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Forord

I Konkurrensverkets uppdrag ingar att framja forskning pa konkurrens- och upphandlings-
omradet. Konkurrensverket har gett professor Sanna Wolk, som ar knuten till KTH, i
uppdrag att inom ramen f6r Konkurrensverkets uppdragsforskning undersdka pay-for-
delay-6verenskommelser inom ldkemedelssektorn och analysera om konkurrenslagstift-
ningen ar tillrdckligt tydlig for att skapa forutsebarhet.

En pay-for-delay-6verenskommelse innebar att ett generikaforetag samarbetar med en
originaltillverkare for att under en avtalad period avsta fran att trdda in pa marknaden med
generiska lakemedel i samband med att ett ldkemedels patent upphor att galla. Det handlar
om samarbeten mellan olika foretag med stora kommersiella varden och som dessutom har
stor inverkan péa vésentliga samhallsfrdgor som sakerstallande av tillgang till lakemedel,
skyddet for folkhédlsan med mera.

Den konkurrensréttsliga bedomningen av pay-for-delay-6verenskommelser &r en viktig
fraga just med hansyn till att kostnaderna for 6verpriser pa lakemedel till mycket stor del
bérs av staten eller konsumenterna. I Sverige hamnar kostnader for 6verpriser primart pa
staten, utifran vart system for erséttning av lakemedelskostnader.

Forfattaren har i rapporten pekat pa att rattslaget for pay-for-delay-6verenskommelser
lange har varit oklart men flera klargéranden av EU-domstolen har gjort rattslaget mycket
klarare nar det galler samarbeten mellan originaltillverkare av ldkemedel och generikafore-
tag. Detta gor att det numera finns en god végledning om hur marknadens aktorer bor
agera i denna fraga.

Till projektet har det knutits en referensgrupp bestdende av lektor Vladimir Bastidas
(Uppsala universitet), professor Ulf Bernitz (Stockholms universitet) och docent Bjorn
Lundgqvist (Stockholms universitet). Fran Konkurrensverket har Stefan Jonsson, Leif
Nordqvist, Nikos Tsakiridis och Joakim Wallenklint deltagit.

Forfattaren ansvarar sjalv for bedomningarna och slutsatserna i rapporten.
Stockholm, januari 2022

Rikard Jermsten
Generaldirektor
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Sammanfattning

Pé lakemedelsmarknaden finns manga olika slags samarbeten. Exempelvis kan generika-
foretag och originaltillverkare av lakemedel ingé olika slags Overenskommelser nar ett
patent narmar sig slutet av sin livscykel. Ett skl till sddana 6verenskommelser ar att
originaltillverkare vill hindra generikaforetag fran att konkurrera med sina lakemedel nér
patenttiden 16pt ut. Det finns héallbara argument bade f6r och emot sddana 6verenskom-
melser. Det kan argumenteras for att saddana forlikningsavtal mojliggor besparingar i fraga
om resurser och saledes ar till fordel f6r allmanheten, att lakemedelspriserna inte paverkas
eftersom originallakemedelsforetag betalar generikaforetag det som marknaden annars
skulle betalat och som innebdr samma eller ldgre kostnader pa ldkemedel och hélsovards-
systemen, osv. Som argument mot detta kan emellertid anféras att sddana 6verenskom-
melser skapar skadliga konkurrensbegransningar eftersom monopol forldngs, att priserna
pa lakemedel inte gar ned, att de offentliga hédlsovardssystemen underkastas hogre
kostnader, att tillgangen till lakemedel minskar, osv.

I konkurrensréttslig mening &r en pay-for-delay-6verenskommelse ett samarbete — en
Overenskommelse — mellan generikaforetag och originaltillverkare och far bedomas vara en
marknadsuppdelning och ar darmed per se forbjudna. En originaltillverkares agerande
genom sin dominerande stillning pa marknaden &r inte nagot som i sig faller inom pay-for-
delay-6verenskommelser. Ddaremot kan en originaltillverkares agerande genom sin stéllning
pa marknaden forstarka ett samarbete och kombinationen samarbete och agerande kan
anses vara en pay-for-delay-overenskommelse.

Den rattsliga utgangpunkten for bedomningen av pay-for-delay-6verenskommelser dr mot
bakgrund av ovanstaende framst konkurrenslagstiftningens forbud mot samarbete som
begransar konkurrensen. Inom spannet samarbeten som omfattas av konkurrenslags-
tiftningen féar det skiljas mellan syftesovertrddelser och resultatovertrédelser. Betrdffande
pay-for-delay-6verenskommelser far det som ovan namnt konkurrensrattsligt bedomas
vara marknadsuppdelningar och det ar saledes fraga om syftesdvertradelser. Bestaimmelser
om konkurrensbegransande avtal finns i 2 kap. 1 § konkurrenslagen (2008:579) respektive
artikel 101 i Fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-fordraget). Ett sddant
samarbete kan 4ven uppkomma genom en kombination av samarbete och agerande, och i
sadant fall blir ocksa regleringen som r6r missbruk av dominerande stallning i 2 kap. 7 §
konkurrenslagen respektive artikel 102 EUF-fordraget tillampliga.

EU-domstolen har i januari 2020 for forsta gangen preciserat kriterierna for att ett
forlikningsavtal mellan innehavaren av ett likemedelspatent och en tillverkare av generiska
lakemedel ska kunna anses strida mot EU:s konkurrensratt.! Ett ytterligare avgdrande om
pay-for-delay-6verenskommelser kom i mars 2021 och rorde ett forlikningsavtal mellan en
originaltillverkare av lakemedel och tillverkare av generiska lakemedel som inneholl hinder
for marknadsintrade for generikaforetag.? Det finns dartill ndgra domar fran tribunalen som
tidigare behandlat fragan.

1TEUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA).
2Se EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen).



Generellt sett ar emellertid rdttspraxis sparsam, trots att frigan rent praktiskt innefattar
stora kommersiella viarden och har stor paverkan pa andra véasentliga samhallsfragor, bland
annat skyddet {or folkhalsan, tillgang till lakemedel for patienter och prisutvecklingen for
lakemedel. Med de tva domarna fran EU-domstolen har dnda réttsldget klarnat var
granserna gar for pay-delay-6verenskommelser. Dessa domar kan sammanfattas med att
bedomningen for att faststélla en syftesovertradelse enligt EU-fordraget grundar sig pa
vissa kriterier. Det fOrsta kriteriet ar att originaltillverkaren och generikaforetaget ska vara
potentiella konkurrenter. Vidare ska generikaforetagets marknadsintrade begransas. Samt
slutligen ska parternas avtal innefatta en betydande vardedverforing fran originaltill-
verkaren till generikaforetaget, som endast kan forklaras av ett kommersiellt intresse att det
inte ska finnas konkurrens pa marknaden.



Summary

There are many different types of collaborations within the pharmaceutical market. For
example, generic companies and original manufacturers of medicines can enter into dif-
ferent types of agreements when a patent is approaching the end of its life cycle. One reason
for such agreements to exist is that original manufacturers will want to prevent generic
companies from competing with their medicines once the patent period has expired. There
are strong arguments both for and against such agreements. It can be argued that such
settlement agreements allow for savings in resources and thus benefit the public, that medi-
cines prices are not affected as original manufacturers pay generic companies what the mar-
ket would otherwise pay, implying similar or lower costs for medicines and healthcare sys-
tems, etc. Conversely, it can be argued that such agreements create harmful restrictions on
competition as monopolies are extended thus preventing a reduction in the price of medi-
cines, subjecting public health systems to higher costs, reducing access to medicines, etc.

From a competition law perspective, a pay-for-delay agreement is a cooperation — an
agreement — between generic companies and original manufacturers, and may be conside-
red as a market division and thus per se prohibited an original manufacturer’s conduct, due
to its dominant position on the market, is not in itself within the scope of pay-for-delay
agreements. However, an original manufacturer’s conduct through its position on the
market can strengthen a collaboration and collaboration combinations, and conduct may be
considered a pay-for-delay agreement.

In light of the above, the legal starting point for the assessment of pay-for-delay agreements
is primarily the prohibition of collaboration restricting competition, enshrined in compete-
tion law. Within the range of collaborations covered by competition law, a distinction may
be made between infringements of purpose and infringements of performance. As
aforementioned, pay-for-delay agreements may be considered as market divisions under
competition law and may thus be infringements of purpose. Provisions on anti-competitive
agreements are contained respectively in Chapter 2, Section 1 of the Competition Act
(2008:579) and Article 101 of the Treaty on the Functioning of the European Union (TFEU).
Collaboration can also arise through a combination of collaboration and action, and in such
a case the regulations concerning abuse of a dominant position found respectively in
Chapter 2, Section 7 of the Competition Act and Article 102 of the TFEU shall apply.

In January 2020, the European Court of Justice clarified for the first time the criteria for a
settlement agreement between the holder of a pharmaceutical patent and a generic
pharmaceutical manufacturer to be considered in breach of EU competition law. A further
ruling on pay-for delay agreements came in March 2021 and concerned a settlement
agreement between an original manufacturer and manufacturers of generic medicines,
which contained barriers to market entry for generic companies. There are also some
General Court judgements that have previously dealt with this issue.
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Case law is generally scarce, although — in practical terms — the issue has a high commercial
value and a major impact on other important societal issues, including the protection of
public health, patients” access to medicines and the price evolution of medicines.
Nevertheless, the two rulings of the European Court of Justice helped clarify the legal
position on the limits of pay-for-delay agreements. These judgments can be summed up by
the fact that the assessment to establish an infringement of purpose under the EU Treaty is
based on certain criteria. The first criterion is that the original manufacturer and the generic
company must be potential competitors. Moreover, the generic company’s market entry
must be restricted. Finally, the parties” agreement must involve a significant transfer of
value from the original manufacturer to the generic company, which can only be explained
by a commercial interest that there be no competition on the market.



1 Introduktion

1.1 Lakemedelssektorn och pay-for-delay-6verenskommelser

Att ta fram och fa ett lakemedel godként ar forknippat med stora risker och betydande
kostnader betraffande forskning, utveckling och patentering samt darefter kommersiali-
sering av ladkemedlet. Samtidigt &r ldkemedelsmarknaden en mycket reglerad marknad med
manga olika aktorer som har skilda intressen, samt med receptbelagda ldkemedel som
hanteras och finansieras pa olika satt.

Pa lakemedelsmarknaden finns vidare méanga slags samarbeten. Till exempel kan generika-
foretag och originaltillverkare av lakemedel ingé olika slags 0verenskommelser nar ett
patent narmar sig slutet av sin livscykel. Ett skl till sddana 6verenskommelser ar att
originaltillverkare vill hindra generikaforetag fran att konkurrera med sina lakemedel néar
patenttiden 16pt ut. Det finns hallbara argument bade f6r och emot sddana 6verenskom-
melser. Det kan argumenteras for att sddana forlikningsavtal mojliggor resursbesparingar
och saledes ér till fordel for bade konsumenter och staten, att lakemedelspriserna inte
paverkas eftersom lakemedelsforetag betalar generikaforetag det som marknaden annars
skulle betalat som innebar samma eller sdankta kostnader pa lakemedel och hélsovardssys-
temen, osv. Som argument mot detta kan emellertid anfdras att sadana 6verenskommelser
skapar skadliga marknadsbegransningar eftersom monopol pa uppfinningar forléangs, att
priserna pa lakemedel inte gar ned, att det offentliga halsovardssystemet samt staten utsatts
for hogre kostnader, att tillgéng till ldkemedel minskar, osv.

Fran ett konkurrensrattsligt perspektiv ar utgangpunkten att det ar lagstridigt att
generikaforetag kommer 6verens med originaltillverkare av lakemedel att under en avtalad
period avsta fran att intrdda pa marknaden med generiska lakemedel. Dessa samarbeten
brukar kallas for pay-for-delay-6verenskommelser, och har under de senaste tio aren varit
foremal for séarskild granskning hos EU-kommissionen. P4 nationell niva har ocksa flera EU-
landers konkurrensmyndigheter uppmarksammat de konkurrensbegransningar som
sadana avtal kan orsaka. Vidare har EU-domstolen under januari 2020 och mars 2021
preciserat kriterierna for att ett forlikningsavtal mellan innehavaren av ett lakemedelspatent
och en tillverkare av generiska ldkemedel ska kunna anses strida mot EU:s konkurrensratt.?
Det finns dartill ndgra avgoranden frén tribunalen som behandlat frdgan nér beslut av EU-
kommissionen 6verklagats.* Generellt satt dr rattspraxis dock sparsam, trots att fragan rent
praktiskt innefattar stora kommersiella varden och har stor paverkan pa andra vasentliga
samhallsfragor, sdsom bland annat skyddet for folkhélsan, tillgang till lakemedel for
patienter och prisutvecklingen for lakemedel.

3 Se EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) och EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA).

4 Se framst T-691/14 (Servier mot Kommissionen), som inte 6verklagades till EU-domstolen.
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1.2  Undersodkningens féremal, material och metod

Undersokningen ligger i skdarningspunkten mellan konkurrensrétt och patentskydd, aven
om huvudfokus ar pa konkurrenslagstiftningen for samarbeten inom ldkemedelssektorn
som anses vara pay-for-delay-overenskommelser. Har finns en inneboende konflikt mellan
marknadens aktorer, framst mellan patentinnehavare, generikaforetag och staten. Att
lakemedelsbolagen vill f& utdelning for sina investeringar 4r manga ganger en sjdlvklarhet
samtidigt som samhallet i stort gynnas av en effektiv konkurrens, inte minst om staten
héller kostnader for de offentliga hdlsovardssystemen nere.

Syftet med undersokningen &r att beskriva och analysera pay-for-delay-6verenskommelser
for att pa sa satt klargora granserna for sadana samarbeten. Detta gors i ljuset av EU-kom-
missionens agerande och den begransade rattspraxis som finns att tillga. Analysen &r kon-
centrerad till frdgorna om néar och under vilka forutsattningar forlikningsavtal och andra
Overenskommelser avseende patentrattigheter mellan originaltillverkare och generika-
foretag redan till sitt syfte kan anses strida mot forbudet mot konkurrensbegransande
samarbeten. Aven den anknytande fragan om ett foretags stéllning p4 marknaden i sig eller
i kombination med ett samarbete innebar ett missbruk av dominerande stillning analyseras.

Malet &r att kartlagga och analysera de berdrda réttsfragorna for att f& en heltackande
studie, som savél lakemedelssektorn som myndigheter kan anvanda vid samarbeten mellan
generikaforetag och originaltillverkare av lakemedel. Genom undersokning av pay-for-
delay-6verenskommelser skapas forutsebarhet for marknadens aktorer vid samarbeten i
slutet av ett patents skyddstid samtidigt som effektiv konkurrens inom lagstiftningens
ramar framjas.

Undersokningen tar sin utgangspunkt i konkurrensratten med vissa immaterialrattsliga
inslag, och det ar saledes ur det konkurrensrattsliga perspektivet som problemen kommer
att beskrivas och analyseras. Undersokningen kommer behandla saval EU-ratt som svensk
ratt. Problemen kommer dock framst att beskrivas fran ett EU-réttsligt perspektiv med
beaktande av den réttsliga utvecklingen i EU-domstolen. Viss nationell ratt kommer ocksa
beaktas, &ven om det i nationella domstolar och myndigheter foreligger divergerande
tolkningar. Kunskaper om andra EU-landers rétt kan vara av betydelse och tjana som
perspektiv pa det egna systemet. Avtalsforhallanden och avtalsregleringar gors daremot
inte till ndgon narmare analys i studien.

Den réttsliga utgangpunkten fér undersékningen ar de svenska och EU-réttsliga
regleringarna, som tillampas parallellt. De svenska reglerna tillimpas pa svenska
forhéllanden medan EU:s konkurrensregler tillimpas niar samhandeln i EU paverkas.
Konkurrenslagstiftningen innehaller forbud mot tva olika slags konkurrensbegransningar,
namligen forbud mot samarbete som begrénsar konkurrensen och férbud for foretag att
missbruka en dominerande stéallning. Bestimmelser om konkurrensbegrinsande avtal
(inkluderar bade syfte och effekt) finns i 2 kap. 1 § konkurrenslagen respektive artikel 101 i
EUEF-fordraget. Reglering som rér missbruk av dominerande stallning finns i 2 kap. 7 §
konkurrenslagen respektive artikel 102 EUF-fordraget.

Den metodologiska utgangspunkten for arbetet dr i huvudsak rdttsdogmatisk, det vill sdga
att soka faststélla gallande ritt. Det material som har anvénts ar de traditionella svenska
rattskéllorna, som lagar och andra forfattningar, prejudikat och réttspraxis, lagforarbeten,
doktrin, Konkurrensverkets material, osv.



I framstéllningen behandlas s&vél svenska som EU-rattsliga regler, och i undersékningen
anvands relevant material f6r EU-rdtten som skriven rétt, allménna rattsprinciper, EU-
domstolens jamte tribunalens praxis, doktrin, EU-kommissionens material i fragan, osv.

Sist i studien finns sammanfattande slutsatser av den juridiska analysen. Arbetet har i den
delen en praktisk ansats for att ge marknadens aktorer forutsédgbarhet vid samarbeten
mellan generikaforetag och originaltillverkare av ldkemedel.

1.3 Rapportens fortsatta disposition

Undersokningen vander sig till savél jurister som icke-jurister. I rapportens kapitel 2 och 3
gors ddrfor en genomgang av de viktigaste delarna av savél patent- som konkurrenslagstift-
ningen med avstamp. Detta for att bilda bade en bakgrund och forstaelse for hur de tva
rattsomradena som undersokningen ror ar uppbyggda och fungerar i ldkemedelssektorn.
Vidare redogors och analyseras i kapitel 4 de réattsfall och beslut som ror de konkurrens-
réttsliga bedomningarna av pay-for-delay-6verenskommelser. I kapitel 5 gors en
sammanfattning av vad som faller inom respektive utom pay-for-delay-6verenskommelser.
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2 Om lakemedel, patent och marknadstillstand

Majoriteten av lidkemedel omfattas av en eller flera uppfinningar som patenteras. Skalen till
det &r manga. Ett ar att ldkemedelsforetag vill hdimta hem sina kostnader for forskning och
utveckling av nya ldkemedel genom att ha ensamratt att utnyttja uppfinningen. Ett annat ar
att det tar lang tid att fa nya ldkemedel godkénda av myndigheter for att séljas och
marknadsforas samtidigt som det &dr en offentlig process. Utan patentskyddet skulle
generikafdretag omgaende kunna tillverka och sélja generika av originallakemedlet med en
relativt 1&g reproduktionskostnad.

Patentskyddet inom ldkemedelsbranschen dr en mycket viktig ensamrétt i den globala vérld
som just lakemedel sprids och anvénds i. Att det overhuvudtaget finns patentskydd for
uppfinningar ar framst for att stimulera samhallsutveckling, eftersom alla kan ta del av och
vidareutveckla patenterade uppfinningar samtidigt som patenthavaren far mojlighet att
tjdna pengar pa sina uppfinningar.

2.1 Patent i lakemedelssektorn

Inom lakemedelsbranschen har de foretag som tar fram nya ldkemedel ofta gjort mycket
stora investeringar i utveckling och forskning for att ta fram nya lakemedel samtidigt som
reproduktionskostnaden ér relativt lag. Med patent kan lakemedelsforetagen skydda sina
innovationer, nagot som ocksa gors i stor utstrackning inom lakemedelssektorn. For just
lakemedelsforetag ar patentskyddet ett av de starkaste investeringsskydd som finns pa
marknaden.

Ett patent innebér att ingen annan fér tillverka, silja eller importera produkten som
omfattas av patent utan att patentagaren har gett tillstand. Pa sa satt kan ladkemedels-
foretagen under en tidsperiod vara ensamma pa marknaden med sitt patenterade
lakemedel. Att vara ensam med sitt lakemedel hdnger ockséd samman med att nér ett patent
beviljats for ett ldkemedel behover lakemedlet bli godként for forséljning, sa kallat
marknadstillstand. Forst darefter ar det tillatet att sélja och marknadsfora det.

2.2  Patentskyddets uppkomst

Ett patent for ett nytt lakemedel meddelas efter ansokan till en registreringsmyndighet, i
Sverige genom Patent- och Registreringsverket (PRV).> Patent med giltighet f6r Sverige kan
ocksa meddelas av den europeiska patentmyndigheten European Patent Office (EPO).6
Oavsett om det ar EPO eller PRV som meddelar patentet géller det emellertid enbart i
Sverige, och foretag behover ansoka om att fa patent dven i andra lander for att f& ensamratt
pa fler marknader an den svenska. Det finns inget EU-patent (an) eller internationellt
patent. Ddremot, pa motsvarande satt som en europeisk patentansokan kan goras via EPO,
kan en internationell patentansokan goras enligt Patent Cooperation Treaty, det s kallade
PCT-systemet.”

5Se www.prv.se.
® Se www.epo.org.

7 Se www.wipo.int/pct/en.



For att ett patent ska kunna beviljas for ett lakemedel behdver den ansokta uppfinningen
uppfylla ett antal patenterbarhetskriterier, ndmligen att:

1. den kan tillgodogoras industriellt (dvs. att uppfinningen ska ha teknisk karaktar,
teknisk effekt och vara reproducerbar),

2. den ar ny (dvs. att uppfinningen inte nagonstans i hela varlden far vara kand dagen
fore patentansokan), samt

3. den vésentligen skiljer fran allt som dr kant sedan tidigare (dvs. att uppfinningen har
uppfinningshdjd).

2.3  Skyddstiden av lakemedelspatent

Om patent beviljas far innehavaren av patentet en ensamritt att yrkesmassigt utnyttja den
patenterade uppfinningen under 20 ar frdn patentanstkans inlamningsdag. Eftersom det
emellertid tar lang tid att ocksa fa ett marknadstillstand — som ar nodvandigt for att fa
marknadsfora lakemedel — far lakemedelsforetag viss kompensation for den skyddstid som
dédrmed ofta forloras genom provningen for att fa ett tillstdnd. Tillaggsskyddet medfor
samma rattsverkningar som det grundpatent som det anknyter till och bérjar galla vid
utgangen av patentets giltighetstid. Skyddet kan uppratthallas under en period som
motsvarar den tid som 16pte fran ansokningsdagen for patentet fram till dagen for forsta
godkéannandet av lakemedlet, minus fem ar. Ett tilldggsskydd kan emellertid aldrig gélla
langre an fem &r fran tidpunkten for grundpatentets utgang.

Betrédffande nya uppfinningar inom omradet f6r lakemedel &r det saledes mojligt att fa
patent for en maximal skyddstid om 25 &r. Under den tiden &r andra &n patentdgaren
forhindrade att utan tillstand yrkesmaéssigt utnyttja den uppfinning som omfattas av
patentskyddet.

Daremot publiceras patentet i offentliga register, och efter skyddstiden &r det fritt att
anvanda uppfinningen. Att generikaforetag snabbt kan komma ut p& marknaden efter
skyddstiden 16pt ut beror just pa att patentet offentliggors och att generikaforetagen under
patentets skyddstid saledes kan gora egna tester och undersokningar av originalldkemedlet.
Detta innebar foljaktligen att det pa ldkemedelsmarknaden inte &r ovanligt att
generikaforetag omedelbart nér patentskyddet upphort slapper egna lakemedel som
originalldkemedlet. Ett generiskt lakemedel kan séljas till ett ldgre pris eftersom
tillverkningen inte har nagra kostnader for forskning och utveckling.

2.4  Olika slags lakemedelspatent

Uppfinningar inom omradet for ldkemedel kan patenteras pa flera sétt och med skilda
rattsverkningar. For lakemedel brukar man gora en atskillnad mellan sa kallade
produktpatent, metodpatent och anvéandningspatent.

Genom ett produktpatent far patentinnehavaren en ensamrétt kopplad till den kemiska
foreningen for lakemedlet. Patentet géller da for produkten som &r uttryckt i en kemisk
formel och en redogorelse for lakemedlets terapeutiska effekt. Ett oinskrankt produktskydd
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for den kemiska foreningen eller &mnet forutsatter att den kemiska foreningen var ny i
forhallande till vad som var kidnt dagen fore patentansokan.

Metodpatent kan meddelas for bada okanda som kanda kemiska foreningar. Till skillnad
fran ett produktpatent far patentagaren genom ett metodpatent ingen ensamrétt kopplad
till produkten i sig. Det som skyddas av patentet &r i stéllet en ny framstallningsmetod med
avseende pa produkten.

Slutligen kan patentinnehavaren f& anvindningspatent genom att patentskydda nya
anvandningar av tidigare kdnda damnen. Betrédffande ldkemedel ar det ocksa majligt att
genom anvéandningsbundna produktpatent fa skydd for savél andra som senare, nya,
anvandningar av det skyddade ldkemedlet f6r behandling av manniskor. Det innebar alltsa
ett skydd for andra eller senare medicinska indikationer med avseende pa lakemedlet, och
handlar helt enkelt om att p& nytt patentera ett visst lakemedel som medel mot en helt
annan sjukdom an den som ursprungligen angetts i tidigare patent.

2.5  Marknadstillstand for nya lakemedel

Lakemedelssektorn i Sverige och EU ar starkt praglad av sdrskilda skyddshansyn. Tilltrade
pa marknaden for ett nytt lakemedel forutsatter att det har genomgatt omfattande
forprovningar med offentligt godkédnnande fran Lakemedelsverket eller EU:s
lakemedelsmyndighet som slutresultat.

Att fa ett marknadstillstand for att kunna sélja och marknadsfora produkten mot
konsumenter, vardpersonal, m.fl. tar ofta mycket lang tid. For att forhindra att konkurrenter
hinner fore med ett godkdnnande for ett lakemedel, kommer patentrétten in och foretag
patenterar ldkemedel for att f& ensamrétt. Darefter inleds processen for offentligt
godkannande for att fa sdlja och marknadsfora ldkemedlet.

Systemet med marknadstillstand innebaér i praktiken att det kan ta manga ar fran en
patentansokan for ett lakemedel till att det finns en fardig produkt med offentligt
godkannande for forsiljning, marknadsforing, m.m. Eftersom det tar lang tid att godkdnna
nya lakemedel far lakemedelsforetag som beskrivits ovan viss kompensation for den
skyddstid som darmed ofta férloras genom provningen for marknadstillstand.



3 Regler om samarbeten och dominerande stallning

Konkurrensratten syftar bland annat till att skydda och bidra till en vélfungerande
konkurrens. Systemet dr ett satt att framja konsumenternas valfard och en effektiv
resursfordelning.® En vélfungerande konkurrens kédnnetecknas av att det finns ménga olika
sdljare av en vara eller en tjanst, att sdljare och kopare har tillgéng till information om sina
inkOps- respektive saljmajligheter, att det saknas hinder mot att intrdda pa marknaden samt
att det inte foreligger alltfor betydande konkurrensbegransningar.

3.1  Det konkurrensrattsliga ramverket

Den svenska konkurrensratten regleras saval nationellt som p& EU-nivad genom bade
primar- och sekundaérrétt. I Sverige, pa svenska forhéllanden, dr konkurrenslagen
tillamplig, medan det EU-réttsliga regelverket har en bred réackvidd och géller parallellt
med den svenska lagstiftningen.’

Utgangspunkten ar att EU:s konkurrensratt ar tillamplig pa alla féretag och sammanslut-
ningar av foretag som har ekonomisk verksamhet inom EU om de uppfyller en grundlag-
gande forutsattning, ndmligen att det r6r samhandel mellan medlemsstaterna. Nar
samhandelskriteriet 4r uppfyllt for ett visst forfarande eller situation, dr svenska
Konkurrensverket skyldig att tillaimpa de EU-rattsliga konkurrensreglerna vid sin
beddmning. Nar EU-rétten géller pa en situation eller ett forfarande &r den 6verordnad
nationell ratt och har ocksa foretradesratt framfor nationell ratt om det foreligger en konflikt
mellan lagstiftningarna.

Nar EU-rétten &r tillamplig, hanteras svensk konkurrensratt och EU-rétt som sagt parallellt.
For att rattstillamparen inte ska agera i strid med EU-ratten &r det i dessa sammanhang av
central betydelse att det rdder fullstindig konvergens i réttstillimpningen av de bada
regelverken. Detta underlattas av att den svenska konkurrenslagen i stor utstrackning har
utarbetats med EU-rdtten som forebild. Savél begrepp som tillimpning av konkurrenslagen
har néra knutits till etablerad rattspraxis inom EU-rétten, och betrdffande de materiella
bedomningsreglerna motsvarar regelverken i princip varandra.

3.2  Samarbeten samt dominerande stallning

EU:s konkurrensregler innehaller tva férbud och aterfinns i artiklarna 101 och 102 i EUF-
fordraget. Artikel 101 EUF-fordraget innehaller forbud mot konkurrensbegransande avtal
och samordnade forfaranden, medan artikel 102 EUF-fordraget innehaller f6rbud mot
missbruk av dominerande stallning. Dessa artiklar motsvaras i princip vad som stadgas i 2
kap. 1 § konkurrenslagen om forbud mot konkurrensbegransande samarbeten och 2 kap. 7 §
konkurrenslagen om missbruk av dominerande stallning.

8 Se t.ex. Meddelande fran kommissionen, Tillkdnnagivande — Riktlinjer for tillaimpningen av artikel 81.3 i férdrag,
2004/C 101/08 p. 13.

9 Forhallandet mellan de tva systemen regleras i forsta hand av radets férordning (EG) nr 1/2003 av den 16
december 2002 om tillimpning av konkurrensreglerna i artiklarna 81 och 82 [nuvarande artikel 101 och 102 EUF-
fordraget.
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Nar samhandelskriteriet ar uppfyllt med avseende pa ett visst forfarande tillimpas som
namnts de svenska bestimmelserna parallellt med de EU-réttsliga reglerna. Ar det daremot
ett forfarande utan paverkan pa samhandeln tillampas endast den svenska konkurrens-
lagen. Men dven oberoende av EU-réttens direkta tillamplighet ska den svenska
konkurrenslagen tolkas och tillimpas mot bakgrund av EU:s fordrag och lagstiftning jamte
den rattspraxis som har utvecklats av EU-domstolen.

3.3  Forbud mot konkurrensbegransande samarbeten

Av artikel 101 EUF-fordraget foljer att samarbeten mellan foretag dr forbjudna om de har till
syfte eller resultat att begransa konkurrensen. For att ett visst forfarande ska rymmas inom
tillampningsomradet for artikeln uppstalls ett antal kriterier, namligen:

4. Det ska vara samverkan mellan foretag,
5. som kan paverka handeln mellan medlemsstaterna, och

6. som begrénsar eller snedvrider konkurrensen inom EU.

Artikeln motsvaras i princip till sitt innehall av 2 kap. 1 § konkurrenslagen, med skillnaden
att den svenska bestimmelsen saknar krav pa samhandelspaverkan samt innehaller ett
uttryckligt krav pa méarkbarhet for den aktuella konkurrensbegransningen.

3.3.1 Foretag med ekonomisk verksamhet

En grundldggande forutsattning for tillampligheten av artikel 101 EUF-férdraget ar
forekomsten av ett samordnat agerande av foretag eller sammanslutningar av foretag.
Betrédffande begreppet foretag foljer av EU-domstolens avgoranden att varje enhet som
utovar ekonomisk verksamhet, oavsett enhetens rattsliga form och dess finansieringsform,
ar att anse som ett foretag i ett konkurrensrattsligt perspektiv.! For svensk rétts del
definieras foretagsbegreppet i 1 kap. 5 § konkurrenslagen som en fysisk eller juridisk person
som driver verksamhet av ekonomisk eller kommersiell natur, med undantag av
myndighetsutovning. Det svenska begreppet ska emellertid tolkas vidstréckt och i ljuset av
EU-réttens praxis, vilket i praktiken innebar att det sammanfaller till stor utstrackning med
den EU-réttsliga definitionen.?

10 Se bl.a. prop. 2007/08:135 s. 70.

11 Se bl.a. EUD C-41/90 (Hofner och Elser mot Macrotron) p. 21. Det kan noteras att immaterialrétten galler ocksa
samma syn pa begreppet foretag.

12 Se prop. 1992/93:56 s. 66.



Ekonomisk verksamhet innebér att erbjuda varor eller tjanster i utbyte mot betalning pa en
marknad.®® Det saknar betydelse om det &r en fysisk eller juridisk person som utévar
verksamheten. Inte heller finns det nagot krav pa vinstsyfte kopplat till den ekonomiska
verksamheten, om verksamheten bedrivs i konkurrens med andra verksamheter som
bedrivs i sddant syfte.!* Daremot raknas inte myndighetsutdvning som ekonomisk
verksamhet.’> Med foretagssammanslutningar avses exempelvis branschforeningar eller
olika former av yrkessammanslutningar.

3.3.2 Samordnade ageranden av foretag

Forutom att ett agerande behover ha utforts av foretag i konkurrensrattens mening, ar det
ocksa nodvandigt att agerandet dr samordnat mellan flera foretag. Det krévs en samverkan
genom avtal eller pa annat satt mellan minst tva foretag. Individuellt handlande som ett
foretag gor helt sjalvstandigt faller utanfor artikel 101 EUF-fordraget. Ett foretags agerande
kan i stallet komma att aktualisera en tillimpning av artikel 102 EUF-férdraget om
missbruk av dominerande stillning samt dess svenska motsvarigheti2 kap. 7 §
konkurrenslagen.

Avtalsbegreppet for samordnade ageranden dr mycket vidstrackt inom konkurrensratten,
och stricker sig langre dn vad som inom allmén civilratt betraktas som avtal. Det ar
foretagens faktiska handlande som &r avgorande och inte om foretagen ar civilréttsligt
forpliktade gentemot varandra att agera pa ett visst satt. Tolkningen av det konkurrens-
réttsliga avtalsbegreppet bygger pa att det finns en gemensam vilja mellan minst tva
foretag, dar uttrycksformen saknar betydelse under forutsédttning att den utgor ett troget
uttryck for parternas vilja.’ Det innebar helt enkelt att om tva foretag uttryckt en
samstdmmig vilja att agera pa marknaden pa ett bestamt sétt, sa foreligger saledes ett avtal i
konkurrensréttsligt hdnseende. Detta oberoende av om uttrycksformen f6r samarbetet &r
rattsligt bindande for foretagen. Inom avtalsbegreppet faller ocksa beslut av
foretagssammanslutningar. Ett samordnat forfarande mellan foretag kréver liksom avtal en
vilja av foretagen att samordna sina beteenden.

Aven om grénserna for avtalsbegreppet ar flytande, dr emellertid inte fullstindig precision
nodvindig. For att falla inom tillimpningsomradet for forbudet ar det daremot nodvandigt
att det atminstone foreligger ett samforstand mellan tva eller flera foretag - ett
konkurrensbegransande beteende motsvarande samforstandet och ett orsakssamband
mellan samforstandet och beteendet.

For att ett avtal eller samordnat forfarande mellan foretag ska vara konkurrensrattsligt
otillatet enligt artikel 101 EUF-fordraget, dr det nédvandigt att agerandet har till syfte eller
resultat att hindra, begransa eller snedvrida konkurrensen pa den inre marknaden. Medan
enligt 2 kap. 1 § konkurrenslagen galler i stéllet att en ifrdgavarande samverkan ska ha till
syfte eller resultat att begransa konkurrensen pa marknaden pa ett markbart sétt.
Markbarhetskravet innebér i princip att forsumbara begransningar undantas fran det
forbjudna omradet, och utgdr en slags de minimis-regel. Aven om en uttrycklig begréansning

13 EUD C-35/96 (Europeiska kommissionen mot Italien) p. 36.

14 Se t.ex. prop. 1992/93:56 s. 66.

15 Se t.ex. MD 2004:21 och EUD C-364/92 (SAT Fluggesellschaft mot Eurocontrol) p. 30.
16 Se bl.a. MD 2005:7.
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till markbara konkurrensbegransningar saknas i artikel 101 EUF-fordraget, har av EU-
domstolen emellertid utvecklats en praxis med likartad innebord.!” Det svenska rattslaget
kan dérfor till sitt materiella innehall uppfattas motsvara det EU-rattsliga.

Fragan om ett visst avtal eller samordnat forfarande har till syfte eller resultat att begrénsa
eller snedvrida konkurrensen far bedomas i varje enskilt fall. Ledning f6r bedomningen
sOks i innehallet i avtalets bestimmelser eller i de objektiva mal som efterstravas med
forfarandet eller avtalet.’® I sdval artikel 101 EUF-fordraget och 2 kap. 1 § konkurrenslagen
ges dock overensstaimmande och icke uttommande uppréakningar av avtal eller samordnade
forfaranden som normalt anses vara skadliga for konkurrensen och som kan vara till
ledning vid bedémningen.!® Saval horisontella som vertikala avtal omfattas av
bestimmelserna, och bade avtal mellan potentiella eller faktiska konkurrenter och avtal
mellan olika nivéer i distributionskedjan kan forbjudas med stod av dem. Avgorande dr om
avtalet eller forfarandet har till syfte eller resultat att begransa den konkurrens som skulle
ha existerat pa marknaden om avtalet eller forfarandet inte ingatts eller vidtagits.

3.3.3 Syftes- eller resultatovertradelser

Kraven pa att ett avtal eller ett forfarande har till syfte eller resultat att begrénsa
konkurrensen &r alternativa och ska hanteras pa olika sitt. Gransdragningen mellan de tva
kategorierna av overtradelser paverkar ocksa den konkurrensrattsliga bedémningen av
avtalet eller forfarandet. Det ar fraga om antingen syftes- eller resultatovertradelser (effekt).
Skillnaden mellan 6vertrddelse genom syfte och 6vertradelse genom resultat ar just att
nagot konkurrensbegransande resultat behover pavisas.?

Betrédffande en syftesdvertradelse foljer det av EU-domstolens praxis att det inte behover
visas att avtalet eller forfarandet leder till nagot konkurrensbegransande resultat for att det
ska vara forbjudet enligt konkurrensratten.?! Om ett visst forfarande typiskt sett bor
beddmas som en syftesovertrddelse enligt artikel 101 EUF-férdraget och 2 kap. 1§
konkurrenslagen ar det av stor betydelse for fragan om forfarandets tillatlighet enligt
konkurrensrétten.

Distinktionen mellan syftes- och resultatovertradelser dr emellertid inte helt tydlig.
Avgorande for att frdga ska vara om en syftesovertradelse synes emellertid vara att det ska
rora sig om en samordning mellan féretag som redan till sin art kan anses vara skadlig for
den normala konkurrensen.?? Det ska hér vara fraga om sddana konkurrensbegransningar
som dr sa skadliga for konkurrensen att nagon bedémning av deras resultat inte behover
goras.?

17 Se t.ex. EUD C-5/69 (Voelk mot Vervaecke) p. 7.

18 Se EUD C-209/07 (Beef Industry m.fL.).

19 Se EUD C-209/07 (Beef Industry m.fl.) p. 23.

2 Se t.ex. PMOD 2017:2 och T-588/08 (Dole mot Europeiska kommissionen).
2 Se EUD C-226/11 (Expedia).

2 Se EUD C-179/16 (Hoffmann-La Roche m.fl.) p. 78.

2 Se EUD C-67/13 P (CB mot Europeiska kommissionen) p. 49.



Enligt EU-domstolens praxis ska det vara fragan om ett avtal eller ett forfarande som &r
tillrackligt skadligt for konkurrensen for att utgdra en konkurrensbegransning genom syfte i
den mening som avses i reglerna om férbud mot konkurrensbegréansande samarbeten, detta
provas i forhallande till avtalets bestimmelser, de mal som efterstrdvas med avtalet samt
det ekonomiska och juridiska sammanhang vari avtalet ingar. Vid beddmningen av avtalets
”sammanhang ska hansyn dven tas till de aktuella produkterna eller tjdnsternas beskaffen-
het samt till strukturen och de faktiska villkoren pé den eller de relevanta marknaderna.”*

Att utgdngspunkt for syftesbedomningen ska tas i det enskilda avtalet innebar inte att
beddmningen ska ta sikte pa avtalets faktiska verkningar - dven ett avtal som till sitt resultat
inte f&r nagra konkurrensbegransande konsekvenser kan bedémas som en 6vertréddelse
genom syfte. Det handlar sdledes inte om ett antagande om att det enskilda avtalet kommer
att leda till att konkurrensen begrinsas. I stéllet ror det sig i princip om att bedoma om ett
beteende som till sin natur eller mot bakgrund av tidigare erfarenheter kan anses vara
forenat med sa stora risker for en negativ inverkan pa konkurrensen att det inte anses
nodvéndigt att visa att det har konkreta effekter pa marknaden.? Att syftesbedomningen
ska ske med beaktande av avtalets kontext innebér i praktiken att den ndrmare provningen
av gransdragningen mot konkurrensbegransande samarbeten genom resultat blir nagot
otydlig. Klart ar emellertid att syftesbegreppet ska ges en restriktiv tolkning. Det dr nagot
som med hanvisning till EU-rétten ocksa ansetts galla betraffande den svenska
bestammelsen i konkurrenslagen.?

Om ett sddant samarbete mellan foretag inte anses vara sa skadligt till sin art att det
omfattas av den restriktiva definitionen av syftesbegreppet, behover i stéllet slas fast en
konkurrensbegransande effekt av samarbetet fOr att det ska kunna forbjudas med stod i
konkurrensratten. For att ett samarbete mellan foretag ska ha konkurrensbegransande
effekter ar det nodvéndigt att det &tminstone potentiellt har en méarkbart negativ effekt pa
minst en av konkurrensparametrarna pa den relevanta marknaden, som exempelvis pris,
produktion eller produktutbud. Vid en beddmning av samarbetet provas vilka effekter i
form av minskad konkurrens som samarbetet kan ha i det enskilda fallet. Bedomningen
sker pa grundval av ett konkurrenstest, varigenom provas hur konkurrensen pa marknaden
hade sett ut om det ifrdgavarande samarbetet inte ingatts. Det ar sdledes frdga om en
kontrafaktisk analys dar den faktiska situationen i vilken samarbetet har genomforts stalls i
relation till den hypotetiska situationen pa en marknad utan sadant samarbete.?” I den méan
kontrafaktiska analysen av avtalets effekter utmynnar i en slutsats med innebord att
samarbetet begransar konkurrensen, och denna begransning inte ar bagatellartad eller
omadrkbar, dr avtalet forbjudet enligt artikel 101 EUF-fordraget samt 2 kap. 1 §
konkurrenslagen.?

24 Se EUD C-67/13 P (CB mot Europeiska kommissionen) p. 53.

%Se EUD C-67/13 P (CB mot Europeiska kommissionen) p. 51.

2 Se PMOD 2017:2.

27 Se t.ex. EUD T-328/03 (O2 m.fl. mot Europeiska gemenskapernas kommission) p. 68.

28 Ang. mérkbarhetskriteriet, se 2 kap. 1 § konkurrenslagen samt EUD C-226/11 (Expedia).
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3.4  Undantag fran férbudet av konkurrensbegransande
samarbeten

Aven om ett samarbete mellan foretag utgdr sddan otillaten samverkan enligt
konkurrensregleringen kan samarbetet under vissa forutsattningar vara tillatet. I saval
artikel 101.3 EUF-fordraget som i konkurrenslagen uppstalls namligen ett antal undantag
fran den annars géllande huvudregeln om foérbud. Pa nationell nivé finns ocksa en till sitt
materiella innehdll huvudsakligen likartad regel i 2 kap. 2 § konkurrenslagen. Dessa ar
emellertid undantagsregleringar fran huvudregeln.?

Ett syfte med konkurrensratten ar att skydda konkurrensen pa marknaden som ett sétt att
framja konsumenternas valfard och garantera en effektiv fordelning av resurser.3 Samar-
beten som begransar konkurrensen kan samtidigt ha konkurrensframjande effekter. I
korthet, nér dessa positiva konkurrensfraimjande effekter av ett samarbete uppvéager de
konkurrensbegriansande effekterna &r avtalet i dess helhet betraktat som framjande och
forenligt med malen for konkurrensratten. Samtliga fyra kriterier maste dock vara
uppfyllda och bevisbordan aligger den som aberopar undantagsregeln. Dessa fyra villkor
utgors till hdlften av positiva kriterier, dar avtalet ur en positiv synvinkel beh&ver bidra till
viss forbattring, och till hélften av negativa kriterier, dar det for regleringens tillamplighet i
stéllet ar nodvandigt att avtalet inte bidrar till en forsamring i visst hanseende. De fyra kri-
terierna fOr att omfattas av undantaget kan kortfattat sammanfattas enligt foljande. Avtalet
behover bidra till objektiva effektivitetsvinster samt att en skilig andel av dessa effektivi-
tetsvinster kommer konsumenterna till del. Dock géller inte undantaget om effektivitets-
vinsterna kan uppnds genom mindre ingripande samarbetsatgédrder samtidigt som
konkurrensen inte far sittas ur spel for en vasentlig del av nyttigheterna pa marknaden.

For att omfattas av undantagsregleringen behdver samarbetsavtalet for det forsta bidra med
effektivitetsvinster med avseende pa produktion eller distribution. Endast objektiva
effektivitetsvinster omfattas av undantagsregleringen. Sddana kostnadsbesparingar som
uppstar enbart pa grund av att parterna utdvar marknadsstyrka ska inte beaktas.?! Det
behover foreligga ett orsakssamband mellan samarbetet och de pastadda effektivitets-
vinsterna, och effektivitetsvinsterna maste i princip vara ett resultat av den ekonomiska
verksamhet som &r foremalet f6r samarbetet. Det behover i regel foreligga ett direkt
orsakssamband mellan samarbetet och effektivitetsvinsterna.3? Bevisbordan for att ett visst
samarbete ger sddana effektivitetsvinster for att det ska omfattas av undantagskriteriet
ligger pa de foretag som gor detta géllande, samtidigt som de positiva effekterna av deras
samarbete tydligt behover kunna identifieras och kartlaggas.

» Se harom Meddelande fran kommissionen, Tillkdnnagivande - Riktlinjer for tillimpningen av artikel 81.3 i
fordrag, 2004/C 101/08.

% Se t.ex. Meddelande fran kommissionen, Tillkdnnagivande — Riktlinjer for tillimpningen av artikel 81.3 i férdrag,
2004/C 101/08 p. 13.

31 Se Meddelande fran kommissionen, Tillkdnnagivande - Riktlinjer for tillimpningen av artikel 81.3 i fordrag,
2004/C 101/08 p. 49.

3 Se Meddelande fran kommissionen, Tillkdnnagivande - Riktlinjer for tillimpningen av artikel 81.3 i férdrag,
2004/C 101/08 p. 53 — 54.



Forutom att ett konkurrensbegransande samarbete mellan foretag behdver ge upphov till
reella effektivitetsvinster pa distribution eller produktion, &r det for att samarbetet ska
omfattas av undantagsregleringen ocksa nodvéndigt att en skélig andel av dessa
effektivitetsvinster kommer konsumenterna till del. Konsumentbegreppet har en vidstrackt
innebord och omfattar samarbetsforetagens kunder och senare kdpare, som kan utgoras av
saval foretag i exempelvis grossistled som av slutkonsumenter. For att en skélig andel av
vinsterna i effektivitetshdnseende ska anses foras over till sidana konsumenter kravs att
den nytta som fors vidare kompenserar konsumenterna for de faktiska eller potentiella
negativa verkningarna av den konkurrensbegrénsning som samarbetet inbegriper. Det ar
inte nddvandigt att varje vinst i effektivitetshdanseende som ar forknippad med samarbetet
fors vidare till konsumenterna, utan endast att den sammantagna nytta som effektivitets-
vinsterna genererar for konsumenterna 6vervager nackdelarna med konkurrensbegrans-
ningen. Bedomningen gors i princip utifran en glidande skala - ju storre eller allvarligare
konkurrensbegriansning som &r forenad med samarbetet, desto mer betydande behover
effektivitetsvinsterna och nyttan vara for konsumenterna. Hur allvarlig konkurrensbegrans-
ningen dr bedoms med utgéngspunkt i begréansningens intensitet och den aterstdende
konkurrensen efter samarbetet.’* Om det bedoms att det foreligger en stor konkurrens-
begransning och en samtidig effektivitetsnytta av i princip motsvarande dignitet, behdver
en mer ingaende analys av samarbetets verkningar genomforas. I sina riktlinjer for
tillampningen av undantagsregleringen har EU-kommissionen sarskilt betonat vikten av ett
hansynstagande till att konkurrensen ar en viktig drivkraft for effektivitet och innovation pa
lang sikt, ddr det sistnamnda mdjligen kan uppfattas vara av sarskilt intresse nér det géller
avtal om anvandningen av immateriella ensamratter. 3

Det dr emellertid inte tillrackligt att avtalet generar effektivitetsvinster och att dessa till en
skalig del kommer konsumenterna till nytta. Tillampningen av undantagsregleringarna i
konkurrenslagen respektive EU:s funktionsférdrag, ar ndmligen som framgatt dven forenad
med tva negativa villkor.

Undantag fran forbudet mot konkurrensbegransande samarbeten géller inte om
effektivitetsvinsterna med ett samarbete skulle kunnat uppndas genom atgarder som &r
mindre ingripande p& konkurrensen.®* Denna beddmning bestér av tva huvudsakliga steg.
For det forsta maste det konkurrensbegransande samarbetet i princip vara nédvandigt for
att de aktuella effektivitetsvinsterna ska kunna uppnas. For det andra maste de enskilda
konkurrensbegransningarna som foljer av samarbetet ocksa vara rimligt nddvandiga for att
effektivitetsvinsterna ska kunna uppnas. I korthet ska atgarden vara proportionerlig. Syftet
med beddmningen &r att faststédlla om det konkurrensbegransande samarbetet gor det
mojligt att bedriva den aktuella verksamheten pa ett mer effektivt satt an som sannolikt
hade varit fallet om samarbetet inte ingatts.3¢

3 Se Meddelande fran kommissionen, Tillkdnnagivande - Riktlinjer for tillimpningen av artikel 81.3 i férdrag,
2004/C 101/08 p. 90.

3 Se Meddelande fran kommissionen, Tillkdnnagivande - Riktlinjer for tillampningen av artikel 81.3 i férdrag,
2004/C 101/08 p. 92.

% Bernitz, Svensk och europeisk marknadsrétt, 2019 s. 115.

3% Se Meddelande fran kommissionen, Tillkdnnagivande - Riktlinjer for tillimpningen av artikel 81.3 i férdrag,
2004/C 101/08 p. 74.
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Slutligen kravs ocksa att det ifrdgavarande samarbetet inte ger foretagen majlighet att satta
konkurrensen ur spel for en vasentlig del av de aktuella varorna eller tjdnsterna
(nyttigheterna). Fragan om konkurrensen satts ur spel f6r en vasentlig del av nyttigheterna
ar beroende av den minskning av konkurrensen som samarbetet innebar, alltsé forhéallandet
mellan den konkurrens som radde pa marknaden fore det att samarbetet ingicks och den
konkurrens som aterstod efter det att samarbetet ingatts.?” Allméant anses galla att ju mer
forsvagad konkurrensen pa marknaden dr fore samarbetets tillkomst, desto mindre kravs
att samarbetet begransar konkurrensen for att denna ska anses vara satt ur spel med
avseende pa en vasentlig del av nyttigheterna. Vid beddmningen blir darfor foretagens
marknadsandelar betydelsefulla, men dock inte ensamt avgérande. Genom en realistisk
analys av konkurrenskallorna pad marknaden och hur samarbetet inverkar pa de olika
konkurrensparametrarna behover darutdver dven beddmas konkurrenternas kapacitet och
incitament att konkurrera.3

Om ett konkurrensbegransande samarbete vid en sammantagen bedomning konstateras
generera effektivitetsvinster pa ett satt som inte medfor att konkurrensen satts ur spel for en
vasentlig del av de nyttigheter som paverkas av samarbetet, dessa effektivitetsvinster inte
kan uppnas genom mindre i konkurrensen ingripande atgarder, och vinsterna till en skalig
andel ocksa kommer konsumenterna till nytta, &r samarbetet inte konkurrensréttsligt
otillatet enligt artikel 101 EUF-fordraget eller 2 kap. 1 § konkurrenslagen. Detta galler for
savdl samarbeten som anses vara konkurrensbegransande till sitt syfte, som for samarbeten
som begransar konkurrensen till sina resultat. Det &ven om undantagsregleringen f6r den
forstnamnda kategorin overtradelser torde vara av begransad betydelse.

3.5 Missbruk av dominerande stallning

Det andra forbudet som redogors for i EUF-fordraget ar forbudet mot missbruk av
dominerande stallning, artikel 102 EUF-fordraget respektive 2 kap. 7 § konkurrenslagen.
For att detta forbud ska vara aktuellt krdvs att ett foretag har en s& kallad dominerande
stdllning pa en marknad. Liksom i frdga om forhéallandet mellan artikel 101 och 2 kap. 1 §
konkurrenslagen, motsvarar 2 kap. 7 § till stor del den EU-réttsliga regleringen i artikel 102,
med undantag av att det i den svenska bestimmelsen saknas ett krav pa paverkan pa
samhandeln.

For att ett visst forfarande ska anses utgdra missbruk av dominerande stillning och rymmas
inom tillampningsomradet for artikel 102 EUF-fordraget uppstalls ett antal kriterier,
namligen:

1. Forfarandet maste utdvas av ett eller flera foretag,

2. som har en dominerande stéillning pa den inre marknaden eller en vasentlig del av
denna,

3. kan paverka samhandeln,

4. samt utgora ett missbruk av den dominerande stillningen.

%7 Se Meddelande fran kommissionen, Tillkdnnagivande - Riktlinjer for tillimpningen av artikel 81.3 i fordrag,
2004/C 101/08 p. 107.

3 Se Meddelande fran kommissionen, Tillkdnnagivande - Riktlinjer for tillimpningen av artikel 81.3 i férdrag,
2004/C 101/08, sérskilt p. 107-114.



For tillimpningen av bestdmmelserna om missbruk av dominerande stillning &r det
nodvandigt att det involverar ett foretag. Begreppet foretag har samma betydelse i artikel
102 EUF-fordraget som dess motsvarighet i regleringen om konkurrensbegransande avtal.®

Det ar inte forbjudet for ett foretag att inneha en dominerande stillning men foretaget far
inte missbruka denna stallning. Det innebar att foretag med en stark marknadsstallning far
ett sarskilt ansvar att inte snedvrida konkurrensen. I praktiken innebér detta att ett
agerande som utdvas av ett foretag som inte har en dominerande stillning kan vara otillatet
for ett foretag som har en dominerande stéllning.

Missbruk av dominerande stéllning tar fraimst sikte pa individuella ageranden av foretag.
Av praxis framgar dock att foretag kan ha en sa kallad gemensam dominans. Det innebér i
princip att foretagen agerar tillsammans ekonomiskt som en enhet och i denna egenskap
missbruka sin gemensamma stallning pa ett med konkurrensratten oforenligt satt.

3.5.1 Dominerande stallning pa den relevanta marknaden

Med dominerande stéllning i konkurrensratten avses att ett foretag eller en foretagsgrupp
har en ... sddan ekonomisk maktstallning att det kan hindra uppratthallandet av en
effektiv konkurrens pa den relevanta marknaden, genom att denna stallning tillater
foretaget att i betydande omfattning agera oberoende, i forhallande till sina konkurrenter,
sina kunder och i sista hand konsumenterna.”* For beddmningen av om ett féretag har en
sadan dominerande stéllning dr det av central betydelse hur den relevanta marknaden
bestams - ett foretag som &r relativt litet pa en vitt bestimd marknad kan vara dominerande
pa en sndvt bestaimd marknad. Den relevanta marknaden bestams med utgangspunkt i
savil en relevant produktmarknad som i en relevant geografisk marknad. Konkurrensrétt
ar ett amne som starkt praglas av ekonomisk bevisning pa grund av @mnets natur och
ekonomiska verktyg for bevisning som exempelvis SSNIP-testet kan anvdndas.#! Inom
exempelvis ldkemedelssektorn ar SSNIP-testet ett adekvat verktyg, trots att det appliceras
under forutsittningen att efterfragesidan ar mycket priselastisk.

Betrédffande den konkreta beddmningen av om ett foretag har en dominerande stéllning pa
den faststéllt relevanta marknaden, ar foretagets marknadsandel sarskilt viktigt kriterium.
Ett foretag kan ha en dominerande stillning d&ven om det forekommer konkurrens pa
marknaden, om det har en sddan stillning att det kan agera oberoende av sina konkurrenter
och kunder. Om foretaget i stéllet befinner sig i en réttslig eller faktisk monopolstallning for
en viss vara eller tjanst i ett visst omrade och darmed har samtliga andelar av marknaden,
ar foretaget naturligtvis ocksa dominerande.

39 Se hdarom avsnitt 3.3.1 ovan.

40 Se EUD C-52/09 (Konkurrensverket mot TeliaSonera) p. 23 samt C-85/76 (Hoffmann-La Roche mot Europeiska
gemenskapernas kommission). Se vidare dven EU-kommissionens Tillkdnnagivande om definitionen av relevant
marknad i gemenskapens konkurrenslagstiftnin (97/C 372/03 ).

4 Small but Significant and Non-transitory Increase in Price (SSNIP).
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Betraffande patent - som ger patentdgaren en ensamratt — kan den ge ett foretag
dominerande stillning. Som redan beskrivits &r inte sjalva innehavet av ett eller flera patent
nagot som kan ingripas med stod av konkurrensratten. For att det ska vara majligt att
ingripa ur ett konkurrensréttsligt perspektiv krévs att det foreligger nagon form av
missbruksbeteende fran patentinnehavaren.? Detsamma géller ocksa i allmanhet
betrdffande foretag som har en dominerande stéllning pa en specifik marknad. Innehavet av
den dominerande stillningen &r inte en anméarkning mot foretaget i konkurrensrattsligt
héanseende, utan medfor ett sérskilt ansvar for foretaget att inte agera pa ett satt som skadar
eller snedvrider konkurrensen pad marknaden. Men om foretaget missbrukar detta ansvar,
foreligger en konkurrensréttsligt otillaten garning.+

3.5.2 Missbruk av dominerande stallning

Missbruksbegreppet &r ett objektivt begrepp och i saval den EU-rattsliga som den svenska
bestammelsen raknas upp ett antal beteenden som sarskilt kan anses vara missbruk av sin
stdllning pa marknaden. Upprakningarna ar inte uttommande, utan utgor endast exempel .
Avgorande ar i stéllet om ”... sddana beteenden av ett foretag med dominerande stillning
som kan paverka strukturen hos en marknad dér konkurrensen redan &r forsvagad just till
foljd av det ifrdgavarande foretagets existens och som, genom att andra metoder anvands
an sddana som raknas till normal konkurrens om varor och tjanster pa grundval av de
ekonomiska aktorernas transaktioner, medfor att hinder laggs i viagen for att den pa
marknaden annu existerande konkurrensen upprétthalls eller utvecklas.”# Enligt EU-
domstolen innebér detta att ett foretag far pa grund av sin dominans pa en marknad inte
stdrka sin stéllning genom att anvanda sig av metoder som faller utanfér omradet for pris-
och prestationskonkurrens for att just sla ut en konkurrent.*

I praktiken kan det skiljas mellan tva huvudkategorier av missbruksbeteenden:
exkluderande missbruk och exploaterande missbruk. Med exkluderande missbruk avses
situationer nar ett dominant foretag anvander sig av den marknadsmakt som dess stillning
ger foretaget for att forsvara konkurrenssituationen for andra foretag. Det kan till exempel
komma till uttryck genom att foretaget vidtar sddana atgarder som &r dgnade att utestanga
konkurrens genom anvéandning av kopplingsforbehall eller genom diskriminerande
prissattning. Medan exploaterande missbruk bestar i att foretaget sarskilt utnyttjar sin
marknadsstéallning till egen fordel. Till exploaterande missbruk hor framst atgarder som
produktionsbegransningar och tilliampning av oskaéliga priser.

4 Se t. ex. EUD 24/67 (Parke mot Probel).

4 Se t.ex. EUD C-322/81 (NV mot Europeiska gemenskapernas kommission).

4 EUD C-209/07 (Beef Industry m.f1.) p. 23.

4 EUD C-85/76 (Hoffmann-La Roche mot Europeiska gemenskapernas kommission) p. 91.
4 EUD C-457/10 (AstraZeneca mot Europeiska kommissionen) p. 75.



3.6  Pay-for-delay och motsvarande 6verenskommelser

I och med skédrningspunkten mellan patentratt och konkurrensratt i frdga om patent for
lakemedel finns det en spanning som kan komma att uppstéd. Spanningen ror vilket
agerande som utgor ett legitimt anvédndande av sin ensamratt och vilket agerande som é&r
konkurrensrattsligt omotiverat. Inom lakemedelssektorn &r det ocksa sarskilt relevant nar
olika bolag samarbetar och detta rent praktiskt innefattar stora kommersiella viarden och
har stor inverkan pa vésentliga samhallsfragor; som sakerstillande av tillgang till
lakemedel, skyddet for folkhdlsan, m.m.

Den konkurrensréttsliga bedomningen av pay-for-delay-overenskommelser ar sjalvfallet en
viktig fraga just med hénsyn till att kostnaderna for 6verpriser pa lakemedel till mycket stor
del bérs av staten eller konsumenterna. Dessutom bor det beaktas att i stort sett hamnar i
Sverige kostnader for Gverpriser i stort sett pa staten till f6ljd av vart generdsa system for
ersattning av lakemedelskostnader.
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4  Konkurrensrattsliga bedomningar av pay-for-delay-
overenskommelser

Den konkurrensrattsliga bedomningen &r en viktig fraga for savil lakemedelsforetagaren,
konsumenterna samt sambhéllet i stort. I Sverige — som har ett generdst system for ersittning
for lakemedelskostnader — hamnar just kostnaderna for Gverpriser i stort pa det allménna.
SI branschen har samarbeten av pay-for-delay-karaktér har lange funnits inom branschen,
men rattslaget har pa omradet under lang tid varit oklart. Inte minst for att amnet ligger i
skdrningen mellan konkurrensratt och patentratt, och olika 6vervaganden spelar in i
bedémningen av 6verenskommelser pd marknaden.

Det ar inte forran ar 2020 som EU-domstolen trédffade sitt forsta avgorande pa omradet, och
ett andra avgorande kom under 2021.# I och med dessa avgoranden har vi numera ett
réttsldge som borjar klarna for bedomningen av samarbeten och ageranden av pay-for-
delay-karaktar. I kapitlet redogors dock inledningsvis EU-kommissionens arbete jamte
kommissionens och tribunalens utslag inom dmnet. Det for att ge en forstéelse for det
langvariga arbetet som pagatt — och an pagar — inom EU betraffande pay-for-delay. Darefter
redogors for de tva EU-avgorandena.

4.1  EU-kommissionens rapportarbete

I'januari 2019 publicerade EU-kommissionen en rapport angaende genomdrivandet av
konkurrensreglerna inom lakemedelssektorn.* Rapporten var en uppféljning av
sektorsundersdkningen som publicerades av kommissionen 2009, som ger en 6versikt om
hur konkurrensmyndigheterna inom EU har genomdrivit EU:s antitrust- och
koncentrationsregler inom lakemedelssektorn under tidsperioden 2009-2017. Det framgéar
av 2019 ars rapport att konkurrensmyndigheter inom EU har, genom en rad beslut med
utgangspunkt i sektorsundersokningen fran 2009, inriktat sig pa beteenden fran foretag som
hindrar marknadsintrdde for generiska lakemedel eller spridningen av dessa. Vidare har
EU-kommissionen tagit beslut mot pay-for-delay-uppgorelser i Lundbeck-, Fentanyl- och
Servier-arendena.

Pay-for-delay-uppgorelser beskrivs i 2019 &rs rapport som uppgorelser dér originalforetag
betalar foretag som séljer generiska lakemedel for att ge upp eller forsena sina planer att
trada in pa4 marknaden.*’ P4 sa satt far generikafretagen en del av den ekonomiska vinsten
tillsammans med originalforetagen, men med konsekvensen att det blir ett artificiellt hogt
pris pa lakemedel pa marknaden. Av rapporten framgar vidare att det ar halso- och
sjukvardssystemen och patienterna som lider skada av pay-for-delay uppgorelser, eftersom
snabbt intrdde for oberoende generiska produkter pa marknaden skulle sianka kostnaderna
och darmed medfdra besparingar. Forutom de negativa konsekvenserna pa hélso- och

47 Se EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) och EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA).

4 EU-kommissionen, Genomdrivande av konkurrensreglerna inom ldkemedelssektorn (2009—2017), Europeiska
konkurrensmyndigheter i samarbete for prisdverkomliga och innovativa ldkemedel, COM (2019) 17 final.

4 Sadana uppgorelser kan jamstallas med de forlikningsavtal som EU-kommissionen beskrev i rapporten fran
2009, se Communication from the Commission - Executive Summary of the Pharmaceutical Sector Inquiry Report.



sjukvarden kan sddana uppgorelser d&ven ha en markbar negativ inverkan p& konkurrensen
pé marknaden. Detta med beaktande av de stora prissinkningarna som sker nér generiska
produkter slapps pa marknaden, som gor att bara en kortare forsening kan paverka
konkurrensen.*

Som néimnts publicerade EU-kommissionen redan 2009 en rapport om likemedelssektorn,* som
bland annat ocksd berorde frigan om pay-for-delay-6verenskommelser. Rapporten togs fram med
anledning av likemedelssektorns stora betydelse for EU-medborgarna som hade (och fortfarande
har) behov av tillgdng till innovativa och sikra likemedel till ett Gverkomligt pris. I 2009-
rapporten lyfts inledningsvis fram behovet av innovation inom likemedelsindustrin, samt att
réitten till immateriella rittigheter var en nyckelfaktor for att framja innovation pd marknaden.
Utdver behovet av innovation fanns det ett behov av konkurrens pd marknaden, séirskilt
konkurrens for generiska likemedel. De offentliga budgetarna som ska ticka utgifterna for sjuk-
och hilsovdrd var redan da hirt belastade och behdvde hillas under kontroll. EU-kommissionens
instillning var att om offentliga budgetar kunde hillas under kontroll kunde ocksd likemedel
hallas allmént tillgiangligt till fordel for konsumenter och patienter inom EU. I anslutning till
detta konstaterade EU-kommissionen att det var sirskilt bekymmersamt med pay-for-delay avtal
eftersom effekten med sddana avtal var dréjsmal med generiska likemedels marknadsintride.
Kommissionen slog fast i 2009-rapporten att de sirskilda metoder som vissa
originallikemedelsforetag eventuellt anvinde sig av for att fordrdja marknadsintridet for
generiska likemedel skulle komma att granskas framéver ur konkurrenssynpunkt for att avgora
om de anvinds pd ett konkurrensbegrinsande sitt. Bland annat kunde avtal som var avsedda att
halla konkurrenter frin att trida in pd marknaden hamna i konflikt med EU.:s
konkurrenslagstiftning. Exempel pd sddana avtal som kommissionen dd ansdg skulle komma
behdva granskas sirskilt var just forlikningsavtal som begrinsar intride pd marknaden for
generiska likemedel samtidigt som en virdedverforing sker frin originalldkemedelforetag till
generikaforetag.>? Betriffande foretagens metoder konstaterade EU-kommissionen att eventuella
verkstillighetsdtgirder skulle komma inledas efter en prévning i det enskilda fallet.
Granskningarna skulle grundas pd hinsyn till det legitima syftet att skydda innovation och den
rittsliga ramen for konkurrensverksamhet.

4.2  Tribunalens avgoranden och EU-kommissionens beslut

Pay-for-delay-avtal innebér enligt EU-kommissionen en samordning av konkurrerande
foretag och omfattas darfor av artikel 101 i EUF-férdraget samt motsvarande bestammelser i
nationell konkurrenslagstiftning. Karaktdren av konkurrensbegransande ar oavhangigt i
vilken form eller bendmning det ingdende avtalet har.

Tva beslut av EU-kommissionen ror konkurrensbegransandes samarbeten, namligen
Fentanylbeslutet som Lundbeckbeslutet. I bada dessa beslut menade kommissionen att
avtalen ansags vara pay-for-delay-uppgorelser eftersom de liknar marknadsuppdelningar.>*

50 Se EU-kommissionen, Genomdrivande av konkurrensreglerna inom ldkemedelssektorn (2009-2017), Europeiska
konkurrensmyndigheter i samarbete for prisdverkomliga och innovativa likemedel, COM(2019) 17 final, s. 25.

51 European Commission, Executive Summary of the Pharmaceutical Sector Inquiry Report, 2009.

52 Se European Commission, Executive Summary of the Pharmaceutical Sector Inquiry Report, 2009 s. 268 samt
s. 511 f.

53 Exempel pa detta finns i Fentanyl-drendet, se Sammanfattning av kommissionens beslut av den 10 december
2013 om ett forfarande enligt artikel 101 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (Arende AT.39685 —
Fentanyl)

C(2013) 8870 final.
54 Se C(2013) 8870 final, AT.39685 (Fentanyl) och C(2013) 3803 final, AT.39226 (Lundbeck).
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Endast Lundbeckbeslutet 6verklagades och EU-domstolen meddelade dom i mars 2021.5
Vidare framhaller EU-kommissionen i Servierbeslutet att pay-for-delay uppgorelser dven
kan utgora missbruk av dominerande stéllning och utgér darmed en overtradelse av artikel
102 i fordraget.® Detta beslut 6verklagades och tribunalen delade EU-kommissionens
uppfattning att uppgorelserna stred mot artikel 101 i férdraget, men ogiltigforklarade
slutsatsen att foretagets beteende ocksa utgjorde en 6vertrddelse av artikel 102 i férdraget,
dvs. det var i det aktuella fallet inte frdga om missbruk av dominerande stillning.>”

4.2.1 Narmare om Fentanylbeslutet®®

Bakgrunden till EU-kommissionsdrendet var foretaget Johnsons & Johnsons ageranden i
samband med att ett lakemedelspatent skulle 16pa ut. Foretaget utvecklade pa 1960-talet
lakemedlet fentanyl, som é&r ett verkningsfullt smartstillande medel som anvénds sarskilt
for cancerpatienter. Fentanyl har saluforts i olika format, bland annat som plaster. Johnson
& Johnsons patent for fentanylplaster i Nederlanderna 16pte ut 2005, varav foretaget Sandoz
forberedde sig for en lansering av ett generiskt fentanylplaster pa marknaden. Innan
lanseringen av det generiska plastret ingick Sandoz ett avtal om s& kallad gemensam
marknadsforing med ett av Johnson & Johnsons dotterforetag. Enligt avtalet skulle Sandoz
erhdlla manatliga betalningar som enligt berdkningar dversteg den forvantade vinsten av
forsaljning av det generiska lakemedlet i utbyte mot att Sandoz inte tradde in pa den
nederlandska marknaden med sitt generiska lakemedel.

EU-kommissionen fann vid en utredning av séval sjdlva avtalet, annan intern dokumenta-
tion som andra omstandigheter att Sandoz beslut att avsté fran att lansera sin generiska
produkt berodde pa att foretaget i utbyte fick “en del av kakan”, det vill sdga en del av
Johnson & Johnsons exklusivitetsvinster. Syftet med avtalet om gemensam marknadsforing
var att samarbeta for att bibehélla det hoga priset pa fentanylpléaster genom att inte
introducera den generiska produkten pa marknaden. Eftersom syftet med det ingdngna
avtalet mellan de konkurrerande foretagen var att begransa konkurrensen pa marknaden
kom EU-kommissionen fram till att avtalet stod i strid mot artikel 101 i EUF-férdraget.”

% Se vidare EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) samt avsnitt 4.3 nedan.

% Jfr T-691/14 (Servier mot Kommissionen). Tribunalen delade EU-kommissionens uppfattning att uppgorelserna
stred mot artikel 101 i fordraget, men ogiltigforklarade slutsatsen att Serviers beteende ocksa utgjorde en
Overtradelse av artikel 102 i fordraget.

57 Se T-691/14 (Servier mot Kommissionen).

58 C(2013) 8870 final, AT.39685 (Fentany]l).

% Se Sammanfattning av EU-kommissionens beslut av den 10 december 2013 om ett forfarande enligt artikel 101 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (Arende AT.39685 — Fentanyl) (2015/C 142/10).



4.2.2 Narmare om Serviermalett°

Servierkoncernen, som ar etablerad i Frankrike, utvecklade perindopril. Det ar ett
lakemedel som tillhor gruppen ACE-hdmmare, som huvudsakligen anvéands for behandling
av hogt blodtryck och hjartfel. Serviers patent for perindopril fran 1981 upphorde att gélla i
manga medlemsstater i borjan av 2000-talet. Den aktiva kemiska substansen som orsakar
den 6nskade ldkande effekten i perindopril ar en typ av salt med bendmningen erbumine.
Servier ansokte om patent hos EPO for framstéllningsprocessen av erbumine och erholl det
sOkta patentet 2004.

Bakgrunden till varfér EU-kommissionen inledde en undersokning av Servier var att
Serviers nya patent ifragasattes, och i samband med ogiltighetstvister ingick Servier ett
antal forlikningsavtal med skilda generikaforetag. Forlikningarna innebar att alla generiska
foretag som ingéatt forlikning skulle avhélla sig frdn bade att tilltrdda marknaden och fran
att ifragasatta patentets giltighet.

EU-kommissionen kom fram till att forlikningarna innebar konkurrenshinder bade genom
foremal och effekt i strid mot artikel 101 i EUF-férdraget. Vidare kom kommissionen fram
till att Servier hade utvecklat en uteslutande effekt p& marknaden genom forliknings-
avtalen, varfor Servier ocksd bedémdes ha missbrukat sin dominerande stallning pa
marknaden i strid med artikel 102 i EUF-fordraget.

Europeiska unionens tribunal slog senare fast att forlikningsavtalen mellan Servier och de
generiska foretagen innebar ett konkurrenshinder i strid mot artikel 101 i EUF-férdraget,
det i linje med kommissionens beslut.®! Tribunalen underkande dock kommissionens beslut
att botfalla Servier for missbruk av sin dominerade stéllning pa marknaden, da tribunalen
ansag att definitionen av den relevanta marknaden som kommissionen anvént sig av inte
var korrekt i det aktuella fallet. Att tribunalen gjorde en annan bedémning dn EU-
kommissionen i denna del innebéar danda i praktiken att férlikningsavtal som sadana kan
innebéra att ett ldkemedelsforetag missbrukar sin dominerande stillning pa ett sitt som
medfor en Overtradelse av artikel 102 i fordraget. Har blir det dock, med beaktande av
domen, viktigt att definiera den relevanta marknaden.

4.3 EU-domstolen

Saval Lundbeck- som Genericamalen ror patentforlikningar mellan originaltillverkare och
generikaforetag, och forbudet mot konkurrensbegransande avtal.s? Det eftersom foretagen
ansags vara - faktiska eller potentiella - konkurrenter, samtidigt som generikaféretagens
marknadsintrdade begransades och det skedde en vardeoverforingen fran originaltillverkare
till generikaforetaget som var betydande och kunde endast forklaras av ett kommersiellt
intresse att det inte skulle finnas konkurrens pa marknaden.

Det som EU-domstolen fastslog i Genericamalet, har domstolen i sin utldggning foljt i
Lundbeckmalet. I Genericamalet klargjorde EU-domstolen att pay-for-delay-6verenskom-
melser mellan original- och generikaforetag kan bryta mot EU:s konkurrenslagstiftning.

60 Se T-691/14 (Servier mot Kommissionen).
61 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA).
62 EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) och EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA).
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Enligt avgorandet kan ingdendet av en pay-for-delay-6verenskommelse bade vara
konkurrensbegransande till sitt syfte och resultat samt medfora att ett dominerande foretag
pa marknaden missbrukar sin stallning. Genom att EU-domstolen i Lundbeckmalet befaste
mycket av det som domstolen tidigare utvecklat i Genericamalet finns numera i vart fall
klarlagt att vissa ageranden bedoms strida mot konkurrenslagstiftningen inom
lakemedelssektorn betrdffande forhallandet mellan originalldkemedel och generika.

4.3.1 Narmare om Genericsmalet®3

Lakemedelsbolaget GlaxoSmithKline (GSK) hade fram till januari 1999 patent pa den aktiva
ingrediensen i lakemedlet paroxetin, som dr ett antidepressivum och ingar i lakemedels-
gruppen for sa kallade selektiva serotinaterupptaghammare (SSRI). Vidare 16pte under
slutet av 2000 den sa kallade dataexklusivitetsperioden ut for SSRI. Fore patentskyddet
16pte ut, sokte GSK ett flertal sekundédra patent. Ett av dessa, det sa kallade anhydridpaten-
tet for flera polymorfa former av de aktiva ingredienserna i paroxetin och deras tillverk-
ningsmetoder, ogiltigforklarades delvis. Daremot fanns ett begransat patentskydd fram tills
2016. I samband med att patentet upphorde borjade olika generikaforetag intrdda pa den
europeiska marknaden och bl.a. pa den brittiska marknaden. Flera patenttvister betraffande
de sekundara patentens giltighet uppkom mellan GSK och olika generikatillverkare.

Bakgrunden till malet vid forst den brittiska konkurrensmyndigheten och senare vid
landets konkurrensdomstol,® var att GSK ingick forlikningsavtal med tillverkare av gene-
riska ladkemedel i anslutning till ogiltighetstvisterna. Det ingicks tre forlikningsavtal med
generikaforetag. Enligt forlikningsavtalen skulle foretagen avvakta - mot ersattning - med
marknadsintradet under en viss period. Den brittiska konkurrensmyndigheten kom fram
till att GSK hade en dominerande stéllning pa paroxetinmarknaden och hade missbrukat sin
stallning samt att avtalen som ingatts ocksa stred mot konkurrenslagstiftningen. Konkur-
rensmyndigheten beslutade att GSK sammanlagt skulle bota 44,99 miljoner GBP.

Konkurrensmyndigheten beslut 6verklagades av de botfallda bolagen till den brittiska
Konkurrensdomstolen,® som begirde forhandsavgorande av EU-domstolen betraffande
tolkningen av artiklarna 101 och 102 EUF-fordraget. EU-domstolen stélldes infor ett antal
tolkningsfragor vilka domstolen valde att, till viss del, prova och besvara tillsammans.
Fragorna rorde inledningsvis vilka som ska beaktas som potentiella konkurrenter till
varandra och under vilka forutsattningar. Tolkningsfragorna tre till fem roérde vad for
agerande som ska omfattas av bestammelsen i artikel 101.1 EUF-férdraget om
konkurrensbegransning genom sitt syfte, medan tolkningsfraga sex berdrde fragan om nar
konkurrensbegransning genom resultat foreligger. Fraga sju rorde hur den relevanta
marknaden definieras i forhallande till artikel 102 EUF-fordraget. Slutligen behandlade EU-
domstolen fragorna 8 till tio gemensamt, som rorde ett foretags ingaende av pay-for-delay-
Overenskommelser dven kunde utgora ett missbruk av dominerande stéllning i enlighet
med artikel 102 EUF-fordraget.

6 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA).
¢4 Competition and Markets Authority (CMA) och Competition Appeal Tribunal.
¢ Competition Appeal Tribunal.



Vid besvarandet av tolkningsfragorna utgick EU-domstolen fran att GSK hade ett sa kallat
metodpatent,® och har i domen inte ndrmare analyserat hur tolkningsfragorna skulle
besvaras om originalldkemedelstillverkaren hade haft ett annat slags patent, som
exempelvis ett produktpatent. Det kan ddrmed inte anses vara helt klarlagt om fragorna
hade besvarats pa samma sitt om det omtvistade patentet hade varit av en annan karaktar.

Fragan om metodpatent och produktpatent behandlades dock kortfattat av generaladvokaten i
forslaget till avgorande.” I svaret pd tolkningsfraga 1 och 2, sirskilt punkt 72, framhdller
generaladvokaten att generikatillverkare troligen ger sig in pd marknaden nir det omtvistade
patentet utgor ett metodpatent och inte ett produktpatent (molekylpatent), eftersom patentet i det
forevarande fallet inte hindrar generikatillverkaren att ta sig in pd marknaden med en annan
framstillningsmetod.

Enligt EU-domstolen ska flera olika faktorer utredas vid beddmningen om ett samarbete
kan anses vara konkurrerande och darmed forbjudet mellan originalldkemedelsforetag och
generikaforetag. Som redan namnts &r avtal, beslut eller férfaranden som har till syfte att
hindra, snedvrida eller begransa konkurrensen alternativt forfaranden som resulterar i detta
enligt artikel 101 EUF-férdraget jamte 2 kap. 1 § konkurrenslagen forbjudna.

Inledningsvis ar det avgorande for fragan om avtalsparterna ar konkurrenter eller
potentiella sddana. Darefter beddms om en pay-for-delay-6verenskommelse kan anses vara
konkurrensbegransande till sitt syfte eller resultat enligt artikel 101.1 EUF-fordraget och 2
kap. 1 § konkurrenslagen. En atgard som ar konkurrensbegransande till sitt syfte ar
teoretiskt i den bemaérkelsen att det ar tillrackligt att ett avtal potentiellt hindrar
konkurrensen, medan en konkurrensbegransande atgard till sitt resultat &r en praktisk
konsekvens av att konkurrensen har hindrats, begréansats eller snedvridits. Genom en
tolkning av artikel 101.1 EUF-fordraget, har EU-domstolen kommit fram till att det ska det
goras en klar atskillnad mellan konkurrensbegransning genom syfte och konkurrens-
begransning genom resultat, dér sarskilda bevisregler géller for respektive begransning. 58
Forst ndr det inte kan pavisas att ett avtal 4r konkurrensbegransande till sitt syfte, gors
utredning for att om avtalet dr konkurrensbegransande till sitt resultat.®

Om konkurrensbegréansande samarbeten

Potentiella konkurrenter

For att en pay-for-delay-6verenskommelse ska medfora méarkbara konkurrenshammande
effekter kravs det att de avtalsslutande parterna atminstone ar potentiella konkurrenter.”
Tva foretag anses vara potentiella konkurrenter nir det foretaget som inte verkar pa en viss
marknad har férmaga att konkurrera med det féretag som redan &ar verksam pa marknaden.
Avgorande for bedomningen av om det finns ett potentiellt konkurrensforhallande ar om
det finns verkliga och konkreta mojligheter for det forstnamnda fOretaget att trada in och
konkurrera pa marknaden.” Férekomsten av en rent hypotetisk mojlighet ar séledes inte

% Ett patent som tar sikte pa metod for framstéllningen av den aktiva substansen.

¢7 Forslag till avgorande av generaladvokaten foredraget den 22 januari 2020 i mal C-307/18 (Generics m.fl. mot
CMA).

6 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 63.
6 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 66.

70 Detta eftersom generikaforetag betrdffande pay-for-delay inte dn har intrdtt pa marknaden vid tidpunkten da
avtalen ingicks, se EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 35.

71 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 36.
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tillrackligt for att foretaget ska utgora en potentiell konkurrent.”? Aven om rent hypotetiska
mojligheter inte foranleder att ett potentiellt konkurrensférhallande uppstar, ar det viktigt
att notera att originalladkemedelsforetags uppfattning (dngslan) &r relevant vid
beddmningen eftersom det paverkar foretagets beteende pa marknaden.” Det innebar bland
annat att generikaforetaget genom sin blotta existens utsétter tillverkaren av originalléke-
medlet for konkurrenstryck pa marknaden.”

For att bedoma om ett potentiellt konkurrensforhdllande foreligger mellan en tillverkare av
originalldkemedel och en tillverkare av det generiska lakemedlet ska det inledningsvis
avgoras om den sistndimnde vid tidpunkten for avtalets ingaende vidtagit de forberedelse-
atgarder som kravs for att trada in pa den aktuella marknaden. Sddana atgarder ska ha skett
inom en tidsram som leder till att tillverkaren av originalldkemedel utsatts for konkur-
renstryck.”> Vidare ska domstolen utréna att tillverkaren av det generiska lakemedlet inte
stoter pa ooverstigliga hinder for ett marknadsintrade.” Betraffande detta framhaller EU-
domstolen inledningsvis att det inte kan presumeras att bara forhallandet att ett patents
giltighet har upphort skulle innebara att tillverkaren av originalldkemedlet inte kan befinna
sig i en potentiell konkurrenssituation med ett generikaforetag. I sddant fall menar EU-
domstolen skulle artikel 101 EUF-fordraget forlora all rackvidd och konkurrenslagstift-
ningen skulle forlora sin andamalsenliga verkan, varfor den presumtionen kan avfardas.” I
stéllet menar domstolen att potentiell konkurrens i praktiken uppstar langt innan
patentettiden 16pt ut, detta med beaktande av lakemedelssektorns utformning och behovet
for tillverkare av generiska ldkemedel att vara redo att intrdda p& marknaden vid
tidpunkten for patentets upphorande.”

Bedomningen av om generikafOretaget star infor ett ooverstigligt hinder ska dérfor snarare
avse frdgan om tillverkaren, trots férekomst av eventuella patent, har verkliga och konkreta
mojligheter att intrada pa marknaden vid den relevanta tidpunkten.” Det far, i det enskilda
fallet, goras en helhetsbedomning om generikaforetagets atgarder innebér att det under den
konkurrensréttsliga lagstiftningen kan anses vara en potentiell konkurrent. Det kan ocksa
finnas, i andra situationer, faktorer som kan spela in i beddmningen om ett originalldke-
medelsforetag uppfattar ett generikaforetaget som potentiell konkurrent.

72 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 38. Omstandigheter som pavisar foretagets uppfattning ar
exempelvis nér tvist fors i domstol. Detta pekar pa att parterna anser sig sta i ett potentiellt konkurrensférhallande,
se p. 52.

73 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 42 samt p. 57.

7+ EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 42.

75 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 43. Sadana forberedande atgérder kan vara sidana som vidtagits av

tillverkaren for att férfoga 6ver administrativa godkannanden, inneha tillrackligt lager av det generiska lakemedlet
samt vissa réttsliga atgérder, se p. 44.

76 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 45. Vad avser patent som skyddar framstallning av en aktiv
ingrediens for vilken patentskyddet har upphdrt kan inte i sig anses utgora ett overstigligt hinder for
marknadsintrdde, se p. 46 samt efterféljande punkter.

77 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 49. EU-domstolen gor en analog hanvisning till dom av den 13 juli
1966, Consten och Grundig/kommissionen, 56/64 och 58/64, EU:C:1966:41 s. 500.

78 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 51.
7 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 50.



Sammanfattningsvis dr det avgdrande for om ett potentiellt konkurrensforhéllande
foreligger om det finns konkreta och verkliga mdjligheter for generikaforetaget att trdda in pa
marknaden. For att gora den beddmningen beaktas om generikaforetaget vidtagit
forberedelseatgarder vid tiden for avtalets ingdende, om tillverkaren av originalldkemedlet
agerar som om de befann sig i ett konkurrensférhallande samt om det finns nagra
ooverstigliga hinder for generikaforetaget att trdda in pa marknaden.

Konkurrensbegrinsande till sitt syfte

En 6verenskommelse mellan foretag som bedoms utgdra en syftesbegransning anses vara sa
pass skadlig for konkurrensen att dess effekter inte behdver undersokas eller styrkas.® Det
som behover styrkas dr enbart att avtalet omfattas av beteckningen “konkurrensbegrans-
ning genom syfte” 8! Begreppet ska tolkas restriktivt, och kan bara tillimpas pé vissa
samordnade forfaranden mellan foretag som i sig dr s& pass skadliga for konkurrensen att
en beddmning av avtalets faktiska verkningar inte bedoms goras.8? Vid beddmningen ska de
aktuella produkterna eller tjansternas beskaffenhet samt strukturen och de faktiska
villkoren pa den relevanta marknaden beaktas.

EU-domstolen konstaterade i det aktuella malet att pay-for-delay-overenskommelsen
ingicks pa lakemedelsmarknaden, en marknad som kdnnetecknas av svaroverstigliga
hinder for intrdde pa grund av bland annat patentskydd och ar en marknad som ar préaglad
av en strikt reglerad prisbildning. Detta paverkar i hog grad generiska lakemedels intrdade
pa marknaden. Pa grund av detta &r ldkemedelsmarknaden sarskilt kanslig for att
marknadsintrdden for generiska lakemedel skjuts upp.#

Avtalen i malet hade ingatts till f6ljd av en verklig tvist, och kan av den anledningen inte
anses vara avtal som ingatts enbart i syfte att dolja ett avtal om en uppdelning eller
utestingning fran marknaden. Utan fragan ar om avtalen mellan foretagen dnda kan
jamstéllas med avtal som har sadant syfte.?* Alla 6verenskommelser mellan original-
tillverkare och generiska foretag kan inte anses utgora konkurrensbegransning genom syfte,
eftersom dven avtal som ar forenade med en vardedverforing kan visa sig vara motiverade
med hénsyn till parternas legitima mal.?> Det kan till exempel vara erséttningen for
generikafOretagets rattegangskostnader, eller om beloppet motsvarar en ersittning for ett
omedelbart eller senare tillhandahallande av varor eller tjanster till originalforetaget.

Konkurrensbegransning genom syfte ska dock anses foreligga nir det framgar att
vardedverforingen till f6ljd av avtalet endast kan forklaras av att badda parterna har ett
kommersiellt intresse av att inte konkurrera med varandra.’¢ Om generikaforetaget inte har
vidtagit nagra legitima motprestationer eller avstaenden i forhallande till vardedverforing-
en gors beddmningen om det positiva saldot av erséttningen ar tillrickligt stort eller
tillrickligt fordelaktigt for att fa generikafOretaget att avsta fran att intrdda pa den berérda
marknaden.®” Om s4 ar fallet ska 6verenskommelsen anses konkurrensbegréansande genom

8 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 64.
8t EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 65.
8 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 67.
8 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 69-70.
8 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 76-77.
8 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 84-86.
86 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 87.
87 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 92-93.
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syfte, eftersom den ger incitament for generikaforetaget att inte intradda och konkurrera pa
marknaden. Det d&ven om vardedverforingen inte dr nddvéandigtvis hogre an om tillverkaren
av generiska ladkemedel hade vunnit patenttvisten.® Invandningen, som fors fram i det
aktuella malet, var om avtalets konkurrensfrimjande effekter skulle beaktas for att bedoma
samverkans objektiva svarighetsgrad och vilka bevisregler som skulle tillampas.® De
konkurrensfraimjande effekterna skulle dock vara styrkta, relevanta och specifika for det
berorda avtalet samt vara tillrackligt betydande. 01 sddant fall kunde effekterna ge upphov
till rimligt tvivel om att avtalet orsakade tillracklig konkurrensskada och ddrmed om avtalet
hade ett konkurrensbegransande syfte. Av detta foljer att enbart forekomsten av en
Overenskommelse av “pay-for-delay-karaktdr” i sig inte innebér att avtalet d4r konkurrens-
begransande till sitt syfte. Den relevanta marknaden maste beaktas och de faktiska
villkoren, samt om vardedverforingar mellan parterna dr motiverade av annat an ett
kommersiellt intresse av att inte konkurrera med priser och prestationer. Aven bevisade
konkurrensframjande verkningar kan ge upphov till rimligt tvivel om avtalet - trots syfte -
ar tillrackligt skadligt for konkurrensen.

Viért att lyfta i sammanhanget ar att EU-domstolen ocksé framhaller att 6verenskommelser
som ingas pa grund av ett omstritt patent, och inte dverstiger den kvarvarande giltighets-
tiden for patentet, &nda inte ger patentinnehavaren réatt att inga avtal som &r i strid med
artikel 101 EUF. Det dven om avtalet ar ett uttryck for patenthavarens ritt att motsatta sig
intrdng i den immateriella rattigheten.

Om konkurrensbegrinsande till sitt resultat

Forst om en 6verenskommelse inte anses utgodra en syftesbegréansning, kan det undersokas
om den har ett konkurrensbegransande resultat. For att en resultatbegransning ska foreligga
maste konkurrensen i praktiken hindras, begransas eller snedvridas pi ett mirkbart sitt.”2 For
beddmningen ska bland annat beaktas de ekonomiska och rattsliga ssmmanhang som de
avtalsslutande foretagen verkar i samt strukturen och de faktiska villkoren pé den relevanta
marknaden.

Vid beddmningen av 6verenskommelsens potentiella eller faktiska effekter ska den goras
mot bakgrund av hur konkurrens- och marknadsférhéallandena hade sett ut om avtalet inte
hade ingatts (det kontrafaktiska scenariot).”® Med andra ord syftar faststallandet av det
kontrafaktiska scenariot till att avgora vad tillverkaren har for realistiska mojligheter att
agera i avsaknad av avtalet. FOr att faststalla detta scenario kan beaktas sannolikheten for
att generikafretaget nar framgang i en process eller att ett mindre restriktivt avtal hade
ingatts. Det &dr enligt EU-domstolen emellertid inte nédvandigt att ta stallning till om
ogiltighetstalan kommer ha framgang eller om sannolikheten for ett battre avtal, utan detta
ar en hypotetisk bedomning.*

8 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 94-95.
8 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 103-4.
% EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 107.
91 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 96-97.
92 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 115.
% EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 118.
9 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 119.



Om missbruk av dominerande stélining

I Genericsmalet stédllde den nationella konkurrensdomstolen ocksa en tolkningsfraga om
missbruk av dominerande stéllning. Det for att fa klarhet i om ingdendet av pay-for-delay-
overenskommelser som har till syfte att snedvrida eller hindra konkurrensen enligt artikel
101 EUF-fordraget dven kan innebéra ett missbruk av dominerande stéllning enligt artikel
102 EUF-fordraget. For att besvara fragan tar EU-domstolen inledningsvis stallning vad som
utgor den relevanta marknaden. Sedan tar EU-domstolen stdllning till om artikel 102 EUF-
fordraget kan tolkas pa sa vis att en strategi hos ett foretag med dominerande stillning,
vilket gor att foretaget ingar en rad forlikningsavtal som far till f6ljd att potentiella
konkurrenter halls utanfér marknaden, utgor missbruk av dominerande stéllning pa den
identifierade marknaden. Pay-for-delay-6verenskommelser som avtalsstrategi kan i sadant
ocksé skapa eventuell ytterligare skada som den innebér for konkurrensen. Vilket kan vara
ett effektivt komplement i konkurrenslagstiftningen till att ingripa mot varje enskilt avtal
med stod av artikel 101 EUF-férdraget.? Strategin kan ses som ett pay-for-delay-agerande
fran foretagets sida, med grund i de individuella pay-for-delay-6verenskommelserna som
ingatts.

Den relevanta marknaden

For att avgora om ett dominant foretag har missbrukat sin stéllning ar ett forsta steg att
definiera den relevanta produktmarknaden och den relevanta geografiska marknaden.%
Betraffande den relevanta produktmarknaden krdavs det bland annat att en bedémning gors
av om produkterna i frdga ar utbytbara inom samma anvandningsomrade. Det eftersom
produkternas utbytbarhet ar en forutsattning for att de ska kunna konkurrera effektivt pa
en marknad.”

Vid en pastadd konkurrensovertradelse genom ingaendet av en pay-for-delay-6verenskom-
melse ar det utbytbarheten mellan originallakemedlet och det generiska lakemedlet som ska
bedomas. Det géller emellertid under forutsattning att generikaféretagen kan slé sig in pa
den berérda marknaden snabbt och med tillrdcklig kraft for att skapa en betydande motvikt
till originalforetaget. Sa ar till exempel fallet om generikaforetaget omedelbart eller med
kort varsel vid utgangen av patentet for den aktiva substansen kan intrdda pa en marknad
nér foretaget, till foljd av en fortgdende och effektiv strategi for marknadsintrade, har
vidtagit de atgérder som kravs for ett sddant intrdde. Exempelvis om generikaforetaget
ansokt om eller fatt marknadsgodkannande for forséljning och om generikaforetaget ingatt
leveransavtal med utomstaende aterforsiljare.” Bedomningen som ska goras ar snarlik den
som gors for att utreda om agerandet strider mot artikel 101 EUF-fordraget pa grund av
potentiell konkurrens. Ett annat exempel pé likheten mellan beddmningarna ar omstandlig-
heten att originalforetaget uppfattar generikaforetagets intrdde som nara forestdende och
kan i sadant fall beaktas vid beddmningen av generikaforetagets konkurrenstryck pa den
aktuella marknaden.!®

% EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 147.

% Det ska ske innan bedémningen om ett foretag innehar dominerande stallning gors, se EUD C-307/18 (Generics
m.fl. mot CMA) p. 127.

97 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 129.
% EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 133.
9 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 134.
100 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 135.
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Sammantaget dr bedomningen att, ndr generikaforetagen har faktisk férmaga att ta sig in pa
marknaden och har vidtagit atgarder som kravs for ett sddant intrdde, vid befintligt
metodpatent (aven med osaker giltighet) ska generiska versioner beaktas som en del av den
relevanta marknaden. Marknaden ska séledes inte begrinsas till att enbart omfatta
originalversionen av ldkemedlet.!!

Dominerande stillning

Betraffande bedomning om ett foretag har dominerande stéllning pa marknaden gors
berors inte i Genericsmalet. Detta eftersom det inte var en av tolkningsfragorna. I
AstraZeneca-domen togs ddremot frdgan upp om bedémningen av dominerande
stéllning.1%? Tribunalen framholl att ett foretags patentskydd i sig inte innebar att det
foreligger en dominerande stallning. Daremot kan ett patentskydd vara en bidragande
faktor som under vissa forhéllanden skapar en dominerande stéllning.'%® Exempel som fors
fram dr om foretaget genom sitt patentinnehav kan forhindra effektiv konkurrens pa
marknaden.

Bedomning om den dominerande stillningen missbrukats

Det faststills i Genericsmalet att begreppet missbruk av dominerande stéllning ar

"ett objektivt begrepp som avser sidant agerande hos ett foretag i dominerande stillning som, pd
en marknad dir konkurrensen redan dr forsvagad just till foljd av foretagets néirvaro pd den
marknaden, forhindrar den konkurrens som fortfarande foreligger frin att uppritthdllas eller
utvecklas genom anvindandet av andra metoder dn sddana som réiknas till normal konkurrens
om varor och tjinster pd grundval av de ekonomiska aktorernas prestationer.” 104

Att ett foretag har dominerande stéllning innebar inte att foretaget forlorar ratten att skydda
sina ekonomiska intressen eller vidta lampliga atgérder for att skydda sddana intressen.
Daremot har ett foretag med dominerande stéllning ett sarskilt ansvar att se till att
foretagets strategier inte inverkar skadligt pa en effektiv och fungerande konkurrens pa den
inre marknaden.!%

Omstéandigheten att ett dominerande foretag ingar ett forlikningsavtal avseende ett
metodpatent utgor inte i sig ett missbruk av sin stallning pa marknaden. Det galler dock
under forutsattning att agerandet inte syftar till att forstarka eller missbruka den
dominerande stéllningen.!% For att ett missbruk ska konstateras kréavs det att agerandet
utgor en del i en helhetsstrategi som haft till syfte eller resultat att forsena marknadsintradet
for potentiella konkurrenter.'” En sadan avtalsstrategi utgor i princip ett forfarande som
leder till hinder i utvecklingen av konkurrensen pa marknaden till nackdel for
konsumenterna alternativt de nationella hélso- och sjukvéardssystemen.!% Effekterna av en
sadan helhetsstrategi kan bli vérre dn verkningarna av varje enskild pay-for-delay-
Overenskommelse som ingas, i och med att strategin medfor betydande inlasningseffekter

101 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 138 och p. 140.

102 Se T-321/05 (AstraZeneca mot Europeiska kommissionen).

103 T-321/05 (AstraZeneca mot Europeiska kommissionen) p. 270.

104 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 148.

105 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 153.

106 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 150-151.

107 Jfr beddmningen som gjordes angaende GSK, EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 155.
108 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 156.



pé marknaden.'® EU-domstolen framhaller dock i mélet att ett dominerande foretag kan
motivera sitt agerande genom att visa att utestangningseffekterna kan uppvégas av
effektivitetsvinster som dven gynnar konsumenterna.'® I sidant fall ska det inte anses vara
ett missbruk av dominerande stallning.

Sammanfattningsvis far det i det enskilda fallet goras en avvagning av originalldkemedels-
foretagets agerande av bade de positiva och negativa effekterna som det har, vid bedom-
ningen om foretaget eventuellt missbrukat sin dominerande stéllning pa den relevanta
marknaden.!

4.3.2 Narmare om Lundbeckmalet!1?

Lundbeck ar ett danskt foretag som specialiserat sig inom research och marknadsforing av
nya lakemedelsprodukter. Lundbeck utvecklade och patenterade under 1970-talet ett
antidepressivt ldkemedel med den aktiva substansen citalopram. I och med att patentet for
citalopram var utgdende kunde konkurrerande foretag rakna med ett intrade pa marknaden
med billigare generiska versioner av citalopram inom en snar framtid.

Bakgrunden i mélet var att Lundbeck ingick 2002 sex olika avtal avseende citalopram med
fyra konkurrerande generiska foretag som var aktiva med produktion eller fo6rsiljning av
generiska lakemedel. I utbyte mot att de generiska foretagen &tog sig att inte ta sig in pa
marknaden med citalopram fick de flera former av betalningar och incitament. Bland dessa
incitament atog sig Lundbeck att betala en storre klumpsumma till foretagen, samtidigt som
Lundbeck kopte upp stora delar av de generiska foretagens lager av generiska produkter i
syfte att forstora produkterna. Genom distributionsavtal erbjod Lundbeck dven foretagen en
garanterad del av vinsten. Avtalen garanterade att de fyra generiska foretagen inte skulle
intrdda pa lakemedelsmarknaden for citalopram atminstone medan distributionsavtalen
fortfarande lopte.

EU-kommissionen informerades 2003 om avtalen som Lundbeck ingétt med foretagen och
inledde dérfor en utredning med anledning av dessa avtal. Kommissionen fann i sin
utredning att Lundbeck och de generiska foretagen atminstone var potentiella konkurrenter
pa lakemedelsmarknaden och att de aktuella avtalen dérfér innebar hinder f6r konkurrens
av citalopram pa marknaden. EU-kommissionen fann att det belopp Lundbeck betalat till
foretagen motsvarade ungefar de vinsterna foretagen potentiellt hade kunnat f4 om de hade
trédtt in pd marknaden. Kommissionen beslutade med anledning av att de ingdngna avtalen
stred mot artikel 101 i EUF-férdraget att Lundbeck och de fyra foretagen skulle betala en
ansenlig summa i boter. 113 EU-kommissionens beslut fastslogs senare av Europeiska
unionens tribunal.’* Tribunalens beslut 6verklagades av Lundbeck till EU-domstolen.!!5
Lundbeck motsatte sig bland annat att foretaget och de fyra generiska foretagen var faktiska

109 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 156-157.

110 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 165. Se harom EUD C-209/10 (Post Danmark) p. 42.
M EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 167-172.

112 EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen).

113 C(2013) 3803 final, AT.39226 (Lundbeck).

114 T-472/13 (Lundbeck mot Europeiska kommission). Dérefter har tribunalens dom &verklagats till Europeiska
unionens domstol i mal C-591/16 P, som avgjordes den 21 mars 2021. I sammanhanget kan nimnas att den 4 juni
2020 kom ett forslag till forhandsavgorande dér det féreslogs att 6verklagandet skulle ogillas, se p. 255.

115 Se EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen).
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eller potentiella konkurrenter da de omtvistade avtalen ingicks samt att de omtvistade
avtalen ska ha utgjort en konkurrensbegransning genom syfte.

Om potentiella konkurrenter

For att omfattas av forbudet i artikel 101.1 EUF-fordraget ska foretagen samverka och att
denna samverkan har en negativ och markbar paverkan pa konkurrensen pa den inre
marknaden. 16 Detta forutsatter att samverkan sker mellan féretag som konkurrerar med
varandra, faktiskt eller potentiellt. 17 Forekomsten av potentiell konkurrens ska bedomas
vid tidpunkten for ingdende av avtal. '8 Vid bedomningen av potentiell konkurrens ska det
faststéllas huruvida det finns verkliga och konkreta mdjligheter for ett foretag som inte ar
verksamt pa en marknad att intrada pa marknaden och konkurrera med foretag som redan
ar verksamma dér. 1° Det ska vidare faststéllas huruvida tillverkaren av generiska lakeme-
del &r fast besluten om och har den egna kapaciteten som kravs for att intrdda pa marknaden och
att denne inte stdr infor odverstigliga hinder for ett sddant marknadsintrade.’® Darvid ska det
beddmas om tillverkaren av generiska ldkemedel vidtagit de forberedelseatgéarder som
kravs for att trada in pa marknaden. Darefter kan domstolen utréna om att dessa tillverkare
inte stoter pa ooverstigligt hinder for marknadsintrade.’?! Ett metodpatent, som skyddat
framstadllningen av en aktiv ingrediens, utgor inte i sig ett ooverstigligt hinder. 122 Inte heller
kan avsaknaden av ett godkdnnande for forséljning for tillverkaren av det generiska
lakemedlet i sig utesluta att potentiell konkurrens rader mellan lakemedelstillverkare. 122

EU-domstolen lyfter vidare fram ett papekande fran tribunalen enligt vilket det inte maste
visas att tillverkarna av generiska ldkemedel med sdkerhet skulle ha trétt in pa marknaden
och att detta intrade helt sdkert skulle ha lett till framgéng for att det ska rora sig om
potentiell konkurrens. Det dr nog att att dessa tillverkare forfogade 6ver verkliga och
konkreta mojligheter for ett intrade.'2

Om konkurrensbegransning till sitt syfte

I artikel 101.1 EUF-fordraget stadgas bland annat att avtal mellan foretag som kan paverka
handeln mellan medlemsstater och som har till syfte eller resultat att till exempel begransa
konkurrensen inom den inre marknaden &r oférenligt med den inre marknaden och
forbjudet.

Enligt EU-domstolen ska begreppet konkurrensbegransning genom syfte tolkas restriktivt.
De ska endast tillampas pa vissa avtal mellan foretag som i sig - med beaktande av
avtalsinnehallet, det efterstravade malet och det ekonomiska och juridiska sammanhang i
vilket avtalet ingér - dr s& pass skadliga for konkurrensen att nagon beddmning av deras
verkningar inte behover goras.’? Domstolen lyfter fram att forlikningsavtal av aktuellt slag,
som innebar att generiska lakemedels intrdde pa marknaden skjuts upp i utbyte mot att

116 EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) p. 52.
117 EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) p. 53.
118 EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) p. 66.
119 EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) p. 54.
120 EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) p. 56.
121 EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) p. 57.
122 EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) p. 58.
123 EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) p. 83.
124 EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) p. 63.
125 EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) p. 112.



tillverkaren av originalldkemedel f6r 6ver monetédra eller icke-monetdra varden till
generikafdretaget, inte alltid utgor konkurrensbegransning genom syfte i den mening som
avses i artikel 101.1 EUF-férdraget.’?¢ Det dr emellertid fragan om en konkurrensbegrans-
ning genom syfte nir det framgér av provningen av avtalen att de avtalade vardedver-
foringarna enbart kan forklaras av att bade parterna har ett kommersiellt intresse av att inte
konkurrera med varandra betrédffande priser och prestationer.'”” Vid prévningen ska det i
varje enskilt fall faststédllas om det positiva nettosaldot av vardedverforingarna fran
tillverkaren av originalldkemedel till generikaforetaget var tillrackligt stort for att fa den
sistndmnda att avsta fran att trada in pa marknaden, och darmed inte konkurrera med
priser och prestationer.'?® Detta dr i hogsta grad en skonsmassig bedomning, eftersom
avtalens effekter kan vara mycket ofdrutsdgbara. Det ar i praktiken ofta ett stort tidsglapp
mellan ingdendet av avtalen och nar dessa kommer till konkurrensmyndigheter eller
domstolars bedomning. Och det kan i realiteten vara effekter som avtalsparterna faktiskt
inte kunde forutse.

I sammanhanget kan framhallas att i bade Lundbeck- och Serviermilen ansdgs pay-for-delay-
dverenskommelserna utgjorde syftesbegrinsningar.’ Avgorandena dr dock omdebatterade och
kritik har bland annat anforts gillande att en effektbedomning rimligen borde ha gjorts, di
effekterna av sddana dverenskommelser dr sd pass oforutsigbara. Ett forlikningsavtals
konkurrensbegrinsande effekter kan till exempel vara sirskilt svdra att forutspd nir
generikaforetagen ges majlighet att intrida pd marknaden fore de omtvistade patenten gitt ut.
Vidare har det ifridgasatts om den utredning som gors av legitimiteten av ersittningen kriver en
sddan undersékning av fallet som motsvarar en effektbedomning. Bedomningen av om
ersittningen dr tillrickligt stor fOr att fd generikaforetaget att avstd fran marknadsintride borde
teoretiskt sett kriiva en uppskattning av de vinster eller marknadsandelar som originalforetaget
skulle ha haft utan generikaforetagets marknadsintride. En sidan bedomning kriver sannolikt en
undersokning av det omtvistade patentets styrka och konkurrenssituationen pd marknaden. Av
praxis framkommer dock att det avgdrande i stillet dir hur parterna rittfirdigar ersittningen,
vilket utgor argument mot kritiken.

126 EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) p. 113.
127 EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) p. 114.
128 EUD C-591/16 P (Lundbeck mot EU-kommissionen) p. 115.

129 Se T-472/13 (Lundbeck mot Europeiska kommissionen) och T-691/14 (Servier mot Kommissionen).
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5 Avslutande ord om pay-for-delay-overenskommelser

5.1 Inledning

Betraffande sddana samarbeten som mdjligen kan anses vara pay-for-delay-6verenskom-
melser mellan originaltillverkare av patentskyddade ldkemedel och generikaforetag kravs
stor forsiktighet. Utgangpunkten &r att pay-for-delay-overenskommelser strider mot
konkurrenslagstiftningen, samtidigt som det finns visst utrymme f6r samarbeten mellan
generikaforetag och originallakemedelstillverkarna. Sddana tillatna samarbeten reflekterar
tillampningen av artikel 101, 102 EUF-férdraget, 2 kap. 1 och 7 §§ konkurrenslagen, mer
specifikt betrdffande bestaimmelsernas icke-tillamplighet och undantag. I det f6ljande
sammanfattas nar ett samarbete mellan generikaféretag och originaltillverkare av lakemedel
ar tilldtna, far uppfattas som gransfall samt ar otillatna.

5.2  Otillatna samarbeten

Av artikel 101 EUF-fordraget foljer att samarbeten mellan foretag ar forbjudna om de har till
syfte eller resultat att begrdansa konkurrensen. For att ett visst samarbete ska rymmas inom
tillampningsomradet for bestaimmelsen uppstills ett antal kriterier. Dessa kriterier bestar
just av att det ska rora sig om samverkan mellan féretag som kan paverka handeln mellan
medlemsstaterna, och som begrénsar eller snedvrider konkurrensen inom EU.

En pay-for-delay-6verenskommelse &r ett samordnande mellan tvé eller fler foretag. Mer
specifikt ar samordnandet en 6verenskommelse mellan originalldkemedelsféretag och
generikaforetag. Den ifrdgavarande 6verenskommelsen &r vidare ett dtagande fran
generikaforetaget om att under en avtalad period avsta fran att intrdda pa marknaden med
generiska lakemedel. For detta kompenseras generikaforetag av originaltillverkaren.
Kriteriet om att det ifrdgavarande samarbetet ska begransa eller snedvrida konkurrensen
inom EU &r darmed ocksé uppfyllt, detta da ett avtalat forskjutet marknadsintrade fran
generikaforetaget begransar konkurrensen inom EU. Med andra ord &r alla pay-for-delay-
overenskommelser mellan originaltillverkare av ldkemedel och generikaféretag i teorin
otillatna.

Det kan vidare tillaggas att originaltillverkare av lakemedlet, oftast 4ven patentinnehavaren
av samma ldkemedel, inte kan forlita sig pa skyddet av sitt patent for att inga forliknings-
avtal med tillverkare av generiska ldkemedel. Sddana forlikningsavtal som strider mot
artikel 101 EUF-fordraget, avtal som i praktiken innebér att dessa utestdangs fran
marknaden, dr ocksa otillatna. Detta 4ven om avtalen inte Gverstiger rackvidden av den
aterstadende giltigheten for patentet.’® Det utgor visserligen patentinnehavarens ratt att
motsétta sig intrdng i dennes patent, men rétten stracker sig inte till att hindra
konkurrensen pa marknaden pa ett otillborligt satt. Att tolka patentinnehavarens rétt pa sa
vis skulle pa ett orimligt satt inskrdnka rackvidden av vad som avses med konkurrens-
begransande syfte, trots att detta ska tolkas restriktivt.13! Har kan goras en atskillnad mellan
pay-for-delay-6verenskommelser som ar proaktiva, det vill saga som uppstér utan att det

130 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 96-97.
131 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 99.



finns en tvist om patentets giltighet, 32 och reaktiva forlikningsavtal.’® Dock kan bade
proaktiva och reaktiva avtal utgora en konkurrensbegrénsning i strid med artikel 101 EUE-
fordraget, beroende pa om rekvisiten ar uppfyllda.

I Genericsmalet har EU-domstolen ocksa gjort en bedomning om ett foretag missbrukat sin
dominerande stéllning vid en pay-for-delay-6verenskommelse och darmed tréffas av artikel
102 EUF-fordraget. Till en borjan ska agerandet beddmas i sitt rattsliga och ekonomiska
sammanhang for att sedan se om det finns nagra férdelar med agerandet som kan uppvaga
for de negativa effekter agerandet har pa marknaden. I domen klargér EU-domstolen vidare
att generikaforetag som har verkliga och konkreta mojligheter for ett marknadsintrade ar
potentiella konkurrenter till originaltillverkare. Foretag har en legitim rétt att skydda sina
intressen nér dessa hotas och vidta atgarder darefter. Ett exempel pa en sddan atgard kan
vara ingdende av forlikningsavtal, det sa lange avtalet ingés pa ett rimligt satt.
Viérdeoverforingens storlek &dr den enskilt tydligaste indikatorn pa om avtalet dr inom
ramen av ett fOretags ratt att motsatta sig intrang av sin ensamritt eller om foretaget koper
upp konkurrens.

Séledes kan konstateras att om vardeoverféringen mellan originallidkemedelstillverkare och
generikaforetag betydligt Gverstiger vad som motsvarar generikaforetagets motprestation ar
det mer sannolikt att avtalet utgor missbruk av dominerande stallning samt anses vara ett
samarbete som har till syfte eller resultat att begransa konkurrensen enligt artikel 101 EUF-
fordraget.

5.3 Tilldtna samarbeten

Utgangspunkten ar som sagt att pay-for-delay-6verenskommelser mellan originalldke-
medelstillverkare och generikaforetag &r otillatna. Trots detta finns det under vissa
forutsattningar mojligheter for foretag att samarbeta med varandra. I detta avseende ar det
av vikt att beakta vad pay-for-delay-6verenskommelser faktiskt ar.

Det &r just 6verenskommelser mellan originaltillverkare av lakemedel och generikaforetag
om att generikaforetaget under en avtalad period ska avsta fran att intradda pa marknaden
som anses vara pay-for-delay-6verenskommelser. Sddana 6verenskommelser har redan till
sin natur till syfte att begransa konkurrensen och ér otillatna enligt artikel 101 EUE-
fordraget samt 2 kap. 1 § konkurrenslagen. I detta avseende ska emellertid undantaget fran
forbudet av konkurrensbegransande samarbeten beaktas. Det uppstélls namligen undantag
fran den annars gallande huvudregeln om forbud av konkurrensbegriansande samarbeten
mellan foretag. For att ett samarbete ska kunna omfattas av undantaget maste ett antal
kriterier vara uppfyllda. Till en bérjan maste samarbetet vid en sammantagen beddmning
konstateras generera effektivitetsvinster pa ett satt som inte medfdr att konkurrensen sitts
ur spel for en visentlig del av de nyttigheter som paverkas av samarbetet. Vidare ska
effektivitetsvinsterna inte kunna uppnés genom mindre ingripande atgarder.
Avslutningsvis ska vinsterna till en skalig andel ocksa komma konsumenterna till nytta.

Uppfyller ett avtal det lagstadgade undantaget, ar inte samarbetet konkurrensrattsligt
otillatet. Viktigt att beakta &r dock att sddana samarbeten, dvs. som uppfyller kriterierna for

132 Jfr Fentanyl- och Lundbeckbesluten.

133 Jfr Servier- och Genericsmalet.
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undantaget, inte ska kategoriseras som pay-for-delay-6verenskommelser. Undantagets
kriterier har till resultat att eliminera den negativa paverkan diverse samarbeten mellan
foretag kan ha pa konkurrensen och i samband med detta elimineras dven foretagens
incitament att inga samarbeten som inte bringar dem ekonomiska fordelar. Det &r dven av
vikt att utrona om ett samarbete som uppfyller kriterierna fér undantaget kan anses vara ett
samarbete som har till syfte eller resultat att begrédnsa konkurrensen enligt artikel 101 EUF-
fordraget och 2 kap. 1 § konkurrenslagen. Inte heller kan sddana samarbeten, som uppfyller
undantaget, anses vara ett missbruk av dominerande stillning enligt artikel 102 EUF-
fordraget och 2 kap. 7 konkurrenslagen.

5.4 Gransfall vid samarbeten

En sarskild aspekt som det daremot annu inte finns ett svar pa, 4r om det ska goras olika
eller samma bedémningar for metodpatent och andra slags patent som exempelvis
produktpatent. EU-domstolen har i Genericsméalet endast konstaterat att det ror sig om
metodpatent, dvs. ett patent som tar sikte pa metod for framstéllningen av den aktiva
substansen.’® Daremot dr i ssammanhanget vart att lyfta det generaladvokaten framhallit i
forslag till avgorande. Generaladvokaten menar att en generikatillverkare mer sannolikt ger
sig in pa en marknad nar det omtvistade patentet utgor ett metodpatent och inte ett
produktpatent.’®> Det eftersom patentet i sig inte hindrar generikatillverkaren att ta sig in pa
marknaden med en annan framstéllningsmetod. Det dr dock svart att forutse i alla delar hur
ett produktpatent skulle paverka domstolens analys avseende fragorna om potentiell
konkurrens och relevant marknad. Atskillnaden mellan proaktiva och reaktiva avtal ska
ocksa beaktas i detta sammanhang. Vid ett aktivt produktpatent &r risken for tvister om
giltigheten sma, varfor reaktiva avtal inte kommer vara fullt lika vanliga som proaktiva
pay-for-delay-6verenskommelser. Vid ett metodpatent behover patentet inte ha 16pt ut f6r
att originaltillverkaren och generikaforetaget ska anses befinna sig i en konkurrenssituation,
och tvister kan komma att uppsta likt de som var for handen i Genericsmalet.’® Darfor kan
bade proaktiva 6verenskommelser och reaktiva forlikningar komma till stdnd i hogre grad
vid innehav av metodpatent dn vid produktpatent. Detta knyter an till det faktum att
forekomsten av ett metodpatent for framstallning av ldkemedel inte utgor ett ooverstigligt
hinder for generikaforetaget att ta sig in pa marknaden, dé det vid bedomningen inte ska
tas i beaktning patentets styrka eller sannolikheten av en viss utgang i en tvist. Det enda
som ska bedomas dar om generikaforetag har verkliga och konkreta mojligheter att intrédda
pa marknaden vid tidpunkten f6r provningen.’¥” Vid beddmningen av om ett patent pa
marknaden utgor ett odverstigligt hinder for marknadsintrade antyds det i avgorandet att
inte heller ett produktpatent skulle utgora ett sadant.’® Det finns sammantaget ingen
automatisk koppling mellan ett existerande patent och forekomsten av ett regulatorisklegalt
ooverstigligt hinder mot att intrdda pa marknaden.

13¢ EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA).

135 Se sarskilt Forslag till avgorande av generaladvokaten foredraget den 22 januari 2020 i mal C-307/18 (Generics
m.fl. mot CMA) p. 72.

136 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 49
137 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 50.

138 EUD C-307/18 (Generics m.fl. mot CMA) p. 51, se dven Treacy, P., Lawrance, S., Henry, O., Pay-for-delay
agreements, guidance from the Court of Justice of the European Union in Case C-307-18 Generics (UK) Limited &
Others v Competition and Markets Authority, s. 464.



55 Avslutande ord

Marknaden for lakemedel bestar av en storre komplexitet som patentrétten- och
konkurrensrétten ytterligare forsvarar. Utformningen av de skilda rattsomradena utnyttjas
pa skilda sétt av olika aktorer pa marknaden, vilket riskerar att drabba folkhalsan och
konkurrensen. Det ar vidare enkelt for [dkemedelsforetag, genom sina lakemedelspatent, att
fa en dominerande stillning. Detta innebar i sin tur ett sarskilt ansvar for fOretagen att agera
forsiktigt p& marknaden. Strategin att inga i forlikningsavtal dar generikaforetag som
potentiella konkurrenter hélls utanfér den relevanta marknaden kan innebédra missbruk av
dominerande stéllning enligt artikel 102 EUF- fordraget. Det eftersom en sadan strategi kan
skapa utestangande effekter och begransa konkurrensen. Dartill kan ingdngna
forlikningsavtal anses vara samarbeten som har till syfte eller resultat att begréansa
konkurrensen enligt artikel 101 EUF-fordraget.
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