgiarder som &dmnar sidkra den framtida

samhéllsnyttan for europeiska medborgare.

Lakemedelssektorn karakteriseras dven av en annorlunda uppbyggnad da
konkurrenterna pa den relevanta marknaden inte har samma utgdngspunkt.
Sektorn bestar ndmligen av originaltillverkare, vilka &r den forskande delen av
sektorn och generikatillverkare, vilka &r den prispressande delen av sektorn.’
Forhéllandet mellan dessa tva kan i mangt och mycket relatera till forhallandet

mellan konkurrensratt och immaterialratt.

Eftersom konkurrensritten, likt mojligheten att fa tillgang till sdkra och innovativa
lakemedel, &r viktig for att upprétthdlla den inre marknaden (som EU i mangt och
mycket bygger pa) blir forhillandet av hog relevans for likemedelssektorn.”
Speciellt da konkurrensritten okar mojligheterna for generikatillverkarna att
penetrera marknaden efter att patent pd ett ldkemedel lopt ut. Genom
konkurrensritten far sdledes medborgare dven tillgdng till likvérdiga ldkemedel

till lagre prisnivéer.

! Sammanfattning och kommentar till rapporten om utredningen av likemedelssektorn s.7
> Ibid. s.1

* Ibid. 5.5

* Bernitz mfl. $.391



Forhéllandet mellan originaltillverkare och generikatillverkare har fordndrats
under de senaste aren d& ensamritten till manga ldkemedel upphort eller kommer
att upphora under de nirmaste aren.’ Patent torde dock inte enbart leda till en
ensamritt under skyddstiden, utan det torde dven skapas kvardrdjande effekter
som kommer av den marknadsposition som patentet genererat. Hur dessa
kvardrojande effekter inverkar pa konkurrensen pd den europeiska

lakemedelssektorn &r saledes ndgot som ocksa &r intressant att utforska.

Utover de kvardrojande effekterna anvédnder sig originaltillverkare av likemedel
dven av olika strategier som syftar till att upprétthdlla ensamritten pa liakemedlet
och saledes forhindra generikatillverkarnas intrdde. Exempelvis anvinder de sig
av evergreening, vilket innebér att originaltillverkare ansdker om fler patent dn
enbart det patent som dmnar skydda originallikemedlet.® Dessa strategier torde
dven kunna péverka hur konkurrenssituationen pa marknaden for europeiska

lakemedel ter sig.

1.2 SYFTE OCH FRAGESTALLNINGAR
Syftet med denna undersokning &r att klargéra i1 vilken utstrickning ett
lakemedelsforetags innehav och anvidndning av patent kan utgora missbruk av

dominerande stillning enligt EU:s konkurrensritt.

1) Hur faststdlls den relevanta marknaden for likemedel och hur skiljer sig
likemedel i detta avseende fran andra produkter?

2) Hur faststdlls om ett likemedelsforetag innehar en dominerande stdillning
och hur paverkas denna bedomning av att foretaget innehar patent pa det
aktuella ldkemedlet?

3) I vilken utstrickning kan innehav och anvindning av likemedelspatent
utgora missbruk av dominerande stdllning? Sdrskilt sddana strategier som
en originaltillverkare av Idkemedel anvdnder for att bibehalla sin
marknadsposition i samband med att patentets skyddstid Ioper ut eller

patentet upphdér genom ogiltigforklaring.

> Sammanfattning och kommentar till rapporten om utredningen av likemedelssektorn s.3
6 Pharma Sector Inquiry p.480



1.3 METOD OCH MATERIAL

Syftet med denna uppsats ér att faststélla géllande ritt, vilket gérs genom tolkning
och aberopande av rittskdllor ddrav kommer réittsdogmatisk metod anvindas.
Eftersom denna uppsats framforallt bygger pd EU-réttsligt material kommer
uppsatsen dven att anvidnda EU-réttslig metod. Denna metod inkluderas da
anvindandet av rattskéllor inom EU skiljer sig fran hur dessa anvinds inom
svensk nationell ritt da prejudikatldran ar en annan, allménna réttsprinciper har en

annan stillning samt att tolkningsmetoderna ér andra.”

I EU-rdtten delas réttskéllorna in 1 primérrétten, vilken dr EU:s primira rattskélla
och innehaller bland annat Fordraget om Europeiska Unionens Funktionssatt
(FEUF), som utgér en av byggstenarna i denna uppsats, samt de andra
grundfordragen och allménna rittsprinciper.® Tredjepartsavtal, si som TRIPS, hor
1 viss min dven till primérridtten men anses huvudsakligen utgdra en rittskélla
mellan primérréitten och sekundirritten. Sekundérréitten, som &r bade bindande
och icke-bindande, bestar av forarbeten, réttspraxis, generaladvokatens forslag till

avgorande samt doktrin.’

Den storsta skillnaden mellan EU-rittslig metod och den metod som anvénds i
Skandinavien och Kontinentaleuropa é&r att réttspraxis och allmidnna

bestimmelser, det vill siga de oskrivna rittskillorna, ges storre betydelse. '

Materialet for denna uppsats kommer framfor allt att utgéras av FEUF,
avgoranden fran EU-domstolen, kommissionens utredning av likemedelssektorn,
beslut fran kommissionen och andra dokument som belyser deras policy. Doktrin
och artiklar nyttjas sdsom &r brukligt och anvénds genomgiende som komplement

till ovan ndmnda material.

1.4 TIDIGARE FORSKNING
Ett av de mest dterkommande namnen inom forskningen pa gransomrddet mellan

immaterialritt och konkurrensrétt &r Hans Henrik Lidgard, professor vid Juridiska

" Hettne s.40 & 53
8 Ibid. s.41

% Ibid. .42

10 Ibid. 5.40



institutionen vid Lunds universitet. Internationellt sett 4r 4ven Valentine Korah ett
aterkommande namn inom detta omrdde och hon har bland annat foOrfattat

Intellectual Property Rights and the EC Competition Rules.

P& dmnet ldkemedelspatent i Europa har Bengt Domeij, professor vid Juridiska
institutionen vid Uppsala universitet, profilerat sig genom sin doktorsavhandling
Likemedelspatent: Patent pd ldkemedel i Europa ur ett rittsvetenskapligt och
rdttsekonomiskt perspektiv, vilket dr en av fi bocker pa omrddet europeiska

lakemedelspatent.

Kommissionens utredning av likemedelssektorn, som blev klar 2009 och som har
foljts upp varje efterkommande ar, méste dven anses vara av betydande vikt. Da
det i denna diskuteras om ldkemedelssektorn utifrdn ett konkurrensréittsligt
perspektiv och det dr inte enbart ett av de fa verk som gér att finna utan dven de

verk som dr mest uttdmmande.

1.5 AVGRANSNINGAR
Uppsatsen behandlar EU-rittsliga regler angdende konkurrensritt och
immaterialrdtt, i och med det kommer nationella regler och nationella

myndighetsbeslut inte att beaktas i den man det dr mdjligt.

Malgruppen for uppsatsen &r ldsare som har viss grundldggande juridisk kunskap
inom immaterialritt och konkurrensritt, darfor kommer ingen storre vikt laggas pa

redogorelse av dessas grunder.

Déa uppsatsen enbart fokuserar pa missbruk av dominerande stéllning uteldmnas

konkurrensbestaimmelserna 1 artikel 101 FEUF.

Patentforlikningar, och huruvida dessa anses vara konkurrensbegrinsande eller

inte, kommer ndmnas men inte vidare behandlas i denna uppsats.

Liakemedel delas in i humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel, denna

uppsats kommer emellertid endast att behandla humanldkemedel.



1.6 DISPOSITION

I det andra kapitlet redogors for ldkemedelspatent och likemedelssektorn 1 EU.
Diérefter analyseras forhallandet mellan immaterialratt och konkurrensritt i kapitel
tre. I kapitel fyra besvaras frigestillning ett och tva di detta kapitel behandlar
dominerande stéllning pa ldkemedelsmarknaden, kapitlet mynnar ut i en kortare
sammanfattning. Fragestéllning tre diskuteras sedermera i kapitel fem vilket dven
avslutas med en kortare sammanfattning. Avslutningsvis gors det 1 kapitel sex en
analys av hela uppsatsen och slutgiltiga slutsatser dras utifrdn de tre

fragestéllningar som presenterats.



2. LAKEMEDELSPATENT

21 LAKEMEDELSSEKTORN | EU

I denna uppsats definieras likemedel pd samma sétt som i ladkemedelsdirektivet,

2001/83/EG av den 6 november 2001.

”Ldkemedel avser varje substans eller kombination av substanser som
tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att behandla
eller forebygga sjukdom hos mdnniskor, eller varje substans eller
kombination av substanser som kan anvdndas pd eller administreras till
mdnniskor i syfte antingen att [sic!] dterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk

eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos.”"

Lakemedelssektorn, vilken ér en gren inom den kemiska industrin som tillverkar
likemedel'?, skiljer sig fran andra sektorer inom EU inte enbart for att sektorn
utgér en essentiell del for de europeiska invinarna och omsitter hundratals
miljarder euro arligen, utan dven fOr att regleringarna och strukturerna kring

sektorn forefaller vitt skilda fran de i andra sektorer.'

Inledningsvis bestar ldkemedelssektorn av tvd typer av likemedelstillverkare:
originaltillverkare och generikatillverkare. Originaltillverkarnas huvudsakliga
syfte ar att forska och utveckla nya, samt forbéttra befintliga ldkemedel medan
generikatillverkarna istillet utgdr fran de ldkemedel som redan existerar och
tillverkar likadana preparat, med andra namn, till ldgre priser. Sdledes kan
marknaden delas in i en utvecklande och en prispressande del, dir bada behovs for
att kunna generera nya och sdkra ldkemedel till rimliga prisnivéer. Denna
uppdelning skapar dven olika ekonomiska forutséttningar, och olika processer

inom tillverkningen, for de olika typerna av tillverkare.'*

Originaltillverkare star for den utvecklande delen av ldkemedelssektorn och

fokuserar sdledes pa forskning, utveckling och godkdnnandeprocesser samt

! likemedelsdirektivet, 2001/83/EG
12 Ne.se (Sékord: likemedelsindustrin)

'3 Sammanfattning och kommentar till rapporten om utredningen av likemedelssektorn s.1
147
Ibid s.7



tillverkning, leverans och marknadsforing av innovativa likemedel."” Processen
fran det att foretaget upptécker ett nytt ldkemedel tills att det blir tillgéngligt pa
marknaden dr tidskrdvande och uppskattas i genomsnitt ta 11,8 ar samt vara
extremt kostsam.'® Dessa foretag anvinder sig dérfor av likemedelspatent, sa att
de investeringar som lagts ut under de 11,8 ar som ldkemedlet inte genererat
intdkter kan finansieras och generera avkastning till investerare under de ar
ensamritten giller.'” Den storsta delen av de likemedel som investeras i blir
dessutom inte godkdnda i slutdndan, vilket gor att intdkterna fran de likemedel

som blir godkénda dven méste ticka upp for dessa kostnader.'®

Generikatillverkare star for den del av ldkemedelssektorn som pressar ner
lakemedelspriserna  till lagre nivder. Genom att anvidnda sig av
patentbeskrivningar kan dessa tillverkare fa fram samma likemedel, med ett annat
namn, till ett lagre pris efter det att ensamrétten pé originallikemedlet upphort. De
lagre priserna kommer av att kostnaderna for att tillverka ldkemedlet blir betydligt
lagre eftersom de kan bortse fran den bakomliggande forskningen.
Generikatillverkarna fokuserar sédledes istdllet pa godkinnande, tillverkning,
marknadsforing och leverans av generiska ldkemedel. Fran det att ensamritten pa
originallikemedlet upphort tar det generikatillverkaren runt sju méanader att
komma ut med det generiska likemedlet pa marknaden, vilket dr betydligt kortare

4n den tid det tar for originaltillverkaren. "

Vidare kénnetecknas ldkemedelssektorn av en annorlunda efterfrigesida 4n vad
som normalt forekommer, framfor allt pd marknaden for receptbelagda likemedel.
Dels for att efterfrdgan inte styrs av slutkonsumenten, dels for att den som styr
efterfrdgesidan inte dr densamme som betalar den storsta delen av kostnaden.
Eftersom det inte dr patienten ifrdga som beslutar vilket likemedel som skall
anviandas 1 ett specifikt fall, utan istillet 1akaren och 1 vissa fall farmaceuten &r det
deras val som péverkar efterfrigan pi likemedel. Aven om det ir de som fattar
beslut om vilket likemedel som ska anvindas édr de inte lika priskédnsliga som

beslutsfattaren 1 andra branscher, eftersom det inte 4r de som betalar for

" Ibid.

' Barazza s.79

'7 Sammanfattning och kommentar till rapporten om utredningen av likemedelssektorn s.7
'8 Barazza 5.79

19 Sammanfattning och kommentar till rapporten om utredningen av likemedelssektorn s.9

7



ladkemedel, utan stora delar av lidkemedelskostnaderna betalas istillet av statliga

sjukvérdssystem och i viss man dven slutkonsumenten. 2°

Slutligen rader inte fri prisséttning pa lakemedel i1 de flesta EU-ldnder, utan priset
kommer istéllet ur forhandlingar mellan berérda parter som mynnar ut i

lagstadgade beslut om vilken prisniva som skall rada.”'

2.2 LAKEMEDELSPATENT | EU

2.2.1 EUROPEISK PATENTRATT
Patent 4mnar frdmja innovativa framsteg inom olika sektorer, genom att skapa
ekonomiska incitament till forskning och utveckling. Genom att beréttiga foretag
en ensamritt, monopol pa en produkt eller metod, under en bestdmd tid bereds de
mojlighet att f4 avkasting pa de investeringar som skett tidigare. Utover patentens
ekonomiska incitament méste det dven ses i1 skenet av den samhéllsnytta som
patentet skapar, da istillet for att foretagen hemlighéller sina tillverkningsmetoder,
kommer hela upptickten allménheten tillhanda efter det att ensamritten for
patentet 10pt ut. Ensamrétten kan alltsd ses som en beloning for att fa instruktioner

géllande hur ett 1akemedel tillverkas.

Patentritten dr det immaterialrattsliga omrdde som har varit svarast att enas om
imom EU, framfor allt ndr det géller 1 vilken utstrickning (eller om)
patentskrifterna ska Oversittas till samtliga sprak. Forndrvarande regleras
europeiska patent 1 europeiska patentkonventionen (EPC) som trddde i kraft 1977,
diar samtliga linder i EU samt ett tiotal andra linder ingdr. Europeiska
patentverket (EPO) provar om uppfinningen kan patenteras med ett europeiskt
patent enligt EPC:s bestimmelser, diremot sa regleras réttsverkningarna av
patentet 1 varje enskilt land. Sdledes innebér detta att de nationella myndigheterna
ansvarar for att hantera eventuella intrdng 1 ensamritten. EPO avlastar sdledes de
nationella patentverken eftersom de inte behdover prova samtliga ansdkningar,
didremot sd maste patenten valideras pa nationell niva efter det att EPO har provat

om uppfinningen ir patenterbar.”> Eftersom EPC endast i dagsliget reglerar de

20 Sammanfattning och kommentar till rapporten om utredningen av likemedelssektorn s.8
21 .

Ibid.
22 Bernitz mfl 5.163



materiella bestimmelserna av ett patent och ddrmed inte ér heltdckande, finns det

inget patent som formellt kan kallas EU-patent.*

Déaremot beslutade EU:s ministerrdd den 27 juni 2010 om ett enhetligt europeiskt
patentskydd (enhetspatent) som samtliga EU-linder, med undantag for Spanien
och Italien, ar anslutna till. Enhetspatentet grundar sig pa de bestimmelser som
redan existerar 1 EPC, det vill siga de materiella bestimmelserna kommer vara
oforandrade, det kommer &ven fortsittningsvis vara EPO som administrerar
provningarna av nya patent, dock med skillnaden att de nationella patentverken i
fortsdttningen inte kommer behova validera patenten. I samband med att
enhetsskyddet introduceras kommer det dven tillkomma en enhetlig europeisk
patentdomstol och dirmed dven gemensamma formella bestimmelser. Det nya
enhetliga  patentet = kommer sédledes att  fullstindigt  harmonisera
patentlagstiftningen mellan de anslutande ldnderna sa att patentomréadet blir mer
likt de Ovriga immaterialrittsliga omrddena. Detta enhetliga europeiska
patentskydd kommer dock, pa grund av att vissa ldnder uteblir, inte officiellt att

kallas for EU-patent.*

Patentritten delas in i den formella och den materiella patentritten, dar den
formella reglerar formkraven for patent och é&terfinns i de nationella
lagstiftningarna  medan den materiella reglerar skyddsforutsittningar,
skyddsomfang samt patentets giltighet™, dessa regleras i EPC trots att
skyddsomféng och giltighet dr av relevans forst nér intrang sker och séledes borde
regleras nationellt. Att denna del inte regleras nationellt beror pa att regleringarna
ar forutséttningar for att ett europeiskt patent ska fungera, det har dock fatt som
konsekvens att fler delar dn just skyddsforutsdttningarna kommit att bli

. 2
harmoniserade.?®

Skyddsforutsittningarna for ett patent bestér i att uppfinningen ska anses ha ett
nyhetsvirde,”’ uppfylla kraven for uppfinningsh6jd®® och vara industriellt

tillimpbar.”’ Nyhetskravet innebir att uppfinningen méste vara ny, och inte kind i

B 1bid. s. 164ff

2 Ibid. s.165f.

5 1bid. 5.173

%6 Ibid 5.163

2 EPC artikel 54

28 1bid artikel 56

2 EPC artikel 52-53



nigon form, néigonstans i virlden p& dagen for patentansdkan.’’
Uppfinningshdjden innebér att uppfinningen, vid samma tidpunkt, vésentligt
maste skilja sig frdn vad som tidigare varit ként, vilket gors genom en
trestegsbedomning. Inledningsvis kartliggs skillnaden mellan den nya
uppfinningen och den tidigare kénda uppfinning som ligger den narmast, darefter
definieras de problem som loses i och med den nya uppfinningen, for att slutligen
beddma om en fackman utifrdn ovanstdende som helhet skulle kunna l6sa steg tva
med hjilp av steg ett.’’ Den sista forutsittningen, industriell tillimpbarhet,
innebér att en kemisk substans endast kan patenteras om den har ndgon form av
onskvirda effekter, sdledes dr en ny blandning av aktiva substanser, d.v.s. ett nytt

dmne, inte patenterbar om blandningen inte har ndgon kiind godartad egenskap.*

Skyddsomféanget anger dels hur tekniskt 14ngt ifran den patenterade uppfinningen
en annan uppfinning fir befinna sig utan att gora intrdng pa patentet, dels inom
vilket geografiskt omrade ensamritten géller. Den fOrsta av dessa bestdms utifran
det antal sirdrag uppfinningen har enligt patentkraven.”> Det geografiska

skyddsomfinget for ett EPC-patent utgors av de linder som anslutit sig till EPC.*

Giltigheten av EPO-patenten har harmoniserats mellan de anslutande ldnderna och
i artikel 63 EPC framgar att patentet ar giltigt i tjugo ar efter ansdkningsdagen.®
Ensamritten kan sdledes maximalt gélla i upp till tjugo ar efter det att ansdkan
lamnats till EPO. Déremot kan den som ansokt om patentet vélja att inte
upprétthdlla sin ensamritt, exempelvis om utvecklingen gatt si pass mycket
framat att det inte langre ar lont att betala de arliga avgifterna for att upprétthalla

patentet. 36

Det finns dven sa kallade undantag frdn ensamritten, bland dessa ingér
exempelvis ritten att anvdnda en patenterad produkt for enskilt bruk,
foranvandarritten och konsumtionsprincipen. Att den patenterade produkten far
anvindas for enskilt bruk innebér att produkten far utnyttjas privat men inte i

ndringsverksamhet. Foranvindarritten betyder att den som bevisligen anvint

30 Bernitz m.fl. 178 f.
3 1bid 181 £

32 Domeij, 2000 s. 19f
3 EPC artikel 69

34 Bernitz m.fl. 5.185
35 EPC artikel 63

36 Bernitz mfl. s.196f
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produkten innan patentansokan ldmnats in och dven vidtagit visentliga atgédrder
for att utnyttja uppfinningen yrkesméssigt far fortsitta anvéinda den dven efter det
att uppfinningen fatt beviljat patent. Konsumtionsprincipen innebdr att
ensamritten till ett exemplar av uppfinningen forbrukas i och med att den
forvirvas, den som kopt en vara kan saledes sélja den vidare utan att inkrékta pa

ensamritten.’’

2.2.2 SARSKILT OM LAKEMEDELSPATENT
I artikel 53 EPC framgar att metoder for kirurgisk eller terapeutisk behandling
avsedd for mdnniskor och djur undantas frin patenterbarhet, det vill sdga att
operationsmetoder och forskrivning av likemedel inte kan patenteras, ddremot ar
det majligt att patentera likemedel som tillverkas kemiskt.® Vidare framgar av
artikel 53 att uppfinningar som strider mot allmin ordning och goda seder, inte
heller kan ligga till grund for patent. Detta innebér att exempelvis ldkemedel som
innehdller eller behdver stamceller for att tillverkas &r undantaget fran

patenterbarhet.”

Ett viktigt undantag i patentritten giller dock ritten for foretag att experimentera
med andras patenterade produkter, d& huvudsyftet med patenten fortfarande &r att
driva forskningen och utvecklingen framat.*” Detta innebir att konkurrenter har
ritt att anvinda ladkemedlet for att bedriva ytterligare forskning pd omrddet, men

att de inte far salufora ladkemedlet forrédn ensamrétten 16pt ut.

Séledes har generikatillverkarna i regel god tid pé sig att sjdlva forbereda sin egen
produktion och lansering av substitutet infor patentets upphdrande.*' Efter en
analys av ladkemedelspriserna mellan 2000-2007 fann kommissionen att snittpriset
pa ett generiskt likemedel vid lansering var 20 % ldgre dn originalproduktens.
Efter tvd ar hade snittpriset sjunkit med hela 25 % gentemot det pris som

originaltillverkaren tog vid patentets slut.**

37 Prv.se: Undantag frin ensamritten

38 Bernitz mfl. 5.173

¥ C-34/10

“ Bernitz mfl s. 292

*! bid. 5. 292

*2 Sammanfattning och kommentar till rapporten om utredningen av likemedelssektorn s.9
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Det dr dven vanligt att originaltillverkare av patent viljer att patentera ett kluster
av liakemedel for att minska mojligheten for generikatillverkare att fi tillgdng till
det huvudldkemedel som originaltillverkarna &mnar skydda, detta innebér att

originaltillverkaren skaffar patent p4 flera liknande, men inte samma likemedel.*

2.2.3 GRUNDSKYDD OCH TILLAGGSSKYDD

En av de punkter likemedelspatent framst avviker pa, 1 forhédllande till andra
patent, dr att de kan fA ett tilliggsskydd vilket &mnar kompensera for den tid det
tar att fa likemedlet godkint for att saluforas.* Tilliggsskyddet uppkom i
samband med okade krav pé saluforing av ldkemedel dir testerna blev ldngre och
mer avancerade 1 syfte att skydda medborgarna fran att 1dkemedel skulle medfora
oonskade bieffekter eller liknande. De mer avancerade och tidskrdvande testerna
ledde till att den effektiva skyddstiden blev kortare for ldkemedelsforetag dn den i
andra branscher dir den patenterade produkten kan saluforas i samband med att
patentansokan gors.* De forsta regleringarna om tilliggsskydd kom 1992 i
forordningen EG 1768/92 om tilldggsskydd for ldkemedel, sedermera infordes
2009 en ny kodifierad version EG 469/2009 om tillaggsskydd for lakemedel.

I artikel 3 EG 469/2009 faststélls de villkor som maste vara uppfyllda for att
tilldggspatent ska kunna erhéllas. Inledningsvis krdvs att ldkemedlet i fraga, vid
tidpunkten for ansokan, skyddas av ett gillande grundpatent. Vidare maéste ett
giltigt godkdnnande att saluféra produkten vara ldmnat i enighet med direktiv
2001/83/EG, godkédnnandet ska dven vara det forsta godkdnnandet att salufora
produkten som ldkemedel. Tilliggsskydd far ej tidigare ha meddelats for
lakemedlet. I artikel 13 punkt 2 framgér att tilliggsskyddet inte far 6verskrida fem
ar, vilket innebdr att den totala skyddstiden for ldkemedel kan uppga till tjugofem

ar.

Tillaggsskyddet kan emellertid forldngas ytterligare sex manader om ldkemedlet
aven testar lampligheten for barn. I férordning nr 1901/2006 av den 12 december

2006 om ldkemedel for pediatrisk anvdndning faststdlls bestimmelser om

* Pharma Sector Inquiry p. 484 ff.
* Bernitz mfl. s. 166f
#C-130/11 p.23 och syfte 9 till EG 469/2009 om tilldggsskydd for likemedel
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utveckling av humanldkemedel i syfte att tillgodose barns sirskilda terapeutiska
behov utan att barnpopulationen utsitts for onddiga risker.*® Enligt artikel 36 kan
lakemedelsforetaget, vid godkdnda resultat av studier som utforts i
Overensstimmelse med ett godkant pediatriskt prévningsprogram, fa sex manaders

forlangd skyddstid som beloning for de extra studier som genomforts.

4 Artikel 1
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3. FORHALLANDET MELLAN LAKEMEDELSPATENT OCH
KONKURRENSRATT

3.1 ALLMANT OM KONKURRENSRATT
Genom undertecknandet av Romfordraget 1957 blev det europeiska samarbetet av
mer ekonomisk karaktér och den inre marknaden blev sdledes av relevans. Detta
ledde till att storre vikt lades vid konkurrensritten eftersom det var vitalt att kunna
skydda och sdkra den inre marknaden fran att snedvridas, i och med den Okade
rorligheten av varor.*” Konkurrensbestimmelsernas centrala stillning kan dven
forklaras av det marknadsekonomiska synsatt som EU vilar pd, dér fri konkurrens
ska leda till hushallande av knappa resurser samt ligre priser.*® Inom EU tillhér
darfor bestimmelserna om konkurrensbegransningar primérrétten, och eftersom
bestimmelserna dr harmoniserade har de &ven direkt effekt inom hela EU.
Bestdmmelserna aterfinns i artikel 101 och 102 FEUF och tillimpas é&ven
horisontellt, vilket innebdr att de dr géllande dven i réttsforhdllandet mellan
foretag. Artikel 101 géiller forbud mot konkurrensbegrinsande avtal och
samordnade forfaranden medan artikel 102 géller missbruk av dominerande

stillning.*

Artikel 102 FEUF reglerar missbruk av dominerande stdllning, det dr saledes inte
den dominerande stéllningen 1 sig som &r forbjuden utan missbruk av denna. For
att avgora om ett visst forfarande dr forbjudet gors en bedomning i tre steg.
Inledningsvis faststélls pd vilken marknad forfarandet sker, sedan faststills om
foretaget kan anses vara dominerande. Om foretaget bedoms vara dominerande pé
den relevanta marknaden, gors en bedomning av huruvida féretaget missbrukat sin

stillning och siledes forhindrat konkurrensen pa den relevanta marknaden.”

3.2 IMMATERIALRATT OCH KONKURRENSRATT

Det édr inte kontroversiellt att argumentera for att immaterialrdtten och

konkurrensritten stir i strid mot varandra dd immaterialritten 1 méngt och mycket

4T Derlén mif. S.48
* Ibid s. 68f

4 Bernitz mfl. S.391
0 Derlén mfl. S.71
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gar emot syftet med konkurrensbestimmelserna. Immaterialrdtten hjdlper foretag
att skapa dominerande stéllningar pa diverse marknader, medan konkurrensritten
verkar for att jimna ut fOrutsdttningar och oOka konkurrensen pd samma
marknader. Nagot som inte helt blivit klargjort &n &r hur dessa, rent réattsligt,
forhaller sig till varandra. Ett exempel pa detta dr hur domstolen uttalar sig i en av
de domar som kommit att vara vidgledande i grdnsdragningen mellan patent- och

immaterialratt, Microsoftdomen T-201/04.

Microsoft overklagade kommissionens beslut om att Microsoft var tvungna att
licensera ut sitt immaterialrittsligt skyddade kommunikationsprotokoll, da de
ansag att kommissionen bland annat ej visat tillricklig hansyn till de
andelsrelaterade aspekter som kommer av immaterialritterna.’’ Microsoft
argumenterade for att deras kommunikationsprotokoll var tekniskt nyskapande,
och siledes skulle skyddas av immateriella réttigheter.”” Microsoft menade vidare
att de lagt ner stora resurser, framfor allt ekonomiska, pa att utveckla och forbittra
kommunikationsprotokollet.5 3 Kommissionen, & sin sida, menade att huruvida
kommunikationsprotokollet var skyddat av immaterialréttigheter eller ¢j, inte hade
nagon storre baring, da det inte direkt paverkade ldmpligheten 1 att licensera ut
det.>* I domskilen viljer domstolen emellertid att lyfta fram att konkurrensmalet
kan avgdras utan att immaterialritten egentligen beaktas, istéllet for att besvara
frigan om hur en grinsdragning mellan immaterialrdtt och konkurrensrétt bor

goras.

Ett annat traditionellt sétt att forhalla sig till lagkonflikten mellan immaterialratt
och konkurrensrdtt har varit att se immaterialrdtten som en lex specialis till
konkurrensritten.”> Detta synsétt leder till att forhallandet inte lingre kan
klassificeras som motstridigt eftersom synsédttet 1 detta fall betraktar
immaterialriatten som en del (alternativt pabyggnad till) konkurrensritten. EU-

domstolens senare domar skapar dock utrymme for att ifrdgasétta huruvida detta

ST T-201/04 Domskil 101
52 1bid. Domskil 267

53 Tbid. Domskil 267

4 Ibid. Domskil 287

>3 Lidgard 2008, 5.2
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forhallande skulle kunna foreligga, dd domskilen inte understryker det ovan

nimnda utan snarare pekar pa det motsatta.”

Huruvida en av dessa tva omraden skulle kunna vara det andra verordnat dr d&ven
omdiskuterat. Har dr det av relevans att se till varifrdn regleringarna kommer. De
immaterialrittsliga regleringarna styrs framfor allt av internationella forpliktelser
sasom TRIPS-avtalet, medan de konkurrensrittsliga gér att finna 1 EU:s
primérritt. Bada dessa ér sdledes av fundamental karaktdr och det gér sdledes inte

utifran detta att bedoma om den ena viger tyngre 4n den andra.”’

Eftersom immaterialrdtterna leder till ensamritter ges dgaren av en sddan ett
monopol pa den patenterade produkten, ddrav kan inte konkurrensrittsliga
bestimmelser anvdndas pa den specifika marknaden for produkten eftersom det
inte bor finnas ndgon konkurrens. Det skulle emellertid kunna finnas viss
konkurrens frén besldktade produkter och sdledes skulle konkurrensréttsliga
bestimmelser kunna anvindas for att kontrollera att patentinnehavarens
marknadsageranden inte stir i strid med dessa. Men i de fallen torde det kunna
bortses frdn immaterialrétten eftersom den, i sig, inte dr av relevans. Utan istéllet
ar de marknadsandelar aktoren forskansat sig under tiden for ensamritten av
relevans. Dérav skulle det kunna hévdas att EU-domstolen har en podng nér den
uttalar sig om att bestimmelserna inte nddvindigtvis méste behandlas samtidigt.
Det ér sdledes inte immaterialritterna som star i strid med konkurrensritten utan

snarare marknadsandelarna som tillkommer dgaren av en immaterialritt.

3.3 LAKEMEDELSPATENT OCH KONKURRENSRATT

Hur ldkemedelspatent och konkurrensrétten forhaller sig, blir formodligen &nnu
mer relevant d@n vid andra immaterialritter pd grund av att processerna och
kostnaderna for att tillverka ldkemedel dr s& stora. Osidkerheter kring huruvida
ensamratten kommer att kunna sédkra ett monopol under nagra framtida ar kan
paverka om investerare valjer att fortsitta investera i branschen och didrmed &ven

vilka méjligheter likemedelsforetagen kommer ha att forska i framtiden.”

> Ibid.
37 Lidgard 2008, s.4
% Korah, V. Intellectual Property Rights and the EC Competition Rules, s.2
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Att detta forhéllande relativt ofta ger upphov till tvister beror dels pa de enorma
summor branschen genererar, dels pa den struktur som ldkemedelsbranschen har
med originaltillverkare och generikatillverkare. Eftersom generikatillverkarna vill
trdda in pa marknaden med deras version av likemedlet kommer de troligtvis att
Overvaka originaltillverkarna 1 hogre grad dn vad som vanligtvis sker i andra
branscher dir patent vanligen anvédnds. Under perioden 2000-2007 agerade
generikatillverkare mot originaltillverkarna 109 génger.” I dessa processer gick,
under samma period, originaltillverkarna endast vinnande dérifran 1 25 % av

60
processerna.

Det specifika forhallandet mellan ldkemedelspatent och konkurrensritt
diskuterades framfor allt i samband med Astradomen, diar domstolen kom fram till
att ett ldkemedelspatent delvis kunde utgdra en grund till att ett likemedelsforetag

. . : i 61
ansdgs inneha dominerande stillning.

Detta kan ses som ett nederlag for
originaltillverkare av ldkemedel, dd det enligt konkurrensbegrinsningarna &ar
bittre att inte vara dominerande, vilket leder till att originaltillverkarna inte vill ha

fler parametrar som gor att de troligare kommer anses vara dominerande.

Det kan &dven tyckas vara Overraskande att domstolen uttalar sig om att ett
lakemedelspatent kan ligga till grund for att en originaltillverkare innehar
dominerande  stéllning eftersom det torde kunna Dbevisas utifran
marknadsandelarna  pd den relevanta marknaden. Saledes torde inte
lakemedelspatent 1 sig kunna bidra till dominerande stillning, eftersom stéllningen
pd marknaden inte paverkas av innehavet utan snarare nyttjandet av patentet.
Vidare dr det inte enbart upp till originaltillverkaren att bestimma Over hur
marknaden reagerar pa patentet, eller hur potentiella konkurrenters forskning, pa
samma omrade, bedrivs. Det dr darfor min asikt att de tvd bestimmelserna inte
nddviandigtvis behover sta i strid mot varandra, utan snarare att effekterna av ett
lakemedelspatent kan paverka huruvida ett foretag anses inneha dominerande

stdllning och sdledes 4ven himma konkurrensen.

> Pharma Sector Inquiry p. 692 ff.
5 Pharma Sector Inquiry p. 698
*!' Se dom C-457/10
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34 IMMATERIALRATT OCH DOMINERANDE STALLNING

Huruvida immaterialritten leder till en dominerande stillning, dr ndgot som
diskuteras frekvent och dven kommenteras av EU-domstolen titt som tétt, ddremot
uttalar sig EU-domstolen inte alltid helt lika. I Astradomen menade domstolen pa
att dgandet av en immaterialrdtt kunde vara en bidragande anledning till att ett
foretag ansigs inneha dominerande stéllning, medan de i dom C-241/91 P och C-
242/91 P av den 6 april Radio Telefis Eireann (RTE) och Independent Television
Publications Ltd (ITP) mot Europeiska kommissionen meddelar domstolen att
enbart innehavet av en immateriell dganderitt inte kan leda till dominerande

stillning.*

I viss man gar det att hdavda att forhallandet aldrig, i sin helhet, existerar. Detta da
immaterialrittens skyddstid 16pt ut innan dess att de konkurrensrittsliga
regleringarna blir av relevans. Eftersom ensamritten ger immaterialrittsdgaren
monopol pé sin produkt kommer dgaren att med hjélp av lagligt skydd inneha hela
marknaden. Konsekvensen av detta blir saledes att nir ensamrdtten upphor
kommer utgingsldget for den tidigare dgaren av en immaterialrdtt och de nya
foretagen att vara helt olika. Den tidigare dgaren kommer inneha samtliga
marknadsandelar och de nya foretagen kommer inte ha nadgra. Med tiden kommer
troligtvis foretagen pé den aktuella marknaden att ndrma sig varandra, i friga om

marknadsandelar.

62 Astradomen, domskil 46
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4. DOMINERANDE STALLNING PA LAKEMEDELSMARKNADEN

4.1 MARKNADSDEFINITION

4.1.1 ALLMANT OM DEN RELEVANTA MARKNADEN
Begreppet “relevant marknad” hérror fran den amerikanska antitrust-ritten och
introducerades i EU i1 samband med utvecklingen av det konkurrensrittsliga
systemet. Begreppet dr centralt dd det dr av avgorande betydelse vid samtliga
provningar som behandlar konkurrensritt. Varfor begreppet har denna centrala
roll bestar i att det & med hjdlp av begreppet det blir mojligt att utreda huruvida
ett marknadsagerande anses vara mirkbart konkurrensbegrdnsande och siledes
stér i strid med de konkurrensrittsliga bestimmelserna.®’ Det huvudsakliga syftet
med att definiera den relevanta marknaden &r att pd ett systematiskt sitt kunna
faststilla aktorers marknadsandelar.®* Eftersom regleringarna endast dmnar
forhindra att konkurrensen pa den inre marknaden snedvrids eller upphor sa
reglerar inte bestimmelserna  marknadsageranden i sig, utan de
marknadsageranden som faktiskt har, eller troligtvis kommer fa, effekter pa

konkurrensen.

For att definiera den relevanta marknaden analyseras utbytbarheten pa
efterfragesidan och/eller utbudssidan. P4 efterfragesidan genomfors ett
tankeexperiment pa produkten i frdga dir en liten varaktig prisokning antas,
direfter analyseras kundernas troliga reaktion pa fordndringen.®® Om det dé finns
substituerbara produkter som kunderna troligtvis med enkelhet skulle kunna byta
till anses dessa produkter befinna sig pia samma produktmarknad.®® P3
utbudssidan analyseras istillet liknande produkter av olika kvalité. Om en aktor

tillverkar liknande produkter med olika kvalité, och kan vixla sin produktion till

forsumbara kostnader, anses bada produkterna tillhéra samma marknad.®’

53 Djurberg, U & Friman, H s. 824

%K OMMISSIONENS TILLK ANNAGIVANDE om definitionen av relevant marknad i gemenskapens kon-
kurrenslagstiftning, p. 2

5 KOMMISSIONENS TILLKANNAGIVANDE om definitionen av relevant marknad i gemenskapens kon-
kurrenslagstiftning, p. 15

% Ibid. p. 17

57 Ibid. p. 20 ff.
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Genom att ringa in den relevanta produktmarknaden samt den relevanta
geografiska marknaden kan den relevanta marknaden preciseras. Direfter kan
aktorernas marknadsandelar bestimmas och siledes &dven aktorernas
marknadsstyrka faststillas.”® En aktor med hog marknadsstyrka kommer inte
kunna agera pa samma sitt som en aktor med lag, eftersom ett agerande frdn en
aktor med hog marknadsstyrka kommer {4 konsekvenser for konkurrensen pa den
relevanta marknaden. I vissa fall inkluderas dven tidsaspekten ndr den relevanta

marknaden bestims, vilket brukar benimnas som den temporira marknaden®.

Eftersom den relevanta marknaden blir av stor betydelse for aktérer pad den inre
marknaden, anvinds begreppet dven péd foretagsniva, for att bestimma vilka ens
konkurrenter 4&r men dven for att aktoren ska kunna agera utan att strida mot
konkurrensbestimmelserna. Tendenser visar dock att foretagen generellt har en

) e e 70
vidare definition dn rattsvisendet som snarare har en smalare definition.

4.1.2 PRODUKTMARKNADEN
For att kunna ringa in produktmarknaden analyseras varor och tjinsters
utbytbarhet. Avgransningen sker d4 med utgdngspunkt i en kopares uppfattning
gillande huruvida olika produkter anses tillgodose samma behov.”' 1T
kommissionens tillkdnnagivande definieras den relevanta produktmarknaden

enligt foljande:

"En relevant produktmarknad omfattar alla varor eller tjinster som
pd grund av sina egenskaper, sitt pris och den tilltinka

.o 272
anvdndningen av konsumenterna betraktas som utbytbara.

I mal 27/76 United Brands Company och United Brands Continental BV (UBC)
mot Europeiska gemenskapernas kommission tydliggdrs hur avgrinsningen av
produktmarknaden sker. I domen yrkade UBC pd att kommissionens beslut, om
boter for att UBC hade dvertritt artikel 86 1 EG-fordraget (nuvarande artikel 102
FEUF) skulle ogiltigforklaras, bland annat for att de ansdg att analysen av

5 Djurberg, U & Friman, H s. 826

* Ibid.

7 Ibid. s. 826

"' Tbid. s. 829

2 KOMMISSIONENS TILLKANNAGIVANDE om definitionen av relevant marknad i gemenskapens kon-
kurrenslagstiftning, p. 7
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produktmarknaden var felaktig. UBC menade pa att produktmarknaden borde vara
marknaden for farsk frukt eftersom bananer torde vara en integrerad del av den
marknaden.” Detta eftersom bananer konkurrerar med annan firsk frukt pa
samma platser, till liknande priser och uppfyller samma behov samt att efterfragan
pa bananer minskar under sommarménaderna nér det finns mycket inhemsk frukt
pa marknaden.” Kommissionen & sin sida menade istillet pa att bananer utgjorde
en egen bananmarknad, eftersom en stor del av befolkningen sdsom barn; dldre
och sjuka inte kunde byta bananer mot annan frukt bland annat eftersom bananer

> Domstolen

har en mjukare konsistens &n annan frukt och saknar kérnor.
faststillde med hénsyn dirtill kommissionens analys av produktmarknaden
eftersom bananmarknaden i tillrickligt hog grad skiljer sig frdn marknaden for

annan firsk frukt.”®

For aktorerna i1 lidkemedelssektorn innebidr detta att produktmarknaden troligtvis
aldrig kommer bli ldkemedelsmarknaden, utan snarare mer specifika marknader
sasom receptbelagda migréantabletter eller receptbelagda preparat mot magsar. Det
ar heller inte otroligt att det d&ven kan bli mer specifika marknader for olika grader

av migrén eller magsér.

4.1.3 GEOGRAFISKA MARKNADEN
Den geografiska marknaden bestims efter att produktmarknaden definierats,
denna precision gors eftersom konkurrensen inte nddvéndigtvis behdver se
likadan ut overallt. Foretag kan med enkelhet specialisera sig pa ett specifikt
omréade vilket gor att en aktdr kan ha majoriteten av marknadsandelarna inom ett
geografiskt omrade men inte nigra i andra.”’ I kommissionens tillkénnagivande

definieras den relevanta geografiska marknaden enligt foljande:

3 M4l 27/76 domskil 12

7 1bid. domskal 13 och 14

5 1bid. 31

76 Tbid. domskdl 35

7 Djurberg, U & Friman, H s.844
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“Den relevanta geografiska marknaden omfattar det omrade inom
vilket de berdrda foretagen tillhandahdller de relevanta
produkterna eller tjdnsterna, inom vilken konkurrensvillkoren dr
tillrdckligt likartade och som kan skiljas fran angrdnsande
geografiska omraden framfor allt pa grund av visentliga skillnader

) . 78
i konkurrensvillkoren.”

Detta innebér att den geografiska marknaden inte alltid &r den inre marknaden,
utan kan utgdras av ndgra lénder, eller enbart nigot eller négra distrikt i den

relevanta marknaden.

4.1.4 TEMPORARA MARKNADER
De tva centrala omradena inom begreppet relevant marknad &r produktmarknad
och geografisk marknad men 1 vissa fall diskuteras dven temporidra marknader dir
tidsfaktorer tas i beaktande.” I UBC-domen nimndes visserligen tid som en
aspekt nidr domstolen bestimde den relevanta produktmarknaden, ddremot lades
ingen storre vikt vid att korspriselasticiteten mellan bananer och andra farska
frukter inte var konstant utan varierade dver aret. Detta blir framfor allt relevant
vid dominansfall eftersom begreppet dominans relaterar till tid®’, detta d& det inte
ar mojligt att faststdlla huruvida en aktor alltid varit eller alltid kommer vara
dominerande.® Det torde dirav finnas en reglering som #ven inkluderar hur linge
aktoren besitter dominerande stillning, eftersom vissa aktorer kommer att inneha
positionen betydligt ldngre dn andra och saledes bor inte de aktorer som enbart
innehar en dominerande position en kortare tid kunna bidra till att konkurrensen

snedvrids eller forstors pa den relevanta marknaden.

Tempordra marknader torde kunna inkluderas vid diskussioner huruvida
originaltillverkare och generikatillverkare befinner sig pd samma marknad, dé det
ar mojligt att argumentera for att de enbart under kortare perioder faktiskt ar

konkurrenter. Majoriteten av den tid originaltillverkaren befinner sig pa

8 KOMMISSIONENS TILLKANNAGIVANDE om definitionen av relevant marknad i gemenskapens kon-
kurrenslagstiftning, p. 8

" Djurberg, U & Friman, H s. 826

% Ibid 5.847

81 Det gér déremot att se till en viss tidpunkt och avgdra huruvida aktéren i fraga var dominerande vid till-
féllet for en eventuell konkurrensbegransande marknadsaktivitet.
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marknaden ar nédr ensamritten for ldkemedlet fortfarande géller, ndr den upphor
tenderar ofta originaltillverkaren att [dimna marknaden for att undvika konkurrens
fran generikatillverkarna da de inte har mojlighet att konkurrera pa samma villkor
och en stor andel av deras tidigare kunder formodligen kommer vilja, det
betydligt billigare, identiska generiska alternativet. Diremot borde inte
originaltillverkaren vilja ldmna marknaden for tidigt, det vill sdga innan dess att
det faktiskt uppstar konkurrens frdn de generiska tillverkarna. Det dr sdledes
endast under en begrénsad tid som de faktiskt befinner sig pd samma temporira

marknad.

4.1.5 ASTRADOMEN
Den relevanta marknaden har dven diskuterats i liakemedelssektorn, dir en av de
mest uppméarksammade domarna varit Astradomen. Under 80-talet utvecklade
Astra ett ldkemedel som sedermera blev kint under namnet LOSEC. LOSEC ér en
protonpumpshdmmare som anvénds vid gastrointestinala behandlingsformer, och
syftar till att ersdtta de H2-blockerare som tidigare anvints vid samma besvar.
Likemedlet blev en succé och Astra insdg darfor tidigt att de hade behov av att
skydda ldkemedlet mot generiska alternativ. Astra vidareutvecklade dérfor
LOSEC och fick nytt patent pd det nya och forbattrade ldkemedlet innan
ensamritten for det gamla patentet gick ut. Samtidigt var det av stor vikt att Astra
hann lansera det nya ldkemedlet p4 marknaden tillrdckligt snabbt for att lyckas
Oka efterfragan pd det nya forbittrade likemedlet innan konkurrensen fran de
generiska alternativen uppstod. Parallellt arbetade Astra for att f{Orstirka
patentskyddet och forde en aggressiv dialog mot foretag som forsokte inkrikta pa

originallikemedlets ensamritt."

I maj 1999 klagade tva generikatillverkare till kommissionen och menade pa att
Astra missbrukade sin dominerande stéllning i enlighet med artikel 102 FEUF, da
de aktivt agerade pa ett icke-konkurrensfrdmjande sitt. Kommissionen gick pé de
klagandes linje och fdllde Astra for missbruk av dominerande stéillning enligt
artikel 102 FEUF och faststillde Astras boter till 60 miljoner euro. Astra valde d&

att overklaga domen, da de inte ansag att kommissionen faststillt den relevanta

82 Lidgard, Hans Henrik s.2ff
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marknaden pa ett korrekt sétt samt att de ansdg att deras agerande endast foll inom
ramen for vad som var brukligt och dven inom ramen for vad som var lagligt

agerande for att skydda sin position pa marknaden. *

Astra menade att den relevanta marknaden inte enbart utgjordes av si kallade
protonpumpshdmmare, utan dven inkluderade H2-blockerarna, trots att de medgav
att protonpumpshidmmaren var ett starkare och mer effektivt lidkemedel att
behandla magsér med. Varfor Astra hdvdade att de tva tillhorde samma marknad
grundade sig i flera aspekter, bland annat menade de att det inledningsvis hade
varit sa att manga ldkare var oroade for de dnnu relativt outforskade biverkningar
som LOSEC kunde ha, da det gick bland annat ron om att likemedlet kunde

orsaka cancer, vilket Astra hivdade dkade konkurrensen fran H2-blockerarna.®*

Vidare menade Astra att indelningen som kommissionen gjort, att de som har en
allvarligare sjukdom anvénder protonpumpshdmmare medan de med en mildare
version anviander H2-blockerare inte stimmer. Astras talan styrktes dven av
uttalanden fran FEuropean Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA), som &dven de menade pd att kommissionen hade
missbeddmt vilken konkurrens protonpumpshimmaren utsatts for fran H2-
blockerarna. Dessa tva menade saledes i huvudsak att kommissionen i allt for stor
utstrdckning grundat sitt resonemang utifran likemedlets terapeutiska egenskaper
snarare dn ldkemedlets terapeutiska anvindningsomrdden, vilka de fann var
identiska med de anvindningsomréden som fanns for H2-blockerare.® Tribunalen
ogillade de sdkandes och EFPIAs talan®® om att kommissionen i allt for stor
utstrdckning grundat sitt resonemang utifran likemedlets terapeutiska egenskaper
snarare dn ldkemedlets terapeutiska anvidndningsomraden, d& de ansig att
kommissionen  grundligt hade gitt igenom &dven de terapeutiska

anvindningsomraden likemedlen besatt.®’

8 Lidgard, Hans Henrik s.3f

** T-321/05 Domskl 83

* Ibid. 148

8 Generaladvokat Jan Mazak var dven enig med tribunalen se Forslag till avgorande av generaladvokat Jan
Mazak i mal C-457/10 P, AstraZeneca AB och AstraZeneca plc, mot Europeiska kommissionen punkt 50
87 7-321/05 Domskail 149-156
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4.2 STALLNING PA MARKNADEN
Att inneha dominerande stdllning ar i sig inte nagot som &r forbjudet enligt de
konkurrensrattsliga bestimmelserna i artikel 102 FEUF, ddremot besitter foretag i
dominerande stéllning ett sdrskilt ansvar att inte motverka en effektiv konkurrens.
Det blir darfor viktigt att utreda nir en aktdr anses vara dominerande.® Ovan
framgick vad som utgjorde den relevanta marknaden och det adr dven med
utgangspunkt frdn den bedOmningen av aktorers dominerande, eller icke
dominerande, stillning gors. Enligt réttspraxis definieras begreppet dominerande
stillning som en situation dir ett foretag kan hindra uppritthéllandet av en
effektiv konkurrens pa den relevanta marknaden, genom sin ekonomiska
marknadsstillning. Ett foretag i dominerande stillning blir séledes till stor del
okénsliga for hur konkurrenter och kunder agerar, da konkurrenstrycket frdn andra
foretag inte dr tillrdckligt effektivt for att bibehalla en effektiv konkurrens pé
marknaden. En betydande marknadsmakt under en langre period leder darfor till

dominerande stillning.*

Utover den befintliga konkurrensen kan det d@ven behdvas en analys av den
potentiella konkurrensen frin nya aktérer om det finns indikationer pa att det kan
foreligga konkurrensméssiga problem, exempelvis ageranden som motverkar

intrade pa marknaden.”

Dominerande stéllning innebér att ett foretag innehar en hég marknadsandel,
ddremot finns det inga exakta grinsdragningar gillande nér ett fOretag anses
inneha den dominerande positionen, dels for att bedomningen maéste goras fran
fall till fall, dels for att bedomningen &r beroende av vilken stéllning
konkurrenterna pd samma relevanta marknad har. Detta blir tydligt d& trots att
kommissionen uttryckt att det inte &r sannolikt att ett foretag med
marknadsandelar som understiger 40 % bedoms vara dominerande &nda finns fall
dr foretag under 40 % beddmts inneha dominerande stillning.”’ Bland annat i ett

mal mellan flygbolag 1 Storbritannien dir British Airways ansdgs inneha

8 Meddelande fran kommissionen — Vigledning om kommissionens prioriteringar vid tillimpningen av
artikel 82 i EG-fordraget pa foretags missbruk av dominerande stillning genom utestdngande atgirder p.9

¥ Meddelande fran kommissionen — Vigledning om kommissionens prioriteringar vid tillimpningen av
artikel 82 i EG-fordraget pa foretags missbruk av dominerande stéllning genom utestidngande atgérder p.10
% KOMMISSIONENS TILLKANNAGIVANDE om definitionen av relevant marknad i gemenskapens kon-
kurrenslagstiftning, p.24

I Ibid. p. 14
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dominerande stillning eftersom konkurrenternas marknadsandelar var betydligt
firre 4n deras 39,7 %.”” Enligt EU-domstolen bor ett foretag med
marknadsandelar som 6verstiger 50 % presumeras vara dominerande.” Det ir
sedermera upp till foretaget att bevisa att detta inte dr fallet. Vilket bekréftas da
kommissionen dven har uttalat sig om procentsatser att forhalla sig till i anslutning
till Microsoftdomen. I domen framgér att marknadsandelar 6ver 50 % bor ge
uttryck for att ett foretag innehar dominerande stéllning, med undantag for
situationer dd det rdder exceptionella omstidndigheter. Marknadsandelar mellan
70-80 % har ansetts garantera att antagandet om dominerande stéllning ar korrekt.
Det finns dven fall dir foretag bedomts vara superdominanta d& det innehaft 90
%" av marknadsandelarna pa den relevanta marknaden och siledes #r nastintill ett
monopol. I dessa fall dr det inte ovanligt att missbruksbedomningen gors hardare
eftersom ett Overtridande av ett superdominerande foretag kommer paverka
konkurrensen mer &n i ett fall dir det dominerande foretaget istillet har runt

hiilften av marknadsandelarna.”

Trots att det inte gar att bestimma exakta gransdragningar for nér ett foretag anses
vara domineranade, eftersom det kommer behdvas en ny beddmning i varje
enskilt fall, kan detta skapa en viss osdkerhet kring hur tolkningen skall ske.
Darfor kan det argumenteras for att procentsatserna i sig inte bor tas pa for stort

allvar.

4.3 LAKEMEDELSPATENT OCH DOMINERANDE STALLNING
2007 valde kommissionen att utreda likemedelssektorn d4 kommissionen sag
tecken pd att konkurrensen inte verkade helt vélfungerande, samt att de ansag att
sektorn var av essentiell vikt for allménheten.”® I utredningen framkom ett flertal
olika forbattringspunkter som skulle frimja den fortsatta konkurrensen inom

sektorn, vilka troligtvis skulle generera mer innovativa, sdkrare och billigare

%2 Se dom T-219/99 British Airways domskal 211,225

”* Se dom C-62/86 AKZO

% Forslag till avgdrande av generaladvokat Paolo Mengozzi i mal C-209/10, Post Danmark A/S mot Konkur-
renceradet, punkt 92

% Se commission decision of 24.03.2004 relation to a proceeding under Article 82 of the EC Treaty — Mi-
crosoft p.435

% Kommissionens beslut av den 15 januari 2008 om att inleda en utredning av likemedelssektorn enligt
artikel 17 i rddets forordning (EG) nr 1/2003
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ladkemedel. En av dessa forbattringspunkter var att forbdttra mgjligheterna for
generiska ldkemedel att penetrera marknaden, det vill sdga gora det enklare for
generikatillverkarna att penetrera den marknad som originaltillverkaren besitter
vartefter ensamritten for denne gér ut.”’ I utredningen framgar att inom det forsta
aret efter att ensamritten I0pt ut utsitts ungefdr hélften av ldkemedlen for
konkurrens fran generiska alternativ, vilket motsvarade 70 % av forsdljningen av

likemedlen.”®

Eftersom syftet med ett likemedelspatent &r att bereda patentinnehavaren, det vill
sdga originaltillverkaren, en ensamritt under maximalt 25 ar, kommer
marknadsstrukturen pd den relevanta marknaden att forandras under skyddstiden,
da patentinnehavaren far monopol pa ett av, eller mdjligtvis det enda, ldkemedlet
som finns pd marknaden. Detta leder till att originaltillverkarens och
generikatillverkarnas marknadsposition vid utgangen av ensamritten skiljer sig
med rage, eftersom originaltillverkaren, om det enbart dr ett ldkemedel pa den
relevanta marknaden, innehar hela marknaden och generikatillverkaren inte d&nnu
penetrerat den med sitt generiska ldkemedel. Med tiden kommer didremot
originaltillverkarens position pd marknaden att forsdmras i takt med att det

generiska ldkemedlet introduceras och marknadsfors.

En av de mer diskuterade domarna inom ldkemedelssektorn har varit Astradomen,
vilken kom att vara ett hart slag mot originaltillverkarna d& Astra botfélldes for
missbruk av dominerande stillning, efter det att foretaget hade forsokt att pa olika
sdtt forlanga sitt tidigare patent pa magmedicinen LOSEC. Nér domstolen skulle
utreda huruvida Astra ansdgs vara dominerande, anvindes deras innehav av
lakemedelspatent som en av de aspekter domstolen granskade. Domstolen kom da
fram till att patentrittigheter per automatik inte genererade en dominerande
stillning men att patentet kunde utgora en bidragande orsak till att fOretaget

o . 99
ansags vara dominerande.

*7 Sammanfattning och kommentar till rapporten om utredningen av likemedelssektorn s.18 ff.
% Ibid. s.8¢
% Se mél T-321/05 AstraZeneca domsmotiv 279
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4.4 SAMMANFATTNING DOMINERANDE  STALLNING PA
LAKEMEDELSMARKNADEN

Den relevanta marknaden for ldkemedel faststdlls i stora drag likt for andra
produkter, dd bedomningen gors utifrdn den relevanta produktmarknaden samt
den relevanta geografiska marknaden. Den relevanta produktmarknaden tenderar
dock att anses vara relativt smal da likemedel som inte dr tva versioner av samma
lakemedel, det vill séga ett originallikemedel och ett generiskt alternativ, oftast ej
anses utbytbara. Vilket belyses i Astradomen dar H2-blockerare inte ansags utgora
konkurrens mot protonpumpshdmmare pa grund av att effekterna av lakemedlet
inte var identiska. Det torde saledes innebdra att olika likemedel for samma
andamal sillan kommer att konkurrera med varandra, da det dr olika substanser
och saledes kommer utgéra mer specifika marknader. Den geografiska marknaden
skiljer sig inte ndmnvart fran den for andra produkter, da det likt andra kommer
vara de omrdden dir likemedlet salufors. Det kan ddremot konstateras att
lakemedel som skyddas av EPC-patent inte kommer ha en storre geografisk
marknad 4n samtliga av EPC-landerna. I kapitlet diskuteras dven betydelsen av att
inkludera tempordra marknader ndr den relevanta marknaden for lakemedel
faststélls. Detta dd originaltillverkare och generikatillverkare ar identiska vad det
kommer till produktmarknad, dd den ena &r en ren kopia av originalet, samt
geografisk  marknad, d& generikatillverkarna  &mnar  konkurrera ut
originaltillverkarna. Konkurrensen mellan dessa tva sker dock under begrinsad tid
med olika forutsdttningar, vilket gor att en analys av det rddande ldget inte

nddviandigtvis ger en rittvis bild av dynamiken pa marknaden.

Det finns ingen tydlig parameter for huruvida ett ldkemedelsforetag innehar en
dominerande stéllning, da det saknas exakta grinser for ndr ett foretag per
automatik &r att betrakta som ett foretag i dominerande stéllning. Detta beror pa
att dominerande stéllning 1 sig inte &r forbjudet utan enbart missbruk av denna och
dérav definieras endast dominerande stéllning som nér ett foretag kan hindra
uppratthallandet av en effektiv konkurrens pa den relevanta marknaden. Déremot
finns det att finna 1 réttspraxis och kommissionens tillkdnnagivanden
procentsatser rorande foretags marknadsandel som gar att forhalla sig till. Dessa

kan dock variera da inga situationer dr identiska, dven de pa liknande marknader.
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Att ett foretag innehar patent pa det aktuella ldkemedlet kan paverka huruvida
foretaget bedoms inneha en dominerande stdllning. Ddremot genererar inte ett
lakemedelspatent per automatik en dominerande stdllning, utan kan enbart vara en
bidragande orsak. Att inneha, eller att ha innehaft, ett likemedelspatent kommer
dock att generera marknadsandelar till foretaget dd detta &r syftet med patent,
vilket skapar begransningar for foretagets majligheter att bibehalla sin position pa

marknaden efter det att patentet 16pt ut.
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5. MISSBRUK AV DOMINERANDE STALLNING

5.1 ALLMANT OM MISSBRUK AV DOMINERANDE STALLNING

5.1.1 ARTIKEL 102 FEUF

Missbruk av dominerande stdllning &dr ndr ett dominerande fOretags
marknadsageranden himmar konkurrensen. Bestimmelsen om missbruk regleras i
artikel 102 FEUF, déar det framgar att missbruk dr nédr foretag som innehar
dominerande stdllning pa en geografisk marknad inom den inre marknaden agerar
himmande for konkurrensen. I artikeln tas sérskilt upp fyra punkter varpa sadant
missbruk kan bestd i1 att a) patvinga ndgon, direkt eller indirekt, oskéliga
affarsvillkor sd som oskélig prisséttning, b) begridnsa produktion, marknader eller
teknikutveckling som missgynnar konsumenterna, c) tillimpa olika villkor i olika,
men likvérdiga, situationer och d) stéilla oskiliga villkor, sdsom att ingd avtal pa
villkoret att den andre parten dven forpliktar sig till andra ataganden utanfor

huvudavtalet.

5.1.2 MISSBRUK
For att ett foretag ska anses ha missbrukat sin dominerande stéllning krivs inte att
foretaget uppsatligt forsokt att forhindra konkurrensen, utan enbart att de agerar
pa ett sitt som hiammar eventuella konkurrenters méjligheter.'® Missbruket kan
dven ta olika former och ndgra typer av missbruk som vanligtvis kommer pa tal &r

over-/underprissittning, siljvigran, prisdiskriminering och kopplingsforbehall.

Over- och underprissittning 4r tva strategier dir ett dominerande foretag genom
prisséttning av varor @mnar hindra konkurrenters marknadsintride alternativt
undanréja befintliga konkurrenter. Underprissittning syftar till att forst sld ut
konkurrenter fran den befintliga marknaden for att sedermera hdja priset och da
kunna gora storre vinster dn tidigare eftersom det dd réder avsaknad av
konkurrenter. Om ett dominerande foretag sdtter priser under foretagets rorliga

kostnader, det vill sdga lagre priser dn vad det kostar att faktiskt tillverka varan

19 Se mal T-65/9 p.70
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utan att de fasta kostnaderna dr inkluderade, riknas det alltid som missbruk. Om
ett dominerande foretag sétter priser under de totala kostnaderna, det vill sdga dir
de fasta kostnaderna &r medriknade, dr detta missbruk om det kan visas att syftet

med prisséttningen ir att sla ut konkurrenter.'"!

Varfor detta dr missbruk beror pa
att ett foretag 1 dominerande stidllning aldrig behover sitta ett pris under
tillverkningskostnaden eftersom foretaget inte har nigon storre konkurrent och
dérfor rent foretagsekonomiskt inte ska sétta ett pris som medfor att foretaget gér
med forlust, enda syftet med en sadan prisséttning &r att ta marknadsandelar fran
konkurrenter. Overprissittning &r istéllet nér ett dominerande foretag tar ett hdgre
pris dn vad som anses vara rimligt och saledes tvingar kOparen att betala ett hogre
pris dn vad denne hade behovt om konkurrensen pé den befintliga marknaden

102
fungerade

. Missbruk i form av dverprissittning inom likemedelsbranschen blir
dock inte relevant eftersom de flesta europeiska ldnder reglerar ett pristak (eller en
maxvinst) for vad lakemedelstillverkaren fir ta ut for sitt likemedel alternativt
bestdims priset av statliga forhandlingar mellan ldkemedelstillverkaren och

103
staten.

Nér ett dominerande fOretag véljer att inte sdlja till alla som efterfragar varan
bendmns det vanligtvis séljvdgran alternativt leveransvigran, och ar ett av de
ageranden som kan utgora missbruk. For att sdljvdgran ska klassas som ett
missbruk krivs dock att agerandet har fatt konsekvenser for konsumenterna.'®* I
domstolens dom av den 6 mars 1974 Istituto Chemioterapico Italiano S.p.A (ICI)
och Commercial Solvents Corporation (CSC) mot Europeiska kommissionen ville
ICI och CSC fa dndring av kommissionens beslut om att de missbrukat sin
dominerande stéllning nir de végrade leverera révaror till Laboratorio Chimico
Farmaceutico Giorgio Zoja (Zoja). ICI ar ett italienskt dotterbolag till CSC
(moderbolag med sdte i USA) vilka innehade en dominerande stéllning pa
marknaden for leverans av nitropropan och aminobutanol. Tidigare levererade ICI
bada dessa ravaror till Zoja vilka med hjilp av dessa tillverkade etambutol som
anvénds 1 behandling mot tuberkulos. 1970 borjade istillet ICI tillverka likemedel

sjdlva och slutade ddrmed att leverera révaror till Zoja for att enbart fokusera pa

egen forséljning av likemedlet. Domstolen dndrade inte kommissionens beslut

"' Se dom C-62/86 Akzo domskal 71fF.

12 Se dom C-27/76 United Brands domskl 250ff.

103 yogler, S s.45f.

194 Se EU-domstolens svar p4 tolkningsfriiga tvd i C-53/87 Renault
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och ansdg sdledes att ICI:s leveransvidgran utgjorde missbruk. Punkten om
sdljvigran reglerar dven licensvégran, vilket dr nér ett dominerande foretag som
innehar ett patent, eller annan immaterialrétt, vagrar att licensera ut sin produkt.
Licensvdgran innebdr inte per automatik missbruk utan det krdvs att tre
kumulativa villkor ar uppfyllda, vilka &r att vdgran forhindrar tillkomsten av en ny
vara som efterfridgas av konsumenterna; vigran inte dr motiverad samt att vigran

leder till eliminerandet av konkurrensen pa den relevanta marknaden.'®’

Prisdiskriminering och kopplingsforbehdll kan &ven leda till missbruk av
dominerande stillning. Prisdiskriminering innebér att olika priser sitts for olika
konsumenter utefter deras betalningsformaga. En konsument med hog
betalningsforméga far saledes betala mer 4n en konsument med I&g.
Prisdiskriminering kan &ven inkludera strategier som inkluderar rabatter eller
liknande for att forhindra kunder att byta till ett konkurrerande foretag, dessa kan
leda till att ett foretag missbrukar sin dominerande  stillning.'*
Kopplingsforbehall kan dven leda till missbruk da det innebér att ett dominerande
foretag forbinder koparen till att kdpa fler produkter, eller utféra annan prestation,

som ligger utanfor huvudaffiren.'®’

5.1.3 OBJEKTIVT GODTAGBARA SKAL
Det finns dock undantag till att dominerande foretag missbrukar sin stillning vid
ovan niamnda situationer. Detta kallas for att foretaget kan uppge objektivt
godtagbara skl till varfor de vidtagit de atgdrder som kan anses vara missbruk.
Det aligger saledes foretaget att ligga fram de bevis som krdvs for att en

bedémning skall kunna goras.'*®

For att forfarandet ska anses vara beréttigat krivs
att det leder till positiva effekter for konkurrensen som ér tillrickligt positiva att
de overviger de negativa effekter som forfarandet for med sig. For att kunna
berittiga ett beteende kan foretagen saledes antingen visa att dess beteende dr

objektivt nddvéndigt eller visa att de leder till betydande effektivitetsvinster.'*

195 g¢ dom C-418/01 IMS Health p.32

1% Se dom C-85/76 Hoffman-La Roche domskil 2

197 Se dom T-83/91 TetraPak p.110, 137

'%Meddelande frin kommissionen — Vigledning om kommissionens prioriteringar vid tillimpningen av
artikel 82 1 EG-fordraget pé foretags missbruk av dominerande stéllning genom utestéingande atgérder p.31
19 Meddelande fran kommissionen — Vigledning om kommissionens prioriteringar vid tillimpningen av
artikel 82 1 EG-fordraget pé foretags missbruk av dominerande stéllning genom utestdngande atgérder p.28
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Huruvida foretagets beteende anses vara objektivt nddvandigt kan bland annat
bero pd hilso- eller sdkerhetsskél, dessa dr det dock inte foretaget sjdlva som
utformar utan istillet folkhilso- och sdkerhetsnormer.''® For att beteendet ska
anses leda till betydande effektivitetsvinster kravs tydliga bevis pé att nettovirdet
for konsumenterna inte forsdmras och att fyra kumulativa villkor dr uppfyllda.
Vilka é&r att a) Effektivitetsvinsterna &r en foljd av eller troligtvis kommer uppsta
av beteendet. Det kan bland annat rora sig om kvalitetsforbattringar eller
minskade kostnader for produktion och/eller distribution, b) Beteendet 1 fraga ar
en nodvéindighet for att dessa effektivitetsvinster ska kunna anskaffas. Det far
saledes ej finnas ndgra alternativa beteenden som skulle generera samma
effektivitetsvinster, c) Effektivitetsvinsterna som har uppstétt eller forvéntas
uppsta kompenserar for den eventuellt konkurrenshimmande effekten och d)
beteendet asidositter inte den effektiva konkurrensen eller mdjligheterna till
konkurrens genom att avldgsna majoriteten av eller alla kéllor till existerande eller
mgjlig konkurrens. Utan konkurrens som drivkraft finns det inte ndgon drivkraft
for det dominerande foretaget till nyskapande av ytterligare effektivitetsvinster.
Vid avsaknad av konkurrens eller vid intrddeshot anser kommissionen att
konkurrensen och dess utveckling viager tyngre d4n mojliga effektivitetsvinster. Ett
beteende som utesluter konkurrens och som bibehéller eller utvecklar en position
som ndrmar sig monopolistisk kan inte motiveras med potentiella

effektivitetsvinster.'!

Det finns saledes situationer ddr dominerande fOretag kan undgd missbruk av
dominerande stéllning, dock dr detta undantag ytterst séllan applicerbart da det

kravs mycket for att undantaget skall beviljas.

"0 Ibid. p.29
" Ibid. p.30 (min kursivering)
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5.2 EVERGREENING AV PATENTSKYDD FOR LAKEMEDEL

Eftersom ldkemedelssektorn bestar av tva typer av tillverkare, originaltillverkare
och generikatillverkare, dir den foOrsta innehar ett patentskydd kommer
konkurrensfallen att skilja sig frdn andra sektorer, eftersom merparten av
konkurrensmélen pa omrédet endast uppkommer efter eller i samband med att
ensamritten upphort alternativt vid tvister rorande huruvida patentet borde
ogiltigforklaras, vilket beror pa att ensamritten ger originaltillverkarna ett
tillfalligt monopol pa en specifik marknad. Dirav blir det néstintill alltid en
konflikt mellan originaltillverkare och de nya generikatillverkarna, eftersom det &r

dessa som befinner sig p4 samma produktmarknad.

P& grund av att patentskyddet for ménga ldkemedel har 16pt ut, eller kommer 16pa
ut, de senaste, eller kommande &ren har konkurrensen frdn generikatillverkarna

tilltagit.' 2

Efter att ensamritten upphort tar det generikatillverkarna 1 genomsnitt
sju ménader att introducera sitt alternativa, betydligt billigare, generiska
lakemedel pa marknaden, vilket inom relativt kort tid, néstintill alltid, leder till att
originallikemedlet antingen séljs eller slutar produceras dd originaltillverkarna

inte lingre gor samma vinst pa sitt likemedel.'”

P& grund av denna struktur
overvakar generikatillverkarna originaltillverkarna i hog grad eftersom de will
trdda in pd marknaden sa tidigt som mojligt, vilket fatt som konsekvens att
inviandningsnivan hos europeiska patentverket dr hogre i ladkemedelssektorn, &n i

andra sektorer.

En annan vanlig effekt av detta har blivit att originaltillverkarna forsoker undvika
konkurrensen helt genom att, nagra &r innan patentskyddet pd det forsta
lakemedlet upphor, modifiera det forsta ldkemedlet och sedermera ansoka om
patent pa det nyare, nadgot annorlunda, likemedlet innan konkurrensen fran det
forsta intrdder. Om de lyckas penetrera marknaden innan generikatillverkarna
introducerar sitt alternativa ldkemedel kan originaltillverkarna ldmna den gamla
marknaden och enbart fokusera pd den nya. Denna strategi kallas for
evergreening, och innebér saledes att originaltillverkarna kan fortsitta inforskaffa

114

nya patent och helt undvika att konkurrera med generikatillverkarna.” ™ Resultatet

27 idgard, Hans Henrik s.3
' Ibid. 5.9-10
114 Pharma Sector Inquiry p.480
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av detta blir ofta att generikatillverkarna antingen maste vinta pd att samtliga
patent upphor alternativt riskera kostsamma och utdragna juridiska processer for
att tidigare fa tilltrade till marknaden.'"® Det 4r ddrav méjligt att argumentera bade
for och mot anvindandet av evergreening som strategi. Evergreening leder delvis
till vidareutveckling av likemedel eftersom det nyare patentet &mnar vara béttre
dn dess foregdngare och sdledes gir utvecklingen framat, vilket &ven
Overensstimmer med patentskyddets syfte. Déaremot forsvéarar evergreening
marknadstilltrddet for generikatillverkare, vilket 1 sin tur leder till att priserna pa
ladkemedel blir hogre 4n vad de hade varit om generiska likemedel fétt
marknadstilltrdde. Detta illustrerar dven motsdttningarna mellan immaterialrétt
och konkurrensrétt pa ett bra sitt, eftersom det tydliggor valet mellan fordelarna
med patentskydd och fordelarna med fri konkurrens. Att helt forbjuda
evergreening till fordel for konkurrensen, eller helt tillata evergreening till fordel
for patentritten ar séledes inte Onskvért. Daremot dr det mdjligt att diskutera om
en vidareutveckling av ett befintligt patenterat likemedel verkligen behdver
samma grad av skydd som det ursprungliga lidkemedlet di det kan argumenteras
for att den ekonomiska insats originaltillverkaren gor for vidareutvecklingen av

lakemedlet inte torde vara lika stor som for det ursprungliga.

Att ett originallikemedel kan substitueras med ett generiskt likemedel &r 1 sig
sjalvklart d& det i grund och botten dr samma produkt men med olika namn. Det
torde darfor rdda konsensus kring att ett generiskt likemedel och ett
originallikemedel befinner sig pd samma marknad. Produktmarknaden kan dock
vara vidare dn si och konkurrens kan finnas fran andra tillverkare, vilka
producerar andra ldkemedel mot samma eller liknande &kommor. For den
geografiska marknaden géller inget annorlunda &n mot andra sektorer, eftersom
det inte foreligger ndgot hinder mot att tillverkarna skulle kunna befinna sig pa
samma geografiska marknad. Dérfor befinner sig ofta bada tillverkarna pd samma

relevanta marknad.

5 Ibid. p. 1315
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5.3 OGILTIGHETSTALAN

5.3.1 ALLMANT OM OGILTIGHETSTALAN
Eftersom det foreligger svérigheter, trots noggranna provningar, att helt faststilla
om ett patent uppfyller patenterbarhetsvillkoren finns det en invindningsperiod a
nio ménader dir invindningar kan goras till EPO om patentets giltighet.''® I vissa
fall kan patentet dven bli foremédl for en ogiltighetstalan efter det att
invindningsperioden passerat, och dédrmed riskera att begrdnsas eller
ogiltigforklaras. Detta kan ske genom fem olika situationer: a) att patentet inte ar
patenterbart enligt artiklarna 52-57 1 EPC; b) patentbeskrivningen ar inte
tillrackligt uttdmmande for att en fackman med ledning dérav kan tillimpa
patentet; ¢) om skyddsomfinget dr vidare dn det som framgick av patentansokan;
d) om skyddsomfinget utvidgats eller ¢) om patentinnehavaren inte &r berattigad

till patentet enligt artikel 60 i EPC.""

5.3.2 KONSEKVENSER
En konsekvens av ogiltighetstalan dr att det per automatik innebér att patent kan
beviljas for en uppfinning som egentligen inte uppfyller patenterbarhetskraven.
Aven om patentet upphor direkt di beslut fattas om att patentet dr felaktigt,
kommer det med all sannolikhet redan ha paverkat marknadsstrukturen och
didrmed &dven givit den tidigare patentinnehavaren méinga av de fordelar som
kommer av patentskydd. Detta eftersom samtliga fordelar inte enbart forsvinner
da patentet ogiltigforklaras, da det kan finnas kvardréjande effekter. Dessa
kvardrojande  effekter innefattar framfor allt marknadsandelar som
patentinnehavaren forskansat sig under perioden for ensamritten, och didrmed
dven kommer behélla efter beslutet. Detta ér till stor nackdel for konkurrenterna
pa samma marknad eftersom patentinnehavaren saledes far ett forsprang och kan

anvinda sig av de stordriftsfordelar som kommer med en hog marknadsandel.

Att ett patent kan meddelas wutan att det med sdkerhet uppfyller

patenterbarhetskraven, dr dock inte enbart positivt for patentinnehavaren dd det

16 Bernitz mfl. s. 199 se dven artikel 99 i EPC
"7 Artikel 138 EPC
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kan skapa osédkerhet kring patentets faktiska giltighet. En sddan osdkerhet kan
paverka patentinnehavarens tilltro till det egna patentet och séledes dven skapa
incitament for att underldta vidare forskning och utveckling om innehavaren tror
att patentet kan ga forlorat. Saledes motverkas syftet med patent, att frdmja

innovation och utveckling.

5.3.3 STRATEGIER FOR ATT UNDVIKA OGILTIGHETSTALAN
Inledningsvis kan patenthavaren sjdlv, for att undvika processer om patentets
giltighet, begéra att patentet begrénsas alternativt upphdvs i sin helhet om det
framkommer information som skiljer sig fran vad som tidigare varit kint. En
sddan begdran far dock inte inledas under pagdende process om patentets

giltighet.'"®

Det kan saledes foreligga vissa svarigheter att faktiskt anvénda sig av
denna strategi da det inte alltid 4r uppenbart for patentinnehavaren att patentet i

frdga kan bli foremaél for en ogiltighetstalan.

En vanlig strategi for att undvika ogiltighetstalan inom likemedelssektorn &r att
skapa ett forsvar i flera lager, det vill siga att innehavaren av originalpatentet
bygger ett sa kallat patentkluster runt originalpatentet. Detta innebér att
originaltillverkaren ansOker om kringliggande patent i syfte att skydda
originalpatentet. Kringliggande patent kan bland annat skilja sig frén
originalpatentet genom att ha en annan beredningsform eller likemedelsform.'"
Exempelvis kan samma ldikemedel patenteras tvifaldigt genom att ansdka om ett
patent for likemedlet 1 tablettform och sedermera ett 1 brustablettsform, eftersom
dessa kan ha olika anvindningsomraden och saledes dven ldmpa sig olika vél for
olika slutkonsumenter.'” Utredningen av likemedelssektorn fann att for varje

originalpatent fanns i genomsnitt sju kringliggande patent, dessutom okade antalet

kringliggande patent med virdet pa originalpatentet.'*'

Det dr emellertid inte Onskvért att foretag forsoker forhindra ogiltighetstalan
eftersom syftet med denna ar att sdlla bort de patent som inte borde ha beviljats 1

forsta rummet, det dr dock svart att forhindra att foretag forsoker anvénda olika

"8 EPC Artikel 105

11 Pharma Sector Inquiry p. 476
120 1bid. p. 480

21 1bid. p. 488f.
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strategier for att undvika negativa konsekvenser, vilket ett beslut om ogiltighet

innebar.

5.4 ASTRADOMEN
I domskal till Astradomen, uttalade sig tribunalen kritiskt till att Astra enbart hade
agerat inom de regleringar som fanns for att skydda sin position, da de menar att
Astra visserligen foljt de regleringar som finns om éaterkallande av likemedel
enligt direktiv 65/65, men att direktivet syftar till att skydda djur och ménniskor
frin vidare toxikologiska undersokningar och kliniska provningar, som anses
onddiga om originallikemedlet redan funnits pd marknaden i 6-10 ar, eftersom
eventuella biverkningar och effekter dd framkommit.'** Att aterkalla LOSEC, med
syfte att inte tillgodose generikatillverkarna med den information som behdvs for
att undvika vidare undersokningar och prévningar, anser tribunalen vara likstallt
med att forhindra en effektiv konkurrens. Mot bakgrund av Astras storlek och
omsdttning menar tribunalen att det inte kan anses vara annat &n missbruk av
dominerande stillning, trots att de emellertid medger att de haller med Astra om

att foretag méste ha ritt att forsvara sin marknadsposition.'>

Da Astradomen har varit uppméarksammad och pad manga sitt kontroversiell, finns
det ménga kritiker mot kommissionens beslut att fora processer mot Astra for att
de anvint patentprocesserna pé ett felaktigt och bredare sitt 4n tidigare. Kritikerna
menar vidare att det varken finns utrymme, eller ska anses vara &syftat, att
applicera konkurrensritt i de fall dir patent bor anses 1 enlighet med géllande
patentritt, speciellt 1 de fall déir det saknats en “’plusfaktor”, sdsom Astras pastddda

missbruk av patentsystemet.'**

Andra kritiker har menat pé att domen ir ett hart
slag for originaltillverkarna av ldkemedel eftersom marknadsstrukturen inom
lakemedelssektorn har fordndrats drastiskt under de senaste decennierna. De
menar att domen frdmjar de mindre generikatillverkarna, medan den stramar at
mojligheterna for originaltillverkarna att skydda sin position pd marknaden.

Originaltillverkarna kan inte enbart se till de foretagsekonomiska och de

122 Astradomen, domskél 668
123 Ibid Domskil 669 ff
124 Drexl, J, & Lee, N 2013 s. 293-294
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strategiska aspekterna, utan de bdr &dven ett ansvar for att inte snedvrida

konkurrensen pa den inre marknaden.'?

5.5 SAMMANFATTNING MISSBRUK AV DOMINERANDE
STALLNING

Missbruk av dominerande stéllning innebér att ett foretag, uppsatligen eller
ouppsatligen, agerat pa ett sitt som hidmmat konkurrensen pa den relevanta
marknaden. Innehav och anvidndning av ldkemedelspatent i1 enlighet med
patentlagstiftningens syfte utgér inte missbruk av dominerande stillning.
Emellertid har originaltillverkare av ldkemedel skapat strategier for att bibehélla
sin position pd marknaden genom att pd olika sétt forlinga eller utoka det
existerande  patentskyddet och sdledes fOrsvdra  generikatillverkarnas
marknadstilltrdde. Dessa strategier ar visserligen ofta inom ramen for vad som dr
tillatet, men kan utgora missbruk av dominerande stdllning. Evergreening ar en av
de vanligt forekommande strategierna som originaltillverkare av ldkemedel
anvander sig av, vilket innebdr att de ansdker om patent for en nyare version av
originalldkemedlet innan det att ensamritten for originallikemedlet 16pt ut. Detta
anvinds for att forsvara marknadsintriddet for generikatillverkarna vars generiska
alternativ inte anses vara lika attraktivt om det finns ett kint nytt lakemedel som
ger bittre effekt. Genom evergreening undviker saledes originaltillverkarna
konkurrens fran generikatillverkarna. Det gir att argumentera bdde for och mot
evergreening emellertid har det inte blivit testat huruvida evergreening som
strategi kan utgdra missbruk av dominerande stéllning. Det kan dock anses att ett
nytt patentskydd for det nyare ldkemedlet, som 1 mingt och mycket ar likt
originalet, hdmmar konkurrensen mer &n vad som &r skaligt sett till utvecklingen.
En annan vanligt forekommande strategi ar att anvénda sig av patentkluster, vilket
innebaér att originaltillverkaren ansoker om fler kringliggande patent for att skydda
originalpatentet frin intrdng. Denna strategi genererar sdledes ett storre
skyddsomfing och forsvarar for konkurrenter att tillverka nérliggande likemedel.
Slutligen kan det konstateras, med utgdngspunkt 1 Astradomen, att det &r svart for
originaltillverkare av ldkemedel att pd ndgot sitt forsoka skydda sin
marknadsposition ndr dess ldkemedelspatent 16pt ut eftersom patentet bringat en

hog marknadsandel och sdledes ytterligare ansvar enligt artikel 102 FEUF.

125 Lidgard, Hans Henrik, s.10
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6. AVSLUTANDE DISKUSSION

I inledningen till denna uppsats presenterades syftet, vilket var att undersdka och
klargdra i1 vilken utstriackning ett lidkemedelsforetags innehav och anvindning av
patent kan utgdra missbruk av dominerande stéllning enligt EU:s konkurrensritt.
Detta syfte undersoktes utifran tre fragestédllningar, vilka upprepas nedan

tillsammans med en avslutande diskussion for varje fragestillning.

1. Hur faststdlls den relevanta marknaden for likemedel och hur skiljer sig

ldkemedel i detta avseende fran andra produkter?

Den relevanta marknaden for likemedel faststdlls i stora drag likt for andra
produkter, da bedomningen gors utifrdn den relevanta produktmarknaden samt
den relevanta geografiska marknaden. Den geografiska marknaden skiljer sig inte
namnvart fran den for andra produkter. Den relevanta produktmarknaden tenderar
déremot att anses vara smalare jimfort med andra produkter, d& likemedel som
inte dr tva versioner av samma likemedel, det vill séga ett originallikemedel och
ett generiskt alternativ, oftast ej anses utbytbara. Eftersom tvé ldkemedel som inte
ar identiska kommer skilja sig ndr det kommer till anvindningsomraden, effekt
och eventuella bieffekter kommer det foreligga svarigheter 1 att faststilla den
relevanta produktmarknaden till fler &n ett ldkemedel. Detta bekriftas av
Astradomen eftersom domstolen menade pa att H2-blockerare inte utgjorde
konkurrens for protonpumpshdmmare trots att ldkemedlet anvindes mot samma
sjukdomstillstind. Detta berodde pa att H2-blockerarna ansdgs vara mindre
effektiva  vid  anvindning av  svdrare  sjukdomstillstind  medan

protonpumpshidmmarna var for starka vid lindrigare fall.

2. Hur faststdlls om ett ldkemedelsforetag innehar en dominerande stdillning
och hur paverkas denna bedomning av att foretaget innehar patent pa det

aktuella ldkemedlet?

Dé dominerande stillning inte dr forbjudet 1 sig utan enbart missbruk av denna
dmnar definitionen av dominerande stéllning enbart att forhindra att konkurrensen
pa den relevanta marknaden fOorsdmras. Ddrav definieras dominerande stillning
som ndr ett foretag kan hindra upprétthillandet av en effektiv konkurrens pa den

relevanta marknaden. Det finns sdledes inte ndgra fasta procentsatser eller
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grinsdragningar for ndr ett likemedelsforetag innehar dominerande stéllning,

déremot finns generella riktlinjer.

Bedomningen om huruvida ett likemedelsforetag anses inneha dominerande
stallning kan paverkas av att ett foretag innehar patent pa det aktuella lakemedlet,
men patentet 1 sig kommer inte per automatik generera dominerande stéllning.
Déremot kommer ensamrétten att paverka marknadsstrukturen pé den relevanta
marknaden till ldkemedelsforetagets fordel, da det under denna tid har mdjlighet
att ta Over stora delar av marknaden. Denna mojlighet kommer dven skapa
kvardrojande effekter eftersom marknadsstrukturerna som skapas under patentets
giltighet inte kommer att fordndras direkt efter det att skyddstiden for patentet 16pt
ut. Att patentinnehavaren under patentets giltighet forskansar sig marknadsandelar
ar dock inte enbart en fordel da patentet indirekt genererar en dominerande
stdllning och forpliktar sdledes dven patentinnehavaren till att underlita att skydda

sin marknadsposition till fordel for konkurrensen.

Dirav kan det tyckas en aning restriktivt att domstolen i Astradomen menade pé
att patent dven kunde utgdra en bidragande orsak till att ett foretag anses inneha
dominerande stillning, da likemedelspatentet far dubbelverkande effekt. Det bor
saledes vara fordelaktigt att bortse fran patentinnehavet vid beddmning av
dominans och istdllet enbart analysera foretagens marknadsandelar och deras

utveckling.

En annan faktor som paverkar forhdllandet mellan ldkemedelspatent och
dominerande stillning dr att forskning pa likemedel dr mycket kostsamt, vilket
resulterar 1 att de etablerade originaltillverkarna ddrav nidstan alltid har stora
kapitaltillgdngar och saledes &r att betrakta som stora foretag och darmed 16per

stOrre risk att anses vara dominerande.
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3. I vilken utstrdckning kan innehav och anvindning av ldkemedelspatent
utgéra missbruk av dominerande stdllning? Sdrskilt sadana strategier som
en originaltillverkare av Ilikemedel anvinder for att bibehdlla sin
marknadsposition i samband med att patentets skyddstid loper ut eller

patentet upphor genom ogiltigforklaring.

Innehav och anvindning av ldkemedelspatent i enlighet med patentlagstiftningens
syfte utgér inte missbruk av dominerande stdllning. Emellertid har
originaltillverkare av likemedel utarbetat olika strategier for uppritthallandet av
sin marknadsposition. Aven om dessa strategier faller under vad som ir tillatet
enligt patentlagstiftningen, kan det diskuteras om de kan utgdéra missbruk av

dominerande stillning.

En av dessa strategier dr evergreening, vilken dven speglar forhdllandet mellan
patentritt och konkurrensritt. Svarigheten med att hitta en bra balansgang mellan
de tvd kan hirledas till tidsaspekten for vilken marknad som Onskas. Patentet
dmnar frimja en framtida marknad och ge hogutvecklade produkter i framtiden
medan konkurrensrétten istéllet reglerar marknadsforhallandet idag eller inom den
nidrmsta framtiden i syfte att uppna ligre priser. Ddrav dr det inte Onskvért att
prioritera det ena alternativet framfor det andra. Evergreening leder till att
konkurrensen hdmmas vilket far som konsekvens att originaltillverkarna, vid
framgang med denna strategi, fOrskjuter intrdffandet av en framtida marknad
ytterligare och saledes bibehélles hoga priser respektive hoga vinster i utbyte mot
mindre vidareutvecklingar av befintliga likemedel. Samhillsnyttan av denna
patentering genererar sdledes inte samma samhéllsnytta som genererades av
originalpatentet. Ddrav kan det diskuteras huruvida det kan anses vara rimligt att
en originaltillverkare kan atnjuta samma skydd for andra generationens likemedel
som for originallikemedlet, da kostnaderna for att tillverka vidareutvecklingen
torde vara ligre. Aven om konkurrensen pa originalmarknaden sker naturligt si
skulle en reduktion av antalet &r som andra generationens likemedel blir skyddade
argumenteras for utifrdn konkurrensrétten. Framforallt eftersom tiden for att
introducera andra generationens ldkemedel torde vara kortare och saledes skulle
forskning och utveckling frimjas istdllet for att originaltillverkarna blir for

bekvama.
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En annan strategi som anvénds av originaltillverkare &r kluster, denna strategi
anvinds framfor allt for att undvika intrdng samt ogiltighetstalan. Strategin bygger
pa idén om att ha ett skydd i flera lager, sa om ett av skydden forsvinner finns det
ett flertal andra skydd kvar. Att skapa kluster gar dock inte helt i linje med varken
de konkurrensrittsliga eller de patentrittsliga bestimmelserna eftersom manga av
patentskydden inte anvinds som annat dn skydd. En del av marknaden blir séledes
begrinsad fran konkurrenter utan att samhéllsnyttan 6kar. Klustren anvinds dven
for att avskricka generikatillverkare, d& ytterligare patent leder till lingre och

dyrare processer, vilket &ven missgynnar konkurrensen.

Slutligen kan det konstateras att det ar svart for originaltillverkare av ldkemedel
att pa nagot sitt forsoka skydda sin marknadsposition nir dess likemedelspatent
16pt ut eftersom patentet bringat en hog marknadsandel och saledes ytterligare
ansvar enligt artikel 102 FEUF. Att ménga originaltillverkare viljer att ldmna

marknaden ndr de generiska alternativen tillkommer &r darfor inte forvénansvirt.
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ABSTRACT

Over the last couple of years, numerous pharmaceutical patents have expired,
greatly affecting the European pharmaceutical sector. Further pharmaceutical
advancements are of essential importance to the European inhabitants, as it
continuously generates safe and innovative drugs that enable a general wellbeing.
For the continued development to function, pharmaceutical companies require
incentives, while a competitive market is necessary for prices to remain

reasonable.

Thus, the purpose of this essay is to clarify as to which extent a pharmaceutical
company’s possession and usage of a patent could constitute abuse of dominant
position in accordance with EU competitive law. The essay considers the inherent
conflict between patent law and competition law, and thereby the conflict between
the development of pharmaceutical products and reasonably priced consumer
drugs. The European pharmaceutical market is also covered, chiefly the
relationship between original producers and generic producers. In the essay, EPC
patents are applied unto the competition law regulations in Article 102 TFEU, and
conclusions are drawn from how these regulations affect pharmaceutical
companies. Special regard is given to how the patent affects the assessment of the
companies potentially dominant position and the original producers’ different

strategies to avoid competition.
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