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Den 1 juli 2010 avkunnade Tribunalen dom i mal T-321/05 AstraZeneca ("AZ”) mot
kommissionen.® 1 allt vésentligt ger domstolen kommissionen ratt i att AZ missbrukat sin
dominerande stallning genom att bade vilseleda patentmyndigheter och med otillatna medel
forsoka halla generisk konkurrens och parallellhandel borta fran den lukrativa
magsarsmarknad som AZ kontrollerade.

Den 131 sidor langa, komplexa och sakert kontroversiella domen aktualiserar hur langt ett
dominerande foretag far ga i att forsvara en ledande marknadsposition. Likasa uppkommer
fraga om konkurrensréattens relation till speciallagstiftning som immaterialratt och
lakemedelslagstiftning.

| det féljande ges en kort bakgrund och darefter sammanfattas domstolens syn pa relevant
marknad och AZs dominans i det speciella fallet. Dessa inledande anmarkningar, som técker
en tredjedel av domen, féljs av domstolens syn pa det speciella ansvar, som ett dominerande
foretag har for de upplysningar foretaget lamnar till myndigheter och var gransen gar mellan
verklig konkurrens ("competition on the merits”) och otillatna atgarder. Redogorelsen
avslutas med nagra reflektioner rérande domens effekter for ledande ldakemedelsforetag och
konkurrensrattens stallning i forhallande till annan speciallagstiftning.

! JUDGMENT OF THE GENERAL COURT (Sixth Chamber, Extended Composition), Case T-321/05,
AstraZeneca AB, and AstraZeneca plc, supported by European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA) v European Commission, 1 July 2010, [2010] REG II-n.y.p.. Tillgangligt pa EU-
domstolens hemsida: http:curia.europa.eu. APPLICATION for annulment of Commission Decision C(2005)
1757 final of 15 June 2005 relating to a proceeding under Article 82 [EC] and Article 54 of the EEA Agreement
(Case COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca). Competition — Abuse of dominant position — Market in anti-ulcer
medicines — Decision finding an infringement of Article 82 EC — Market definition — Significant competitive
constraints — Abuse of procedures relating to supplementary protection certificates for medicinal products and of
marketing authorisation procedures for medicinal products — Misleading representations — Deregistration of
marketing authorisations — Obstacles to the marketing of generic medicinal products and to parallel imports —
Fines.



Bakgrund

Astra AB, sedermera efter 1999 ars fusion, AstraZeneca plc, (tillsammans "AZ”)
utvecklade under 1980-talet en proteinpunmpshammare ("PP1"), som skulle ersatta da
géllande gastrointestinala behandlingsmetoder med H2 blockerande antihistaminer.
Utvecklingsarbetet visade pa 6verldgsna egenskaper for PPI vid behandling av magsar, men
forsenades av vissa rapporterade biverkningar. Den patentskyddade produkten lanserades
under namnet Losec®, som pa ett decennium blev den mest salda lakemedelsprodukten i
varlden. Framgangsrika lakemedel blir snabbt foremal for generisk konkurrens och
parallellhandel och kommissionens beslut visar att AZ tidigt insag riskerna och vikten av att
med olika medel forsoka forsena "free riders” intdg pa marknaden.

1992 hade gemenskapen antagit en férordning om tillaggsskydd for patentskyddade
lakemedel,” som méjliggjorde en férlangning av patentskyddet p& bestamda villkor. Bl.a.
stadgar artikel 13 betraffande tilldggsskyddets giltighetstid:

1. Med bérjan vid utgdngen av grundpatentets giltighetstid galler tillaggsskyddet under en tidsrymd
som ar lika med den tid som forfl6t frn den dag d& ansékan om grundpatentet gjordes till den dag da
godkannande forst gavs att saluféra produkten i gemenskapen, minskad med fem ar (min kursiv).

Forordningens artikel 19 klargor att patentforlangning bara kan galla produkter, som
saluforts i EU efter den 1 januari 1985. | Tyskland och Danmark omfattades dock endast
produkter, som forsta gangen saluforts efter den 1 januari 1988. Losec befann sig i
granslandet. Tekniskt tillstand hade meddelats i Frankrike i april 1987, men
prisdverenskommelse med landets lakemedelsmyndighet drdjde och marknadsféring inleddes
forst 1989. | Luxemburg var situationen diffus. Tekniskt tillstand hade meddelats i november
1987 och produkten lar ha marknadsforts i februari 1988 medan en tveksam officiell lista fran
den 21 mars 1988 bekraftade att produkten kunde séljas i Luxemburg.

For AZ var tidpunkterna hogst avgorande. Om det tekniska tillstandet i Frankrike bestamde
skulle inget tillaggsskydd uppkomma i Tyskland och Danmark. Kunde daremot listan i
Luxemburg laggas till grund for berékningen skulle AZ na ett icke ovasentligt langre skydd i
hela gemenskapen.

AZ utvecklade i sin tolkning av artikel 13 i SPC-férordningen en teori om “effektiv
marknadsforing”, som byggde pa att den "dag da godkannande forst gavs att salufora
produkten™ maste vara den dag da produkten faktiskt kunde saljas — d.v.s. efter att
prisdverenskommelse tréffats med den nationella myndigheten. Denna for AZ gynnsamma
tolkning presenterades dock inte for patentmyndigheterna i samband med ans6kan om
forlangning av patentskyddet. Varje dag av exklusivitet innebar betydande séljintakter och
genom instruktioner 1993 till sina patentombud gav AZ intryck av att mars 1988 var den
korrekta godkannandetidpunkten. AZ vidholl aven i senare kontakter med myndigheterna sin
uppfattning, trots att man da var medveten om att den forsta marknadsforingsdagen intraffat
redan i februari 1988 eller kanske t.0.m. tidigare. Flera l&nder accepterade informationen utan
vidare kontroll. Den brittiska och danska patentmyndigheten stallde dock kontrollfragor, som
visade att man inte utan vidare godtog AZs uppgifter. Fragan om den ratta tolkningen av
artikel 13 fick forst sitt svar i december 2003 genom dom i mal C-127/00, Hassle mot

2 Radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av tillaggsskydd for lakemedel,
EUT 1992 L 182/1. Svensk specialutgdva Omrade 13 Volym 23 s. 0078.



Ratiopharm?®. Fran denna tidpunkt var det klart att avgérande var dagen for beviljandet av det
tekniska tillstandet.

Vid sidan av sina anstrangningar att na ett tillaggsskydd for baspatentet pa Losec
overvigde AZ ocksé andra mojligheter att forsvara Losecs marknadsposition. Atskilliga
dokument i domstolens akt visar hur foretaget undersokte vilka strategiska medel som kunde
sta till buds. Ett internt strategidokument fran 1997 utgick ifran att det grundlaggande patentet
skulle 16pa ut under perioden 1999 till 2004 (beroende pa olika tillampningen av
tillaggsskyddet i olika medlemsstater). Vidtog foretaget inte atgarder var bedomningen att
Losecs forsaljning skulle na sin forséljningstopp ar 2000, men redan sex ar darefter skulle
forsaljningen ha minskat med 70-80% till foljd av generisk konkurrens och parallellhandel.*

For att motverka en sadan utveckling évervagdes enligt 1997 ars strategidokument olika
forsvarslinjer, som gick ut pé att:°

a)  utveckla bioekvivalenta forbattringar av Losec i form av en ny beredning ("MUPS
tabletter”) i stéllet for den tidigare kapselformen; och

b)  forstarka skyddet for existerande beredningsform genom att skydda AZs
dokumentation, forbattra kapselprodukten, forstarka det immaterialrattsliga skyddet,
kontrollera konkurrenters agerande och vidta bestdmda ingrepp mot intréngare.

Mer langsiktigt skulle en ny produkt ("Nexium”) utvecklas, som helt kunde ersatta Losec
innan Losecs patentskydd upphorde.

I maj 1999 klagade tva generiska foretag till kommissionen pa att AZs agerande innebar en
exkluderande konkurrensbegransning. Ar 2000 genomférdes undersdkningar och 2003
initierades kommissionen det formella férfarande, som ledde till beslut 2005.° AZ hade
Overtratt artikel 102 EUF (tidigare artikel 82) genom sina vilseledande uppgifter till
patentverken och genom att avregistrera Losec kapslar och i stéllet lansera Losec MUPS i
nordiska lander. Overtradelserna bedémdes som allvarliga och béterna faststalldes till 60
mEUR.

Preliminéara fragor om relevant marknad och dominans

AZ dverklagade beslutet och hdvdade att kommissionen inte definierat den relevanta
produktmarknaden korrekt och felaktig bedomt AZs stallning som dominerande. Dessutom
kunde inte AZs agerande anses som ett konkurrensbegransande missbruk, utan foretaget hade
pa ett naturligt och lovligt satt skyddat sin marknadsposition.

® EU-domstolen, mél C-127/00, Hassle AB, mot Ratiopharm GmbH, 11 december 2003, [2003] REG I-
14781, angaende en begaran enligt artikel 234 EG, fran Bundesgerichtshof (Tyskland), att domstolen skall
meddela ett forhandsavgorande i det vid den nationella domstolen anhéngiga malet angéende tolkningen av
artiklarna 15 och 19 i radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inforande av tillaggsskydd for
lakemedel. Begreppet 'forsta godk&nnande ... i gemenskapen' - Réttslig verkan av att det referensdatum som
anges i artikel 19 inte har iakttagits"

* Domsmotiv 761.
® Domsmotiv 764-765.

® Commission Decision C(2005) 1757 final of 15 June 2005 relating to a proceeding under Article 82 [EC] and Article 54
of the EEA Agreement (Case COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca).



Den relevanta marknaden

Den forsta fragan gallde om PPI-marknaden var en egen marknad eller snarare ingick i en
bredare gastrointestinal marknad, som &ven omfattade H2 blockerare. Kommissionen hade i
sitt beslut konstaterat att antihistaminer inte utgjorde konkurrens till protonpumpshdmmarna.
Domstolen slog med stod av kommissionens tillkdnnagivande om definition av den relevanta
marknaden’ och tidigare rattspraxis fast att den relevanta produktmarknaden bestar av
produkter, som anses utbytbara med hansyn till deras egenskaper, prissattning och
anvandningsomraden.® PPI och H2 produkter har samma anvéandningsomréade, men olika
verkningsmekanismer. PPI &r effektivare och anvénds for svarare fall.® Inte heller ans&g
domstolen det avgdrande att PPI successivt trangt ut H2-blockerarna, eftersom de senare inte
paverkade forsaljningen av PP1. Att PPl hammade konkurrensen for H2 blockerare saknade
betydelse for beddmningen av den relevanta marknaden i det aktuella fallet.'® Inga andra for
lakemedelsmarknaden speciella faktor ans&gs férandra beddmningen:**

219 It is apparent from the examination of all the pleas and arguments put forward by the applicants
against the Commission’s definition of the relevant market that the Commission based its
assessment on the greater efficacy of PPIs, the differentiated therapeutic use of PPIs and H2
blockers, the trend of asymmetrical substitution that characterised the growth in sales of PPls and
the corresponding decrease or the stagnation in sales of H2 blockers, price indicators, such as
they resulted from the regulatory framework in force, and the ‘natural events’ observed in
Germany and the United Kingdom.

Domstolen instdmde darmed i kommissionens bedémning och begrénsade den relevanta
produktmarknaden till PPI produkter.

Dominans

En andra preliminar fraga var om AZ kunde anses inta en dominerande stallning och
darmed agera oberoende av sina konkurrenter och kunder pa den salunda avgransade
marknaden. AZ ifragasatte de fem faktorer, som kommissionen lagt till grund for att
dominans foreldg: a) marknadsandelar, b) prisnivaer, c) immaterialratt, d) first mover status”
och e) AZs finansiella styrka.

Domstolen faststallde att kommissionen inte hade begatt nagot allvarligt fel i sin
beddmning av AZs dominerande stallning under de i mélet relevanta tidsperioderna.*?
Kommissionen hade i sitt beslut visat att AZ hade en sarskilt stor marknadsandel, som vida
oversteg konkurrenternas. Likasa fann domstolen att AZ lyckats tillskansa sig formanliga

" Commission notice on the definition of relevant market for the purposes of Community competition law,
EUT 1997 C 372.

& Domsmotiv 31.
® Domsmotiv 73.

1 Domsmotiv 96: ... None the less, the finding of a trend of asymmetrical substitution characterised by the
growth in sales of PPIs and the decrease or stagnation in sales of H2 blockers, in conjunction with the finding of
a repositioning in the use of H2 blockers towards the treatment of the milder forms of the conditions, which have
traditionally been treated by antacids and alginates, on account of the fact that PPIs were becoming increasingly
dominant (see recitals 384 and 490 of the contested decision), supports the view that H2 blockers did not
exercise any significant competitive constraint over PPIs.

1 Domsmotiv 191.

12 Domsmotiv 294.



villkor i sina prisforhandlingar med nationella myndigheter, som i kombination med de stora
marknadsandelarna tydde pa en dominerande stallning.

Betraffande AZs hanvisning till att immaterialrattsligt skydd forelag, konstaterade
domstolen att ett patentskydd inte automatiskt leder till dominans, men att det kan vara en
bidragande faktor. Losec omfattades av ett mycket starkt patentskydd, som mojliggjort for AZ
att i forlikningsprocedurer med vissa konkurrenter stalla harda krav. Aven det faktum att AZ
var forst pa marknaden med en PPI-produkt gav foretaget klara fordelar och ledde till att
"AZ’s position “was sometimes overwhelmingly strong”*® och dessutom byggde pa en stark
finansiell position.

Missbruk 1 — vilseledande uppgifter till myndigheterna

AZ anforde att det saknas stod i lag och praxis for att vilseledande uppgifter till
patentmyndigheterna innebar ett konkurrensréattsligt missbruk. Det ar inte forbjudet at soka
patent med oriktiga uppgifter och en avsikt, som inte realiseras, far inga
konkurrenssnedvridande effekter. Konkurrenseffekterna maste visas av den som pastar att
missbruk foreligger. Beviljas patent ar det i sig inte heller ett missbruk om det inte visas att
det stérker en dominerande stéllning, som utesluter konkurrens. Produktpatentet for Losec
I6pte ut forst 1999 och darfor kunde en SPC-ansokan 1993 inte ha nagon effekt pa
konkurrensen innan exklusiviteten upphort. Det ar forst nar ett patent, som erhallits pa
oriktiga grunder, medvetet utnyttjas i syfte att eliminera konkurrensen som en gvertrédelse
kan foéreligga.** Amerikansk rattspraxis fangar endast in rattsinnehavare vilken, trots
kannedom om bristerna i det beviljade patentet, forsoker beivra intrang. En hardare europeisk
installning skulle fa en avkylande effekt pa patentering och det innovativa klimatet. Det &r
dessutom inte konkurrensrattens uppgift att dvervaka patentprocessen.

Kommissionen & sin sida vidholl att anvandandet av offentliga procedurer visst kan ge
upphov till missbruk om det leder till att myndigheten infor restriktioner, som skyddar
dominanten.’® Detta galler sarskilt i situationer nar myndigheten har ett begransat
handlingsutrymme och dessutom vilseletts. Det saknar betydelse om myndigheten verkligen
beviljat den begérda ansdkan. Redan det uppsatliga vilseledandet maste angripas.
Patentlagstiftningens sanktionssystem ger bara utrymme att ogiltigférklara ett pa felaktiga
grunder beviljat patent, medan konkurrensratten innehaller kraftigare pafoljder.*®

Domstolen faststéller for sin del att andra forsok &n att med blanka vapen eliminera en
konkurrent strider mot EUF artikel 102. Enligt domstolens uppfattning kan det inte anses att
vilseledande information till myndigheten &r ett konkurrensrattsligt korrekt agerande —
("competition on the merit”),'” som dverensstimmer med det dominerande foretagets
speciella ansvar. N&got krav p att visa att foretaget agerat i ond tro foreligger inte.*®

3 Domsmotiv 279.
“ Domsmotiv 311 med referens till mal T-111/96, ITT Promedia mot kommissionen, [1998] REG 11-2937.

15 Forenade mélen C-395/96 P och C-396/96 P Compagnie Maritime Belge Transports mot EU-
kommissionen, [2000] REG 1-1365, domsmotiv 82 — 88.

1 Domsmotiv 336-339.
" Domsmotiv 355.

'8 Domsmotiv 356 ff. | motiv 361 sammanfattar domstolen: Consequently, the Commission applied Article
82 EC correctly in taking the view that the submission to the patent offices of objectively misleading



Domstolen godtog inte heller kravet pa att rattigheterna maste utnyttjas (t.ex. i ett
intrangsforfarande) eller att all konkurrens skulle elimineras for att ett missbruk skulle
uppkomma. Av speciellt intresse & domstolens breda syn pa konkurrensrattens tillamplighet.

366 Furthermore, the Court rejects the applicants’ argument that the existence of specific remedies
which make it possible to rectify, or even annul, patents and SPCs granted unlawfully justifies
application of the competition rules only where an anticompetitive effect is demonstrated. Where
behaviour falls within the scope of the competition rules, those rules apply irrespective of
whether that behaviour may also be caught by other rules, of national origin or otherwise, which
pursue separate objectives. Similarly, the existence of remedies specific to the patent system is
not capable of altering the conditions of application of the prohibitions laid down in competition
law and, in particular, of requiring, in cases of behaviour such as that at issue in the present case,
proof of the anticompetitive effects produced by such behaviour.

Det dominerande foretaget ar saledes skyldigt att forse myndigheten med korrekt
information, som inte far vara vilseledande eller ofullstandig. Det faktum att AZ inte
redogjorde for sin teori om “effektiv marknadsforing” visar att foretaget inte fullgjort sin
skyldighlgt. Nagot speciellt ansvar laggs inte pa patentverken att verifiera att informationen ar
korrekt.

| dverensstammelse med kommissionens beslut granskar domstolen AZs agerande i tva led
— fore och efter 1993 — d.v.s. mellan AZ ursprungliga SPC-ans6kan och AZs senare kontakter
med myndigheter och domstolar.?® Uppdelningen méjliggor for domstolen att penetrera alla
AZs invandningar, men resultatet ar till slut neutralt. AZ hade vilselett myndigheterna genom
att bade vid ansokningstillfallet och i senare uppféljande kontakter undanhalla information om
det forsta tekniska godk&nnandet och att inte redogora for sin teori om “effektiv
marknadsforing” AZ, i sin egenskap av dominerande aktor med sarskilt ansvar, maste ha
insett att den ld&mnade informationen skulle kunna feltolkas och kommissionen behdvde inte
visa att det forelegat ett medvetet och uppsatligt handlande.?

598 It follows from all the foregoing that AZ adopted a consistent and linear course of conduct,

characterised by the communication to the patent offices of misleading representations for the purposes
of obtaining the issue of SPCs to which it was not entitled (Germany, Finland, Denmark and Norway),

representations by an undertaking in a dominant position which are of such a nature as to lead those offices to
grant it SPCs to which it is not entitled or to which it is entitled for a shorter period, thus resulting in a restriction
or elimination of competition, constituted an abuse of that position. The question whether those representations
were objectively misleading must be assessed in the light of the specific circumstances and context of each
individual case. In this case, the factual assessment made by the Commission in this respect is the subject of the
second plea.

9 Domsmotiv 393: “The applicants submit that the Commission was not entitled to maintain that the national
patent offices did not verify the information submitted by SPC applicants in relation to the dates of first
marketing authorisations. The Commission took as its basis the practice in only two States, namely Finland and
Norway, and the evidence dates from mid-1994, that is, well after the initial applications for SPCs were made, in
June 1993. Moreover, the Commission does not allege abuse of a dominant pasition in Finland. In addition, no
evidence was adduced of lack of verification in other Member States, in particular Germany and Denmark, at the
time that the first applications were filed, in June 1993. The Commission did not even approach the national
authorities in question in order to prove this point. Indeed, the Commission’s assertion is invalidated by the fact
that AZ’s applications were challenged by many authorities. The applicants add that it does not necessarily
follow from the fact that, under Article 10(5) of Regulation No 1768/92, Member States were not required to
verify the first marketing authorisation date in the Community that they would not carry out such verification.”

2 Méjligen kunde uppdelningen ha kopplats till den 11 december 2003 efter avgérandet i mél C-127/00,
Hassle AB mot Ratiopharm GmbH, fn. 3 ovan, da AZ i alla handelser blivit medvetet om att teorin om effektiv
marknadsforing inte kunde accepteras. Eftersom foretagets eventuella uppsat saknar betydelse for domstolen var
denna tidpunkt dock inte avgoérande.

21 Domsmotiv 493.



or to which it was entitled for a shorter period (Austria, Belgium, Luxembourg, Ireland and the
Netherlands).

Det faktum att patentverken i Storbritannien och Danmark inte accepterade AZ
information fortog inte missbruksbedémningen i andra lander.?> AZ agerande var inte ett
konkurrensenligt agerande, utan uteslutande &gnat att pa ett otillatet sétt utestanga generiska
konkurrenter i strid med syftet med patentforlangningsreglerna. Kommissionen hade inte
begatt nagot fel nar man bedomde att AZ missbrukat sin dominerande stéllning i Tyskland,
Belgien, Danmark, Holland, Storbritannien och Norge.

Missbruk 2 — aterkallande av marknadsforingstillstand

Enligt det dverklagade kommissionsbeslutet bestod det andra missbruket i att AZ aterkallat
marknadsforingstillstandet for Losec kapslar i de nordiska landerna i anslutning till att
registrering for den nya beredningsformen Losec MUPS beviljades.

Alla produkter méste enligt gallande lakemedelslagstiftning® godkéannas innan de far
marknadsforas i ett land. Den forsta produkten maste dokumentera sékerhet och effekt.
Generiska produkter kan efter att patentskydd 10pt ut antingen hanvisa till vetenskapliga
arbeten, som visar pa etablerad saker och effektiv anvandning?* eller visa att den nya
produkten &r bioekvivalent med en produkt, som funnits pa marknaden i mer &n 10 ar (6 i
vissa lander).? | mé&l C-223/01 AstraZeneca® faststallde EU-domstolen att det var
nodvandigt, men ocksa tillrackligt, att den refererade produktens marknadstillstand var i kraft
vid ansokningstillfallet for det generiska preparatet.

AZ anforde att syftet med det forenklade registreringsforfarandet var att undantagsvis
medage tillgang till originalforetagets data. Lagstiftningens syfte var inte att underlatta for
generiska konkurrenter, utan att skapa ett kompletterande skydd for originalforetagens
vetenskapliga data. Enligt EU-domstolens praxis kan rattsinnehavaren ocksa utan sarskilda
skal aterkalla ett tillstand utan att bekymra sig om eventuella effekter for generiska
konkurrenter och parallellimportérer.?’

Dessutom hanvisade AZ till sitt immaterialrattsskydd och att tvangslicenser inte tillampas
inom lakemedelsomradet. Foretagets vetenskapliga data kunde aterkallas och blev darmed
inte tillganglig for generiska konkurrenter. Underlaget var inte oundgéngligen nédvéndigt for
de generiska konkurrenterna, som i stéllet kunde utnyttja undantaget i punkt 8 a) 111 och
ansoka om registrering med stod av publicerade vetenskapliga arbeten, som visar pa
etablerad, sdker och effektiv anvandning. Dessutom hévdade foretaget att det faktum att AZ
pa alla satt ville forsvara sin marknadsposition och forhindra eller fordréja konkurrenternas
marknadsintrade inte var agnat att forvana. Aven ett dominerande foretag har ratt att forsvara
sig pa ett konkurrensriktigt satt. Genom att aterkalla Losec kapsel och introducera Losec
MUPS avsag foretaget att skaffa sig fordelar 6ver konkurrenterna, utan skyldighet att

%2 Domsmotiv 602.

% Artikel 3 i direktiv 65/65, EUT 1987 L 15/36.

4 1d. Artikel 4 punkt 8 a) II.

% |d. Artikel 4 punkt 8 a) I1I.

% EU-domstolen, mal C-223/01, AstraZeneca, [2003] REG 1-11809, domsmotiv 49 och 58.
%" Hanvisning till mal C-94/98, Rhone-Poulenc Rorer & May & Baker, [1999] REG 1-8789.



tillgodose konkurrenternas intressen. Beteendet ar snarare ett naturligt konkurrensinriktat
beteende. Dessutom hade AZ patentskydd, som varade till 2007 och ett aterkallande av Losec
kapsel forandrade inget i situationen.

Kommissionen understrok for sin del att missbruket bestod i aterkallandet i kombination
med den parallella lanseringen av Losec MUPS och tillbakadragandet av Losec kapslar.
Forutom att ifragasatta AZ argumentering understrék kommissionen att nar den exklusiva 10-
arsperioden 16pt ut sa kan originalforetagets vetenskapliga data aberopas av andra och att AZ
genom sitt agerande forsokte omintetgdra den ratten. Kommissionen hdvdade att &ven om ett
aterkallande var legalt enligt lakemedelslagstifningen, sa kunde det vara ett missbruk av
dominerande marknadsstéllning enligt konkurrensratten.

Huruvida samma bedémning gallde om registreringstillstandet bara l6pt ut var for
kommissionen en hypotetisk fraga. Missbruket bestod i det fortida aterkallandet. Den
biverkningsrapportering, som kravs av registreringsinnehavare, skapade inga odverkomliga
problem for AZ eftersom skyldigheten forelag i de lander AZ inte aterkallat registrering for
Losec kapslar. Inte heller godtog kommissionen hanvisningen till ansokan baserad pa
vetenskaplig dokumentation. Denna form av ansdkan var sallsynt och skulle i alla handelser
medfdra 6kande kostnader for de generiska konkurrenterna.

Som en inledande punkt klargér domstolen att nar den 10-ariga skyddstiden for
vetenskaplig data I0pt ut har ingivaren inte langre nagon exKklusiv ratt till densamma.
Informationen kan anvéndas vid summariska ansokningsforfaranden av generiska
konkurrenter. Detta galler dock inte om en registrering aterkallats innan ny ansokan sker. Det
innebar att AZs aterkallande forhindrade generiskt intrade.?® Aven om ett dominerande
foretag far skydda sina kommersiella intressen far det inte ske genom ett otillborligt
utnyttjande av den regulatoriska processen. Den exklusiva rétt, som ursprungligen tillkom
originaltillverkaren, upphér efter att den 10-&riga skyddsperioden 16pt ut.? Ett terkallande,
som kan vara helt acceptabelt enligt lakemedelsratten, undgar inte granskning med stod av
konkurrensreglerna. Det enligt konkurrensratten forbjudna missbruket &r inte avhéngigt annan
lagstiftning.*® Regelsystemet bygger pa en balans mellan innovativa foretags intressen stallda
mot generiska foretags behov och intresset av att undvika onddiga tester pa djur och
manniska.®! Det faktum att AZ tvingas rapportera biverkningar var inte betungande och
darmed ett objektivt skal for att aterkalla en registreringsansokan.

Domstolen instimmer med AZ i att aven ett dominerande foretag far forsvara sin
marknadsposition om det sker pa ett konkurrensriktigt satt. Fragan galler om ett aterkallande
av ett marknadsgodkannande kan anses vara konkurrens med blanka vapen. Enligt domstolen
ar sjalva aterkallandet inte konkurrenssnedvridande. Inte heller det faktum att AZ lanserat en
ny galenisk beredningsform kan anses vara i strid med konkurrensreglerna. Déremot
begrénsar kombinationen konkurrensen oberoende av om AZ avsett att skada konkurrenterna
eller inte. Handlingarna klargjorde dock att AZs avsikt med aterkallandet var att forsvara for
generiskt intrade och parallellhandel.®* Aven om det dominerande féretaget inte behdver
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hjalpa konkurrenterna far det inte i strid med artikel 102 EUF vidta atgarder, som bara syftar
till att utestanga dem.>*

830 In this respect, it should be recalled, once again, that the basis for AZ’s deregistering its
marketing authorisations was not the legitimate protection of an investment designed to contribute to
competition on the merits, since AZ no longer had the exclusive right to use the results of the
pharmacological and toxicological tests and clinical trials which it had carried out and those
deregistrations were not required by the conversion of AZ’s sales of Losec capsules to Losec MUPS.

Det faktum att artikel 4 erbjuder en alternative summarisk procedur forandrar inte
domstolens beddmning. Den alternativa vagen &r mer betungande for sékanden och férsenar
ett marknadsintrade. Darmed blir avregistreringen av Losec kapslar ett missbrukligt agerande.
Att AZ hade ett verksamt patentskydd for Losec &ar enligt domstolen irrelevant vid en
beddmning av tillbakadragandet.*

Domstolen konstaterade dock att tillbakadragandet inte automatiskt ledde till att
parallellimportstillstanden upphdrde® och att kommissionen inte visat att nedgangen i
parallellhandeln i Danmark och Norge var en foljd av AZs atgarder. De danska och norska
myndigheterna hade inte aterkallat parallellhandlarnas tillstand som en konsekvens av AZ
tillbakadragande av registreringen for Losec kapslar. Aven om foretaget haft en
konkurrensbegransande avsikt med sitt agerande sa skulle objektiva fakta falla avgérandet:

849 At the very most, there are grounds for considering that that document shows AZ’s intention to
exclude parallel imports by deregistering the Losec capsule marketing authorisation. However,
the Court would point out that, although the intention of an undertaking in a dominant position to
restrict competition by methods falling outside the scope of competition on the merits may be
taken into consideration in the identification of an abuse of a dominant position, that
identification must first and foremost be based on the objective finding of conduct which, in the
context in which it is implemented, is such as to restrict competition.

Situationen i Sverige var annorlunda eftersom lakemedelsverket efter en 6-manadersperiod
aterkallat importlicenserna.

Domstolen beddmde, liksom kommissionen, avslutningsvis overtradelsen som en
sammanhangande, centralt koordinerad, allvarlig 6vertradelse med betydande
konkurrenseffekter.*® Med hanvisning till att registreringsindragningen i Danmark och Norge
inte visats paverka parallellhandeln reducerades dock béterna till sammanlagt 52,5 mEUR.

Reflektioner

Domen mot AZ maste ses i det storre perspektiv dér de europeiska myndigheterna varnar
om att efter en bestamd skyddstid lata fri konkurrens rada pa den europeiska
lakemedelsmarknaden. Den generiska konkurrensen ar viktig for att pressa priser och
sjukvardskostnader och parallellhandeln uppratthalls for att undvika prisdiskriminering

% Domsmotiv 816-817 och 824.
¥ Domsmotiv 835-836.

% Domsmotiv 842: ... Consequently, Articles 28 EC and 30 EC preclude the withdrawal of the marketing
authorisation of a pharmaceutical product from entailing, of itself, the withdrawal of the parallel import licence
granted for the medicinal product in question, if there is no risk to human health from maintaining that medicinal
product on the market of the Member State of importation. Referens till mal C-15/01 Paranova Lékemedel
[2003] REG 1-4175, domsmotiv 25 - 28 och 33, mal C-113/01 Paranova [2003] REG 1-4243, domsmotiv 26 - 29
och 34.

% Domsmotiv 901-902.



mellan lander. Originalféretagen har utan storre framgang provat olika mer eller mindre
sofistikerade metoder for att bevaka sina marknadspositioner. Konkurrensreglerna har
forhindrat marknadsuppdelning, reglerna om fria varurorelser har lett till parallellhandel fran
lagprisland till hogprisland och immaterialrattsreglerna maéjliggor tidigare generiskt
marknadsintrade. Negativa konsekvenser blir en naturlig foljd. Fran att den europeiska
lakemedelsindustrin tidigare varit ledande har amerikanska intressen successivt tagit éver. AZ
senaste beslut att stdnga stora forskningsanlaggningar i Lund och Storbritannien och
koncentrera verksamhet till en anldggning i Géteborg kan kanske ses i detta ljus. Med tuffare
villkor tvingas originalforetagen till nedskarningar, som aven slar mot framtida
forskningssatsningar. Kommissionens konkurrensavdelning gor en annan tolkning och menar
att den generiska konkurrensen tvartom ékar innovationsgraden i lakemedelsindustrin.*’
Vilket stéd som finns for denna uppfattning ar oklart.

Domen ger upphov till nagra fragor av principiell natur: Hur langt far ett dominerande
foretag ga i sina forsok att forsvara sig mot sina konkurrenter? Ar det konkurrensrattens roll
att i alla sammanhang komplettera och utvidga speciallagstiftning? Vilket ansvar har ett
foretag for vilseledande eller ofullstdndiga uppgifter till en patentmyndighet?

Hur langt far ett dominerande foretag ga i att forsvara sig mot sina konkurrenter?

AZ medger att foretaget med sina atgarder syftat till att forsvara for generiska tillverkare
och parallellhandlare att trdnga in pa den marknad, som AZ efter ett langt och synnerligen
kostsamt arbete lyckats utveckla. Féretaget menar att det &r ett naturligt och konkurrensriktigt
beteende och anser sig vara i sin fulla ratt att utnyttja den dokumentation, som foretaget
successivt byggt genom omfattande tester och kliniska prévningar kring produktens sakerhet
och effektivitet och de regulatoriska tillstand som foretaget vunnit.

Domstolens svar ar tamligen nedslaende for originaltillverkaren. Patentskydd, det speciella
dataskyddet enligt lakemedelslagstiftningen och rétten att forfoga 6ver beviljade
produktregistreringar géller, men bara delvis. Aterkommande faststélls att det dominerande
foretagets sarskilda ansvar for att inte snedvrida konkurrensen. Det ar bade ett vagt och brett
begrepp, som i detta fall innebér att foretagets atgarder inte far forsvara marknadstilltrade for
generiska konkurrenter och parallellhandlare. Dessa ska ha fordelar av originalforetagets
upparbetade dokumentation, vilket gar betydligt langre an tillgang till det recept som sjalva
patentet ger. Nar val den 10-ariga skyddstiden for foretagets vetenskapliga dokumentation
kring en lakemedelsprodukt 16pt ut forlorar foretaget sin rtt till densamma. Rétten dvergar i
allmén &go och kan utnyttjas av envar — en form av samhéllelig expropriation av hemligt
know-how. Generikaforetagen ska ha ratt att utnyttja underlaget for att na en forenklad
registrering av konkurrentprodukt. Om originalforetaget avser att avregistrera en produkt far
den bakomliggande avsikten inte vara att forsvara for konkurrenterna.

Domen bekraftar pa detta sétt den hardhanta installning, som den forskande
lakemedelsindustrin fatt vidkannas under lang tid. Den &r pa inget satt slutsteget i processen.
Kommissionen har med sin stora genomgang av lakemedelsindustrins konkurrensmetoder®
aviserat att arbetet fortgar. F.n. granskar kommissionen de forlikningséverenskommelser i

¥ “Pharmaceutical companies who try to prolong patent protection for a product may breach EU competition
rules. Such behaviour can also have the side effect of removing incentives to innovate as competition from
generic products encourages the creation of new products.” Se kommissionens hemsida:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/overview_en.html.

% Se kommissionens granskningsrapport éver lakemedelsindustrin i sin sammanfattning:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_sv.pdf.
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anslutning till intréngsprocesser, som industrin ing&r med generikaféretagen.®® Utredningarna
tyder pa att dessa forlikningsdverenskommelser innehaller konkurrensbegransande metoder
dar originaltillverkarna med férmaner tubbar generikaféretagen att halla sig borta fran viktiga
marknadssegment. Kommissionen har nu initierat undersokningar i flera konkreta fall. Likasa
bevakas ldkemedelsindustrins tendens att kvotera leveranser och tillampa dubbla prissystem i
syfte att begransa parallellhandeln.*°

Ar det konkurrensrattens roll att i alla sammanhang komplettera och utvidga
speciallagstiftning?

En sarskild fraga ar den langtgaende tillampning av konkurrensratten som domen ger
uttryck for. Kommissionen ser for sin del egentligen inga begransningar for konkurrensrattens
inflytande pa alla omraden:

656 ... the illegality of abusive conduct under Article 82 EC is unrelated to its compliance or non-
compliance with other legal regimes and that, in the majority of cases, abuses of dominant positions
consist of behaviour which is otherwise lawful under branches of law other than competition law.
Thus, in the contested decision, the Commission does not call into question the applicants’
interpretation of pharmaceutical law. It finds only that it is contrary to Article 82 EC for a dominant
company to request early deregistration of marketing authorisations for Losec capsules in the context
of a general plan intended and likely to prevent the market entry of generics and parallel imports
(recitals 817 to 820 of the contested decision).

Domstolen gor en likartad, langtgaende tolkning:

677 Furthermore, the fact, relied on by the applicants, that AZ was entitled to request the withdrawal
of its marketing authorisations for Losec capsules in no way causes that conduct to escape the
prohibition laid down in Article 82 EC. As the Commission observes, the illegality of abusive conduct
under Article 82 EC is unrelated to its compliance or non-compliance with other legal rules. It must be
observed, in this respect, that, in the majority of cases, abuses of dominant positions consist of
behaviour which is otherwise lawful under branches of law other than competition law.

Vad domstolen avser med att flertalet misshruksfall avser forhallanden, som ér tillatna
enligt annan lagstiftning framgar inte. | flertalet fall torde det snarare vara sa att nagon
speciell lagstiftning inte reglerar vilka ageranden som ar tillatna respektive forbjudna. |
oreglerade situationer forefaller det naturligt att lata konkurrensovervaganden fa ett betydande
inflytande. Situationen &r annorlunda for den stréngt reglerade lakemedelsmarknaden med
sarskilda myndigheter med ett mycket langtgaende ansvar for att uppratthalla kontrollen.

% Den 5 juli 2010 utfardade kommissionen sin andra rapport dver granskning av férlikningsavtal i
lakemedelsindustrin. Kommissionen sammanfattar: “The number of patent settlements in the pharmaceutical
sector that are potentially problematic under the European Union's antitrust rules fell to 10% of total patent
settlements in the sector in the period July 2008 to December 2009 compared with 22% in the period covered in
last year's inquiry into the pharmaceutical sector (January 2000-June 2008). The amount of money involved in
the settlements, between the so-called "originator" pharmaceutical companies and producers of generic drugs
also appears to have decreased from more than € 200 million recorded in the sector inquiry period to less than €
1 million in the more recent period, shows a Commission report on the monitoring of patent settlements. This
would suggest an increased awareness of the industry of which settlement agreements might attract competition
law scrutiny. It is good news for consumers that cheaper generic drugs are not being unduly kept out or delayed
into the market. At the same time, the overall number of patent settlements shows that the Commission's
heightened scrutiny of the sector has not hindered out-of-court settlement of litigation. The Commission will
continue monitoring the sector to make sure that the settlements in the sector are not delaying entry of generics
in the market or do not contain other restrictions that would be problematic under EU competition law.” Se
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=1P/10/887 &format=HT ML &aged=0&language=EN&g

uiLanguage=en.
%0 Se: http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/overview _en.html.
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Lakemedelslagstiftningen ar ett dynamiskt omrade dar lagstiftaren noga 6vervakar och
balanserar olika intressen mot varandra. Lagstiftningen ar vélvilligt utformad mot
generikaforetagen och parallellhandlarna och klargér betraffande nyregistreringar att tva
alternativa vagar star till buds — antingen kan generikaforetagen forlita sig pa en existerande
registrering och visa bioekvivalens mot denna eller, alternativt, utnyttja den publicerade
vetenskapliga dokumentation som finns som underlag for en registrering. Den senare
mojligheten dr, som domstolen framhaller, en ndgot mer omstandlig procedur, men det ar trots
allt en forkortad procedur, som medger ansokningar utan att upprepa originalforetagets
omfattande prévningar. Att under sadana forhallanden gripa in och, med konkurrensregler och
botespafdljder som vapen, havda att originalforetagen inte far eliminera den nagot enklare
vagen for sina konkurrenter forefaller att vara ett 6verutnyttjande av konkurrensreglerna nar
marknaden ar bestamt reglerad. | amerikansk ratt forefaller trenden att vara den motsatta;
konkurrensreglerna ska inte utnyttjas nar det finns detaljerad speciallagstiftning.**

An mer tveksamt framstar domstolens resonemang nar det éverfors pa immaterialrattens
omrade. Det dominerande foretaget far inte lamna vilseledande eller ofullstandiga uppgifter
till de nationella patentmyndigheterna utan att konkurrensratten gor ansprak pa tillampning.
Pa immaterialrattsomradet existerar trots allt en omfattande lagstiftning, sarskilda
overvakningsmyndigheter och specialdomstolar for att kontrollera den rétta tillampningen av
reglerna. Att i detta lage med stod av konkurrensratten stalla langtgaende krav pa att det
dominerande foretagets information till myndigheterna &r fullstdndig och i alla delar korrekt,
framstar som an mer tveksamt. Patentprocessen och beviljandet av patent forefaller att vara en
del av det domstolen i andra sammanhang kallar patentrattens “existens” och inte dess
"utévande”. | sadan rattspraxis ar det bara utdvandet, som blivit féremal for
konkurrensréttslig granskning.

AstraZeneca domen befriar narmast patentmyndigheterna fran ansvar att bevaka
handlaggningen inom sitt revir. Ld&mnar ett dominerande foretag felaktig information vantar
stranga konkurrensrattsliga sanktioner. Om det &r en sund utveckling kan diskuteras.
Patentmyndigheter har hog specialistkompetens och agnar normalt kraft at att ifragasatta
pastaenden som sékanden gor. Ibland sker misstag och skydd beviljas, som inte borde
beviljas. Sddana misstag kan korrigeras i en efterfoljande civilrattslig process. | det aktuella
fallet har nagra myndigheter tagit AZs tveksamma underlag for forlangt skydd for gott, medan
andra, mer uppmarksamma, myndigheter avvisat samma underlag. Om varje pastaende som
gors i en patentprocess skulle underkastas en konkurrensréattslig beddmning kommer helt nya
problem att uppsta. Forvisso innebér ett felaktigt beviljat skydd en forsvarande omstandighet
for generikaforetagen. Dessa har dock sjélva utvecklat stor expertis pa att ifragasatta dven de
mest komplexa bedémningar. Ogiltigforklarandet av ett patent fungerar som en skéld mot
originalforetagets pastaende att skydd foreligger. Att ifragasattandet maste ske i en
civilprocess ar en rimlig avvagning mellan originalféretagens och generikaftretagens olika
intressen.

Chikanerande domstolsprocess

En helt annan sak &r nar det dominerande foretaget med full kdinnedom anvénder sig av ett
felaktigt beviljat skydd for att forsoka utestdnga konkurrenterna. Amerikansk rattspraxis har

! Se framfor allt US Supreme Courts resonemang i Verizon Communications Inc., v. Law Offices of Curtis
V. Trinko, 540 U.S. 398 (2004). Trots att den berérda lagstiftningen innehdll en "antitrust savings clause” som
tillat tillampning av antitrustratten, fann domstolen att denna inte skulle tillampas nar det fanns annan effektiv
dvervakning.



utvecklat en langtgaende teori om “patent misuse” eller "vexatious litigation”, som innebér att
om foretaget bedriver en ”sham litigation” eller havdar ett oriktigt beviljat patent, kan
konkurrensreglerna komplettera med skarpa péaféljder.*> Det r pé sddana forhéllanden, som
det av EU kommissionen omhuldade “privatre enforcement” ter sig sérskilt lamplig med dess
mojligheter att krava skadestand for de effekter, som ett sadant konkurrensstridigt agerande
ger upphov till.

Domstolens dom lamnar mycket att dnska nar det géller chikands processforing. AZ har
varit invecklad i en rad processer och forlikningsforfaranden rérande Losec. Inte i nagot fall
finns det antydningar i domen om att AZ utnyttjat ett felaktigt beviljat skydd pa ett satt som
kan ifragasattas. Tvartom forefaller AZs forlikningséverenskommelser med potentiella
intrangare att st i full dverensstimmelse med konkurrensrattens krav.*® En narmare analys av
hur AZ verkligen utnyttjat de rattigheter, som foretaget beviljats pa tveksam grund, hade varit
betydligt intressantare an att som nu konkurrensratten gors till "Mé&dchen fur alles”.

Den sammantagna slutsatsen blir saledes att domstolen fullféljer en langlivad tradition i
unionen att utnyttja konkurrensratten till bristningsgransen och komplettera annan
speciallagstiftning med en skénsmassiga beddmning av det dominerande foretagets speciella
ansvar, som forefaller att fanga in allt som inte &r konkurrens med blanka vapen. Resultatet
blir sannolikt mer generikaprodukter och mindre originalutveckling i framtiden. Om ett sadant
resultat verkligen star i 6verensstimmelse med unionens arbete pa att framja vetenskapliga
framsteg och innovationer kan diskuteras. Kanske finns det anledning for lagstiftaren att satta
granser for konkurrensrattens inflytande* eller p& annat sétt forstarka skyddet for
vetenskapliga insatser.

*2 Det amerikanska begreppet “patent misuse” 4r méangtydigt och anvands i olika ssmmanhang. En tolkning
&r att det tacker ett chikanerande patentrattsligt agerande, som saknar saklig grund, och dar kranden &r
medveten om bristerna, men anda utnyttjar dem for att trakassera en konkurrent. Se t.ex. Walker Process
Equipment, Inc. v. Food Machinery & Chemical Corp., 382 U.S. 172 (1965); Eastern R.R. Presidents
Conference v. Noerr Motor Freight, Inc., 365 U.S. 127 (1961); California Motor Transp. Co. v. Trucking
Unlimited, 404 U.S. 508 (1972); Professional Real Estate Investors, Inc. v. Columbia Pictures Indus., Inc.
(PRE), 508 U.S. 49 (1993). Av sarskilt intresse ar den sammanstéllining som Federal Circuit gér i Nobel Pharma,
141 F.3d 1059 (1998).

*3 Domsmotiv 272.

* Det kan 6vervagas om forandringarna i Lissabonférdragets malparagrafer &r ett uttryck for att
medlemsstaterna 6nskat reducera anvandandet av konkurrensrétt. Se Lidgard, H.H., Efter 50 &r — mindre
principer och mer politik i Konkurrensratten, Europaréttslig Tidskrift, 2008, 49-63.
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