Europeiska unionens domstol
PRESSMEDDELANDE nr 8/20
Luxemburg, den 30 januari 2020

Dom i mal C-307/18
Press och information Generics (UK) m.fl.

Domstolen preciserade kriterierna for att ett forlikningsavtal mellan innehavaren av
ett lakemedelspatent och en tillverkare av generiska lakemedel ska kunna anses
strida mot EU:s konkurrensratt

| domen Generics (UK) m.fl. (C-307/18), som meddelades den 30 januari 2020, preciserade
domstolen vilka kriterier som ska tillampas vid kvalificeringen av forlikningsavtal som
ingatts inom ramen for tvister mellan innehavaren av ett |lakemedelspatent och tillverkare av
generiska lakemedel vad avser férbudet mot férfaranden eller avtal som har till syfte eller
resultat att begrdnsa konkurrensen (artikel 101 FEUF) och forbudet mot missbruk av
dominerande stéallning (artikel 102 FEUF).

Competition Appeal Tribunal (Konkurrensdomstolen, Férenade kungariket) hade begart att
domstolen skulle meddela ett forhandsavgorande for att fa klarhet i huruvida ett beslut som
Competition and Markets Authority (konkurrens- och marknadsmyndigheten, Férenade kungariket)
fattat och som var riktat till olika tillverkare av generiska lakemedel och till lAkemedelskoncernen
GlaxoSmithKline (nedan kallad GSK) angaende en rad forlikningsavtal som ingatts inom ramen for
en patenttvist (nedan kallat det angripna beslutet) var lagenligt. GSK var innehavare av ett patent
for den aktiva farmaceutiska ingrediensen paroxetin, som &r en antidepressor, och sekundara
patent som skyddar vissa metoder for tillverkning av denna ingrediens. Nar GSK:s huvudpatent
I6pte ut ar 1999 avsag flera tillverkare av generiska lakemedel att infora generiskt paroxetin pa den
brittiska marknaden. GSK vackte i detta sammanhang, i flera mal, talan om patentintrdng mot
dessa tillverkare av generiska lakemedel, vilka i sin tur bestred giltigheten av ett av GSK:s
sekundara patent. GSK och tillverkarna av generiska léakemedel ingick darefter en rad
forlikningsavtal inom ramen for dessa tvister. Enligt dessa avtal skulle de sisthamnda acceptera att
under en avtalad period avsta fran att intrada pa marknaden med sina egna generiska lakemedel i
utbyte mot olika betalningar fran GSK:s sida (nedan kallade de aktuella avtalen). Competition and
Markets Authority forklarade i det angripna beslutet att de aktuella avtalen stred mot férbudet mot
att inga konkurrensbegransande avtal och att de utgjorde ett missbruk av GSK:s dominerande
stallning pa den relevanta marknaden. Myndigheten alade foljaktligen parterna i dessa avtal béter.

Domstolen understrok inledningsvis att ett avtal mellan foretag endast omfattas av forbudet i
artikel 101.1 FEUF om det paverkar konkurrensen pa den inre marknaden negativt och méarkbart,
vilket forutsatter att dessa foretag atminstone befinner sig i ett potentiellt konkurrensférhallande.
Vad galler tillverkare av generiska lakemedel som annu inte har intratt pa marknaden vid den
tidpunkt da sadana avtal ingds, angav domstolen att det nddvandiga potentiella
konkurrensforhallandet forutsatter att det visas att det finns verkliga och konkreta
mojligheter for dessa tillverkare att fa tilltrade till marknaden. Domstolen slog i detta avseende
fast att det for varje berord tillverkare av generiska lakemedel ska bedémas huruvida den berérda
tillverkaren av generiska lakemedel ar fast besluten om och har den kapacitet som kravs for att
intrada pa marknaden, med hansyn till de forberedande atgarder som denne vidtagit, samt
huruvida det finns nagra hinder for intrade pa marknaden som &r odverstigliga. Eventuella
patentrattigheter kan enligt domstolen inte i sig styrka sadana hinder, eftersom deras
giltighet kan ifrdgasattas.
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Vad galler begreppet "konkurrensbegrénsning genom syfte” erinrade domstolen om att en
sadan kvalificering forutsatter att det konstateras att de aktuella avtalen ar tillrackligt skadliga for
konkurrensen med hansyn till deras innehall, &ndamal och ekonomiska och réattsliga sammanhang.
Enligt domstolen kan — med hansyn till att forsaljningspriset for de berdrda lakemedlen vasentligt
sjunker till foljd av att deras generiska version kommer in pad marknaden — en sadan skadlig
inverkan godtas nar de vardeoverforingar som foreskrivs i ett sddant avtal som de aktuella avtalen,
pa grund av sin betydelse, inte kan finna ndgon annan forklaring &n den som avser avtalsparternas
kommersiella intresse av att inte konkurrera med priser och darigenom uppmuntra tillverkarna av
generiska lakemedel att avsta fran att intrada pa den berérda marknaden. Domstolen forklarade
aven att det, vid beddmningen huruvida de aktuella avtalen ska kvalificeras som en
"konkurrensbegransning genom syfte”, ska tas hansyn till de eventuella konkurrensframjande
effekter som de aktuella avtalen kan ha, forutsatt att dessa effekter ar visade. Domstolen
preciserade emellertid att ett sddant beaktande endast &r en del av bedémningen av huruvida det
berorda avtalet ar tillrackligt skadligt. Domstolen drog darav slutsatsen att det ankommer pa den
nationella domstolen att for respektive avtal bedéma om de konstaterade konkurrensframjande
verkningarna ar tillrackliga for att ge upphov till rimligt tvivel om att avtalet ar tillrackligt skadligt for
konkurrensen.

Nar det galler fragan huruvida sadana forlikningsavtal som dem som har ar aktuella kan
kvalificeras som en "konkurrensbegransning genom resultat”, angav domstolen att det, fér att
bedéma huruvida ett sadant avtal kan ha en potentiell eller reell inverkan pa konkurrensen, ar
nodvandigt att faststélla hur konkurrensen pa marknaden sannolikt hade sett ut och hur
omfattande den hade varit, om denna konkurrensbegransande samverkan inte férelegat, utan att
det ar nddvandigt att faststélla sannolikheten for att den bertrda tillverkaren av generiska
lakemedel skulle vinna framgang med sin talan eller att denne skulle lyckas inga ett mindre
restriktivt forlikningsavtal.

Som svar pa fragorna avseende begreppet "missbruk av dominerande stallning” slog domstolen
for det forsta fast att lakemedelsmarknaden ska faststdllas med beaktande av @ven generiska
versioner av det lakemedel for vilket ett metodpatent fortfarande galler, under férutsattning att det
kan faststéllas att tillverkarna av dessa generiska versioner ar i stand att trada in pa marknaden
med tillrAcklig styrka for att kunna utdva en verklig motvikt mot tillverkaren av de originallakemedel
som redan finns pa denna marknad. For det andra angav domstolen att det for att ett missbruk av
dominerande stallning ska kunna konstateras kravs en skadlig inverkan pa marknadens
konkurrensstruktur som ar varre an de konkurrensbegrdnsande verkningar av respektive
forlikningsavtal och for vilka sanktionsatgarder har vidtagits med stod av artikel 101 FEUF.
Domstolen papekade mer bestamt att, med beaktande av att vilka kombinerade
konkurrensbegransande verkningar de olika avtalen kan tankas fa, ska ingdendet av dessa avtal, i
den man de ingar i en oOvergripande avtalsstrategi, anses medféra en betydande
utestangningseffekt p4 marknaden, genom att konsumenten forlorar férdelarna med att det pa
denna marknad intrader potentiella konkurrenter som tillverkar sina egna lakemedel, och att
marknaden darmed direkt eller indirekt forbehalls tillverkaren av det berorda originallakemedlet.
Domstolen erinrade slutligen om att ett sddant beteende kan vara motiverat om den som gjort sig
skyldig till beteendet visar att den utestangningseffekt som nadmnda beteende ger upphov till kan
uppvagas eller rentav Overtraffas av fordelar i effektivitetshdnseende som &aven gynnar
konsumenterna. Vid denna avvagning angav domstolen att det aktuella beteendets gynnsamma
inverkan pa konkurrensen ska beaktas utan hansyn till de syften som efterstravas av dem som
ligger bakom det.

PAPEKANDE: Begaran om férhandsavgorande gor det mojligt for domstolarna i medlemsstaterna att, i ett
mal som pagér vid dem, vanda sig till EU-domstolen med frAgor om tolkningen av unionsratten eller om
giltigheten av en unionsrattsakt. Domstolen avgor inte malet vid den nationella domstolen. Det &r den
nationella domstolen som ska avgora malet i enlighet med EU-domstolens avgorande. Detta avgérande ar
pa samma sétt bindande for de 6vriga nationella domstolar dar en liknande frdga uppkommer.

Detta ar en icke-officiell handling avsedd fér massmedia och den &r inte bindande fér domstolen.
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