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Summary

The pharmaceutical market in the EU is very complex because of its many actors with different
economic and political interests as well as its legal framework. Because of these interests, the
market structure as well as the structure of EU competition law and patent law, various
situations arise where so-called pay-for-delay agreements are pushing the framework to its
limits. These agreements are a part of a settlement in a patent infringement litigation between
originators and generic competition. The agreements are exclusionary since an originator pay
a generic company to delay their entry to the market with its generic version of the patented
good of the originator. This may restrict the market which goes against the purpose of
competition law. The purpose of patent law is to provide companies with an exclusive right, a
legal monopoly, on a market. At a first glance this looks to go against the purpose of
competition law. The interaction between competition law and patent law is therefore
particularly interesting to investigate and pay-for-delay agreements is an example of when
these fields of law intersect. This thesis explores the effect of the agreements on the relevant
market, if the agreements could constitute abuse of a dominant position and in breach of 102
TFEU and on which conditions. In the case C-307/18 Generics the ECJ has for the first time
considered if these agreements are unlawfully restricting the market which is a very interesting
development in this field of law and this case will therefore form the foundation of the

investigation of current practice.



Sammanfattning

Likemedelssektorn i EU dr en mycket komplicerad marknad med manga aktorer med olika
ekonomiska och politiska intressen. P& grund av dessa intressen, marknadens struktur samt
konkurrensritten och patentrittens utformning i EU uppstér situationer dir dessa intressen
stélls till sin spets i s& kallade pay-for-delay-6verenskommelser. Dessa dverenskommelser ar
en del av ett forlikningsavtal till 61jd av en patenttvist mellan en originaltillverkare och en
generikatillverkare. Overenskommelserna ir exkluderande avtal eftersom en originaltillverkare
betalar en generikatillverkare att forsena sitt marknadsintrdde med deras generiska version av
originalprodukten. Detta kan resultera i att marknaden begridnsas vilket gar emot
konkurrensrittens dndamal. Patentréttens dndamal ar att tillgodose foretag med en ensamritt,
ett lagligt monopol, pd en marknad vilket vid en fOrsta anblick far anses g& emot
konkurrensrittens dndamal. Interaktionen mellan konkurrens- och patentrétt blir dérfor
intressant att undersoka och dverenskommelser om pay-for-delay ar en av de identifierade
spanningspunkterna mellan konkurrensritt och patentrdtt. Denna uppsats utreder dessa
overenskommelsers padverkan pd den relevanta marknaden, huruvida de kan tréiffas av artikel
102 FEUF om missbruk av dominerande stédllning och under vilka omstdandigheter. I mal C-
307/18 Generics har EU-domstolen for forsta gdngen uttalat sig om dessa 6verenskommelsers
eventuella konkurrensbegridnsande effekter vilket &r en mycket intressant réttsutveckling.

Denna dom kommer sdledes ligga till grund for uppsatsens utredning om géllande rétt.
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1 Inledning

1.1 Bakgrund

Pay-for-delay, dven kallat reverse payments, ar en typ av 6verenskommelse som forekommer
i ldkemedelssektorn mellan en originaltillverkare med ett patenterat likemedel och en
generikatillverkare som avser att producera en egen version av ldkemedlet. Syftet med
overenskommelsen dr att fordrdja generikatillverkarens marknadsintrdde med deras version.
Originaltillverkare och generikatillverkare dr de tv8 huvudsakliga aktorerna inom
likemedelssektorn.! Originaltillverkare &r de likemedelsforetag som forskar och utvecklar nya
likemedel som de sedan patenterar, marknadsfor och tillverkar.? Generikatillverkare &r de
lakemedelsforetag som tillverkar en version, sé kallad generikaprodukt, av originalprodukten
ndr originaltillverkarens patentskydd och dataexklusivitet 16per ut.> Generikaprodukten har
samma form samt kvalitativa och kvantitativa sammansittningar av aktiva substanser som
originalprodukten.* Férutom en fordrojning av marknadsintrdde kan en dverenskommelser om
pay-for-delay ha andra effekter sa som ett begransat marknadsintrdde, att marknadsintradet helt
uteblir samt att Overenskommelser paverkar och begrinsar marknaden som helhet.
Interaktionen mellan konkurrens- och patentritt dr sérskilt intressant att utreda inom
lakemedelssektorn da ldkemedelssektorn &dr en hért reglerad och mycket komplicerad marknad
med ménga aktorer med starka ekonomiska och politiska intressen.’ Foljaktligen uppstar dven
ménga konflikter inom likemedelssektorn, dels inom-juridiskt och dels mellan juridiken och
dessa intressen. Detta stills pa sin spets inom ldkemedelssektorn i §verenskommelser om pay-
for-delay och dérfor &r uppsatsens syfte att utreda denna foreteelse ur ett konkurrensréttsligt

perspektiv.®

! Pharmaceutical Sector Inquiry (2009), para 48.

2 Aven kallade originalfdretag. De produkter de tillverkar kallas originalprodukt.

3 Aven kallade generikaforetag.

4 Artikel 10 (2b) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for humanlidkemedel.

5 Konkurrensverket, <https://www .konkurrensverket.se/nyhetsbrevsartiklar/bristande-konkurrens-pa-
lakemedelsmarknaden-oroar-eu/>, publicerad 07-02-2019, besokt 06-12-2020.

¢ Pay-for-delay-6verenskommelser som foreteelse héinvisas vidare som pay-for-delay.
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1.2 Syfte och fragestallningar

Uppsatsen har till syfte att utreda och kritiskt granska interaktionen mellan konkurrens- och
patentrdtt i EU inom ramen for pay-for-delay-overenskommelser i ldkemedelssektorn med

beaktande av artikel 102 FEUF om missbruk av dominerande stéllning.

Uppsatsen avser sdledes att utreda foljande fragestdllningar for att uppna sitt syfte:
1. Pé vilket sitt traffas en 6verenskommelse om pay-for-delay av artikel 102 FEUF?
2. Nér kan en overenskommelse om pay-for-delay utgdra missbruk av dominerande

stdllning enligt artikel 102 FEUF?

1.3 Metod och material

Uppsatsen spénner dver tvd rattsomraden som préiglas av ekonomiska resonemang. Av den
anledningen dr en variation av tillvigagangssitt pdkallad. Uppsatsen tillimpar sdledes en

juridisk metod som genomsyras av ekonomiska analyser.

I uppsatsens inledande kapitel, som till stor del &r deskriptiva, anvinds en EU-réttslig metod
for att utreda de lege lata.” Eftersom uppsatsen ar avgrinsad till EU-rétt anvinds en EU-réttslig
metod framfor en strikt riattsdogmatisk metod d& den inte hade gett ett riktigt resultat enligt
EU-rittens réttskélleldra.® Uppsatsen utreder forhdllandet mellan dessa tva rittsomraden med
ett kritiskt forhallningssétt och en rattsanalytisk metod anvinds darfor som ett komplement till
den EU-rittsliga.” Detta for att f4 utrymme att diskutera de lege feranda.'® Rittsomridena
analyseras ocksd med hjdlp av réttsekonomiska Overviganden d& de prdglas av starka

ekonomiska intressen.!!

Material for uppsatsen foljer av den EU-réttsliga metoden. EU-rdttens primérrédtt ar
fordragstexten samt EU-domstolens tolkning av denna som framgér av praxis. D4 det finns en

brist av praxis fran EU-domstolen dir pay-for-delay berdrs dr dven praxis fran tribunalen,

" Nédv & Zamboni (2018) s. 21 ff.

8 Hettne & Otken (2011) s. 43 och s. 158 ff.
® Sandgren, TfR (2005) s. 655 ff.

10°Olsen, SVIT (2004) s. 122.

' Domeij (1998) s. 19 ff.



Lundbeck och Servier, oversiktligt dvervidgda samt kommissionens beslut som ligger till grund
for det som Aberopats i tribunalen.'> Aven uttalanden, rapporter och utredningar frin
kommissionen har betydelse for tolkning av géllande EU-ritt vilka anvinds 1 uppsatsen, dock
endast i en mindre utstrickning pd grund av uppsatsens begridnsade omfattning. Som ett

komplement till det ovan nimnda materialet anvinds doktrin och artiklar.

1.4 Avgransning

Det finns ménga identifierade spanningspunkter som dr relevanta i diskussionen om
interaktionen mellan konkurrens- och patentritt i EU. Uppsatsen dr dock begrinsad till pay-
for-delay inom patentritt och missbruk av dominerande stéillning (artikel 102 FEUF) inom
konkurrensritt. For att uppnd uppsatsens dndamal maste riattsomrddena sdttas i sin kontext,
vilken &r praglad av rittsekonomiska och politiska dvervdaganden. P4 grund av bristande
utrymme har uppsatsen inte till syfte att omfattande utreda de relevanta rittsekonomiska och
politiska perspektiven men det dr dnda viktigt att beakta denna dimension i den juridiska

bedomningen.

Uppsatsens syfte dr begrénsat till EU-rétt och utreder foljaktligen inte vare sig nationell eller
ovrig internationell ratt i konkurrens- och patentrétt. Lisaren kan dock uppmérksammas pé att
den svenska konkurrensritten i stort sett speglar den EU-réttsliga.!* T EU-domstolens dom i
mél C-307/18 Generics har domstolen for forsta gangen uttalat sig om pay-for-delay och
missbruk av dominerande stéllning, vilket i4r en mycket intressant rittsutveckling.'* Uppsatsen
ar till viss del avgrédnsad till detta avgdrande, dels pa grund av brist pa annan praxis fran EU-
domstolen och dels pa grund av bristande utrymme att &ven omfattande utreda tribunalens dom
och kommissionens beslut i malen Lundbeck och Servier, som dven de behandlar pay-for-

delay.'>

Uppsatsen utgdr frdn att l4saren har grundliggande juridiska kunskaper. En fullstindig

utredning av gillande konkurrens- och patentrétt har diarfor begransats. Som exempel kan

12 Lundbeck mot Kommissionen; Servier mot Kommissionen; Kommissionens beslut Lundbeck;
Kommissionens beslut Servier.

13 Jfr. 2 kap. 7 § konkurrenslagen (2008:579).
14 Generics.

15 Lundbeck mot Kommissionen; Servier mot Kommissionen; Kommissionens beslut Lundbeck;
Kommissionens beslut Servier.



ndmnas att uppsatsen tar utgangspunkt i att skydd redan har erhallits och kommer inte redogdra
for hur patentskydd kan erhéllas. Likvil utesluts delar av konkurrensritten och kriterier i artikel

102 FEUF om missbruk av dominerande stillning.

1.5 Forskningslage

Interaktioner och gridnsdragningar mellan patentritt och konkurrensrétt dr ett vil avhandlat
omrdde. Anderman (dven i samarbete med Schmidt) har ett flertal génger beskrivit
konkurrensritten och immaterialrittens forhallande till varandra.'® Deviin har bland annat
skrivit Antitrust and Patent Law som beror rittsomrddenas forhdllande mellan varandra samt
exkluderande overenskommelser.!” 1 denna bok beskrivs EU-ritt parallellt med den
amerikanska. Domeij har 1 boken Ldkemedelspatent 1 detalj utrett manga aspekter av
likemedelspatent.'® Har ligger fokus frémst pd patentritt men Domeij har ocksd diskuterat
patentrétt ur ett rattsekonomiskt perspektiv och konkurrensréttsliga aspekter dartill. Levin har
skrivit mycket i immaterialrdttens omrade och genom sin bok Ldrobok om immaterialritt
utreds flera relevanta dimensioner av patent.'® Aven Turner har i sin bok Intellectual property
and EU competition law diskuterat spdnningspunkten mellan patentritt och missbruk av

dominerande stillning.?

1.6 Disposition

Uppsatsen inleds i kapitel 2—4 med en beskrivning och utredning av konkurrens- och patentritt
enligt de ramar som satts upp i avgransningen. Hir utreds dven EU-domstolens forsta och enda
avgorande om pay-for-delay, Generics, ndrmare. Dérefter, i kapitel 5-6, diskuteras och
analyseras interaktionen mellan konkurrensrétten och patentritten samt deras dndamal inom
ramen for pay-for-delay-overenskommelser. Uppsatsen avslutas med en sammanfattning och

slutsatser.

16 Anderman (2007); Anderman & Schmidt (2011).
17 Devlin (2016).

13 Domeij (1998); Domeij (2000).

1 Levin (2019).

20 Turner (2015).



2 Introduktion av pay-for-delay

Det finns en vixande oro frdn kommissionen att marknaden snedvrids och begrinsas och de
identifierar verenskommelser om pay-for-delay som en bidragande faktor till detta problem.?!
Niér en tvist om ett patent uppstér dr den vanligaste utgédngen att aktdren av ett pastatt intrang
genom forlikning betalar patentinnehavaren, originaltillverkaren, for en licens som
kompensation for intrdnget och for framtida bruk av patentet.?? Pay-for-delay dr exkluderande
avtal som blir ett allt vanligare alternativ 1dkemedelsforetag véljer vid dessa tvister. Avtalen
kallas for pay-for-delay da originaltillverkaren, genom avtal och en virdedverforing till
generikatillverkaren, pay, fordrojer, delay, en generikatillverkares intrdde pa marknaden.
Avtalen kallas dven reverse payments da viardedverforingen sker motsatsvis efter forlikning;
fran originaltillverkaren till generikatillverkaren. Overenskommelserna innebér att marknaden
begrinsas eftersom intrdde pd marknaden forsvaras, vilket leder till hdgre priser pa likemedel
pad marknaden.?® Detta da ett intrdde av generikaprodukter i genomsnitt driver ner priserna pa
marknaden med 50%.2* Ett marknadsintrade av en generikaprodukt innebér siledes en kraftig
minskning av intdkter for originaltillverkarna som leder till att de anvinder en
overenskommelse om pay-for-delay for att forldnga sin ensamritt pA marknaden.?® Risken for
en uppgorelse om pay-for-delay mellan tva parter blir storre ju béttre position en part har pa
marknaden. P& grund av ldkemedelssektorns marknadsstruktur, i och med patentrittens
utformning dédr en dominerande stillning ofta forekommer som foljd, blir detta ett vanligare

problem &n pd andra marknader.?¢

2! Europeiska kommissionens rapport till rédet och europaparlamentet, 28 januari 2019, s. 1 f.
22 Devlin (2016) s 446.

23 Buropeiska kommissionens rapport till rédet och europaparlamentet, 28 januari 2019, s. 1 f.
2 1bid. s. 1 1.

1bid. s. 2 f.

26 Devlin (2016) s. 447.



3 Patentskydd i lakemedelssektorn

3.1 Europeiskt patent

t.27 Europeiskt patent,

Patent kan sokas pd olika sdtt: nationellt, regionalt eller internationell
eller EP-patent, ger den sokande mdjlighet att {4 ensamritt hos de 38 stater som ar medlemmar
i EPO.?® EPO meddelar patent i enlighet med EPC som bygger pé ett EU-initiativ, men som
inte dr exklusivt for unionen.? Ett EP-patent meddelas enlighet med de nationella regleringarna
och patentet ska dirfor inte ses som e#f patent utan som ett knippe nationella patent som
samordnas av EPO genom deras ansoknings- och provningsfarande.’® Patentskyddet faller
foljaktligen utanfor EU-rdtten i strikt mening.?! Déremot har harmonisering inom EU
genomforts i omraden dér ett sdrskilt EU-rittsligt intresse funnits.’? Alla EU-lédnder &r dven
bundna av TRIPS-avtalet.>® Avtalet hanterar handelsaspekter av immateriella réttigheter,

exempelvis patent. Avtalet har sdledes stor betydelse for handel och patent inom

lakemedelssektorn.

3.2 Patentets skyddsomfang och majligheter att

utvidga ensamratten

Patentets skyddsomfang beror pa patentansdkans utformning och pa EPO:s beddmning av

denna i enlighet med EPC. Nagra av de vanligaste typerna av patent som likemedelsforetagen

27 Sveriges patentskydd administreras av Patent- och registreringsverket, PRV som foljer patentlag (1967:837);
EPC och harmoniseringar inom EU (se fotnot 30); Patent Cooperation Treaty, PCT, &r ett internationellt patent
som administreras av FN-organet World Intellectual Property Organization, WIPO,
<https://www.wipo.int/pct/en/>, besokt 10-12-2020.

28 Alla EU:s medlemsstater &r medlemmar av EPO, Facts and Figures 2020,
<http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/09AC830BDBAC2749C12585280059CD40/$File/epo
_facts and figures 2020 en.pdf>, besokt 23-11-2020.

2 Se Levin (2019) s. 54 1.

30 Ibid. s. 54 f. Viktigt att nimna dr det forsok till harmonisering inom EU som har till syfte att skapa ett
enhetligt europeiskt patent, Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1257/2012 av den 17 december
2012 om genomforande av ett fordjupat samarbete for att skapa ett enhetligt patentskydd.

31 Levin (2019) s. 55; Jfr. direktivet 98/44/EG om skydd for biotekniska uppfinningar (biotechdirektivet);
forordningen (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilldggsskydd for 1&kemedel.

32 Levin (2019) s. 55.

33 TRIPS-avtalet ir ett avtal i WTO, World Trade Organization, dir EU dr medlem, WTO,
<https://www.wto.org/english/thewto _e/whatis_e/tif e/org6 e.htm>, besokt 20-12-2020.



erhdller fran EPO é&r produktpatent, metodpatent, anvindningspatent och framstéllningspatent.
Vilken typ av patent som likemedelsforetag vill erhélla ligger ocksa till grund for EPC:s
bedomning.’* Skyddstiden for ett likemedelspatent ar 20 ar.>° Ett tilliggsskydd kan dértill
meddelas for lakemedelspatent om kraven ér uppfyllda enligt férordningen (EG) nr 469/2009
av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for likemedel.’® EU motiverar mojligheten for
tillaggsskydd for lidkemedel med att det finns behov av ett dkat effektivt skydd inom denna
sektor da tiden frdn ans6kan om patent till framstéllning av ett ldkemedel kan ta mycket ldng
tid och utan tillaggsskyddet 16per ensamritten ut for snabbt for att skapa det nddvéndiga
incitament ensamritten dmnar att ge.’’” Detta skulle i forlingningen kunna innebira att
forskningen inom sektorn och folkhédlsan skulle drabbas negativt. Utdver tillaggsskyddet kan
dven den sd kallade dataexklusiviteten forldnga ett patents skyddstid, vilken kan uppga till atta
ar fran det att originalprodukten &r godkénd. Dataexklusivitet skyddar resultat fran prekliniska
studier och kliniska provningar av originalprodukten.®® Originaltillverkaren kan ocksd fa
forlangd skyddstid med tio &r fran det att 1ikemedlet dr godként genom marknadsexklusivitet.>
Innan ett ladkemedel kan lanseras pa en marknad behdver foretaget erhalla ett godkdnnande for

forséljning av EMA eller det nationella lidkemedelsverket.*

Forutom tilldggsskydd finns det ytterligare mojligheter for lakemedelsforetag att forldnga sin
marknadsexklusivitet. Genom sa& kallad evergreening forlinger originaltillverkaren sitt

' En av dessa strategier &r att patentera andra

patentskydd genom olika strategier.*
anvindningsomrdden, &n vad som ursprungligen angetts for originalprodukten, nér patentets

skyddstid haller pa att 16pa ut; den sé kallade andra indikationen.** Originaltillverkaren kan

34 Regel 43.2 EPC:s tillimpningsforeskrifter, <https://www.epo.org/law-practice/legal-
texts/html/epc/2016/e/r43.html>, besokt 06-12-2020.

35 Artikel 63 EPC.

36 Forordningen (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for likemedel, dven kallad SPC-
forordningen.

37 Skil 34, forordningen (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for likemedel.

38 Dataexklusivitet regleras i direktiv 2004/27/EC om dndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanlédkemedel och forordning 726/2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrittande av en
europeisk ldkemedelsmyndighet.

39 Artikel 10(1)(2) direktiv 2004/27/EG om éndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanlédkemedel.

40 Se Framework for interaction between the European Medicines Agency and industry stakeholders,
EMA/591272/2014, <https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/framework-interaction-between-
european-medicines-agency-industry-stakeholders_en.pdf >, publicerad 06-10-2015, besokt 8-12-2020.

4! Pharmaceutical Sector Inquiry (2009) para 993.

42 EPO:s stora 6verklagandendmnd den 5.12.1984 i mal G 5/83.
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ocksa skapa sé kallade kluster runt sitt ursprungliga patent. Detta gors genom att ansdka om
patent som skiljer sig marginellt fran det ursprungliga patentet, exempelvis i ldkemedels- eller
beredningsform.*} T genomsnitt finns sju kringliggande patent per originalpatent, ett antal som
okar i takt med virdet av originalpatentet.** Genom evergreening och kluster kan
originaltillverkaren skydda sig fran eventuella tvister om ett originalpatents giltighet eller
hindra ett marknadsintrdde av generikatillverkare efter ensamritten for originalpatentet 16pt ut
och som foljd forlora marknadsexklusivitet. > Med dessa nya patent kan originaltillverkaren,
for att skydda ett svagt patent, inleda forfaranden om patentintrdng mot generikatillverkare.
Genom att utnyttja processrittsliga verkningar kan originaltillverkaren fordroja
generikatillverkarens intrdde pa marknaden i dessa tvister da dér ofta meddelas interimistiska
foreldgganden som forbjuder generikatillverkarens intrdde pa marknaden. Detta leder ofta till
att generikatillverkaren i sin tur stimmer originaltillverkaren och ifrégasitter giltigheten av
deras patent.*® Om ett patent skulle ogiltigforklaras kommer originaltillverkaren forlora den
framtida vinst marknadsexklusiviteten hade inneburit. Om generikatillverkaren kan intrdda pa
marknaden forst med sin generikaprodukt skulle det generera en ekonomisk vinst. Den vinst
som generikatillverkaren kan forvintas fa &r dock ofta betydligt mindre dn den som
originaltillverkaren star att forlora. Det &r hér det blir fordelaktigt med en dverenskommelse
om pay-for-delay. Originaltillverkaren betalar generikatillverkaren en summa i ett spann
mellan det generikatillverkaren star att vinna om de fir intrdda pd marknaden och det som

originaltillverkaren forvéntas forlora, vilket blir en win-win for bada parter.*’

43 Pharmaceutical Sector Inquiry (2009) para 476; Se 4ven Kommissionens beslut TetraPak, punkt 117.
4 Pharmaceutical Sector Inquiry (2009) para 488.
4 Ibid. para 475.

46 Vilket inte alltid leder till det 6nskade, av generikatillverkaren, resultatet da originalprodukten #nd4 kan vara
skyddad av de kringliggande patenten.
47 Treacy & Lawrance (2011) s. 281.
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4 Patentskydd och missbruk av

dominerande stallning

4.1 Missbruk av dominerande stallning

For att marknaden inte ska snedvridas och begrinsas av foretag reglerar konkurrensritten
forbud mot ett flertal ageranden. Inom ramen for pay-for-delay-6verenskommelser r artiklarna
101 FEUF och 102 FEUF relevanta att diskutera. Artikel 101 FEUF forbjuder avtal och
samordnade forfaranden som begrénsar, hindrar eller snedvrider marknaden och artikel 102
FEUF forbjuder missbruk av dominerande stdllning. Artikel 102 FEUF kan triffa ett ensidigt
agerande av ett foretag men det kriver att foretaget har dominerande stéllning, till skillnad fran
artikel 101 FEUF.*® Ageranden som eventuellt kan tréiffas av artikel 102 FEUF, tréffas siledes
ofta redan av artikel 101 FEUF (nér dess 6vriga villkor dr uppfyllda).*” Fragan ar om artikel
102 FEUF kan anvidndas for att angripa pay-for-delay som ett enskilt avtal eller en strategi
bestdende av ett flertal avtal slutna av ett foretag. Om ett flertal pay-for-delay-
overenskommelser dr en del av en sddan strategi kan detta vara mer skadligt for en
marknadsstruktur d4 marknaden redan dr forsvagad till f6ljd av foretagets dominerande
stillning.>® Om ett foretag som har slutit en 6verenskommelse om pay-for-delay inte bara kan
triffas av artikel 101 FEUF utan dven artikel 102 FEUF ar overtrddelsen foljaktligen mer

allvarlig.

For att ta reda pd om ett foretag har en dominerande stillning méste forst den relevanta
marknaden och dess funktionssitt definieras och en helhetsbeddmning i det enskilda fallet
genomforas for att ta reda pa om foretaget har en dominerande stdllning. Dérefter utreds om
foretagets agerande &r ett missbruk av denna stéllning pa den relevanta marknaden.’! Den
relevanta marknaden kan delas upp i tva delar: den relevanta geografiska marknaden (RGM)

och den relevanta produktmarknaden (RPM). RPM ska avgridnsas innan RGM.’? Nir

48 Anderman & Schmidt (2011) s. 33 ff.

49 Kommissionens beslut Lundbeck, punkt 784.

50 Hoffmann-La Roche mot kommissionen, punkt 120.

5! Europemballage och Continental Can mot Kommissionen, punkt 32.
52 United Brands mot kommissionen, punkterna 10-11.
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marknaden har avgrinsats kan man konstatera ett foretags marknadsandelar som &dr den
tydligaste indikatorn pa dominans men inte den enda dd marknadsandelar &r forénderliga i en
helhetsbeddmning av marknadens struktur.”® Foretagets position pd marknaden ska ocksd
utredas dar beddmningen baseras pa i vilken grad foretaget kan agera oberoende i1 forhallande
till sina konkurrenter, kunder och konsumenter.’* Man kan dven mita foretagets position pé
marknaden genom att bedoma foretagets finansiella styrka och om de har dverldgsen kunskap
i forhdllande till sina konkurrenter, exempelvis genom immateriella rittigheter.> En
immateriell rittighet, exempelvis patent, kan dirfor ha stor betydelse for en beddmning av
relevant marknad. Lésaren ska hdr uppmérksammas pa att ett innehav av patent regleras
nationellt (genom samordning av EPO) och att innehavet i sig inte kan utgéra missbruk av
dominerande stillning.>® Den rittsliga status som foljer av ett foretags kommersiella eller
industriella dganderétt uppfyller inte kriterierna for ett samordnande eller avtal nér ett foretag
handlar i samband med denna rittighet.>” Det ar bara ett utovande av denna réttighet som kan
triffas av bestimmelsen.’® Detta giller &ven om utnyttjandet kan anses vara legitimt (i och med
ett foretags ritt att motsétta sig intrdng) om det dr en samverkan som dr konkurrensbegransande
till sitt syfte, medel eller f6ljd.>® Fragan om vad som utgor normalt nyttjande av en immateriell
rittighet blir sdledes relevant och det dr hidr konkurrensrittsliga problem kan uppsta.®?
Foretagets konkurrenter, potentiella konkurrenter och om det finns etableringshinder pé
marknaden dr ocksé av relevans nidr man bedomer huruvida foretaget har en dominerande

stillning pa den relevanta marknaden.®!

Nista del av beddmningen &r att utreda om foretaget har missbrukat sin dominerande stéllning
pa den relevanta marknaden. Missbruk &r en objektiv foreteelse som paverkar marknadens

struktur i en negativ riktning.®> Exploaterande missbruk &r nér ett foretag anvénder sin

53 Hoffiman-La Roche mot Kommissionen, punkt 40; Se dven Anderman & Schmidt (2011) s. 59.

54 United Brands mot Kommissionen, punkt 65, Hoffman-La Roche mot kommissionen, punkt 38 och i
Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin mot Kommissionen, punkt 37.

53 Se Wetter, Karlsson & Ostman (2009) s. 558 ff.

5 RTE och ITP mot Kommissionen, punkt 46.

57 Giller dven artikel 101 FEUF, se Nungesser och Eisele mot Kommissionen, punkt 28.
58 Centrafarm och Peijper, punkt 9.

59 Ibid.

60 Se Gustafsson & Westin (2010) s. 196 ff.

ol Se Wetter, Karlsson & Ostman (2009) s. 563 ff.

62 Hoffiman-La Roche mot Kommissionen, punkt 91.
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marknadsstyrka for att nyttja sitt eget foretag pd ett otillborligt sitt.®® Ett exkluderande
missbruk dr nér ett foretag anvinder sin stéllning pd marknaden for att utesluta eller
diskriminera konkurrenter.** Som exempel pd missbruk kan ndmnas Overprissittning,
underprissittning samt begridnsning av produktion, marknad eller teknisk utveckling till
nackdel for konsumenter.> Om det kan konstateras att ett foretag har missbrukat sin
dominerande stéllning kan kommissionen, som EU:s tillsynsorgan, exempelvis meddela ett
beslut om boter, konkurrensskadeavgift, eller aligga ett foretag att upphora overtrddelsen

forenat med vite.%®

4.2 C-307/18 Generics

4.2.1 Bakgrund

Mal C-307/18 Generics har sin bakgrund i en begéran om forhandsavgorande frdn CAT i
Storbritannien.’” CAT hade sedan i sin tur fatt malet genom ett dverklagande frain CMA
géillande ett mal mellan myndigheten och en originaltillverkare samt ett flertal
generikatillverkare.%® CMA provade huruvida originaltillverkaren GlaxoSmithKline hade ingétt
i avtal med generikatillverkarna Generics (UK), IVAX Pharmaceuticals UK, Alpharma, Xellia
PharmaceuticalsApS, LLC, Actavis UK Ltd och Merck KGaA, som &r konkurrensbegransande
avtal (101 FEUF) eller utgér missbruk av dominerande stillning (artikel 102 FEUF).

Originaltillverkaren GSK inneholl fram till januari &r 1999 ett patent, paroxetin, for ett
antidepressivum som ingdr 1 gruppen av ldkemedel som kallas selektiva
serotindterupptaghdmmare, SSRI.”® Dataexklusiviteten for patentet for paroxetin 16pte ut i

december ar 2000.”! Innan patentet upphorde att gilla ansokte GSK om ett flertal sekundira

63 Se Wetter, Karlsson & Ostman (2009) s. 571 ff.
64 Se Wetter, Karlsson & Ostman (2009) s. 571 ff.
6 Ibid. s. 572 f.

% Se artikel 4, 7-10 samt 23-24 i radets forordning (EG) nr 1/2003 av den 16 december 2002 om tillimpning av
konkurrensreglerna i artiklarna 81 och 82 i fordraget.

87 Generics, punkt 2
68 Ibid.

% Ibid.; GlaxoSmithKLine #r vidare kallat GSK och Generics (UK) ir vidare kallat GUK. LLC var tidigare
Zoetis products LLC.

70 Generics, punkt 7; SSRI, Selective Serotonin Reuptake Inhibitor.
1 Tbid.
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patent.”? Ett av dessa, det sd kallade anhydridpatentet for flera polymorfa former av de aktiva
ingredienserna i paroxetin och deras tillverkningsmetoder, ogiltigforklarades senare delvis men
dterstdende del var giltigt fram tills 2016.7 T samband med att patentet upphorde och att
dataexklusiviteten 16pte ut borjade ett flertal generikaforetag intrdda pd den europeiska
marknaden, bland annat i Storbritannien.” Under denna tid uppstod till f6ljd ett flertal tvister
mellan GSK och generikatillverkarna som skulle resultera i de avtal som ligger for provning.”>
I GSK/IVAX-avtalet utsdgs IVAX till “exklusiv distributdr” 1 Storbritannien av paroxetin som
godkind generikaprodukt och forséljningen begrinsades till 770 forpackningar samt att IVAX

skulle av GSK tilldelas en érlig “marknadsforingsersittning” om 3.2 miljoner GBP.”¢

I GSK/GUK-avtalet och GSK/Alpharma-avtalet kom GSK och generikatillverkarna Gverens
om att avstd frdn sina respektive erséttningsansprdk och processen vilandeforklaras. GSK
skulle dven forviarva GUK:s lager av generika paroxetin for Storbritannien for 12.5 miljoner
USD. I avtalen kom de ocksa overens om att GUK och Alpharma skulle bli IVAX:s
underleverantdrer om 750’ respektive 660’  forpackningar. Dessutom = skulle
generikatillverkarna av GSK tilldelas en érlig ”marknadsforingserséttning” om 1.65 miljoner
respektive 1.2 miljoner GBP. Slutligen skulle GUK och Alpharma under giltigheten av avtalet
ata sig att inte tillverka, importera eller leverera paroxetin i Storbritannien under avtalets
giltighetstid.”” T GSK/Alpharma-avtalet fanns dven en klausul som gav Alpharma rétten att
sdga upp avtalet om det hade skapats en generisk marknad.”® Beloppen och den totala
virdedverforing mellan GSK och generikatillverkarna konstaterades av CAT vara hogre dn de
riattegdngskostnader som de hade riskerats betala och betalningarna motsvarande inte heller de

tjdnster som generikatillverkarna skulle ata sig genom avtalet.”

2 Generics, punkt 7.

3 En polymorf form av en aktiv ingrediens &r forenklat en annan struktur av samma kemiska forening; Patentet
heter GB 2 297 550 och dr vidare kallat for anhydridpatentet. Patentet ogiltigforklarades delvis av Patents Court,
patentdomstolen, i Storbritannien.

" Generics, punkt 10.

75 Ibid. punkterna 11-14; Avtalen &r vidare kallade GSK/IVAX-avtalet, GSK/GUK-avtalet och GSK/Alpharma-
avtalet.

76 Generics, punkterna 12-14.
7 Ibid.

78 Ibid.

7 Ibid. punkt 75.

15



CMA beslutade att de tre avtalen var konkurrensbegriansande bade enligt artikel 101 FEUF och
artikel 102 FEUF och dlade bolagen att betala boter om 44.99 miljoner GBP.3° Nir domen
overklagades till CAT ville domstolen fa klarhet fran EU-domstolen hur man faststéller RPM
for att avgdéra om GSK har dominerande stillning samt om GSK har missbrukat sin stdllning,

om den anses ha en dominerande stéllning p4 marknaden.8!

4.2.2 Relevant marknad

RPM ir enskilt viktigast att avgridnsa for att avgdra huruvida GSK hade en dominerande
stéllning pé den relevanta marknaden. GSK hivdade att eftersom paroxetin som &r ett SSRI, ar
utbytbart med andra SSRI som anvinds i samma terapeutiska hdnseende, ska detta ha
avgorande betydelse vid bedomningen av omfattningen av RPM.3? Nir CAT provade fragan
konstaterade de, med hjilp av SSNIP, att de 6vriga SSRI knappt utdvade nagon patryckning
pd GSK:s prisséttning och dr ddrmed inte utbytbara med paroxetin.®® Utbytbarhet &r beroende
av om produkterna kan konkurrera effektivt och dr utbytbara i samma anvindningsomrade med
beaktande av deras objektiva egenskaper dir konkurrensvillkor och efterfrage- och
utbudsmonstret pd marknaden ocksé ska beaktas.®* Om generikatillverkaren omedelbart eller
med kort varsel och med tillracklig kraft kan sla sig in pa den relevanta marknaden nir
originalpatentet eller dataexklusiviteten 16per ut ar de en del av marknadens utbudsmonster.®®
Sérskilt om de har en foregaende strategi diar exempelvis godkdnnande for forsdljning redan
har inforskaffats eller generikatillverkaren har ingétt i ett leveransavtal med en aterforséljare.®
Domstolen fortydligade ocksa att utbytbarheten dr dynamisk da nya produkter kan introduceras
pa marknaden och péverka, dven innan de introduceras.?” I fallet med paroxetin var likemedlet
i berorda kretsar endast utbytbart med generiska produkter och paroxetin som f6ljd endast
utbytbart med produkter med samma aktiva ingrediens.®® Detta star i rak motsats till tribunalens

dom 1 Servier dér tribunalen ansag att kommissionen felaktigt hade avgrénsat den relevanta

80 Generics, punkterna 12-14.
8! Ibid. punkt 21.
82 Ibid. punkterna 123-124.

8 Generics, punkt 125; SSNIP, small but significant and non-transitory increase in price, ir ett pristest som
anvénds for att avgransa den relevanta marknaden genom att se om en produkt &r utbytbar mot en annan. Om
konsumenten skulle byta till en annan produkt vid testet utgor de samma marknad.

8 Generics, punkt 138.

85 Ibid. punkterna 130-135.
% Ibid. punkt 134.

87 Ibid. punkt 130.

88 Ibid. punkt 131.
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marknaden genom att inte inkludera ldkemedel som anvidndes i1 samma terapeutiska
hianseende.® Servier hade saledes inte en dominant stillning och som f6ljd triffades Servier
inte av artikel 102 FEUF.?° Om kommissionen istillet hade inkluderat de produkter som var
terapeutiskt utbytbara hade Servier hamnat under en marknadsdel om 25% som 4r under den
nivd som indikerar dominerande stéllning. Eftersom paroxetin i berdérda kretsar bara var
utbytbart med generiska produkter med samma aktiva ingrediens begrédnsades marknaden

avsevirt och GSK hade en dominerande stéllning.
4.2.3 Missbruk av dominerande stallning

Niér det konstaterats att GSK hade en dominerande stidllning pa den relevanta marknaden var
nésta steg i domstolens bedomning att avgoéra huruvida foretagets agerande, pay-for-delay-
overenskommelsen, var ett missbruk av denna stdllning. Det forsta steget i denna beddmning
ar att avgdra om agerandet begrinsat eller snedvridit marknaden som resulterat i
utestingandeffekter. Det andra dr att gora en helhetsbeddmning av alla andra relevanta
omstandigheter i det individuella fallet. Om det hér kan visas att de hade en dominerande
stdllning fér foretaget i sin tur mojlighet att visa att agerandets effektivitetsvinster kan overviga
den negativa effekt pa konkurrensen agerandet medfort, att dessa vinster bara kunde uppnas
genom agerandet samt att agerandets fordelar dr storre &n de som foljer av ett marknadsintrade

av generikaprodukten.’!

Domstolen bekréftade att en strategi dér man sluter pay-for-delay-avtal gar att ingripa mot med
stod av artikel 102 FEUF och att en avtalsstrategi bestdende av pay-for-delay kan skada
konkurrensstrukturen ytterligare eftersom marknaden redan &r forsvagad av foOretagets
dominerande stéllning.”> En sddan strategi, oavsett om det var originaltillverkarens avsikt att
begransa konkurrensen eller ej, kan innebéra vérre konkurrensbegrinsade effekter 4n enskilda
avtal. Detta foljer av att strategin medfor en inldsningseffekt pd marknaden eftersom

marknaden direkt eller indirekt reserveras for originaltillverkaren samt dess likemedel, vilket

% Servier mot Kommissionen; Kommissionens beslut Servier, punkt 2403 och punkterna 2535-2546.
Kommissionen ansdg att likemedlet var utbytbart med lakemedel i kategorin ATCS och inte de vidare
kategorierna ATC3 eller ATC4. Anatomical Therapeutic Chemical classification system (ATC-kod) som
anvénds av konkurrensmyndigheter som en kategorisering av lakemedel vid en avgransning av den relevanta
marknaden.

90 Servier mot Kommissionen, punkt 1605.

! Generics, punkterna 165-171; Se dven Post Danmark, punkterna 40-42.

92 Generics, punkt 147.
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drabbar konsumenterna.”® Ett marknadsintride av generikatillverkare skulle innebéra en
betydande minskning av GSK:s marknadsandelar och prisminskning av deras ldkemedel enligt
CMA och CAT.** En dominerande stéllning innebér emellertid inte att ett foretag inte ska fa
skydda sina ekonomiska intressen, utan istdllet att mdjligheterna for ett foretag att vidta
dtgarder ar begransade till vad som &r rimligt.”> En betydande virdedverforing (monetér och
icke-monetir) frin originaltillverkarna till generikatillverkarna som ér storre d4n vad som skulle
motsvara generikatillverkarnas motprestation tyder pé att det dr inte uppfattningen om patentets
styrka har lett generikatillverkarna att skjuta upp ett marknadsintride.® Utan snarare att det ar
mer 16nsamt for dem att ta emot ndmnda vardedverforing, vilket inte omfattas i patenthavarens
legitima ritt att skydda sina intressen.’’” Det ska sdledes provas huruvida summan av
virdedverforingarna kan anses vara motiverad och faststdlla om den ar tillrackligt stor for att
generikatillverkaren ska avsta frén att intrida pd marknaden.”® EU-domstolen tillade att det har
ingen betydelse huruvida en Overenskommelse om pay-for-delay ingicks i en pdgaende
rattsprocess eller for att forhindra den.”® Slutligen kunde det visas att det finns vissa fordelar
for konkurrensen och for socialforsékringssystemet till foljd av hur inkdpen av dessa
organiserats pa grund av de avtal som slots for distribution i Storbritannien.!*® Daremot var
fordelarna betydligt farre och neutraliserade inte de negativa verkningarna pa konkurrensen

som agerandet har konstaterats innebéra i dvrigt.!%!

93 Generics, punkterna 157, 162.

%4 Generics. punkt 155.

% Ibid. punkt 149; United Brands mot Kommissionen, punkt 189; Huawei Technologies, punkt 46
% Generics, punkterna 88-95.

7 Ibid.

%8 Ibid. punkt 93.

% Ibid. punkt 158.

100 Thid. punkterna 165-171.

101 Thid. punkterna 165-171.
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5 Interaktionen mellan konkurrens-

och patentratt

5.1 Patentrattens och konkurrensrattens andamal

Patentskydd inom ldkemedelssektorn &r inte sa sjélvklart som man idag kan tro. Tidigare har
ladkemedel ansetts vara nigot som ska vara tillgdngligt for alla att utnyttja di det framjar
folkhdlsan.!9? Att patentera likemedel ansdgs himma detta.!* Man insdg senare att man méste
hitta en balans mellan, & ena sidan tillgdnglighet av likemedel och, & andra sidan ekonomiskt
incitament for foretagen.!%* Kostnaden for att ta fram likemedel &r stor och tar lang tid. Om det
inte dr lonsamt for ett foretag att forska och sedan tillverka lakemedel fir det anses att risken
blir stor att antalet foretag med denna verksamhet minskar. Detta skulle innebéra att forskning
som kan leda till framsteg inom ldkemedelssektorn ocksa minskar vilket i forlingningen
hdmmar mojligheterna till en god folkhidlsa. Patentskydd fungerar som ett incitament for
foretagen att trots allt gora denna satsning och ensamrétten pa marknaden ar tankt att tillgodose
foretagen med tillracklig ekonomiskt incitament for att verksamheten ska bli 16nsam och
folkhilsan 1 forldngningen gynnas. Medel till forskning kommer oftast in genom produktions-
och licensritter av ett patent.'® Om forlikningsavtal inte skulle kunna ingés pa ett rittssakert
satt och foretag inte effektivt kan skydda sig mot intrang, sin legitima rétt att forsvara sina
patent och intressen, vad skulle det innebéra for 1dkemedelsmarknaden samt forskning och
utveckling av likemedel? Den vinst som ensamrétten bidrar till kan leda till att det forskas mer
som i sin tur kan bidra till en 6kad folkhélsa, om forskningen far ett resultat.!® Men 6kad
konkurrens leder till ldgre priser och okad tillgdng till marknaden bidrar ocksé till 6kad
folkhilsa. Ett legalt monopol, som ensamrétten innebir, kan dock péverka denna konkurrens
negativt om det utnyttjas pa ett otillborligt séitt. En balans mellan dessa tva rittsomradens

rdckvidd ar ddrmed pakallad.

102 T evin (2019) s. 273.
103 Tbid.

104 Idag finns dven mdjlighet till s& kallad tvAngslicens som ocksa bidrar till denna balans.
105 Domeij (1998) s. 12 ff.

106 Se Domeij (1998) s. 26 ff. om tekniktryck och behovssug (technology-push och demand-pull).
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Konkurrensritten ar till for att skydda effektiv konkurrens, inte konkurrenter.!°” Genom en vil
fungerande konkurrens kan marknaden stimuleras i savél pris som tillgédng, vilket &r till forman

108 EU efterstriavar dels effektiv konkurrens

for konsumenterna och indirekt konkurrenterna.
och dels potentiell konkurrens, vilket 4r en konkurrenssituation som inte har intréiffat dn.'%
Marknaden behdver stimuleras for att 6ka mojligheterna for foretag att intrdda pa marknaden
eftersom tillgadngen av produkter pa marknaden i forlangningen kommer gynna folkhélsan. Hér
kan anmirkas att ldkemedelsmarknaden sirskiljer sig frdn manga andra marknader di de
huvudsakliga konsumenterna ir statliga institutioner eller offentliga sjukhus och den enskilda
patienten som slutkonsument.!!? Att priser hélls nere pa denna marknad ar darfor sérskilt viktigt

for att tillgdng av ldkemedel for den statliga konsumenten och den enskilde patienten i

forldngningen inte ska paverkas negativt.

Mot bakgrund av det tidigare nidmnda far det anses finnas dtminstone en indirekt konflikt
mellan konkurrensritt och patentritt. Det forstndmnda har som #dndamal att minska
konkurrensbegrinsade effekter medan det senare ger en exklusiv réttighet som har till syfte att
begridnsa konkurrens pa marknaden inom patentets skyddsomfing. Ett patentskydd och
efterfoljande ensamrétt bor inte enbart ses som ndgot negativt for konkurrensen da
konkurrensritten och patentritten dven har gemensamma édndamél. Bada rittsomrdden avser
att gynna utveckling och skapande som i slutindan gynnar konsumenten om de bada
rattsomradena fungerar effektivt.!!! Det finns sdledes ett flertal konkurrerande intressen:
konkurrens, folkhilsa, forskning och utveckling samt ekonomisk vinst for en patenthavare. En
uppdelning av dandamal bor sdledes goras, pa individniva och pad samhaéllelig nivd. Enligt Devlin
fdr det anses att i en tvist mellan en generikatillverkare och originaltillverkare kommer
fordelarna for den kollektiva folkhélsan, vinster for samhéllet och vad konsumenten skulle
tjdna pa om generikatillverkare skulle introducera sina produkter pa marknaden inte att
beaktas.!!? Konkurrens- och patentritt behover séledes samspela och fungera effektivt for att
detta intresse ska beaktas och rattsomradenas andamal uppnés. Domeij menar att en avvigning

mellan dessa intressen pé individniva och samhéllsniva blir dock mycket abstrakt och svar att

107 Se skil 9 i radets forordning (EG) nr 1/2003 av den 16 december 2002 om tillimpning av konkurrensreglerna
i artiklarna 81 och 82 i fordraget.

108 Wetter, Karlsson & Ostman (2009) s. 9 ff.

109 Se nedan avsnitt 5.2.

119 Pharmaceutical Sector Inquiry (2009), s. 21 ff.
1 Anderman (2007) s. 37.

112 Devlin (2016) s. 446 ff.
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applicera i praktiken samt det enskilda fallet.!'® Det blir ocksa sérskilt svért att bedoma den
ekonomiska analysen av transaktionen som sadan dd man pé detta sitt betraktar varje aktor

som isolerad frin andra aktorer.!'#

Ett stillningstagande om hur réitten bor utformas for att
uppna sitt syfte dr sdledes mycket svart pa detta omrade. Det far anses att marknaden inte kan
ldmnas till sjdlvreglering av parterna dé rittsomradens dndamél och samhaélleliga intressen inte
skulle beaktas. Den praxis som finns pa omrddet stoder detta samt kommissionens oro dver hur
lakemedelssektorn marknad begrinsas i en 6kad takt. EU-domstolens dom Generics tar dock
anses vara ett steg 1 rétt riktning for att finna denna balans d& man tidigare varit mer forsiktig

att utoka rickvidden for artikel 102 FEUF och inkludera fler ageranden som missbruk av

dominerande stillning.!!>

5.2 Pay for delay

En forhastad slutsats kan vara att alla verenskommelser om pay-for-delay bor anses begrinsa
konkurrens. Men for att komma till den slutsatsen méste man ocksa presumera patentets, som
overenskommelsen avser, ogiltighet i viss utstrickning.!!® Det foljer logiskt av patentets
ensamritt; det dr endast nédr patentet infe dr giltigt som avtalet kan presumeras vara
konkurrensbegrinsande pa marknaden.!!” Nér en forlikning kommer till stidnd beaktas dock
aldrig patentets giltighet och det blir dirfor svart att 1 efterhand beddma om dverenskommelsen
dr konkurrensbegrinsande.!'® En granskning av ett patents eventuella giltighet i en utredning
om huruvida en 6verenskommelse om pay-for-delay &r konkurrensbegriansande medfor saledes
sina svarigheter. Resultatet av en sadan utredning kan ocksd innebdra att man sitter
patenthavaren i en problematisk situation pd marknaden genom att i ett konkurrensrattsligt
forum indirekt bedoma patentets giltighet och darmed péverka utgéngen i en eventuell

patenttvist.!!

Genom att presumera att alla overenskommelser om pay-for-delay dr konkurrensbegransande

kan exempelvis fOljande situation uppstd. Originaltillverkare (A) stdimmer en

3 Domeij (1998) s. 35.

4 1bid. s. 35 1.

115 Qe avsnitt 4.2.

116 Treacy & Lawrance (2011) s. 297.

17 Tbid. s. 280.

18 T exemplet forutsitts en genstimning om patentets giltighet vid en tvist om intring.
19 Devlin (2016) s. 444 1.
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generikatillverkare (B) for intrdng 1 A:s patentritt. Sedan ingdr A och B i en forlikning 1 denna
tvist med en Overenskommelse om pay-for-delay som sedan presumeras vara
konkurrensbegriansande utan en bedomning av patentets giltighet. A stimmer och vinner sedan
en tvist om samma patent mot generikatillverkare (C). En 6verenskommelse om pay-for-delay
mellan A och B kan séledes inte vara konkurrenshammande eftersom A har ett giltigt patent
(vilket blivit bekréftat i tvisten med C) och har en ensamritt till produkten pa marknaden som
de rattmétigt far forsvara.!?? Det forsta avtalets konkurrensbegransande effekt har dock redan
konstaterats och kvarstdr vilket blir problematiskt. Att lata avtal som kan vara
konkurrensbegriansande, som det mellan A och B, f4 g utan granskning &r inte heller ett
alternativ. Hur bor da dessa avtal angripas eftersom en presumtion om ett patents giltighet

innebér vissa problem och en om ogiltighet andra?

Enligt EU-domstolen i Generics ska patentets giltighet anses vara presumerad som en direkt
foljd av dess registrering.!?! Presumtionen ska dock inte ge ndgon vigledning i utgangen i en
eventuell patenttvist.!?? Domstolen forklarar att om giltigheten av patentet inte skulle
presumeras sa dr en originaltillverkaren inte langre 1 en konkurrenssituation med
generikatillverkaren och konkurrensrittens rackvidd skulle begrinsas avsevirt.'?> Men
domstolen tydliggor att patentets giltighet emellertid méste tas i beaktning d& det ingar i
beddmningen om marknadens struktur och det ekonomiska och rittsliga sammanhanget.'**
Likemedels hoga patentskydd &r en relevant omsténdighet for det ekonomiska och rittsliga
sammanhang dir avtalet forekommer.!?> Likemedelssektorns marknadsstruktur &r mycket
speciell 1 sin utformning d& det exempelvis kridvs ett godkédnnande frdn den behdriga
myndigheten innan produkten kan introduceras pd marknaden.!?® Dessa omstindigheter ska
saledes beaktas. De nationella konkurrensmyndigheternas bedomning far dock inte besta i att

undersoka patentets styrka eller sannolikheten for hur att en patenttvist skulle leda till att

120 Devlin (2016) s. 444 1.
121 Generics, punkt 48.

122 Ibid.

123 Ibid.

124 Ibid. punkt 50.

125 Tbid. punkt 48.

126 Tbid.; Se dven radets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sikerhetsstillande av skyddet for
immateriella réttigheter och artikel 17.2 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna; Se
dven Servier mot Kommissionen, punkterna 1607, 1620-1622.
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patentet forklaras giltigt och pantentintrang har intriffat.!?’ Istillet ska beddmningen ha som
utgéngspunkt om det kan faststéllas att det finns verkliga och konkreta mojligheter for en
generika tillverkare att intrdda pa marknaden, i avsaknad av det avtal om pay-for-delay som
har slutits.!?® Det kan emellertid snabbt konstateras att det finns bevissvarigheter med en sddan
typ av bedomning vilket domstolen tilligger inte kan baseras pa en hypotetisk mdjlighet eller
generikatillverkarens vilja.!?” EU-domstolen menar dock att det inte med sédkerhet behdver
visas att de faktiskt kommer att tilltrdda marknaden eller att de haller sig kvar p& denna marknad
efter ett intriide. Aven originaltillverkarens uppfattning om en generikatillverkares eventuella
intride pd marknaden visar om de &r verkliga konkurrenter.!*° Den omstidndighet att
originaltillverkaren har betalat generikatillverkarna for att de ska skjuta upp sitt
marknadsintride, trots att generikatillverkaren samtidigt gor gédllande intrang i ett metodpatent,
dr ocksa ett indicium for att de ar potentiella konkurrenter.!3! Detta visar att originaltillverkaren
uppfattar generikatillverkaren som ett hot mot dess affdrsintressen och &r verkliga
konkurrenter.!3? Vidare diskuterar domstolen ett eventuellt metodpatents inverkan pa
generikatillverkarnas marknadsintrdde. Det far inte finnas o0verstigliga hinder for ett
marknadsintrdde for att de ska kunna anses vara konkurrenter och att ett metodpatent, sd som

anhydridpatentet i Generics, r inte ett sddant hinder enligt domstolen.!

Sammantaget triffas en dverenskommelse om pay-for-delay inte automatiskt av artikel 102
FEUF om missbruk av dominerande stillning. Detta far anses vara i linje med bade
konkurrensrittens och patentrittens &ndamdl. En beddémning av ett eventuellt missbruk av
dominerande stdllning ska istéllet genomforas vilken ar hogst faktabaserat och stor vikt laggs
vid omsténdigheterna pa den relevanta marknaden i det enskilda fallet. Marknaden &r saledes
fortsatt réttsoséker till viss del da det ar svart att avgora, dels ett patents giltighet, dels om ett
foretag kommer att ha en dominerande stéllning pa den relevanta marknaden. En utveckling

dér avtalen i ldkemedelssektorn som foljd kommer att bli &n mer komplicerade far anses vénta.

127 Generics, punkterna 50-51; Se dven United Brands mot Kommissionen, punkt 189; Huawei Technologies,
punkt 46.

128 Generics, punkterna 36-37, 50; EU-domstolen bekriftar praxis frdn Delimitis mot Henninger att
bedomningen ska goras som om avtalet inte hade slutits.

129 Generics, punkt 38; Jfr. Treacy & Lawrance (2011) s. 297.
139 Generics, punkt 42.

31 Tbid. punkterna 55-58.

132 Ibid.

133 Ibid. punkt 46.
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6 Sammanfattning och slutsatser

Liakemedelssektorn och marknaden for ldkemedel dr mycket komplex vilket forsvaras
ytterligare av konkurrens- och patentréttens utformning. Rittsomrddenas utformning kan
utnyttjas pa ett odnskat sitt av aktorer pd marknaden som i slutindan riskerar att drabba
konkurrens och folkhdlsan.!** P& grund av marknadens utformning dr det latt for
ladkemedelsforetag genom ett lakemedelspatent att f4 en dominerande stillning vilket for
foretagen innebdr ett sdrskilt ansvar att agera med forsiktighet pd marknaden.!**> T domen
Generics har EU-domstolen for forsta gangen redogjort for hur en bedémning hur ett patent
paverkar avgransningen av den relevanta marknaden i ett mal om pay-for-delay och att en
strategi av ett foretag att anvinda dverenskommelser om pay-for-delay kan utgéra missbruk av

en dominerande stéllning.!3

Strategin att ingd 1 forlikningsavtal dar generikatillverkare som potentiella konkurrenter halls
utanfor den relevanta marknaden kan innebéira missbruk av dominerande stéllning enligt artikel
102 FEUF d& strategin kan begrinsa konkurrens och skapa utestingande effekter.!3” Dessa
effekter dr vérre dn de konkurrensbegransande verkningarna av respektive forlikningsavtal. Vid
en tillimpning av 102 FEUF kan den ytterligare skada som en sdan strategi orsakar marknaden

omfattas.

I Generics bekriftas turordningen for bedomningen av huruvida ett foretag kan tréffas av
artikel 102 FEUF.!3® Forst ska agerandet bedomas i sitt réttsliga och ekonomiska sammanhang
for att sedan se om det finns nigra fordelar med agerandet som kan uppviga for de negativa
effekter agerandet har pd marknaden. EU-domstolen klargér i domen att generikatillverkare
som har verkliga och konkreta mojligheter for ett marknadsintrdde dr potentiella konkurrenter
till en originaltillverkare. Detta &r fallet &ven om originaltillverkaren innehar ett metodpatent
(vars giltighet dr omtvistad) for ett ldkemedel vars patent for den aktiva ingrediensen

(originalpatentet) har 16pt ut. Bedomningen for ett avtals konkurrensbegransande effekter

134 Avsnitt 2, 3.2 och 5.1.
135 Avsnitt 4.1, 4.2.

136 Avsnitt 4.2.

137 Avsnitt 4.2.3.

138 Avsnitt 4.2.
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méste goras utan att bedoma ett patents styrka och inskrénka pa foretagets ritt att skydda sina
immateriella rittigheter.!3® Foretag har en legitim rétt att skydda sina intressen nér dessa hotas
och vidta dtgarder darefter.!*° Ett ingdende av forlikningsavtal kan vara ett exempel pa en sddan
dtgard s ldnge avtalet ingds pa ett rimligt sétt.!*! Avgransningen av RPM ir faktabaserad och
stor vikt ldggs vid marknadens struktur i det enskilda fallet vilket gér avgransningen svér att
forutse. Detta innebdr att de foretag som befinner sig pa marknaden kan fa svart att avgdra om
de har en dominerande stillning pd marknaden eller ej. Virdedverforingens storlek &r den
enskilt tydligaste indikatorn pa huruvida avtalet dr inom ramen av ett foretags rétt att motsétta
sig intrang av sin ensamratt eller om foretaget kdper upp konkurrens. Om virdedverforingen
betydligt verstiger vad som motsvarar generikatillverkarnas motprestation dr det troligt att

avtalet utgdr missbruk av dominerande stillning.

Det dterstér att se hur EU-domstolens dom Generics kommer péverka rittsutvecklingen varpé
overklagandet till EU-domstolen i malet Servier mot Kommissionen blir mycket intressant att
folja. EU-domstolens avgdrande om pay-for-delay var mycket efterlangtat men det finns
ménga obesvarade fragor kvar. EU-domstolens forhandsavgorande i Generics var specifikt och
till viss del avgransade till det enskilda fallet vilket eventuellt begransar prejudikatets rackvidd.
Det blir sdledes svart att forutse om domen kan appliceras pa andra fall i nagon storre
utstrdckning. Detta leder till en fortsatt réttsosékerhet kring dessa avtals lagenlighet. Denna
rittsosékerhet far anses leda till att de avtal som sluts i likemedelssektorn i framtiden med all
sakerhet kommer att bli an mer komplicerade. I en tid av en pandemi dir framtagande, tillgdng
och pris pa ldkemedel aldrig har varit mer ndrvarande i den juridiska och politiska debatten

finns sdkerligen en mycket intressant rattsutveckling att vénta.

139 Avsnitt 3.2, 5.1 och 5.2.
140 Avsnitt 5.1.
141 Avsnitt 4.2.
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