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Tuomio asiassa C-307/18
Media ja lehdisto Generics (UK) ym.

Unionin tuomioistuin tdsmentaa perusteet, joilla sovintosopimus farmaseuttisen
patentin haltijan ja rinnakkaislaakkeiden valmistajan valisessa riidassa on
ristiriidassa EU:n kilpailuoikeuden kanssa

Tuomiossa Generics (UK) ym. (C-307/18), joka on julistettu 30.1.2020, unionin tuomioistuin on
tdsmentanyt perusteita, joita sovelletaan farmaseuttisten patenttien haltijan ja
rinnakkaislaédkkeiden valmistajien vélisten riitojen sovintosopimusten luokitteluun
suhteessa sellaisten menettelytapojen tai sopimusten kieltoon, joiden tarkoituksena tai
vaikutuksena on kilpailun rajoittaminen (SEUT 101 artikla), ja maaraavan markkina-aseman
vaarinkayton kieltoon (SEUT 102 artikla).

Competition  Appeal Tribunal (kilpailuasioiden  muutoksenhakutuomioistuin,  Yhdistynyt
kuningaskunta) on esittanyt unionin tuomioistuimelle ennakkoratkaisupyynnén sen paatdksen
laillisuuden  tutkimiseksi, jonka Competition and Markets Authority (kilpailu- ja
markkinaviranomainen, Yhdistynyt kuningaskunta) on tehnyt eri rinnakkaislaakkeiden valmistajia ja
ladkekonsernia GlaxoSmithKline (jallempéand GSK) vastaan ja joka koskee patentteja koskevien
ritojen sovintosopimuksia (jaliempana riidanalainen paatds). GSK:lla oli masennuslaéakkeen
paroksetiini vaikuttavaa ainetta koskeva patentti ja toissijaisia patentteja, joilla suojattiin tdméan
ainesosan tiettyjd valmistusmenetelmida. Kun viimeksi mainitun tarkeimman patentin
voimassaoloaika paattyi vuonna 1999, useat rinnakkaisvalmistajat aikoivat tuoda geneerista
paroksetiinia Yhdistyneen kuningaskunnan markkinoille. GSK nosti tassd yhteydessa
loukkauskanteita naita rinnakkaisvalmisteiden valmistajia vastaan, jotka riitauttivat yhden GSK:n
toissijaisen patentin patevyyden. GSK ja rinnakkaisvalmisteiden valmistajat tekivat taman jalkeen
naita riita-asioita koskevia sovintosopimuksia, joissa viimeksi mainitut suostuivat luopumaan
sovittuna ajanjaksona paasystda markkinoille omilla rinnakkaislddkkeilladn GSK:n maksamia
maksuja vastaan (jaljempana kyseessa olevat sopimukset). Competition and Markets Authority
katsoi riidanalaisessa paatoksessa, ettd kyseessd olevilla sopimuksilla loukattiin kilpailua
rajoittavien sopimusten tekemistd koskevaa kieltoa ja ettd GSK oli kayttanyt vaarin maaraavaa
markkina-asemaansa merkityksellisilla markkinoilla. Kyseinen viranomainen méaarasi nain ollen
kyseisten sopimusten sopimuspuolille rahaméaéraisia seuraamuksia.

Unionin tuomioistuin korosti aluksi, ettd yritysten vélinen sopimus kuuluu SEUT 101 artiklan 1
kohdassa méaaratyn kiellon soveltamisalaan vain silla edellytyksella, ettd se vaikuttaa haitallisesti ja
tuntuvasti kilpailuun sisamarkkinoilla, mika edellyttdd sitd, ettd nama yritykset ovat ainakin
potentiaalisessa Kilpailusuhteessa. Silta osin kuin on kyse rinnakkaisvalmisteiden valmistajista,
jotka eivat olleet viela tulleet markkinoille tallaisten sopimusten tekemisajankohtana, se totesi, etta
vaadittu potentiaalinen kilpailusuhde edellyttdd tosiasiallisten ja konkreettisten
markkinoillepddsyn mahdollisuuksien osoittamista. Unionin tuomioistuin katsoi talta osin, etta
kunkin kyseessa olevan rinnakkaisvalmistajan osalta on arvioitava sitd, onko kyseisella
rinnakkaisvalmistajalla luja paattavaisyys ja itsendinen kyky paastd markkinoille, kun otetaan
huomioon taméan toteuttamat valmistelevat toimenpiteet, seka sitd, ettei markkinoille paasylle ole
ylitsepddsemattomia esteitd. Mahdolliset patenttioikeudet eivat unionin tuomioistuimen mukaan
sellaisenaan muodosta tallaisia esteitd, koska niiden patevyys voidaan riitauttaa.
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Unionin tuomioistuin on muistuttanut tarkoitukseen perustuvan kilpailunrajoituksen kasitteests,
ettd tallainen luonnehdinta edellyttdd sen toteamista, ettd kyseessa olevat sopimukset ovat
riittdvan vahingollisia kilpailulle, kun otetaan huomioon niiden sisalt6, tavoitteet seka taloudellinen
ja oikeudellinen asiayhteys. Unionin tuomioistuimen mukaan on niin, ettd kun otetaan huomioon
kyseisten ladkkeiden myyntihinnan huomattava lasku niiden rinnakkaisversion markkinoille tulon
seurauksena, tallaisen vahingollisuuden voidaan todeta olevan olemassa silloin, kun kyseessa
olevien sopimusten Kkaltaisessa sopimuksessa maaratyille omaisuuden siirroille ei niiden
suuruuden vuoksi voida l6ytdd muuta selitystd kuin se, joka liittyy sopimuspuolten kaupalliseen
intressiin olla kilpailematta ansioillaan, ja ndin ollen kannustaa rinnakkaisvalmisteiden valmistajia
luopumaan Kkyseisille markkinoille tulosta. Unionin tuomioistuin on "tarkoitukseen perustuvaksi
kilpailunrajoitukseksi” luokittelun osalta edellyttanyt myds kyseessa oleviin sopimuksiin liittyvien
mahdollisten kilpailua edistavien vaikutusten huomioon ottamista, jos ne naytetaan toteen. Se on
kuitenkin tasmentanyt, etta tallainen huomioon ottaminen on osa pelkkdd kyseessd olevan
sopimuksen riittdvan vahingollisuuden arviointia. Unionin tuomioistuin on p&éatellyt tasta, etta
kansallisen tuomioistuimen tehtdvana on arvioida kunkin tarkasteltavan sopimuksen osalta,
riittavatko todetut kilpailua edistavat vaikutukset siihen, etta sopimuksen riittdvaa vahingollisuutta
kilpailulle voidaan kohtuudella epaill&.

Siitd, voidaanko kyseessa olevan kaltaista sovintosopimusta pitdd ”vaikutukseen perustuvana
kilpailunrajoituksena”, unionin tuomioistuin toteaa, ettd sen arvioimiseksi, onko téllaisella
sopimuksella potentiaalisia tai todellisia vaikutuksia kilpailuun, on maaritettdvd markkinoiden
todennékdinen toiminta ja niiden rakenne ilman kollusiivista menettelytapaa, ilman etté on tarpeen
osoittaa todennakoisyytta sille, ettd asianomainen rinnakkaisvalmistaja voittaa oikeudenkaynnin,
tai sille, ettd tehdaén sovintosopimus, joka rajoittaa kilpailua vdhemman.

Vastauksena maaraavan markkina-aseman vé&arinkayton kasitettd koskeviin kysymyksiin
unionin tuomioistuin on todennut ensinndkin, ettd tuotemarkkinat on maaéaritettava ottamalla
huomioon myds sellaisen laadkkeen rinnakkaisversiot, jonka valmistusmenetelmdd suojaa yha
patentti, edellyttden, ettd voidaan osoittaa, ettd niiden valmistajat voivat tulla markkinoille riittavan
tehokkaasti, jotta ne voivat toimia merkittavdnd vastapainona jo markkinoilla olevalle
alkuperaislaakkeiden valmistajalle. Toiseksi unionin tuomioistuin on todennut, ettd maardavan
markkina-aseman  vaarinkayton toteaminen edellyttdéd markkinoiden  kilpailurakenteen
heikentymistd, joka ylittaa kullekin kyseessd olevalle sellaiselle sopimukselle ominaiset
vaikutukset, joista maarataan seuraamuksia SEUT 101 artiklan nojalla. Se toteaa erityisesti, etta
kun otetaan huomioon muun muassa eri sopimusten mahdolliset kumulatiiviset kilpailua rajoittavat
vaikutukset, sopimusten tekemisella, silta osin kuin se on osa kokonaissopimusstrategiaa, voi olla
merkittdva syrjayttava vaikutus markkinoihin, koska kuluttajalta evatdédn se hyoty, ettd ndille
markkinoille tulee potentiaalisia kilpailijoita, jotka valmistavat omaa laakettaén, ja nain ollen
varataan Kkyseiset markkinat suoraan tai valillisesti kyseessa olevan alkuperaislddkkeen
valmistajalle. Lopuksi unionin tuomioistuin on muistuttanut, etta tallainen menettely voi olla
perusteltua, jos menettelija nayttaa toteen, ettd sen kilpailua rajoittavia vaikutuksia voidaan
tasapainottaa tai ne voidaan jopa ylittd& tehokkuuseduilla, jotka hyddyttavat myos kuluttajia. Tasta
punninnasta unionin tuomioistuin toteaa, ettd kyseisen menettelyn mydnteiset vaikutukset
kilpailuun on otettava huomioon ottamatta huomioon menettelijan tavoittelemia paamaaria.

HUOMAUTUS: Ennakkoratkaisupyynté antaa jasenvaltioiden tuomioistuimille mahdollisuuden tiedustella
niiden kasiteltdvana olevan yksittisen asian puitteissa unionin tuomioistuimelta unionin oikeuden tulkintaa
tai unionin toimen péatevyyttd. Unionin tuomioistuin ei ratkaise kansallisen tuomioistuimen kasiteltdvana
olevaa asiaa. Kansallisen tuomioistuimen tehtdvand on ratkaista asia unionin tuomioistuimen ratkaisun
mukaisesti. Unionin tuomioistuimen ratkaisu sitoo vastaavalla tavoin muita kansallisia tuomioistuimia, jotka
kasittelevat samanlaista ongelmaa.
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