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Summary

The pharmaceutical market is based on companies, called originators, who develop new
drugs and patent them. Patents are important since they allow the originators a time-
limited monopolistic market position. The originators then have the opportunity to enjoy
significant market profits to cover the costs for the development of a new drug. Patents
are also an incentive for continued research and development. Generics are competitors
to the originators as they manufacture and sell generic versions of an originator drug.
Generic competition is essential to reduce the price level of drugs. When a generic com-
pany is preparing for market entry, patent disputes often arise when the originator sues
the generic company for patent infringement. Instead of determining the case in court,
the parties often settle. Patent settlements are agreements to settle actual or potential
disputes. Settlement agreements can sometimes limit generic competition and sometimes
also include a value transfer from the originator to the generic company. The competition
authorities in both the EU and the US, consider such agreements as prohibited restrictions
of competition under Article 101 TFEU and Sherman Act 15 U.S.C. § 1. The purpose of
this thesis is to describe, analyze and compare the conditions under which patent settle-
ments between originators and generic companies can be anti-competitive under EU law
and US law, respectively. The conclusion is that settlement agreements including a large
value transfer from the originator to the generic company under certain conditions can
constitute prohibited anti-competitive agreements. This is valid for both the EU and the
US.



Sammanfattning

Likemedelsmarknaden ar uppbyggd runt foretag, sa kallade originalforetag, som utvecklar
nya ldkemedel och patenterar dessa. Patent ar viktigt eftersom det ger originalforetagen en
tidsbegrédnsad monopolistisk marknadsstéllning. De har darigenom mdojlighet att genom
stora marknadsvinster fa tillbaka investeringarna som gjorts for att ta fram nya ldkeme-
del. Patent ger ocksa incitament till fortsatt forskning och utveckling. Generikaforetag &r
konkurrenter till originalféretag da de tillverkar och séljer generiska versioner av ett ori-
ginallakemedel. Generisk konkurrens ar viktigt for att priserna pa likemedel ska pressas
ner. Nar ett generikaforetag forbereder sig for marknadsintrade, uppstar ofta patenttvis-
ter da originalforetaget stammer generikaféretaget for patentintrang. Istéllet for att lata
tvisten avgoras i domstol, forliks ofta parterna. Patentforlikningar &r avtal for att 16sa en
faktisk eller potentiell tvist. Forlikningsavtal kan ibland utgora en begransning av gene-
risk konkurrens och ibland ocksa innefatta en vardeoverforing fran originalféretaget till
generikaforetaget. I bade EU och USA anser konkurrensmyndigheterna att sadana avtal
utgor forbjudna konkurrensbegréansande avtal enligt artikel 101 FEUF respektive Sher-
man Act 15 U.S.C. § 1. Syftet med denna uppsats ar att beskriva, analysera och jamfora
under vilka forutsattningar patentforlikningar mellan originalféretag och generikaféretag
kan vara konkurrensbegrédnsande enligt EU-ratt respektive amerikansk ratt. Slutsatsen
ar att forlikningsavtal innefattande en stor vérdedverforing fran originalféretaget till ge-
nerikaforetaget under vissa forutsattningar kan utgora forbjudna konkurrensbegransande
avtal. Detta géller for bade EU och USA.
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New Drug Application

United States of America

United States Code

United States Dollar
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1 Introduktion

1.1 Bakgrund

Pa ldkemedelsmarknaden star tva typer av foretag for utbudet; originalféretag och ge-
nerikaféretag.! Novartis och Johnson & Johnson dr exempel pa originalféretag medan
Mylan och Teva #r exempel pa generikaforetag.? Originalforetag bedriver forskning och
utveckling (FoU) for att ta fram nya lidkemedel och patentskyddar dessa likemedel mot
konkurrens fran generikaforetag. Generikaféretag som vill intridda pa marknaden innan
patentskyddet upphort utmanar antingen ett originalforetags patent eller hdvdar att den
generiska versionen inte utgor intrang i patentet. Som svar stammer ofta originalfore-
taget generikaforetaget for patentintrang. Istdllet for att lata domstolen avgora tvisten,
forliks ofta parterna.® Patentforlikningar resulterar siledes i avtal mellan originalfretag
och generikaforetag for att 16sa en faktisk eller potentiell tvist.* Innehéllet i avtalen varie-
rar. Avtalen kan innefatta en omviand betalning. Detta innebér att det ar patenthavaren,
originalforetaget, som betalar en potentiell intrangsgorare, generikaforetaget. De forlik-
ningsavtal som innefattar en viardeoverforing fran originalféretaget till generikaféretaget
kallas for omvand betalning och har pa engelska kommit att kallas for "reverse payments”.
Avtalen kallas ocksa "pay-for-delay” da generikaforetaget i utbyte mot viardeéverforingen
gar med pa att forsena marknadsintridet av sin generiska version av likemedlet.’?

Patentforlikningar ligger i gransomradet mellan patentratten, konkurrensratten och hélso-
och sjukvardpolicy.® Patent ger upphov till en tidsbegrinsad monopolistisk stéllning pa.
marknaden for originalforetaget. Samtidigt behdvs konkurrens fran generika da deras in-
trade pa marknaden leder till prissinkningar av lakemedel vilket gynnar konsumenterna.
Originalféretagen tappar i och med generisk konkurrens sin monopolistiska stéllning pa
marknaden och forlorar stora marknadsvinster. Att forlinga den monopolistiska stéll-
ningen genom att forhindra generikas intréde, innebéar att originalforetaget fortsatter att
atnjuta monopolistiska vinster och darav finns incitament att inga forlikningsavtal inne-
fattande en omvénd betalning. Bade Europeiska kommissionen respektive Federal Trade
Commission (FTC) i USA anser att dessa avtal i sig (per se) borde vara forbjudna.” Séle-
des anser de att avtalen faller under férbudet mot konkurrensbegréansande avtal i artikel
101 FEUF respektive den amerikanska motsvarigheten Sherman Act 15 U.S.C. § 1. I det

! European Commission, Pharmaceutical Sector Inquiry: Final Report, 8 July 2009, para 47-48. [cit.
Pharmaceutical Sector Inquiry]

2 Pharmaceutical Executive, 2019, s. 13 ff.

3 Clancy, M., Geradin, D., & Lazerow, A. "Reverse-payment patent settlements in the pharmaceutical
industry: An analysis of US antitrust law and EU competition law”. The Antitrust Bulletin, 59(1),
153-172, 2014, s. 154. [cit. Clancy et al.|

4 Colangelo, M. "Reverse payment patent settlements in the pharmaceutical sector under EU and US
competition laws: a comparative analysis.” World Competition 40(3), 471-503, 2017, s. 472.

5 Choi, W., Den Uyl, B., & Hughes, M. "Pay-for-delay practices in the pharmaceutical sector: Lund-
beck, Actavis, and others.” Journal of Furopean Competition Law & Practice, 5(1), 44-52, 2014, s.
44. [cit. Choi et al.]

6 Clancy et al., s. 172.

"Ibid, s. 170.



uppmérksammade fallet Actavis drog USA:s hogsta domstol (Supreme Court of the Uni-
ted States) slutsatsen att dessa avtal tenderar att ha negativa effekter pa konkurrensen
och kan siledes bryta mot antitrustlagarna.® Supreme Court menade dock att ett avtals
potentiella konkurrensbegransning ska avgoras utifran en skilighetsbedémning (rule of
reason) istéllet for ett per se forbud.® EU-domstolen uttalade nyligen i mal C-307/18,
Generics, att avtal dar en oberéttigad omvand betalning sker kan falla under férbudet
i artikel 101 FEUF.1? Flera faktorer ska beddmas sa som konkurrensférhallandet mellan
parterna, eventuellt forsenat marknadsintrade samt om en vardeoverforing ar beréttigad
eller inte och alla ar de tolkningsfragor.

1.2 Syfte och fragestallning

Syftet med uppsatsen ar att beskriva, analysera och jamfora under vilka forutsattningar
patentforlikningar mellan originalforetag och generikaforetag kan vara konkurrensbegran-
sande enligt EU-rétt respektive amerikansk rétt.

For att uppfylla uppsatsens syfte kommer féljande fragestéllning att besvaras:

1. Under vilka forutsdttningar kan patentforlikningar mellan originalforetag
och generikaféretag utgora forbjudna konkurrensbegrinsande avtal enligt
artikel 101 FEUF respektive Sherman Act 15 U.S.C. § 17

1.3 Avgransningar

De svenska konkurrensreglerna om konkurrensbegransande avtal ar i stort sett harmonise-
rade med de EU-rattsliga men kommer inte att behandlas da det ligger utanfor uppsatsens
syfte. Den svenska konkurrensratten baseras pa EU-rétten och den framsta skillnaden av-
seende konkurrensbegrinsande avtal ar att artikel 101 FEUF sédger att avtal eller annat
samarbete mellan foretag faktiskt eller potentiellt ska paverka handeln mellan medlems-
stater. Vidare harstammar de EU-rattsliga konkurrensreglerna fran den amerikanska an-

titrustlagstiftningen och artikel 101 FEUF har utformats utifran amerikanska Sherman
Act.

1.4 Metod och material

For att besvara uppsatsens fragestillning har tre metoder anvénts: i) EU-réttslig metod;
ii) motsvarande metod for att beskriva vad som ar géllande ratt pa omradet enligt ame-
rikansk rétt och; iii) en komparativ metod for att jamfora skillnaderna och likheterna
mellan patentriatten och konkurrensriatten i EU och USA och hur patentforlikningar be-
handlats i de bada jurisdiktionerna.

SFTC v. Actavis, Inc., 133 S. Ct. 2223 (2013), 2231.

91bid., 2237.

10 Domstolens dom den 30 januari 2020, mal C-307/18, Generics (UK) m.fl. mot Competition and
Markets Authority (CMA) (ECLLEU:C:2020:52). [cit. M&al C-307/18, Generics]



Den EU-réttsliga metoden har anvénts for att beskriva och analysera vad som géller enligt
EU-ratten i fraga om patent- och konkurrensrétt for att fa en forstaelse for patentforlik-
ningar och om dessa kan utgora forbjudna konkurrensbegransande avtal. Till EU-rétten
hor priméarratten som utgors av de grundlaggande fordragen, vilka dr bindande rattskal-
lor.!! Férdraget om Europeiska Unionens Funktionssiitt (FEUF), varav artikel 101 FEUF
studeras i denna uppsats, hor saledes till primérratten. Tolkningen av EU-ratten gors
av EU-domstolen vars praxis har stor betydelse.!? Patentforlikningar mellan originalfére-
tag och generikaféretag och om dessa kan utgora forbjudna konkurrensbegransande avtal
enligt artikel 101 FEUF tolkades for forsta gangen av EU-domstolen i mal Generics!? i ja-
nuari 2020. Pa grund av bristen pa rattspraxis inom omradet fran EU-domstolen har ocksa
praxis fran tribunalen anviints. Kommissionens 6ver 800 sidor langa beslut i Lundbeck
och nistan 500 sidor langa beslut i Servier!® ligger till grund fér den praxis som aberopats
fran tribunalen. Vidare har kommissionens utredning av likemedelssektorn omfattande
2000-2008 och efterfoljande rapporter som técker perioden mellan 2008-2016 och avser
patentforlikingar mellan originalforetag och generikaforetag, anvants till stor del. Doktrin
och artiklar har genomgaende anvints som komplement till det ovannamnda materialet.

For att avgora rattslaget i USA har motsvarande metod anvénds for att beskriva och
analysera vad som géller enligt amerikansk ratt. En amerikansk juridisk metod gar ut pa
att studera lagtext, rittspraxis och doktrin.!® Den lagtext som studerats i denna uppsats
ar Sherman Act 15 U.S.C. § 1 vilket 4r motsvarigheten till artikel 101 FEUF. I USA é&r
Supreme Court den hogsta rattsliga instansen. Supreme Court 16ser motstridiga tolkning-
ar av bestdmmelser och behandlar endast ett fatal fall varje ar som anses vara av extra
stor betydelse.!” Endast ett fall avseende patentforlikningar mellan originalféretag och
generikaféretag har behandlats av Supreme Court; Actavis.'® Detta rittsfall utgor saledes
en viktigt del i uppsatsen och kompletteras med ett rittsfall, Cardizem,'® fran en ligre
instans. FTC:s utredning avseende generikaforetags intrdde pa likemedelsmarknaden ut-
gor en betydande del av materialet tillsammans med doktrin och artiklar.

En komparativ metod har anvéints for att jamfora EU-ratten och amerikansk ratt. Det tas
upp en bakgrund till patentriatten i de bada jurisdiktionerna men en jamforelse kommer
framst ske avseende hur patentforlikningar hanterats i EU respektive USA och om dessa
kan utgora forbjudna konkurrensbegransande avtal enligt artikel 101 FEUF respektive

1 Hettne, J., & Otken Eriksson, 1. EU-rittslig metod: teori och genomslag i svensk rittstillimpning.
Norstedts Juridik, Stockholm, 2011, s. 40. [cit. Hettne & Otken]

12 N#isv, M., & Zamboni, M. Juridisk metodlira. Studentlitteratur, Lund, 2018, s. 121, 131. [cit. Ni#v
& Zamboni]

13 Mal C-307/18, Generics.

14 Case AT.39226 — Lundbeck.

15 Case AT.39612 — Servier.

16 Maxeiner, James R. "Legal Indeterminancy Made in America: US Legal Methods and the Rule of
Law.” Val. U. L. Rev, 41(2), 517-590, 2007, s. 526 f.

17 Tbid., s. 550.

BEFTC v. Actavis, Inc., 133 S. Ct. 2223 (2013).

19Tn re Cardizem CD Antitrust Litig., 332 F.3d 896 (6th Cir. 2003)



Sherman Act 15 U.S.C. § 1. Syftet med den komparativa metoden ar att forsta likheter
och skillnader mellan réattsystem med gemensamma drag genom att jamfora dessa med
varandra.?’

1.5 Forskningslage

Steven Anderman &r ett aterkommande namn inom grénssnittet mellan patentrétt och
konkurrensréatt och har forfattat boken Interface Between Intellectual Property Rights and
Competition Policy.

Amalia Athanasiadou har genomgaende redogjort for patentforlikningar innefattande en
omvénd betalning och hur dessa tillampats i EU respektive USA i sin bok Patent Settle-
ments in the Pharmaceutical Industry under US Antitrust and EU Competition Law

Ett annat aterkommande namn &ar Carl Shapiro som uttrycker att patent inte ger en
heltdckande rattighet att hindra andra fran att anvinda uppfinningen da ett patent kan
utmanas. Detta redogor han for i artikeln Antitrust limits and patent settlements.

1.6 Disposition

Kapitel 2 redogor for lakemedelssektorns karaktérsdrag, foljt av en beskrivning av EU:s
respektive USA:s regelverk avseende patent och likemedel. Denna redogorelse gors for att
fa en grundlaggande forstaelse for bakgrunden till patentforlikningar. Forhallandet mellan
patentratt och konkurrensratt beskrivs sedan for att skapa en forstaelse for varfor vissa
patentforlikningar kan vara konkurrensrattsligt problematiska. Kapitlet avslutas med en
sammanfattande analys dér skillnader och likheter mellan regelverken i EU respektive
USA klargors. I kapitel 3 behandlas patentforlikningar i EU. Det redogors for kommissio-
nens syn pa dessa, foljt av den konkurrensréttsliga bestdmmelsen i artikel 101 FEUF och
hur patentforlikningar mellan originalforetag och generikaforetag hanterats i rattspraxis.
Kapitlet avslutas med en sammanfattande analys. Kapitel 4 behandlar patentforlikningar
i USA. Forst presenteras FTC:s syn pa dessa och utredningen av generikaforetags intrade
pa likemedelsmarknaden. Dérefter redogors det for den konkurrensréttsliga bestdmmel-
sen Sherman Act 15 U.S.C. § 1, foljt av hur patentforlikningar mellan originalféretag och
generikaforetag hanterats i rattspraxis. Kapitlet avslutas med en sammanfattande analys.
I kapitel 5 behandlas storleken pa viardeoverforingen da denna kan spegla patentets styrka.
Slutligen, i kapitel 6 besvaras fragestallningen tillsammans med en avslutande diskussion.

20 N#sv & Zamboni, s. 143.



2 Lakemedelssektorn och de juridiska ramverken

2.1 Karaktarsdrag for lakemedelssektorn

Likemedelsindustrin dr den mest FoU-intensiva industrin. Under 2018 investerades 15%
av nettoomsittningen i FoU.?! Genom den FoU som sker inom likemedelsindustrin tas
nya likemedel fram, vilket bidrar till forbattrad héalsa och 6kad livslingd for ménniskor
runt om i véirlden. Likemedelsmarknaden har saledes en stor betydelse for ekonomin och
berdknas vara vard omkring 998 miljarder USD, dér 48,9% utgors av den nordamerikanska
marknaden och 23,2% av den europeiska.?? Nya likemedel som introduceras pa markna-
den &r ofta resultatet av en lang, kostsam och oséker FoU-process. I genomsnitt tar det 12
ar att utveckla ett nytt likemedel och kostar omkring 2,6 miljarder USD. Sannolikheten
att ett lakemedel far marknadsgodkédnnande &ar dessutom ytterst liten. Av 10 000 aktiva
substanser, det verksamma dmnet i ett ldkemedel, passerar endast en till tva framgangs-
rikt alla utvecklingsstadier som krivs for att bli ett forsaljningsbart likemedel.?® Sektorn
ar saldes beroende av exklusiviteten som ett patent innebar for att skapa incitament till
investering i FoU.?4

Originalféretag och generikaforetag star for utbudet pa likemedelsmarknaden. Nya liake-
medel utvecklas av originalforetag genom stora investeringar i FoU. Varje nytt ldkemedel
maste genomga prekliniska studier och kliniska prévningar for godkdnnande for forsilj-
ning. Foretagen marknadsfor?® ocksé sina produkter vilka vanligtvis omfattas av patent-
skydd.?® Skyddet innebér en tidsbegrinsad ensamritt, vilket uppmuntrar originalféretag
att sa snart som mojligt salufora likemedlet pa marknaden och skapar incitament att fort-
sitta investera i FoU. Patent kompenserar ocksa for de hoga kostnaderna for innovation
och offentliggér information om uppfinningen.?” Originalféretag har ofta patentrittighe-
terna till succélakemedel sa kallade "blockbusters”; lakemedel som globalt omséatter mer
dn en miljard USD arligen.?® Storleken pé originalféretag inom likemedelssektorn varierar
fran mycket stora multinationella féretag till sma och medelstora foretag som koncentrerar
sig pa vissa nischprodukter.?® Originalféretag ir kommersiella aktérer och bedriver FoU
utifran ett kommersiellt perspektiv med hansyn till forvintad avkastning och kostnader.
Detta leder till att originalféretag framst fokuserar sin FoU pa omraden dér den ekono-
miska potentialen #r stor; utveckla likemedel till sjukdomar som dr vanliga.’® For att ge
foretag incitament att utveckla ldkemedel for séllsynta sjukdomar eller sjukdomar som

2LEFPIA, The Pharmaceutical Industry in Figures, 2019., s. 10. [cit. EFPIA]

22Tbid., s. 14.

231bid., s. 6.

24 Pharmaceutical Sector Inquiry, para 39.

25T USA far likemedelstillverkare rikta marknadsforing av receptbelagda likemedel direkt till konsu-
menterna, vilket inte ar tillatet i EU. Se, Shorthose, S. Guide to EU pharmaceutical requlatory law.
Kluwer Law International, 2017, s. 1 f.

26 Pharmaceutical Sector Inquiry, para 47-48.

27 Ibid., s. 48.

28 EFPIA., s. 6.

29 Pharmaceutical Sector Inquiry, para 47.

30bid., para 155.



drabbar specifika befolkningsgrupper kan forlingd skyddstid utéver patentskyddet ges.!
Det ar framst i industrilinderna i Europa, Nordamerika och Japan som originalforetag
ar baserade. Dar utvecklas nya liakemedel for att konsumeras inhemskt och exporteras
virlden over.3?

Generikaforetag tillverkar och séljer generiska versioner av ett originallakemedel och for-
soker sa snabbt som mdjligt fa ut dessa pa marknaden. Ett generiskt likemedel innehaller
samma, aktiva substans som ett originallikemedel och ar darmed ett likvardigt behand-
lingsalternativ.?® Generiska likemedel siljs dock till ett betydligt légre pris &n motsvaran-
de originallikemedel. Detta beror pa att generikaforetag knappt har nagra kostnader for
FoU och endast behover visa att likemedlet ér jamforbart med originalet for att fa god-
kinnande for forsiljning.3* Till skillnad fran originalféretagen pa likemedelsmarknaden
ir manga av generikaféretagen sméa och medelstora foretag.®® Ett antal lag till medelin-
komst lander, dédribland Indien, Brasilien, Mexico och Kina, har pa senare tid upplevt en
snabb ekonomisk tillviixt och tenderar att fokusera pa generiska produkter.®® Generikafo-
retags grundlaggande affairsmodell &r att fokusera pa att utveckla generiska versioner av
succélakemedel och marknadsfora dem sa snart ett originalforetags exklusivitet upphort.
Det kan vara mojligt for generikaforetag att komma in pa marknaden tidigare med si-
na produkter. Antingen kan ett generikaféretag utmana ett patents giltighet eller kan ett
generikaforetag lyckas tillverka ett likemedel utan att gora intrang i patentrittigheterna.’”

Pa efterfragesidan skiljer sig likemedelsindustrin fran andra branscher eftersom den slut-
liga konsumenten, patienten, inte ar beslutsfattaren. Det ar framst pa marknaden for
receptbelagda ldkemedel som patienten inte kan vélja vilka produkter denne vill konsu-
mera. Det gor istéllet ldkaren eller i vissa fall farmaceuten. Forhallandet mellan patient
och ldkare kidnnetecknas av asymmetrisk information eftersom ldkare ofta ar béttre in-
formerade an sina patienter. Efterfragan pa likemedel paverkas av ldkarens val och ori-
ginalforetag ar saledes mana om att uppratthalla en god relation till lakare. Dock &r like-
medelsforetagens relationer till lakare foremal for kontroverser. Lakares val kan paverkas
av ekonomiska incitament; originalforetag uppmuntrar till att foreskriva ett originallé-
kemedel istillet for ett billigare generiskt alternativ.®® Dessutom é#r likare och patienter
inte sarskilt prisskénsliga, eftersom stora delar av kostnaderna for likemedel bekostas av
nationella sjukforsikringssystem.?’

31 bid., para 159.

32 Schweitzer, O., & Zhong. Pharmaceutical Economics and Policy: Perspectives, Promises, and Pro-
blems. Oxford University Press, 2018, s. 1. [cit. Schweitzer & Zhong]

33 Pharmaceutical Sector Inquiry, para 48.

341bid., para 91.

35 Ibid., para 88.

36 Schweitzer., s. 1.

37 Pharmaceutical Sector Inquiry, para 89.

38 Ibid., para 119-120, 122.

391bid., para 119, 125.



Ett nytt lakemedels livscykel bestar av tre olika faser: 1) perioden fére marknadslansering;
2) marknadsforings- och forsdljningsperioden; 3) patentets utgang som leder till generisk
konkurrens.?® T perioden fore lansering sker den forsta upptickten av en aktiv substans
och dess utveckling till ett nytt lakemedel. Den forsta fasen kriaver saldes stora investe-
ringar i FoU, prekliniska studier, kliniska prévningar och godkénnande for forséljning. De
betydande investeringar som gors for att forska fram ett nytt likemedel ar dock ingen
garanti for kommersiell framgang. Produkter som inte tar sig till den andra fasen blir
istéllet en forlustaffar for lakemedelsforetaget. Det ar under marknadsforings- och forsélj-
ningsperioden som originalféretag har chansen att fa tillbaka investeringarna i FoU och
ga med vinst. Effektivt*! patentskydd #r avgorande for ett originalféretags incitament till
ytterligare innovation. I den sista fasen, har ett originalféretags patent upphort och for-
lusten av exklusivitet gor att generiska likemedel kommer ut pa marknaden.*? Generiska,
likemedels intrdde pa marknaden leder till stora prissankningar pa likemedel och mins-
kade forsiljningsvolymer for originalforetag.*3 Nir flera generiska konkurrenter kommit in
pa marknaden faller priset pa de flesta likemedel med 15-20%.%*

2.2 EU:s regelverk for lakemedel
2.2.1 Allmant

Har ges en introduktion till patentratten i EU och kriterier for beviljade av 1akemedelspa-
tent.

2.2.2 Beviljande av patent

European Patent Convention (EPC) antogs 1973 och trédde i kraft 1977 och det har sedan
dess funnits ett gemensamt rittssystem for beviljade av europeiska patent.*> For tillfallet
har EPC 38 avtalsslutande stater, si kallade EPC-stater.6 Foretag eller individer som vill
skydda sina uppfinningar i Europa har mdojlighet att ansoka om patent pa tva olika sétt.
Antingen ldmna in en ansokan till ett nationellt patentverk och fa ett nationellt patent
eller ldimna in en enda ansokan till det europeiska patentverket (EPO), som i enlighet med
EPC, beviljar ett europeiskt patent.*” Ett europeiskt patent ger patenthavaren samma

401bid., para 128.

41 Det effektiva patentskyddet bestar av skyddet fran patent, eventuellt tilliggsskydd samt data- och
marknadsexlusivitet, se Pharmaceutical Sector Inquiry, s. 8.

421bid., s. 63.

43 Ibid., para 163.

44 Feldman, R., & Frondorf, E. Drug Wars: How Big Pharma Raises Prices and Keeps Generics off the
Market. Cambridge University Press, 2017, s. 7. [cit. Feldman & Frondorf]

45 Patent som beviljas enligt EPC kallas for europeiska patent, Artikel 2(1) EPC.

46 Sett, till april 2020 d&r EPC-staterna Albanien, Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Fin-
land, Frankrike, Grekland, Island, Irland, Italien, Kroatien, Lettland, Liechtenstein, Litauen, Luxem-
burg, Makedonien, Malta, Monaco, Nederldnderna, Norge, Polen, Portugal, Ruménien, San Marino,
Schweiz, Serbien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Turkiet, Tyskland,
Ungern och Osterrike.

47 McDonagh, L. European Patent Litigation in the Shadow of the Unified Patent Court. Edward Elgar
Publishing, 2016, s. 11. [cit. McDonagh|



riattigheter, har samma effekt och ar foremal for samma villkor som ett nationellt patent
beviljat i en EPC-stat.*® Europeiska patent ir saledes foremal for nationella rittsverkning-
ar i de medlemsstater dédr de ar giltiga och nationella domstolar dr behoriga att avgora i
tvister gillande pastatt patentintrang.? Efter att ett europeiskt patent beviljats av EPO,
delas det upp i ett paket med nationella patent som maste valideras i varje EPC-stat dar
patent ansoks. Detta sker genom inlamnade av en 6versattning av det europeiska patentet
i det fall patentet inte utfirdas pa ett av de officiella spraken i den staten.’® Kostnaden
att oversédtta och validera ett europeiskt patent i EU:s medlemsstater ar betydligt hogre
jamfort med motsvarande kostnader pa andra stora marknader som USA. Den storsta
delen av kostnaden utgors av éversittningskostnaderna.®!

2.2.3 Ett enhetligt patentsystem

Sedan i borjan av 1960-talet har det varit tal om att skapa ett enhetligt patent som ar gil-
tigt och verkstéllbart i alla medlemsstater. Att minska de hoga kostnaderna fér de som vill
ansoka om ett europeiskt patent har varit den drivande kraften.’? Det enhetliga patentet
ar avsett att vara ett europeiskt patent, beviljat av EPO, under tillampning av reglerna i
EPC, men som ger ett och samma patentskydd i EU:s 26 medlemsstater.®® Kostnaderna
for nationell validering och uppréatthallande, kan saldes elimineras om ett europeiskt pa-
tent far enhetlig verkan efter det beviljas av EPO.5* EU:s ministerrad beslutade den 27
juni 2011 om ett enhetligt europeiskt patentskydd. Det enhetliga patentsystemet bestar
av europeiska patent med enhetlig verkan, sa kallade enhetspatent, och den enhetliga pa-
tentdomstolen, som far ensam behorighet i tvister om europeiska patent med eller utan
enhetlig verkan. Det nya systemet tréader i kraft nar lagstiftningen anpassats till nationell
niva i de anslutna medlemsstaterna och ett tillrackligt antal lander har ratificerat avta-
let om en enhetlig patentdomstol, domstolsavtalet.”® For nirvarande forvintas det nya
systemet trida i kraft i slutet av 2020.5

2.2.4 Kriterier for patenterbarhet

For att erhalla patentskydd méaste uppfinningen uppfyllda tre kumulativa kriterier: 1)
uppfinningen ska vara ny; 2) uppfylla kraven fér uppfinningshjd; och 3) vara industriellt
tillimpar.5” En uppfinning dr ny om den inte blivit allmént tillgéinglig, det vill siga inte
offentliggjorts pa ett eller annat siitt, pa dagen for patentansokan.’® For att en uppfinning

48 Artikel 64 EPC.

49 Bernitz, U., Pehrson, L., Rosén, J., & Sandgren, C. Immaterialritt och otillbirlig konkurrens. 14
uppl. Jure Forlag, Stockholm. 2017. s. 166. [cit. Bernitz et al.|

50 Artikel 65 EPC.

51 McDonagh, s. 114 f.

52 Bernitz et al., s. 167.

53 EPO, Unitary Patent & Unified Patent Court.

54 Pharmaceutical Sector Inquiry, para 1295.

55 Bernitz et al., s. 168 f.

56 EPO, When will the Unitary Patent system start?

5T Artikel 52(1) EPC.

58 Bernitz et al., s.181 f.



ska besitta uppfinningshéjd, maste uppfinningen vésentligt skilja sig fran vad som blivit
kint dagen fore patentansokan.’® Vidare uppfylls uppfinningshéjd om uppfinningen inne-
fattar en forbattring som inte &r uppenbar for en fackman. Slutligen anses en uppfinning
vara mottaglig for industriell tillimpning om den kan tillverkas eller anvindas i nagon typ
av industri.% En likemedelsprodukt dr industriellt tillimpar om uppfinningen innehaller
kemiska foreningar.%’ Den totala skyddstiden som beviljas genom ett europeiskt patent
ar tjugo ar riknat fran dagen for patentansokan.®? Ett likemedelspatents exklusivitetspe-
riod kan férlangas i maximalt fem ar for att kompensera for tidsperioden for att erhalla
forsaljningsgodkiannande.% Det finns ocksa regler for data- och marknadsexklusivitet, sér-
likemedel och likemedel sirskilt limpliga for barn.64

2.3 USA:s regelverk for lakemedel
2.3.1 Allmant

Hér ges en introduktion till patentratten i USA och kriterier for beviljade av 1akemedelspa-
tent. Det redogors for originalféretags intrade pa marknaden. Generikaforetags marknads-
intrade underlédttas i och med Hatch-Waxman Act, en motsvarande lag saknas i EU.

2.3.2 Beviljande av patent

I USA é&r det den amerikanska patent- och varumérkesbyran (USPTO) som beviljar pa-
tent. Patent ger patenthavaren ritten att hindra® andra fran att tillverka, silja eller an-
vinda den patenterade uppfinningen under en begrinsad tid.%¢ Ett patent ér som lingst
giltigt i tjugo ar fran det datum da patentansdkan limnades in.%” Det finns tre typer av
patent: utility, vaxt- och designpatent. Den forstndamnda &r den vanligaste typen av patent
och delas i sin tur in i tre typer: mekaniska, elektroniska och kemiska. Likemedelspatent
tillhor en undergrupp av kemiska patent. Det finns mdojlighet att ansoka om fyra typer
av patent for ett likemedel. Substanspatent skyddar den aktiva substansen i likemedels-
produkten. Metodpatent innefattar anvindningen av produkten for att behandla vissa
hélsoproblem, exempelvis astma. Formuleringspatent motsvarar beredningsformen av 1a-
kemedelsprodukten, exempelvis tablett eller kapslar. Processpatent tacker forfarandet for
att framstilla den aktiva substansen.®® Foretag som utvecklar likemedel patenterar ofta
dessa i tva steg, ett grundpatent och ett eller flera sekundéra patent. Skillnaden ar att

59 Ibid., s. 184.

60 Artikel 56-57 EPC.

61 Domeij, B. Pharmaceutical Patents in Europe. Norstedts Juridik, Stockholm, 2000, s. 19 f.

62 Artikel 63 EPC.

63 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd
for lakemedel (kodifierad version), skl 4, 10.

64 Detta forklaras mer under kapitel 2.3.3 och 2.3.4 da reglerna #r likartade i EU och USA.

65 Snarare "réitten att forscka hindra” eftersom ett patent gar att utmana. Se, Shapiro. Antitrust limits
and patent settlements” RAND Journal of Economics, 34(2), 391-411, 2003, s. 391, 395. [cit. Shapiro]

6635 U.S.C. § 154 (a)(1).

6735 U.S.C. § 154 (a)(2).

68 FTC, Generic Drug Entry Prior to Patent Expiration, 2002, s. 41.



grundpatent skyddar den nya aktiva substansen i ett likemedel medan sekundéra pa-
tent avser vidareutvecklingar av en aktiv substans.%® For att en uppfinning ska kunna
patenteras méaste den vara ny och anvindbar samt inte vara uppenbar fér en fackman.™

2.3.3 Originalféretags intrade pa marknaden

Originalféretag som vill marknadsfora och sélja ett nytt lakemedel i USA behdver sedan
1938 anscka om godkénnande fran Food and Drug Administation (FDA) genom att lamna
in en New Drug Application (NDA). Dokumentationen som ingér i en NDA ska omfatta de
aktiva substanserna i lakemedlet, resultat fran djur- och kliniska studier, hur ldkemedlet
beter sig i kroppen och information om hur ldkemedlet tillverkas, bearbetas och férpac-
kas.”" Pa grund av de harda regleringarna for att bevisa att ett nytt likemedel ar sikert
och effektivt kan det ta mellan tio till femton ar att utveckla ett originallikemedel och
kostnaden for att fora detta till marknaden Gverstiger 2 miljarder USD. Av de ldkemedel
som erhaller patentskydd &ér det langt ifran alla som genererar tillrackligt med avkastning
for att téicka upp for utvecklingskostnaderna.”™ Utvecklingen av ett nytt likemedel dr sa-
ledes en tidskrdvande, dyr och osédker process. Ofta erhaller ldkemedelsforetag patent pa
sina produkter langt innan de ar redo att lanseras pa marknaden. Eftersom det tar flera
ar att erhalla forsdljningsgodkidnnande aterstar det endast nagra ar av patentskyddet da
produkten nar marknaden. Darmed é&r de flesta lakemedelsféretag i USA och EU beroen-
de av de likartade exklusivitetsrattigheter, utover patentskydd, som beviljas i respektive
jurisdiktion.”™ Dessa bestdmmelser forlinger perioden under vilken originalféretag kan
marknadsfora sina ldkemedel utan generisk konkurrens. I USA regleras exklusivitetsrat-
tigheterna i Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FDCA).™

I FDCA aterfinns bland annat Orphan Drug Act, som antogs 1983 med syftet att stimu-
lera innovation for att utveckla sarlakemedel for att behandla ovanliga sjukdomar vars
marknad ar begransad. Foretag som utvecklar sarlikemedel beviljas ytterligare sju ars
marknadsexklusivitet efter likemedlet fatt forsiljningsgodkiinnande fran FDA.™ Vidare
antog kongressen 2002 Best Pharmaceuticals for Children Act déar forlangd skyddstid med
sex manader beviljas om likemedlet &r sirskilt limpligt for barn.™ Utdver patentskyddet,
finns ocksa data- och marknadsexklusivitet. Dataexklusivitet hindrar generikaféretag fran
att anvinda sig av den data som originalforetag lamnat i en NDA. Marknadsexklusivi-

69 Holman, C. M., Minssen, T., & Solovy, E. M. "Patentability Standards for Follow-On Pharmaceutical
Innovation.” Biotechnology Law Report, 37(3), 131-161, 2018, s. 132.

7035 U.S.C. § 102(a)-103.

"LEFDA, New Drug Application.

72 Athanasiadou, A. Patent Settlements in the Pharmaceutical Industry under US Antitrust and EU
Competition Law, Kluwer Law International, 2018, s. 52. [cit. Athanasiadoul]

73 Hathaway, C., Manthei, J., & Scherer, C. Exclusivity Strategies in the United States and European
Union. The Food and Drug Law Institute: Update, 3, 34-39, 2009, s. 34 f.

™ FDCA of 1938, ch. 675, 52 Stat. 1040 (kodifierad som 21 U.S.C. §§ 301-397).

7521 U.S.C. § 360cc, 360ee.

76 Best Pharmaceuticals for Children Act of 2007 (BPCA), Pub. L. No. 11-185, § 501-503, H.R. 358054
— 3580-68.
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tet innebéar i huvudsak ett forbud for FDA att acceptera eller godkinna ansokningar om
jamforbara eller identiska produkter under en viss exklusivitetsperiod.”™

2.3.4 Generikaforetags intridde pa marknaden under Hatch-Waxman Act

Hatch-Waxman Act antogs 1984 med syftet att skapa en balans mellan att investera i
FoU av nya lidkemedel och uppmuntra utvecklingen av generiska lakemedel genom att
skapa incitament for generikaforetag att utmana giltigheten pé originalféretags patent.™
Tanken ar saledes att forbattra konkurrensen pa likemedelmarknaden genom att under-
latta generikaforetags intrdade. Innan Hatch-Waxman fick inte generikaforetag referera till
originalforetags resultat fran kliniska provningar. FDA krévde saledes att generikaforetag
genomforde sina egna langa och kostsamma kliniska provningar for att fa forsaljningsgod-
kinnande for sina generiska likemedel. Detta avskrickte eller foérsenade generikaforetags
intrade pa marknaden.™ Originalféretags monopol kunde 16pa flera ar efter att patentet
gatt ut da de knappt motte nagon generisk konkurrens.®°

Generikaforetag som vill komma in pa marknaden med sina generiska likemedel och kon-
kurrera med originalféretag ansoker om forsiljningsgodkénnande genom att skicka in en
Abbreviated New Drug Application (ANDA) till FDA.8! Generikaféretag som vill intrida
pa marknaden fore ett originalféretags likemedelspatent 16pt ut, skickar in en ANDA med
héanvisning till “paragraph IV certifications.” En paragraf [V ANDA innebér en utmaning
av ett originalforetags patent da generikaforetaget hévdar att patentet ar ogiltigt eller
att det generiska lidkemedlet inte utgor intrang i patentet. Detta leder ofta till att ori-
ginalforetaget stammer generikaforetaget for patentintrang. For att skapa incitament for
generikaforetag att utmana svaga patent beviljas det forsta foretaget som skickar in en
paragraf IV ANDA och som far FDA-godkidnnande, en 180 dagars exklusivitetsperiod till
forsaljning av ett generiskt likemedel.®? Detta innebér en sex manaders period av duopol
da endast originalforetaget och det forsta generikaforetaget som skickade in en paragraf
IV ANDA for den generiska versionen av originallikemedlet i fraga, tillats pa marknaden.
Denna period av duopol kan vara mycket virdefull for ett generikaféretag och potentiellt
generera hundratals miljoner USD innan konkurrens fran andra generikaféretag tillats.8

7T Athanasiadou, s. 67.

"8 Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984, Pub. Law No: 98-417, 98 Stat.
1585 (aterfinns under 21 U.S.C § 355 (2012)).

™ Morris, E. M. "The Myth of Generic Pharmaceutical Competition Under the Hatch-Waxman Act.”
SSRN Electronic Journal, 245-286, 2011, s. 262.

80 Athanasiadou., s. 53.

81 Tbid., s. 55 f.

82 Athanasiadou, s. 58 f.

83 Feldman & Frondorf, s. 22.
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2.4 Forhallandet mellan patentratt och konkurrensratt

En insikt i forhallandet mellan patentratt och konkurrensratt &r nodvandigt for att forsta
varfor vissa patentforlikningar kan utgora en 6vertradelse av artikel 101 FEUF respektive
Sherman Act 15 U.S.C. § 1. Det &r latt att tro att konkurrensrétt och patentrétt ar varand-
ras motsatser, men de har ett gemensamt syfte; att frimja konsumenters vélfard och ge
incitament for 6kad innovation och utveckling.3* Patent ger innehavaren en tidsbegrénsad
monopolistisk stéllning vilket ger mojlighet att aterfa investeringar och uppmuntrar till
fortsatt FoU.%® Vidare ger patent innehavaren ritten att forsoka hindra andra fran att
kommersiellt anvinda uppfinningen. Patent ger endast rétten att forsoka hindra eftersom
ett patent kan utmanas och sannolikheten for framgang baseras pa patentets styrka.¢
Det faktum att ett patent i slutdndan utgor ett lagligt monopol innebér dock inte att det
Ar immunt mot konkurrensritten.®” I bade EU och USA &r konkurrensbegrinsande avtal
forbjudet enligt artikel 101 FEUF respektive Sherman Act 15 U.S.C. § 1. En potentiell
konflikt mellan patentratten och konkurrensriatten uppstar nér en patenthavare betalar
en potentiell intrangsgorare for att fordréja sitt marknadsintrdde. Utévar patenthava-
ren bara sin rattighet inom ramen for patentet eller &r det en forbjuden begréinsning av
konkurrensen?

2.5 Sammanfattande analys

I bade EU och USA beviljas patent i 20 ar fran dagen for inlimnandet av patentanstkan.
Kriterierna fér beviljande av patent dr desamma. Utéver detta finns likartade bestdmmel-
ser for data- och marknadsexklusivitet, sarlikemedel och ldkemedel sarskilt anpassade for
barn. I USA| till skillnad fran EU, beviljas den férsta utmanaren som skickar in en para-
graf IV ANDA en 180 dagars exklusivitetsperiod. En paragraf IV ANDA leder ofta till att
originalforetaget stammer den generiska utmanaren da denne hévdar att originalforetagets
patent ar ogiltigt eller att den generiska version inte utgoér patentintrang. Hatch-Waxman
Act i USA uppmanar saledes till mer generisk konkurrens. Motsvarande regelverk saknas

i EU.

84 Anderman, S. D. Interface Between Intellectual Property Rights and Competition Policy. Cambridge
University Press, 2007, s. 37.

85 Vinje, Thomas, 3rd ed. The Intellectual Property and Antitrust Review, Law Business Research Ltd,
London 2018, s. 44 [cit. Vinje]

86 Shapiro, s. 395.

87 Vinje, s. 44.
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3 Patentforlikningar och artikel 101 FEUF

3.1 Kommissionens sektorsutredning

[ januari 2008 startade kommissionen en utredning av likemedelssektorn for att undersd-
ka om konkurrensen pa lakemedelsmarknaden i EU var begrédnsad. Féarre nya lakemedel
slapptes pa marknaden och generiska likemedels marknadsintriade skedde senare &n for-
vintat.®® Syftet med utredningen var att granska foretagens beteende och konkurrensen
mellan originalféretag och generikaforetag samt utgora faktaunderlag for kommissionens
beslut om eventuella ytterligare atgérder. Utredningen omfattade 43 originalféretag och
27 generikaforetag, vilka stod for 80% av den relevanta omsittningen i EU.%9

Kommissionen betonade att patent ar sjidlva grunden for ldkemedelssektorn da det ger
foretag chansen att aterfa investeringarna i FoU och dérmed frimjas innovation.”® Utred-
ningen fann att originalféretagen tillampar olika strategier for att hindra eller fordréja
generikas intrdde pa marknaden. Konkurrensen fran generiska lakemedel bidrar till lagre
kostnader for hiilso- och sjukvarden samt konsumenterna.”! Priset pa generiska likemedel
var vid marknadsintradet i genomsnitt 25% lagre &n priset for motsvarande originalléike-
medel och tva ar efter intradet omkring 40% lagre. I och med generikaforetags intrade
pa marknaden sdnks ocksa priset pa originallikemedel. Generikaféretags marknadsandel
var omkring 30% i slutet av det forsta aret efter intradet och efter tva ar 45%. Saledes
har en fordréjning av generikas marknadsintriade en méarkbar och negativ ekonomisk ef-
fekt. Genomsnittstiden for generikas intrédde pa marknaden efter att exklusiviteten for ett
originallakemedel upphort var runt sju manader och omkring fyra manader for succélake-
medel. Om intradet istéillet skett direkt efter forlusten av exklusivitet hade besparingarna
inom hilso- och sjukvarden varit 20% hogre.?

Patentforlikningar var en av strategierna som tillimpades av originalforetagen och en av
orsakerna till generikas féresenade marknadsintriade. Kommissionen delade in forliknings-
avtal i f6ljande typer beroende pa den potentiella skadan pa konkurrensen pa likemedels-
marknaden:

A. Forlikningsavtal som inte begrinsar generiskt intréde.
B. Forlikningsavtal som begrinsar generiskt intrade.

B.I. Forlikningsavtal som begransar generiskt intrdde, men wutan vdardeoverforing
fran originalféretaget till generikaftretaget.

B.II. Forlikningsavtal som begrénsar generiskt intrdde och innefattar en vdrdedsver-
foring fran originalforetaget till generikaforetaget.”?

88 Commission Decision of 15 January 2008, COMP/D2/39.514, para 3.
89 Pharmaceutical Sector Inquiry, para 15, 22.

90 Ibid., para 9.

911bid., para 4, 11.

92Tbid., para 1559-1561.

93 Ibid., para 741-742.
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Forlikningsavtal av typ A och typ B.I anser kommissionen vanligtvis vara oproblematiska
ur ett konkurrensrattsligt perspektiv. De avtal av typ B.II som bade begrénsar generiskt
marknadsintrade och innefattar en vardedverforing fran originalféretaget till generikafore-
taget utgor enligt kommissionen storst konkurrensrittslig problematik.%* Under perioden
1 januari 2000 till 30 juni 2008 ingicks 207 forlikningsavtal mellan originalféretag och ge-
nerikaféretag.? Av de 207 avtalen, begrinsade 108 inte generiskt intride pa marknaden
och klassificerades som typ A. 99 av de 207 avtalen begrinsade generiskt intrdade och var
ddrmed av typen B. Av de 99 avtalen, var 54 av typen B.I och resterande 45 av typen
B.I1.%

En virdedverforing fran originalforetag till generikaforetag kan ha manga former. Den tyd-
ligaste formen &r en direktbetalning av en summa pengar. Vidare kan en virdedverféring
ocksa ske i form av ett licensavtal, ett distributionsavtal eller ett sidoavtal.’” Forliknings-
avtalen som tréiffades omfattade 49 lakemedel, varav 31 var succélakemedel som forlorat
sin exklusivitet mellan 2000 och 2007.%® Av de 43 originalforetag och 27 generikaforetag
som deltog i utredningen ingick 53% respektive 44% forlikningsavtal.” Mot bakgrund av
detta uttalade kommissionen att den kommer att granska likemedelssektorn utifran EU:s
konkurrenslagstiftning och i synnerhet 6vervaka forlikningsavtal som begréansar generikas
intrade pa marknaden och innefattar en virdedverforing fran ett originalféretag till ett
generikaforetag.1%°

3.1.1 Kommissionens uppfoljning av forlikningsavtal i patenttvister

Kommissionen ansag efter sektorsutredningen att det var viktigt att fortsdtta Gverva-
ka forlikningsavtal mellan originalforetag och generikaforetag. Syftet med de uppfoljande
rapporterna var att battre forsta och identifiera de typer av avtal som forsenar generiskt
intride och eventuellt stéar i strid mot EU:s konkurrenslagstiftning.'®! Kommissionen defi-
nierar patentforlikningar som kommersiella avtal for att 16sa faktiska eller potentiella pa-
tentrelaterade tvister om patentgiltighet eller fragor om patentintrang. Innehallet i dessa
avtal varierar men syftet dr att avsluta en tvist.!1%? De avtal som kan vara problematiska
ur ett konkurrensrattsligt perspektiv ér speciellt de som innefattar en vardedverforing
fran originalféretaget till generikaforetaget i utbyte mot att generikas marknadsintrade
begrinsas.!03

94 9nd Report on the Monitoring of Patent Settlements, 2011, para 12-14.
95 Pharmaceutical Sector Inquiry, para 709-710.

96 Ibid., para 743.

97 Ibid., para 764-765.

98 Ibid., s. 310.

99 Tbid., para 712.

100 Ihid., para 1608.

101 92nd Report on the Monitoring of Patent Settlements, 2011, para 1.

102 Thid., para 2.

103 Thid., para 4.
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Generikaforetags intrdde pa marknaden kan begréinsas pa flera siatt. Den mest uppenbara
begrédnsningen intraffar nér avtalet innehaller en “non-challenge” klausul eller en “non-
compete” klausul. Det forstndmnda innebér att generikaforetaget avstar att ifragasitta
giltigheten av originalforetagets patent. Det sistnamnda innebér att generikaféretaget av-
star fran att komma in pa marknaden och saledes inte konkurrera sa lange avtalet &r
giltigt. Om avtalet innehaller en licens beviljat av originalféretaget och som gor att gene-
rikaféretaget kan komma in pa marknaden sa utgor dven det en begransning av marknads-
intradet. Eftersom en licens innebér att generikaftretaget inte erhaller marknadstillstand
for sin egen produkt eller inte sjalv kan bestdmma villkoren for kommersialisering av sin
produkt. Samma resonemang tillimpas av kommissionen avseende andra avtal som regle-
rar generikaforetags marknadsintriade, exempelvis distributionsavtal dir generikaforetaget
blir en distributér av ett originallikemedel.!%

Tabell 1: Sammanfattning av kommissionens rapporter om forlikningsavtal

Kommissionens utredning av ldkemedelssektorn motsvarar 2000-2008. Totalt har kommissionen mellan
juli 2010 till mars 2018 publicerat atta uppféljande rapporter om patentférlikningar inom lakemedelssek-
torn. Dessa rapporter tdcker sammanlagt mitten av 2008 till slutet av 2016. # OF=det totala antalet
deltagande originalforetag. # GF=det totala antalet deltagande generikaforetag. OF (%)=andel (pro-
cent) av originalfdretagen som ingick forlikningsavtal. GF (%)=andel (procent) av generikaforetagen
som ingick forlikningsavtal. # Avtal=det totala antalet forlikningsavtal. A (%)=andel (procent) av for-
likningsavtalen som tillhér typ A som inte begrénsar generiskt intride pd marknaden. B.I (%)=andel
(procent) av forlikningsavtalen som tillhor typ B.I som begrinsar generiskt marknadsintride men utan
viardeoverforing fran originalforetaget till generikaforetaget. B.II (%)=andel (procent) av forlikningsavta-
len som tillhor typ B.II vilka begrénsar generiskt marknadsintrdde och innefattar en viardedverforing fran
originalféretaget till generikaforetaget.

Ar # OF | # GF | OF (%) | GF (%) | # Avtal | A (%) | B.I (%) | B.II (%)
2000-2008 | 43 27 53 44 207 52 26 22
2008-2009 | 41 45 39 47 93 57 33 10

2010 59 70 22 23 89 61 36

2011 56 73 44 16 120 70 19 11
2012 53 66 38 30 183 43 51

2013 54 63 37 35 146 45 47 8
2014 54 57 35 21 76 49 39 12
2015 58 50 40 30 125 26 64 10
2016 57 50 33 38 107 27 62 11

Sett till tabell 1 ingicks totalt 93 forlikningsavtal mellan 2008-2009 som técks av den
forsta rapporten. Detta kan jamforas med i genomsnitt 24 avtal per ar under perioden
2000-2008 som técks av sektorsutredningen. Den forsta uppféljande rapporten visade att
det skett en minskning, fran 22% till 10%, avseende avtalen av typ B.IT som béade begréin-
sar generikas intride och innefattar en virdedverforing.1%

104 Ihid., para 8.
105 Ihid., para 35.
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Den andra rapporten omfattar 2010 och dér deltog 59 originalféretag and 70 generikafo-
retag. Av dessa ingick 22% av originalforetagen och 23% av generikaforetagen forliknings-
avtal.’® Majoriteten av de 89 avtalen, totalt 61%, klassificerades som typ A. 36% av
avtalen tillhérde typ B.I och resterande 3% typ B.IL!°7 Virdeoverforingen i de tre avta-
len av typen B.II tog tva former. Ett innefattade en direktbetalning fran originalforetaget
och tva ett licensavtal med generikaféretaget.!® Kommissionen noterade att det skett
en mirkbar'® minskning av typ B.II avtal sedan sektorsutredningen, dock har det inte
hindrat foretag fran att inga forlikningsavtal. Detta da avtalen som anses vara oproble-
matiska, typ A och typ B.I, har okat fran 57% respektive 26% till 61% respektive 36%.11°
I och med detta beslutade kommissionen om att fortsétta Gvervaka forlikningsavtal inom
likemedelssektorn.

Den tredje rapporten omfattar 2011 och totalt deltog 56 originalféretag och 73 generika-
foretag. Av dessa ingick 44% av originalféretagen och 16% av generikaforetagen forlik-
ningsavtal under 2011, vilket kan jimforas med 22% respektive 23% under 2010.11% Av
totalt 120 avtal tillhérde 70% typ A, 19% typ B.I och resterande 11% typ B.I1.'*2 Ok-
ningen fran foregaende ar av typ B.II avtalen innebar att kommission fortsatte évervaka
likemedelssektorn.!!?

Under 2012 ingicks totalt 183 forlikningsavtal, enligt den fjarde rapporten. Av de 53 ori-
ginalforetagen och 66 generikaforetagen som deltog, ingick 38% av originalféretagen och
30% av generikaforetagen forlikningsavtal. Majoriteten av avtalen, 51% tillhorde typ B.I,
43% typ A och 7% typ B.II. Kommissionen noterade att det skett en minskning av typ
B.II avtal sedan forgaende ar.''4

Den femte rapporten behandlar 2013, dar totalt 54 originalféretag och 63 generikaforetag
deltog. 37% av originalféretagen och 35% av generikaforetagen ingick forlikningsavtal,
vilket dr en liten minskning fran foregaende ar avseende andelen originalforetag men en
okning avseende generikaforetag. Av totalt 146 avtal som ingicks under 2013, tillhorde
45% typ A, 47% typ B.I samt resterade 8% typ B.I1.}15

Under 2014 ingicks totalt 76 forlikningsavtal enligt den sjatte rapporten. Totalt deltog
54 originalforetag och 57 generikaforetag och 35% av originalféretagen respektive 21% av
generikaforetagen ingick forlikningsavtal. Jaimfort med foregaende ar ar det en minskning.

106 Thid., para 21.

107 Ihid., para 35-36.

108 Ihid., para 32.

109Vid sektorsutredningen var 22% (45 av 207) av avtalen av typ B.II jimfért med 3% (3 av 89).
1O Thid., para 35-36.

111 3rd Report on the Monitoring of Patent Settlements, 2012, para 22.

12 Thid., para 28-29.

13 Tbid., para 50.

114 4th Report on the Monitoring of Patent Settlements, 2013, para 19, 30.

115 5th Report on the Monitoring of Patent Settlements, 2014, para 20, 30.
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Av de 76 avtalen klassificerades 49% som typ A, 39% som typ B.I och 12% som typ B.I1.116
I den attonde och senaste rapporten deltog totalt 57 originalféretag och 50 generikafore-
tag. Av dessa ingick 33% av originalforetagen samt 28% av generikaforetagen forliknings-
avtal under 2016. Procentsatserna for 2016 kan jamforas med de for 2015 dar 40% av
originalféretagen och 30% av generikaforetagen ingick forlikningsavtal. Totalt ingicks 107
forlikningsavtal, dar 27% tillhorde typ A, 62% typ B.I samt resterande 11% typ B.II. For
2015 var motsvarande procentsatser, 26%, 64%, samt 10%.'"

Sammanfattningsvis visar rapporterna att forlikningsavtal fortsiatter att anvindas inom
likemedelssektorn i EU. Bara under 2016 ingicks 107 forlikningsavtal, jamfort med i
genomsnitt 24 avtal per ar under perioden som técks av sektorsutredningen. Dock har
antalet forlikningsavtal av typen B.II, som bade begrénsar generiskt marknadsintriade och
inkluderar en vardeoverforling fran originalféretaget till generikaféretaget, halverats fran
nir kommissionen inledde sin sektorsutredning.!®

3.2 Artikel 101 FEUF

Det gors nedan en allmén redogorelse for vad som krévs for att artikel 101 FEUF ska kunna
tillimpas pa forlikningsavtal. Artikel 101 FEUF bestar av tre stycken och uttrycker ett
brett forbud mot konkurrensbegrinsande avtal. I artikel 101.1 FEUF faststélls det att
foljande ar férbjudet:

7 [...] alla avtal mellan foretag, beslut av féretagssammanslutningar och samord-
nade forfaranden som kan péaverka handeln mellan medlemsstater och som har till
syfte eller resultat att hindra, begriansa eller snedvrida konkurrensen inom den inre
marknaden.”?

Exempel pa vad som utgor konkurrensbegransande avtal ar prissamarbete, samarbete for
att kontrollera marknader eller produktion, uppdelning av marknader, diskriminerande
overenskommelser och kopplingsférbehall. Pris- och marknadssamarbete samt marknads-

uppdelning, utgor alla horisontellt samarbete och tillhér den harda kirnan i vad som ar
forbjudet. 20

Ett avtal som klassas som ett forbjudet konkurrensbegrinsande avtal enligt artikel 101.1
FEUF &r ogiltigt enligt artikel 101.2 FEUF, savida det inte uppfyller de fyra kumulati-
va kriterierna for undantaget i artikel 101.3 FEUF. For att ett konkurrensbegriansande
avtal ska tillatas maste det: i) bidra till att forbéttra distributionen eller produktionen;
ii) tillforséikra konsumenterna en skilig vinst; iii) endast innefatta begréansningar som &r
nodvéindiga och; iv) inte sitta konkurrensen ur spel pa ett vésentligt sidtt. Det innebér

116 6th Report on the Monitoring of Patent Settlements, 2015, para 24, 30.

117 8th Report on the Monitoring of Patent Settlements, 2018, para 24, 30.

18 Ihid., para 48-49.

119 Artikel 101.1 FEUF.

120 Bernitz, U. Svensk och europeisk marknadsritt 1: konkurrenritten och marknadsekonomins réttsliga
grundvalar, 4 uppl, Norstedts Juridik, Stockholm, 2011, s. 89 f. [cit. Bernitz]
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saledes att ett avtals konkurrensfrémjande fordelar maste viga tyngre &n de konkurrens-
begransande for att det ska tillatas.'?!

3.2.1 Begreppet 7avtal” och potentiell konkurrens

For att det ska vara fraga om ett avtal i den mening som avses i artikel 101.1 FEUF ar
det tillrickligt att det foreligger en gemensam vilja mellan minst tva foretag.'?? Begreppet
“avtal” omfattar bland annat samordnade forfaranden, vilket avser nér minst tva foretag
i samforstand tillimpar ett visst forfarande utan att ha ingatt ett avtal. Utover ett sam-
forstand kravs ett konkurrensbegrinsande beteende som svarar mot samforstandet och
kausalitet mellan de tva.'?® En patentforlikning #r ett avtal i den mening som avses i
artikel 101 FEUF.1%

Konkurrens pa en marknad ska inte bara baseras pa konkurrensen mellan de foretag som
redan finns pa marknaden utan ocksa pa potentiell konkurrens fran féretag som inte intratt
pa marknaden.'? Huruvida ett foretag dr att betraka som en potentiell konkurrent ska
framst baseras pa foretagets formaga att komma in pa marknaden och av mindre betydelse
ar avsikten till marknadsintride.!?8

3.2.2 Konkurrensbegriansande syfte eller effekt

For att ett avtal ska falla inom ramen for férbudet i artikel 101 FEUF ska det ha som syfte
eller effekt att hindra, begrinsa eller snedvrida konkurrensen pa den inre marknaden.'?”
Skillnaden mellan syftesovertriadelser och effektovertriadelser ar av grundliggande bety-
delse for bedomningen av patentforlikningar. Om det faststélls att ett forlikningsavtal har
ett konkurrensbegrinsande syfte behover inte en konkurrensbegréinsande effekt visas. Att
kategorisera ett syfte sker framst genom innehallet i avtalet och ar lattare att bedoma
an effekten. Saledes &r avtal med konkurrensbegréansande syfte forbjudna utan att dess
effekt behéver granskas.!?® For att kunna bedéma om en patentforlikning dr férenlig eller
inte med konkurrensratten har kommissionen uttalat att det behéver goras en djupgaende
analys av innehallet i avtalet. Vid bedomningen ska hansyn tas till ekonomiska, rattsliga
och faktiska omstindigheter.1?”

121 bid., s. 117.

122 Domstolens dom den 6 januari 2004, mal C 3/01 P, kommissionen mot Bayer (ECLLEU:C:2004:2),
para 16.

123 Bernitz, s. 95.

124 Whish, R, & Bailey, D. Competition law. Oxford University Press, 2015, s. 104.

125 Bernitz, s. 48.

126 Tribunalens dom den 14 april 2011, mal T-461/07, Visa Europe och Visa International Service mot
kommissionen (ECLL:EU:T:2011:181), p. 168.

127 Artikel 101.1 FEUF.

128 Bernitz, s. 102 f.

129 Pharmaceutical Sector Inquiry, para 1530.
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3.3 Patentforlikningar i rattspraxis
3.3.1 Lundbeck

Kommissionen botfallde 2013 det danska originalféretaget Lundbeck 93,8 miljoner euro
och fyra generikaforetag 52,2 miljoner euro for att ha ingatt forlikningsavtal med vérdeo-
verforing. Den 8 september 2016 publicerades tribunalens forsta beslut rorande patent-
forlikning innefattande en omvénd betalning. Tribunalen ansag liksom kommissionen att
forlikningsavtalen utgjorde en syftesovertridelse av artikel 101 FEUF.130

Lundbeck hade patent pa sitt antidepressiva succélikemedel citalopram, vilket stod for
85% av den totala omsittningen.'! Grundpatentet pa citalopram hade gatt ut men det
fanns ett antal giltiga processpatent som téckte vissa satt att framstélla citalopram. Mel-
lan 2002-2003 ingick Lundbeck forlikningsavtal innefattande vardedverforing med fyra
generikaforetag.!3? Avtalen mellan Lundbeck och generikaféretagen sléts inom ramen for
potentiella och pagaende tvister om patentintrang da generikaforetagen ville intrdda pa
marknaden for citalopram.!33

Kommissionen papekade att, for att avtalet ska ha ett konkurrensbegransande syfte mas-
te en granskning av det specifika avtalets innehall goras med hénsyn till den ekonomiska
och rittsliga kontexten.'* Kommissionens metod for att faststilla om ett forliknings-
avtal hade ett konkurrensbegrinsande syfte grundande sig i tre kumulativa kriterier: i)
originalforetaget och generikaforetaget ska atminstone vara potentiella konkurrenter; ii)
generikaforetaget ska ha gatt med pa att forsena sitt marknadsintridde; och iii) avtalet
ska innefatta en virdeoverforing som ger generikaforetaget incitament att inte intrada pa
marknaden. Kommissionen betraktade forutom dessa tre kriterier att i) storleken pa vér-
dedverforingen motsvarade generikaforetagens forvintade vinster om de intréitt pa mark-
naden. ii) Lundbeck hade inte kunnat hindra generisk konkurrens genom att aberopa sina
patent. iii) Att Lundbeck enligt avtalen var fri att stimma generikaforetagen for patent-
intrdng om generikaféretagen intridde pa marknaden efter att avtalstiden 16pt ut.!3?

Kommissionen ansag i sitt beslut att en utmaning av ett patent ar i sig ett uttryck for
potentiell konkurrens inom likemedelssektorn.'3¢ Generikaféretagen var i kommissionens
mening potentiella konkurrenter till Lundbeck eftersom det var fritt fram att intrada pa
marknaden och ifragasétta patentet sa lange det inte finns nagot slutligt beslut fran dom-
stol rérande patentets giltighet.'” Kommissionen podngterade att presumtionen att ett

130 European Commission, Press Release, Antitrust: Commission welcomes General Court judgments
upholding its Lundbeck decision in first pharma pay-for-delay case, MEMO,/16,/2994

131 Case AT.39226 — Lundbeck, para 623.

132 Tbid., para 1, 3.

133 Tbid., para 4.

134 Ibid., para 651.

135 Ibid., para 661-662.

136 Thid., para. 626.

137 Ibid., para. 624.
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utfirdat patent dr giltigt, inte utgér hinder for utmana giltigheten av patentet i domstol.!38

Vidare menade kommissionen att ju hdgre originalforetaget tror att sannolikheten ar att
domstolen forklarar patentet ogiltigt eller att det inte skett nagot intrang, desto mer &r
foretaget villigt att betala generikaféretaget for att undvika den osikerheten.!®® Detta
resonemang har stod av Shapiro som menar att ett originalforetag som ar siker pa att
vinna inte skulle betala mer &n relevanta rittegangskostnader.!4?

Det papekades av kommissionen att ett forlikningsavtal utan virdeoverforing fran original-
foretaget till generikaféretaget dr oproblematiskt ur ett konkurrensrattsligt perspektiv.
Avtal som dock innefattar en virdeoverforing tyder pa att det ar virdedverféringen sna-
rare in sjilva patentet som gor att generikaforetagets intride pa marknaden fordrojs. 4!
Lundbeck & andra sidan hdvdade att betalningen reflekterade en asymmetrisk risk mellan
originalforetaget och generikaforetagen, dar den férstndmnde hade mer pa att forlora i
tvisten. Kommissionen motbevisade detta genom att poangtera att det var i Lundbecks
kommersiella intresse att undvika potentiell konkurrens fran generikaféretagen i fraga.
Virdeoverforingarna till generikaféretagen menade kommissionen motsvarade eller var
hogre dn den forvintade vinst som foretagen hade gjort om de tritt in pa marknaden.!4?
Hull och Clancy ifragasétter kommissionens syn pa att sadana avtal har ett konkurrens-
begréinsande syfte med tanke pa att EU-domstolen tillaimpar ett snavt omfang av vad
som utgor en syftesovertridelse. 43

Kommissionens beslut éverklagades av Lundbeck till tribunalen.!#* Tribunalen ansag att
det rorde sig om potentiell konkurrens da det fanns flera konkreta maojligheter for gene-
rikaforetagen att komma in pa marknaden vid tidpunkten da avtalen ingicks. Generikafo-
retagen hade dessutom vidtagit atgédrder och investeringar som visade att de var beredda
att trida in pa marknaden.!*® Tribunalen faststillde kommissionens konstaterande att
avtalen i fraga hade ett konkurrensbegriansande syfte enligt artikel 101 FEUF da vardeo-
verforingarna var av oproportionerlig karaktar men poéngterade att alla forlikningsavtal
innefattande en virdeoverforing inte nodvindigtvis utgor en syftesovertridelse.!4® Exem-
pel enligt tribunalen var nér en viardeoverforing inte kombineras med begransningar for
generikas intrdde pa marknaden eller nér det finns en trovérdig forklaring till betalning-
en.'*” Tribunalen uppmirksammade att nér en virdedverforing kombineras med begréins-

138 Tbid., para. 1036.

139 Ibid., para 640.

140 Shapiro, s. 408.

141 Case AT.39226 — Lundbeck, para. 604.

142 Thid., para 708.

143 Hull, D.W., & Clancy, M.J. "The Application of EU Competition Law in the Pharmaceutical Sectors.”
Journal of European Competition Law & Practice, 7(2), 150-161, 2016, s. 151. [cit. Hull & Clancy]

144 Tribunalens dom den 8 september 2016, mal T-472/13, H. Lundbeck A/S och Lundbeck Ltd mot
Europeiska kommissionen (ECLI:EU:T:2016:449)

145 Thid., para 128-129.

146 Thid., para 354-355.

147 Ibid., para 350.
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ning av generiskt intréde sker inte betalningen utifran patentets styrka utan snarare for
att kopa upp konkurrens. Slutligen uttryckte tribunalen att storleken pa vérdedverforing-
en kan reflektera ett patents styrka eller svaghet.'4®

Tribunalen avisade parternas talan om att undantaget i artikel 101.3 FEUF borde tillam-
pas da de inte lyckades visa att forlikningsavtalen hade nagra konkurrensframjande ef-
fekter. Talan om att avtalen ska ha mdjliggjort for generikas tidiga marknadsintrade
avvisades ocksa. Tribunalen papekade att Lundbeck genom de omvénda betalningarna
vann tid och kunde fordréja generikaforetagens intride pa marknaden.'4?

Det ar vart att notera att domen overklagades 18 november 2016 till EU-domstolen, dock
finns det dnnu inget avgorande.!?°

3.3.2 Servier

Kommissionen botféllde 2014 det franska originalforetaget Servier 331 miljoner euro och
fem generikaforetag 96 miljoner euro for att ha ingatt forlikningsavtal vilka utgjorde for-
bjudna konkurrensbegrinsande avtal enligt artikel 101 FEUF. 15!

Servier hade patent pa sitt succélakemedel perindopril, vilket anvénds for att behandla
hjart- och kérlsjukdomar. Perindopril hade en global arlig forsialjning pa 6ver 1 miljard
USD under 2006 och 2007 och var Serviers mest framgangsrika produkt. Serviers grund-
patent hade 16pt ut men det fanns fortfarande ett antal gillande patent avseende olika
tillverkningsprocesser for perindopril.'®®> Mellan 2005-2007 ingick Servier forlikingsavtal
med fem generikaforetag. Sammanlagt gjorde Servier virdedverforingar pa 120 miljoner
euro i utbyte mot att generikaforetagen forsenade sitt marknadsintrade till patenten i
fraga 16pt ut.!53

Kommissionens beslut att forlikningsavtalen hade ett konkurrensbegréansande syfte enligt
artikel 101 FEUF 6verklagades till tribunalen.!® Tribunalen tillimpade kommissionens
tre kumulativa kriterier for att avgora huruvida forlikningsavtalen i fraga hade ett konkur-
rensbegrinsande syfte.!> Manley och Robert uppmirksammar att dessa kriterier utgors
av: 1) originalféretaget och generikaféretaget ar atminstone potentiella konkurrenter; ii)
originalféretaget gor en vérdeoverforing till generikaforetaget; och iii) virdedverforing-
en kombineras med en “non-challenge” klausul och/eller en “non-compete” klausul. Till
skillnad fran i Lundbeck togs det dock inte hénsyn till de extra tre kriterierna avseende

148 Ihid., para 352-353

149 Ibid., para 713, 717.

150 Se, mal-C-591/16 P, Lundbeck mot kommissionen

151 Hull & Clancy, s. 151.

152 Case AT.39612 — Servier, para 1-2.

153 Tbid., para 7.

154 Tribunalens dom den 12 december 2018, mal T-691/14, Servier SAS m.fl. mot Europeiska kommis-
sionen (ECLI:EU:T:2018:922).

155 Ibid., para 418. For de tre kriterierna se, Case AT.39226 — Lundbeck, para 661.
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bland annat att virdedverforingarna motsvarade generikaféretagens forvintade vinster om
de intritt pa marknaden.'®® Tribunalen ansag att ett generikaféretag utgor en potentiell
konkurrent om det finns verkliga och konkreta mojligheter for foretagets marknadsintrade
under férutsittning att det inte finns odverkomliga barrisirer for intride pa marknaden.!5”
Tribunalen poangterade att potentiell konkurrens kan finnas pa en marknad redan innan
ett patent 1opt ut samt att presumtionen att ett patent &r giltigt inte hindrar konkurrenter
fran att intrdda pa marknaden om det inte faststélls att det handlar om patentintrang.
Ett patent kan utmanas och utgor saledes inte en o6verkomlig barridrer for marknadsin-
triade.1%®

Avseende den omvanda betalningen uppmérksammade tribunalen att en sadan betalning
vacker misstankar huruvida betalningen baseras pa ett erkinnande av patentets giltighet.
Forekomsten av en omvand betalning dr dock inte tillrackligt for att faststélla att avtalet
har ett konkurrensbegrinsande syfte.!® Det méste faststillas att en omvind betalning
skapar tillrdckliga incitament for generikaforetaget att ga med pa de konkurrensbegran-
sande villkoren i avtalet. Detta gors genom att prova betalningens natur, motivering och
om den omfattar rattegangskostnaderna for tvisten.'®® Huruvida undantagsregeln i artikel
101.3 FEUF var tillampar diskuterades inte da ingen av parterna hade aberopat den.

Tribunalen holl med kommissionen att forlikningsavtalen mellan Servier och generikafore-
tagen hade ett konkurrensbegréansande syfte enligt artikel 101 FEUF. Domen 6verklagades
28 februari 2019 till EU-domstolen och liksom i Lundbeck finns det &nnu inget avgoran-
de.161

3.3.3 Generics

I mal C-307/18 Generics, klargjorde EU-domstolen for forsta gangen den 30 januari 2020
att forlikningsavtal som forsenar generiskt intridde pa marknaden och innefattar en vér-
dedverforing fran originalforetaget till generikaféretaget som saknar beréttigad forklaring,
kan vara férbjudna enligt 101 FEUF.

Originalforetaget GlaxoSmithKline (GSK) utvecklade det receptbelagda och antidepressi-
va lakemedlet paroxetin. Grundpatentet for paroxetin upphérde i januari 1999 och skydds-
perioden for dataexklusivitet 16pte ut i december 2000. Fran det datumet var det mojligt
att ansOka om godkénnande for forséljning av generiska versioner av paroxetin, vilket
tre generikaforetag gjorde. GSK hade dock beviljats patent avseende vissa tillverknings-
metoder for paroxetin och stimde generikaféretagen for patentintrang.!9? Mellan 2001

156 Manley, M., & Robert A. To Settle or Not To Settle? An Analysis of the Servier Patent Settlement
Case and it’s Practical Implications, 2019, s. 3.

157 Mal T-691/14, para 318-319.

158 Ibid., para 360-261, 368.

159 Thid., para 264-265.

160 Thid., para 277, 280.

161 Ge, mal C-201/19 P, Servier mot kommissionen.

162 Domstolens dom den 30 januari 2020, mal C-307/18, Generics (UK) m.fl. mot Competition and
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och 2003 ingick GSK forlikningsavtal med de tre generikaforetagen. Enligt dessa avtal
skulle GSK tillverka och sedan forse generikaféretagen med begrénsade méngder generisk
paroxetin for aterforsdljning pa markanden. Saledes hindrades generikaféretagen under
avtalets 1optid fran att komma in pa marknaden med sina egna generiska paroxetin. Vi-
dare gjorde GSK véardedverforingar till generikaféretagen, som i gengild gick med pa att
inte utmana patentet under avtalets giltighetstid och tills patenten i fraga 16pt ut. Ett
annat generikaforetag beviljades i december 2003 ett godkidnnande for forséljning av pa-
roxetin i Storbritannien och vann processen som GSK hade inlett avseende patentintrang.
Detta mojliggjorde saledes for generikaforetags intriade pa marknaden och de tre gene-
rikaforetagen avslutade sina avtal med GSK.163

Tolkningsfragorna som stélldes till EU-domstolen relevanta for tillampningen av artikel
101 FEUF avsag i) potentiell konkurrens, ii) konkurrensbegréansning genom syfte och iii)
konkurrensbegrinsning genom effekt.®4

Inledningsvis understrok domstolen att forbudet mot att begransa konkurrensen enligt ar-
tikel 101.1 FEUF med avseende pa horisontella samarbetsavtal géiller endast faktiska eller
potentiella konkurrenter.'®® Ett generikaforetag som dnnu inte intritt pd marknaden dr
att betrakta som en potentiell konkurrent till ett originalféretag om det finns verkliga och
konkreta mojligheter for foretaget att intriada pa marknaden, i avsaknad av forlikningsav-
talet.!%¢ Generikaforetaget ska ha vidtagit forberedande atgirder, exempelvis ansokt om
tillstand for forsédljning eller utmanat patentet, for att intrdda pa marknaden. Domstolen
konstaterade vidare det att det ska undersokas om det finns nagra oéverkomliga barridrer
for marknadsintrade for generikaforetagen. Patent anses inte vara en sadan barridr pa
grund av osikerheten avseende giltigheten av patent.!%” Domstolen konstaterade att en
indikation pa att det foreligger ett konkurrensforhallande mellan originalféretaget och ge-
nerikaforetagen ér ingaendet av forlikningsavtalen samt originalforetagets virdedverféring
till generikaféretagen i utbyte mot férsenat marknadsintrade. Ju storre vardeoverforingen
ar desto starkare indikation pa att det foreligger konkurrens.!%®

Avseende konkurrensbegransning genom syfte poangterade domstolen att begreppet ska
tolkas restriktivt och med hénsyn till strukturen och de faktiska villkoren pa markna-
den i fraga.'% Det faktum att avtalet innefattade virdedverforingar fran originalforetaget
till generikaféretaget var inte en tillracklig grund for avtalet ska ha ett konkurrensbe-
gransande syfte enligt artikel 101.1 FEUF, eftersom vérdedverféringarna kan vara mo-
tiverade, menade domstolen.!™ Domstolen konstaterade att ett forlikningsavtal har ett

Markets Authority (CMA) (ECLI:EU:C:2020:52), para 7-10.

163 Ibid., para 10-14.
164 Thid., para 21.

165 Thid., para 31-32.
166 Ihid., para 36-37.
167 Ibid., para 43-47.
168 Ibid., para 55-56.
169 Ibid., para 67-68.
170 Thid., para 85.
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konkurrensbegriansande syfte enligt artikel 101.1 FEUF om vérdeoverforingen fran ori-
ginalforetaget till generikaféretaget enbart kan forklaras av ett kommersiellt intresse att
inte konkurrera.!'™ Vidare konstaterade domstolen att det dr av betydelse att avgira om
vardeoverforingarna var tillrackligt fordelaktiga for att fa generikaféretaget att avsta fran
att intrida pa marknaden.'™ Domstolen uttalade att konkurrensfrimjande effekter maste
vara styrkta, relevanta och specifika for det berérda avtalet for att det inte ska vara tal om
konkurrensbegrinsning genom syfte.!™ I detta fall ansag domstolen att de konkurrens-
frimjande effekterna forlikningsavtalen i fraga gett upphov till var obetydliga.'™ Saledes
var inte undantaget i artikel 101.3 FEUF tillampbart. Killick m. fl. understryker att om
det kan konstateras att ett avtal utgor en konkurrensbegriansning genom syfte behover
saledes inte en konkurrensmydighet visa att ett avtal har nagra faktiska eller potentiella
negativa effekter pa marknaden.'™

I de fall ett forlikningsavtal inte anses ha ett konkurrensbegransande syfte kan det dnda
ha en konkurrensbegriansande effekt och darmed vara forbjudet enligt artikel 101.1 FEUF.
Bedomningen av ett avtals potentiella konkurrensbegransande effekter ska goras utifran
hur de faktiska forhallandena sett ut om inte avtalet ingatts.!™

3.4 Sammanfattande analys

Kommissionen startade sin sektorsutredning 2008 och fastslog att generika bidrar till lagre
likemedelspriser och uppmérksammade att vissa typer av patentforlikningar kan férsena
generikas marknadsintrdde. Kommissionen ser patentférlikningar som kommersiella av-
tal och delade in dessa i olika kategorier beroende pa den potentiella konkurrensréattsliga
problematiken. Avtal av typ A och B.I &r vanligtvis oproblematiska. Avtal innefattande
en virdedverforing fran originalféretaget till generikaforetaget tillhor typ B.II och utgor
storst konkurrensréittslig problematik. En virdedverforing kan antingen vara en direkt-
betalning av en summa pengar, ett licensavtal, ett distributionsavtal eller ett sidoavtal.
Kommissionen uppmérksammade att det ingicks i genomsnitt 24 forlikningsavtal per ar
mellan 2000-2008 som técktes av sektorsutredningen. Detta har foljts upp i atta efterfol-
jande rapporter. Trots att kommissionen ser en minskning av avtalen av typ B.II, fran
22% till 11%, fortsatter forlikningsavtal ingas dar det totala antalet avtal okat.

[ artikel 101 FEUF faststalls ett forbud mot konkurrensbegrinsande avtal. Det ska handla
om ett avtal eller ett forfarande mellan minst tva faktiska eller potentiella konkurreran-
de foretag som har ett konkurrensbegrinsande syfte eller effekt. Kommissionen bétfallde
2013 det danska originalforetaget Lundbeck och aret darpa det franska originalforetaget

171 Ibid., para 87.

172 Ibid., para 94.

173 Ibid., para 107.

174 Tbid., para 108.

175 Killick, J., Israel, M., Jourdan, J., Kadri, A., & Kelliher, K. Court of Justice ruling in Paroxetine,
2020, s. 3.

176 Mal C-307/18, Generics., para 115, 120.
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Servier for att ingatt forlikningsavtal innefattande véirdeoverforing till generikaforetag
och menade att detta begrdnsade konkurrensen. Tribunalen, liksom kommissionen, ansag
i bada fallen att avtalen hade ett konkurrensbegransande syfte och stod i strid med artikel
101 FEUF. Bedomingen for att faststélla en syftesovertradelse grundade sig i tre kumu-
lativa kriterier: 1) originalféretaget och generikaforetaget ska atminstone vara potentiella
konkurrenter; 2) avtalet innefattar en vardedverforing fran originalféretaget till generika-
foretaget (en omvénd betalning) och; 3) generikaféretagets marknadsintrade begrénsas.

Den 30 januari 2020 klargjorde EU-domstolen i Generics for forsta gangen under vilka
forutsattningar ett forlikningsavtal med omvénd betalning kan ha ett konkurrensbegran-
sande syfte eller effekt enligt artikel 101 FEUF. Ett avtal har ett konkurrensbegriansande
syfte om: 1) originalféretaget och generikaforetaget ar faktiska eller potentiella konkur-
renter; 2) generikaforetagets marknadsintrade begriansas och; 3) virdedverforingen fran
originalforetaget till generikafdretaget ar betydande och kan enbart forklaras av ett kom-
mersiellt intresse att inte konkurrera. Saledes kan en stor och oberéttigad vardedverforing
utgora en syftesovertradelse enligt artikel 101.1 FEUF. Domstolen redogjorde endast kort
for hur en effektovertradelse ska avgoras, dar konkurrensen, i avsaknad av avtalet, mas-
te analyseras. Det intressanta &ar att bedomningen for under vilka férutséttningar ett
patentforlikningsavtal har ett konkurrensbegrinsande syfte ar likartade i tribunalen och
EU-domstolen.
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4 Patentforlikningar och Sherman Act 15 U.S.C. § 1

4.1 Federal Trade Commissions utredning

Det ér Federal Trade Commission (FTC) som har till uppgift att évervaka och verkstélla
antitrustlagarna i USA for att framja konkurrens och skydda konsumenterna. Patentfor-
likningar dér begréansning av generiskt marknadsintrédde kombineras med virdeéverforing
fran originalforetaget till generikaforetaget ses av FTC som konkurrensbegransande avtal.
FTC anser att sadana avtal mellan potentiella konkurrenter, sa kallade "pay-for-delay” av-
tal, i sig (per se), borde vara olagliga. Dessa avtal gynnar bada parterna, pa bekostnad av
konsumenterna, da priserna pa originalféretags lakemedel forblir hdga och generikaforetag
far ta del av originalféretags monopolvinster. FTC uppskattar att patentforlikningar av
denna typ kostar de amerikanska konsumenterna 3,5 miljarder USD varje ar.”" Generisk
konkurrens sédnker priserna pa likemedel och Hatch-Waxman Act uppmuntrar generika-
foretag att fora ut sina generiska versioner av ett originallikemedel pa marknaden fore
patentets utgang. I och med Hatch-Waxman Act kan ett generikaforetag anséka om for-
saljningstillstand av ett generiskt likemedel innan patentets utgang. Det gors genom en
paragraf IV ANDA och innebér att generikaféretaget hévdar att deras generiska version
inte utgor intrang eller att originalféretagets patent i fraga #r ogiltigt.!™

FTC inledde i april 2001 en utredning for att undersoka generikas intrdde pa marknaden
fore utgangen av ett originalforetags relevanta patent under Hatch-Waxman Act samt
undersoka forlikningsavtal mellan originalféretag och generikaforetag.!™ Utredningen be-
gransades till konkurrensférhallanderna kring paragraf IV ANDA mellan januari 1992
och januari 2001. Konkurrens fran generika skapar stora besparingar fér konsumenterna
eftersom receptbelagda generiska lakemedel i snitt ar héalften sa dyra som motsvarande
originallikemedel. Generiska likemedel gav konsumenterna en besparing pa mellan 8 till
10 miljarder USD 1994. Ungefar tva ar efter generikas marknadsintride sjonk de genom-
snittliga priserna pa ldkemedel cirka 20%. Konkurrens fran mer &n ett generikaforetag
ledde till prissénkningar av bade generika och originallikemedel. Av det totala antalet
ANDA, 8019 stycken, sedan Hatch-Waxman Act antogs 1984, skedde 6% med hénvisning
till paragraf IV. Detta motsvarar 485 och 130 av dessa avser nya originallikemedel. Av
de 130 nya originallikemedlen ticks 104 av perioden for FTC:s undersdkning.'8°

Avseende de 104 paragraf IV ANDA, stdmde originalféretag det forsta generikaforetaget
som ansokte om FDA-godkdnnande i 72% av fallen. Detta motsvarar 75 stdmningar och
det finns utfall fér 53. Originalféretag och generikaforetag forliktes i 20 av fallen, tre drogs
tillbaka och resterande 30 avgjordes i domstol. Av dessa vann generikaféretag hela 73%.%!
Nio av de 20 forlikningsavtalen innefattade en véirdedverféring pa mellan 1,75 miljoner

T FTC, Pay-for-Delay, 2010, s. 1 f.
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USD till 132,5 miljoner USD. Sju involverade en licens som beviljats av ett originalforetag
till ett generikaforetag. Tva tillat ett generikaforetag att distribuera originalféretagets 1a-
kemedel. Resterande tva tillhorde inte nagon av de tre ndmna typerna av forlikningsavtal.
Avseende de avtal som inkluderade vardeoverforingar fran originalforetag till generikafo-
retag, gick generikaféretag med pa att inte fora ut sin generiska version pa marknaden
forran patentets utgang. De flesta av dessa avtal inneholl ocksa ytterligare villkor dér
generikaforetaget inte fick bista andra generikaforetag i marknadsforingen av en generisk
version av ett likemedel innan patentets utgang.®?

FTC rekommenderade kongressen att anta en lag som kréver att likemedelsforetag ska
lamna in avtal av denna typ till FTC. Sedan kongressen antog Medicare Modernization
Act of 2003 (MMA) maéste lakemedelsforetag lamna in samtliga forlikningsavtal till FTC
och Department of Justice (DOJ) inom tio dagar fran de ingétts.!®® FTC varken godkénner
eller nekar inlimnade avtal.'® FTC har efter MMA antogs 2003 f6ljt upp forlikingsavtal
och publicerade i januari 2010 en rapport avseende riakenskapsaren 2004-2009. Av totalt
218 forlikingsavtal innefattade 66 en vérdedverforing fran originalféretag i kombination
med forsenat generiskt marknadsintrade. Avtalen med vardedverforing fordrojde i genom-
snitt generiskt intride 17 manader lingre #n avtalen utan virdeoverforing.'®®

For rakenskapsar 2012 ldmnades totalt 140 forlikningsavtal in till FTC, f6ljt av 145 under
2013 och 160 under 2014. Det totala antalet forlikningsavtal steg till 170 for rakenskapsar
2015. Trots att det totala antalet forlikningsavtal okat, har antalet forlikningsavtal med
vardeoverforing och begrédnsning av generiskt intrdde minskat. For réakenskapsar 2012
utgjorde dessa 40, f6ljt av 29 under 2013, 21 under 2014 och 14 under 2015.18¢ FTC
mottog under rakenskapsar 2016, 232 forlikingsavtal vilket dr betydligt mer &n nagot
annat ar sedan MMA antogs. Av dessa begridnsade 30 generiskt intrdde i kombination
med virdedverforingar pa i genomsnitt 2,85 miljoner USD. 187

4.2 Sherman Act 15 U.S.C. § 1

Sherman Act antogs 1890 med syfte att skydda konkurrensen snarare #n konkurrenter.!®
Sec. 1 innehaller ett generellt férbud mot konkurrensbegransande avtal och foreskriver:

8

“every contract, combination |...] or conspiracy, in restraint of trade or commerce
among the several States, or with foreign nations, is declared to be illegal.”!89

182 1hid., s. 17, 31 f.

B3 FTC, Pay-for-Delay, 2010, s. 3.

84 FTC, A Brief Overview of the Federal Trade Commission’s Investigative, Law Enforcement, and
Rulemaking Authority, 2019.

185 Ibid., s. 4.

186 RTC, Agreements Filed with the Federal Trade Commission under the Medicare Prescription Drug,
Improvement, and Modernization Act of 2003, 2016, s. 4.
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188 Abood, R. Pharmacy practice and the law. Jones & Bartlett Learning, 2005, s. 252. [cit. Abood]
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For att det ska vara tal om en 6vertradelse av Sec.1 ska det handla om ett informellt eller
formellt avtal mellan minst tva konkurrenter. Trots att det star att “every contract” &r for-
bjudet omfattar forbudet endast de avtal eller forfaranden som &r oskéliga och begransar
konkurrensen.'? Det gors en distinktion mellan konkurrensbegrinsande avtal som anses
vara sa allvarliga att de &r forbjudna i sig (per se) och mindre allvarliga typer dér en
skélighetsbedomning (rule of reason) gors. Horisontell prissamverkan och marknadsupp-
delningar dr exempel pa forfaranden som per se ér forbjudna.'®* Rule of reason innebér att
en domstol overviager de konkurrensfraimjande effekterna och de konkurrensbegrinsande
effekterna av ett forfarande vid bedémningen av dess laglighet.!%?

4.3 Patentforlikningar i rattspraxis
4.3.1 Cardizem och per se

Hoescht Marion Roussel (HMR) tillverkade det receptbelagda originallékemedlet Cardi-
zem CD med den aktiva substansen diltiazemhydroklorid. HMRs huvudpatent pa dilti-
azemhydroklorid upphérde i november 1992.1% HMR erhéll i november 1995 en licens
fran Carderm Capital, L.P. (Carderm) for ett patent vilket bendmndes "584 patentet”.
Generikaforetaget Andrx Pharmaceuticals Inc. (Andrx) blev den forsta sékanden, da det
i december 1995 ansokte om tillstand for forsiljning av en generisk version av Cardizem
CD genom en paragraf IV ANDA. HMR och Carderm stdmde i januari 1996 Andrx for
patentintrang avseende "584 patentet”. FDA gav i september 1997 Andrx ett preliminéart
godkénnande av deras generiska likemedel. Senare samma manad ingick HMR och Andrx
ett forlikningsavtal. Enligt villkoren i forlikningsavtalet gick Andrx med pa att inte sil-
ja sin generiska version forrédn 1) det stod klart att Andrx inte begatt patentintrang; 2)
HMR och Andrx ingick ett licensavtal eller; 3) HMR ingick ett licensavtal med nagon
annan. Andrx gick ocksa med pa att inte avsta eller 6verfora sin 180 dagars marknadsex-
klusivitet. I utbyte skulle HMR betala 40 miljoner USD per ar till Andrx. Betalningarna
skulle goras kvartalsvis fran och med det datum Andrx generiska version fick slutligt
FDA-godkiinnande.'* Vidare gick HMR med pa att betala 100 miljoner USD per ar till
Andrx nér det 1) fanns ett beslut om att Andrx generiska version inte gjort intrang pa
"584 patentet”; 2) HMR avfirdade drendet om patentintrang eller; 3) HMR inte lyckades
overklaga domen.!%

Domstolen tog stéillning till att de kvartalsvisa vardeoverforingarna pa 10 miljoner USD
fran HMR till Andrx gjorde att Andrx, som enda potentiella konkurrent vid den tid-
punkten, avstod fran att intrdda pa marknaden &ven efter FDA-godkdnnande. Vidare
podngterade domstolen att Andrx hade en 180 dagars marknadsexklusivitet och genom
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att inte lansera sin produkt fordrdjdes andra generikas intride pa marknaden.!®® Dom-
stolen drog slutsatsen att forlikningsavtalet var ett horisontellt avtal for att eliminera
konkurrens och att det per se var férbjudet enligt Sherman Act Sec. 1.197

Chaves Mosier m. fl. menar att domstolens tillvigagangssétt ar for snévt och att klas-
sificera sadana avtal som per se forbjudna kan resultera i att &ven tillatna avtal anses
forbjudna enligt antitrustritten.'®®

4.3.2 Actavis och rule of reason

Actavis'™ dr USA:s hogsta domstols (Supreme Court) forsta och enda beslut om for-
likningsavtal med vérdedverforing fran originalforetaget till generikaforetaget, sa kallad
omvand betalning.

Solvay Pharmaceuticals (Solvay) erholl 2003, patent for sitt originallikemedel AndroGel.
Senare det aret limnade tva generikaforetag, Actavis och Paddock in varsin ANDA for
en generisk version av AndroGel och bekréftade enligt paragraf IV att Solvays patent
var ogiltigt och att deras ldkemedel inte utgjorde patentintrang. Solvay stdamde Actavis
for patentintrang. Actavis erholl FDA-godkidnnande for sitt generiska lakemedel. Istéllet
for att Actavis lanserade sitt lakemedel pa marknaden ingick 2006, Actavis, Paddock och
ett tredje generikaforetag, forlikningsavtal med Solvay. I utbyte mot nio arliga vardedver-
foringar, pa mellan 19-30 miljoner USD, fran Solvay, gick Actavis med pa att fordrdja
lanseringen av sitt likemedel fram till 65 manader innan Solvays patent gick ut, savida
inte ett annat foretag lanserade en generika innan dess. Solvay betalade Paddock totalt
12 miljoner och det tredje generikaforetaget totalt 60 miljoner USD i utbyte mot att for-
dréja lanseringen av sina generiska versioner under motsvarande tid som Actavis.?? FTC
stdmde 2009 alla parterna och hdvdade att de brot mot antitrustriatten genom att dela
Solvays monopolvinster och avsta fran att konkurrera under nio ar.2%!

Supreme Court gav ett slutligt utlatande i juni 2013 och boérjade med att podngtera att
en betalning i utbyte mot att avsta fran att intrdda pa marknaden innebéar att priserna
pa marknaden behalls vilket gynnar bade patenthavaren och utmanaren men missgynnar
konsumenterna.??? Vidare konstaterade Supreme Court att en virdeoverforing och dess
potentiella konkurrensbegrénsande effekter ska analyseras utifran 1) storleken pa den
omvénda betalningen; 2) dess storlek i forhallande patenthavarens forvantade rattegangs-
kostnader; 3) betalningens oberoende fran andra tjanster och; 4) bristen pa en dvertygande
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motivering.?®3 Supreme Court redogjorde att det var storleken pa virdedverforingen sna-
rare an patentet som var av intresse, da en stor oberéttigad virdeoverforing kan indikera
ett patents svaghet. Trots detta uttalade Supreme Court att &ven starka patent inte &r
immuna mot att utmanas. Vidare uttalade Supreme Court att ett forlikningsavtal inne-
fattande en viardeoverforing som ar mindre dn de forvintade rattegangskostnaderna kan
vara rittfirdigad. Det #r upp till den betalande parten att visa att sa ér fallet.?04

Supreme Court uppmérksammade att ibland betalar ett originalforetag en generisk ut-
manare en summa som oOverstiger generikaféretagets forvantade vinster vid intrdde pa
marknaden.??® Slutligen konstaterade Supreme Court att domstolar bor gora en skiilig-
hetsbedomning av avtalet i fraga genom att undersoka storleken pa betalningen och ut-
ifran detta bedoma avtalets sannolika konkurrensbegrinsande effekter med hénsyn till
om betalningen kan vara rittfirdigad.?°® Trots att Supreme Court uppméirksammade att
forlikningsavtal med vardeoverforing fran originalforetaget till generikaféretaget kan vara
konkurrensbegriansande valde Supreme Court att inte tillimpa FTC:s per se analys utan
en rule of reason.?°” Saledes anser Supreme Court att ett problem hirrérande antitrustréit-
ten ska analyseras utifran rule of reason och sa att detta &r ocksa vad FTC maste gora i
framtiden.208

4.4 Sammanfattande analys

I USA anser den amerikanska konkurrensmyndigheten FTC att forlikningsavtal innefat-
tande en vardeoverforing fran originalforetaget till generikaféretaget i utbyte mot forsenat
generiskt marknadsintrédde per se borde vara forbjudna. Generiskt intride pa marknaden
sanker priserna pa ldkemedel och bristen pa konkurrens pa likemedelsmarknaden upp-
skattar FTC kostar de amerikanska konsumenterna 6ver tre miljarder USD arligen. FTC
inledde 2001 en utredning av generikas marknadsintrdde under Hatch-Waxman Act vars
syfte ar att fraimja innovation och generisk konkurrens. Genom att skicka in en paragraf
IV ANDA pastar generikaforetaget att patentet i fraga &ér ogiltigt eller att den generiska
versionen inte utgér patentintrang och beviljas en 180 dagars exklusivitetsperiod. FTC
uppmérksammade att i de fall originalféretaget och generikaféretaget forliktes skedde en
viardeodverforing innefattande en summa pengar, ett licens- eller distributionsavtal. Pa
grund av att generikas marknadsintrade forsenades i utbyte mot viardeéverforingar ansag
FTC att det var viktigt att 6vervaka dessa forlikningsavtal och MMA antogs. Lagen inne-
bar saledes att ingangna forlikningsavtal maste anmaélas till FTC och DOJ. Under 2016
anméldes 232 forlikningsavtal till FTC vilket var mer &n nagot annat ar sedan MMA
antogs. FTC uppmérksammade att avtalen innefattande en vardedverforing fordrojde ge-
nerikas marknadsintrade markbart.

203 Thid., 2237.
204 Thid., 2236.
205 Thid., 2235.
206 Thid., 2237.
207 Tbid., 2236.
208 Thid., 2245

30



Sherman Act Sec. 1 faststéller ett férbud mot konkurrensbegrinsande avtal. Det gors en
skillnad mellan avtal som antingen i sig (per se), eller genom en skélighetsbedémning (rule
of reason), ar konkurrensbegransande. I Cardizem konstaterade domstolen att férliknings-
avtalet mellan originalféretaget HMR och generikaforetaget Andrx per se var forbjudet.
Supreme Court klargjorde 2013 i Actavis att ett forlikningsavtal med en virdedverforing
per se inte dr forbjudet utan en rule of reason ska tillampas. Det konstaterades att avtal
dér ett originalforetag genom en virdeoverforing till ett generikaforetag forsenar dennes
intrdde pa marknaden, kan ha betydande konkurrensbegransande effekter. Det intressanta
ar att Supreme Court fastslog att det ar storleken pa vardedverforingen snarare dn paten-
tet i sig som ska analyseras. Patent kan utmanas och generikaféretag uppmanas att géra
just detta for att ddrigenom kunna intrédda pa marknaden tidigare. For originalféretagen
star stora virden pa spel. Gar dessa viarden att bedoma?
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5 Storleken pa vardeoverforingen

“An unexplained large reverse payment itself would normally suggest that the
patentee has serious doubts about the patent’s survival.”?%?

Med detta uttalande menade Supreme Court i Actavis att det var storleken pa virded-
verforingen snarare én patentets giltighet i fraga som en domstol ska fokusera pa. Nedan
redogor jag for vad som skulle kunna ligga till grund for detta uttalande.

En ekonomisk modell foreslagen av Choi m.fl. avseende patentférlikningar mellan ori-
ginalforetag och generikaféretag visar originalforetagets bedéomning av minskade mono-
polistiska vinster vid generiskt intrade. Detta ger ocksa ett motiv att fordréja generikas
marknadsintrade genom en virdedverforing. Modellen kan ocksa skrivas om och ge uttryck
for ett originalforetags willingness to pay (WTP) ett generikaforetag fran att inte intrada

pa marknaden:
X=(01-P,)*M+ Ppx(C— L)*° (1)

I ekvation 1 ar X=originalforetagets WTP. Py =originalforetagets férvintade sannolik-
het att vinna. M=originalféretagets monopolistiska vinster. Pr=originalforetagets for-
viantade sannolikhet att forlora. C'=originalforetagets duopolistiska vinster och slutligen
L=rattegangskostanderna. Faktorerna som paverkar ett originalféretags WTP &r sanno-
likheten att vinna eller forlora, P, och skillnaden mellan de monopolistiska och duopolis-
tiska vinsterna, M — C.2!! For att testa modellen antar vi att originalféretaget anser att
sitt patent ar sa starkt och ar overtygade att de kommer vinna i en tvist i domstol och
saledes Py = 1 och P;, = 0. Detta motsvarar:

X=(1-1)*M+0x(C—L) 2)

Sett till ekvation 2 blir bada delarna som uttrycker viarde noll och ger X = 0. Detta
visar att originalféretaget inte ar beredd att gora en viardedverforing, vilket ocksa ar helt
logiskt. Sa fort originalféretaget ser en risk i att forlora en patenttvist (P < 1) 6kar snabbt
vardet pa X, det vill siga WTP. Anta istéllet att originalforetaget ser en 50/50 chans att
forlora patenttvisten, insatt i ekvation 1 blir virdet av ekvationen:

X =(1-0,5)%M+0,5%(C—L) (3)

Ekvation 3 ger saledes X = 0,56M + 0,5 % (C' — L) och plotsligt har vi virden pa X som
overstiger mer adn halva monopolistiska vinsten. I detta ldge kan originalforetaget vara
villig att betala generikaforretaget for att forhindra intrade pa marknaden.

Slutsatsen ér ddarmed att ett originalforetag, har sjilv, genom storleken pa virdeoverfo-
ringen virderat styrkan i patentet. Detta kan forklara Supreme Courts uttalande.

209 FTC v. Actavis, Inc., 133 S. Ct. 2223 (2013), 2236.
210 Choi et al., s. 47.
21 Thid.
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6 Sammanfattning och slutsatser

6.1 Svar pa fragestallningen

Under vilka forutsdattningar kan patentforlikningar mellan originalféretag och generika-
foretag utgora forbjudna konkurrensbegrinsande avtal enligt artikel 101 FEUF respektive
Sherman Act 15 U.S.C. § 17

Ett exempel pa en patentforlikning ar forlikningsavtal mellan originalféretag och gene-
rikaforetag som ingas for att 16sa en faktisk eller potentiell patentrelaterad tvist. I EU har
kommissionen delat in patentforlikningar i olika kategorier beroende pa den potentiella
konkurrensrattsliga problematiken. Till den férstndmnda kategorin hor forlikningsavtal
som inte begransar generiskt intrade. Till den andra kategorin hor avtal som begransar
generiskt intrdde. Dessa delas i sin tur in i avtal diar det inte sker en virdedverforing
respektive déar det sker en virdedverforing fran originalforetaget till generikaféretaget, en
s& kallad omvind betalning.?'? Utifran vad som framkommit i rittspraxis #r det frimst
forlikningsavtal som begransar generiskt intrdde och innefattar en omvéand betalning som
kan betraktas som forbjudna konkurrensbegrinsande avtal enligt artikel 101 FEUF .23
For att avgora detta behover ett forlikningsavtal ha ett konkurrensbegrédnsande syfte el-
ler effekt och inte omfattas av undantagsregeln i artikel 101.3 FEUF. Ett forlikningsavtal
har ett konkurrensbegransande syfte om: 1) originalféretaget och generikaforetaget ar fak-
tiska eller potentiella konkurrenter; 2) generikaforetagets marknadsintréade begrénsas och;
3) vardedverforingen fran originalforetaget till generikaforetaget ar betydande och enbart
kan forklaras av ett kommersiellt intresse att inte konkurrera.?'* Jag kommer nedan re-
dogora for vart och ett av dessa kriterier.

1) Ett faktiskt eller potentiellt konkurrensforhdllande. Da tvisterna ofta uppstar innan
generikaforetaget intratt pa marknaden blir fragan om det dr en potentiell konkurrent
till originalforetaget. Ett generikaforetag ar en potentiell konkurrent om det finns verkli-
ga och konkreta mojligheter for marknadsintrdde och om det har vidtagit forberedande
atgéarder for att komma in pa marknaden, exempelvis ansokt om godkénnande for forsélj-
ning eller utmanat patentet. Vidare far det inte finnas nagra ooverkomliga barridrer for
marknadsintréade. Ett patent anses inte utgora en sadan barriér eftersom det kan utmanas.

2) Generikaforetagets marknadsintride begrinsas. En begransning av intrddet pa mark-
naden kan ske genom en “non-challenge” klausul och/eller en “non-compete” klausul. Det
forstndmnda innebér att generikafdretaget avstar fran att ifragasitta patentets giltighet
och det sistndmnda innebér att generikaforetaget gar med pa att fordréja marknadsin-
tradet fram till ett visst avtalat datum.

212 e kapitel 3.1.
213 Se kapitel 3.3.1; 3.3.2; 3.3.3.
214 Qe kapitel 3.3.3.
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3) Storleken pd vardecverforingen har betydelse. For att viardedverforingen ska vara pro-
blematisk fran ett konkurrensrattsligt perspektiv maste den vara sa pass stor att den
far generikaforetaget att fordroja sitt intrdde pa marknaden. Bade tribunalen och EU-
domstolen ir eniga om att storleken pa virdedverforingen kan indikera patentets styrka.?!®
En tillrackligt stor viardeoverforing kan saledes tyda pa att originalféretaget redan vérde-
rat risken att forlora i en patenttvist som stor. EU-domstolen klargjorde i mal C-307/18
Generics, att om en viardeoverforing enbart kan forklaras av ett kommersiellt intresse att
inte konkurrera, utgor avtalet en syftesovertradelse. En viardeoverféring kan dock vara
motiverad och gora att avtalet godkédnns under artikel 101.3 FEUF. En motiverad vér-
deoverforing borde uppfattas som att den inte ska hérrora till ett kommersiellt intresse
att betala for att slippa konkurrens. Dock maste de fyra kumulativa kriterierna som re-
dogjorts for i kapitel 3.2 vara uppfyllda for att artikel 101.3 FEUF ska kunna tillampas.
Sett till de rattsfall som jag studerat har inget av de konkurrensbegrinsande avtalen kun-
nat anvinda artikel 101.3 FEUF som forsvar.2!6

Om ett forlikningsavtal inte anses ha ett konkurrensbegransande syfte kan det fortfarande
ha en konkurrensbegrinsande effekt och vara forbjudet enligt artikel 101 FEUF. Detta
ar dock mycket svarare att bevisa dn en syftesovertradelse eftersom det forutsitter att
konkurrensen ska bedémas utifran avsaknaden av avtalet.

I USA motsvarar Sherman Act 15 U.S.C. § 1 artikel 101 FEUF och faststéller ocksa att
konkurrensbegrinsande avtal dr forbjudna.?!” For att avgdra om ett konkurrensbegrin-
sande avtal ar forbjudet ldggs i USA storst vikt pa storleken pa virdedverforingen fran
originalforetaget till generikaforetaget. Supreme Court konstaterade i Actavis att en vér-
deoverforing och dess potentiella konkurrensbegrinsande effekter ska analyseras utifran
1) storleken pa den omvéinda betalningen; 2) dess storlek i férhallande till patenthava-
rens forvintade rattegangskostnader; 3) betalningens oberoende fran andra tjénster och;
4) bristen pa en évertygande motivering.?!® Bedémningen huruvida parterna ir faktiska
eller potentiella konkurrenter redogor inte Supreme Court for och kan tolkas som att det
ar underforstatt att parterna ar konkurrenter i och med det ingangna forlikningsavtalet.
Avseende att avtalet ska begriansa konkurrensen faller det sig naturligt da forlikningsav-
talen enligt kapitel 4.3 ror generikaforetag som genom att vara den forsta att skicka in en
paragraf IV ANDA beviljas en 180 dagars exklusivitetsperiod. I utbyte mot virdedverfo-
ringen gar generikaforetagen med pa att fordrdja sitt intrdde och saledes hindras andra
generikaforetag fran att intrdda pa marknaden. Ett forlikningsavtal med véirdedverféring
kan vara rattfardigat om storleken pa viardeoverforingen understiger de forvantade rétte-
gangskostnaderna och den betalande parten kan motivera betalningen. Detta skulle om
mojligt kunna jamforas med undantagsregel i artikel 101.3 FEUF déar konkurrensbegrén-
sande avtal kan tillatas.

215 Se kapitel 3.3.1; 3.3.3.

216 Se kapitel 3.3.1; 3.3.2; 3.3.3.
217 Se kapitel 4.2.

218 Se kapitel 4.3.2.
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Likheter mellan de bada jurisdiktionerna ar att EU-domstolen respektive Supreme Court
har uttryckt att en stor viardeoverforing kan spegla ett patents svaghet. Skillnader ar att
EU-domstolen till skillnad fran Supreme Court papekade inneborden av att det i alla
fall maste finnas ett potentiellt konkurrensforhallande mellan originalféretaget och gene-
rikaforetaget.?!® I EU har EU-domstolen klargjort att avtalen ska bedémas enligt de tre
ovannamnda kriterierna och om dessa uppfylls utgoér avtalet ett konkurrensbegriansande
avtal genom syfte och saledes forbjudet enligt artikel 101 FEUF. Pa liknande satt har
Supreme Court bedémt att avtalen ska analyseras utifran en skélighetsbedémning (rule
of reason) vilket lamnar ett stort utrymme f6r domstolar att géra bedémningar utifran
omstindigheterna i det enskilda fallet.

6.2 Avslutande diskussion

Patentforlikningar mellan originalféretag och generikaforetag kommer att ingas &dven i
framtiden, men mest troligt bli mer sofistikerade for att kringga konkurrensbestdmmel-
serna. Det &r framst den speciella strukturen pa lakemedelssektorn som skapar incitament
for att inga forlikningsavtal. I USA, till skillnad fran i EU, maste ingangna forlikningsavtal,
se kapital 4.1, 1amnas in till FTC och DOJ. USA har dérfor en béattre grundférutséttning
an EU att folja upp potentiella konkurrensbegréansande forlikningsavtal. Supreme Court
och EU-domstolen lyfter bada fram att storleken pa den omvianda betalningen &r en stark
indikation pa att originalforetaget avser att kopa upp konkurrens. Originalféretagens pa-
tents verkliga styrka visas inte forrdn de blivit utmanade. Patenttvister som avgors i
domstol ar de facto bedomningsfragor och utfallet dr ovisst &ven om ett patent, av inne-
havaren, kan bedémas som mycket starkt. Denna riskbedomning aterspeglas i innehallet
i forlikningsavtalen och sérskilt i en eventuell omviand betalning.

219 Qe kapitel 3.3.3; 4.3.2.
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https://www.efpia.eu/media/413006/the-pharmaceutical-industry-in-figures.pdf
https://www.epo.org/law-practice/unitary.html
https://www.epo.org/law-practice/unitary.html
https://www.epo.org/law-practice/unitary/unitary-patent/start.html
https://www.epo.org/law-practice/unitary/unitary-patent/start.html
https://www.fda.gov/drugs/types-applications/new-drug-application-nda
https://www.fda.gov/drugs/types-applications/new-drug-application-nda
https://www.rankingthebrands.com/PDF/Top%2050%20Pharma%20Companies%202019,%20Pharmaceuticals%20Executive.pdf
https://www.rankingthebrands.com/PDF/Top%2050%20Pharma%20Companies%202019,%20Pharmaceuticals%20Executive.pdf

Rattsfallsforteckning

EU-domstolen
Domstolens dom den 6 januari 2004, mal C-3/01 P, kommissionen mot Bayer(ECLI:EU:C:2004:2)

Domstolens dom den 30 januari 2020, mal C-307/18, Generics (UK) Ltd m.fl. mot Com-
petition and Markets Authority (ECLI:EU:C:2020:52)

Tribunalen

Tribunalens dom den 14 april 2011, mal T-461/07, Visa Furope och Visa International
Service mot kommissionen (ECLI:EU:T:2011:181)

Tribunalens dom den 8 september 2016, mal T-472/13, H. Lundbeck A/S och Lundbeck
Ltd mot Europeiska kommissionen (ECLLI:EU:T:2016:449)

Tribunalens dom den 12 december 2018, mal T-691/14, Servier SAS m.fl. mot Europeiska
kommissionen (ECLI:EU:T:2018:922)

Amerikansk rattspraxis

In re Cardizem CD Antitrust Litig., 332 F.3d 896 (6th Cir. 2003).

FTC v. Actavis, Inc., 133 S. Ct. 2223 (2013).
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