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EU-Domstolen: Forlig i patenttvister
kan vaere 1 modstrid med to forbud

En "pay for delay”-
aftale kan kategoriseres
som en aftale, der har
til formal at begraense
konkurrencen pa et
marked, ligesom den
kan udgere et misbrug
af en dominerende
stilling, hvorfor den
kan veere i strid

med de EU-retlige
konkurrenceregler.
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EU-Domstolen fastleegger
med afsaet i en engelsk sag
kriterierne for, i hvilke
tilfeelde et forlig i en tvist
mellem en indehaver af et
patent pa et leegemiddel og
en producent af generiske
leegemidler, dvs. kopipraepa-
rater, er i strid med EU-
konkurrenceretten.

Domstolen fastslog bl.a.,
at en pay for delay-aftale
kan udgere en tilsidesaettel-
se af de EU-retlige regler om
misbrug af dominerende
stilling, safremt den domi-
nerende virksomhed anven-
der en markedsstrategi, som
bevirker, at potentielle kon-
kurrenter, der fremstiller
generiske laegemidler mid-
lertidigt, holdes uden for
markedet.

Dette er tilfeeldet, hvis en
sadan strategi begreenser
konkurrencen pa markedet
og har udelukkelsesvirknin-
ger, som overstiger de speci-
fikke virkninger, der er for-
bundet med indgdelsen af
de enkelte forligsaftaler.

En pay for delay-aftale
kan derfor tilmed have til
formal at begraense konkur-
rencen pa markedet, hvorfor
afgarelsen yder god vejled-
ning til fremtidige forligs-
aftaler mellem konkurreren-
de virksomheder.

Sagen omhandlede Glaxo-
smithkline (GSK), som i
1990’erne markedsforte et
receptpligtigt middel mod
depression under navnet Se-
roxat.

Desuden havde GSK opna-
et en raekke sekundeere pa-
tenter, som var relateret til
forskellige aspekter af selve
fremstillingsprocessen.

I januar 1999 udlgb GSK’s
patent pa det aktive stof
paroxetin i det originale
leegemiddel, og allerede i
midten af ar 2000 blev GSK
bekendt med, at en raekke
producenter af generiske
leegemidler, heriblandt
Generics (UK) Ltd (GUK) og
Alpharma LLC, overvejede
at udbyde en generisk udga-
ve, dvs. et kopipreeparat, af
paroxetin.

GSK anlagde sag mod bl.a.
GUK og Alpharma med pa-
stand om, at kopiprodukter-
ne kreenkede GSK’s sekun-
daere patenter.

Der blev imidlertid aldrig
afsagt dom i sagen, da par-
terne kort forinden sagens
afslutning indgik forlig.

I forligsaftalerne erkleere-
de producenterne af de ge-
neriske produkter sig enige i
at give afkald pa at afseette
deres egne generiske leege-
midler pd markedet i en
aftalt periode til gengeeld for
betalinger fra GSK - en sa-
kaldt pay for delay-aftale.

Den britiske konkurrence-
myndighed, CMA (Competi-
tion and Markets Authority),
traf i februar 2016 afggerelse,
hvori den samlet palagde
parterne bgder for i omeg-
nen af 400 mio. kr.

CMA havde konstateret, at
forligsaftalerne udgjorde en
tilsideseettelse af forbuddet
mod at indga konkurrence-
begraensende aftaler, og at
GSK havde misbrugt sin do-
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minerende stilling i strid
med EU-rettens regler her-
om.

Parterne indbragte afgg-
relsen for Competition Ap-
peal Tribunal (konkurrence-
ankenaevnet CAT), som i
2018 besluttede at foreleegge
EU-Domstolen en reekke
praejudicielle spgrgsmal.

Dette var ngdvendigt for,
at konkurrencenavnet kun-
ne afgere sagen og dermed
vurdere, om CMA’s afggrelse
var gyldig.

CAT e@nskede en fortolk-
ning af EU’s konkurrence-
regler bade vedrerende af-
greensningen af det relevan-
te marked og afgraensningen
af misbruget af en domine-
rende stilling og dets even-
tuelle begrundelse.

EU-Domstolen fremhaevede
indledningsvis, at i henhold
til EU-konkurrencereglerne
er alle aftaler mellem virk-
somheder, alle vedtagelser
inden for sammenslutninger
af virksomheder og alle for-
mer for samordnet praksis,
der kan pévirke handlen
mellem medlemsstater, og
som har til formal eller til
folge at hindre, begraense el-
ler fordreje konkurrencen
inden for det indre marked,
uforenelige med det indre
marked og forbudt.
EU-konkurrencereglen
sondrer sdledes mellem
begrebet ”konkurrence-
begreensende formal” og

begrebet ”konkurrence-
begraensende virkning”.

For at virksomheders
adfeerd kan falde inden for
forbuddet, skal det saledes
fremga, at der foreligger en
hemmelig aftale mellem
dem - dvs. en aftale mellem
virksomheder, en vedtagelse
inden for en sammenslut-
ning af virksomheder eller
en samordnet praksis - men
den hemmelige aftale skal
ligeledes negativt og i vae-
sentlig grad pavirke konkur-
rencen inden for det indre
marked.

Dette forudsaetter, at den
naevnte aftale indgas mel-
lem virksomheder, som i det
mindste befinder sigi et
potentielt konkurrencefor-
hold.

Da parterne ikke var
indtradt pa markedet for
paroxetin pa tidspunktet for
indgdelsen af forligsaftaler-
ne, vedrgrer den foreliggen-
de sag alene begrebet ”po-
tentiel konkurrence”.

For at kunne vurdere, om
et saddant potentielt konkur-
renceforhold eksisterede,
kraeves det, at virksomhe-
den har reelle og konkrete
muligheder, dvs. ingen
uovervindelige markedsbar-
rierer, for at indtreede pa
markedet og dermed kon-
kurrere med GSK.

Der skal ved en vurdering
heraf tages hensyn til
strukturen pa markedet og
til den gkonomiske og
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EU-reglerne skal
fortolkes saledes, at en
producent af originale
legemidler og produ-
center af generiske
legemidler skal betrag-
tes som konkurrenter,
uanset om parterne
indgar i en retssag

om gyldigheden af et
patent.

Denne artikel om aktuel EU-ret
udarbejdes af advokaterne Hans
Sonderby Christensen (H),
Senderby Legal, samt advokat
Patrick Goergen, begge
specialiserede inden for omradet.

retlige ssmmenheeng, hvori
den indgar.

Domstolen fastslog herefter,
at EU-reglerne skal fortolkes
séledes, at en producent af
originale leegemidler og pro-
ducenter af generiske laege-
midler skal betragtes som
konkurrenter, uanset om
parterne indgar i en retssag
om gyldigheden af et patent.
Det kraever blot, at det er
fastslaet, at producenten af
de generiske leegemidler
reelt har til hensigt og en
faktisk mulighed for at ind-
treede pa markedet.

Desuden fastslog EU-
Domstolen, at en pay for
delay-aftale udger en aftale,
som har ”til formal” at hin-
dre, begraense eller fordreje
konkurrencen, safremt det
kan fastslas, at betalingerne
fra originalproducenten til
generikaproducenten ude-
lukkende skyldes aftalepar-
ternes forretningsmaessige
interesse i ikke at konkurre-
re pa ydelser.

Her skal der imidlertid
tages hgjde for, at aftalen
har konstaterede ”konkur-
rencefremmende virknin-
ger”, som kan give anled-
ning til rimelig tvivl om,
hvorvidt den er tilstreekke-
ligt skadelig for konkurren-
cen.

Vedrgrende begrebet
”misbrug af dominerende
stilling” fastslog domstolen,
at der med henblik pa af-
grensningen af det relevan-
te produktmarked skal tages
hensyn ikke bare til den
originale udgave af dette lze-
gemiddel, men ogsa til dets
generiske udgaver, safremt
de pageldende producenter
af generiske legemidler har
forudsatningerne for at
kunne indtraede pa det pa-
geldende marked med kort
varsel og med tilstraekkelig
styrke til at udgere en alvor-
lig modvaegt til den original-
medicinproducent, der alle-
rede befinder sig pa marke-
det.

Det kan vaere afggrende
herfor, at den dominerende
virksomheds markedsstrate-
gi bevirker, at potentielle
konkurrenter, der fremstiller
generiske leegemidler mid-
lertidigt, holdes uden for
markedet - f.eks. i medfer af
en pay for delay-aftale.
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