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Resumé af Kommissionens afgorelse
af 19. juni 2013

om en procedure efter artikel 101 i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmide og
E@S-aftalens artikel 53

(Sag AT.39226 — Lundbeck)
(meddelt under nummer C(2013) 3803)
(Kun den engelske udgave er autentisk)

(2015/C 80/07)

Den 19. juni 2013 vedtog Kommissionen en afgorelse om en procedure efter artikel 101 i traktaten om Den
Europeiske Unions funktionsmade og artikel 53 i EQS-aftalen. I overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 30
i Radets forordning (EF) nr. 1/2003 (') offentligger Kommissionen hermed parternes navne og afgerelsens hovedind-
hold, herunder de palagte sanktioner. Der tages hensyn til virksomhedernes berettigede interesse i, at deres forretnings-
hemmeligheder ikke afslores

1. INDLEDNING

(1) Denne afgerelse drejede sig om seks aftaler, som var i kraft i drene 2002 og 2003 mellem den danske originalme-
dicinproducent Lundbeck og fire producenter af generisk medicin. Der var tale om folgende generiske producenter:

— Merck KGaA (Generics [UK]): to aftaler med Lundbeck, hvoraf den ene vedrerte det britiske marked (fra
24. januar 2002 til 1. november 2003) og den anden E@S undtagen Det Forenede Kongerige (fra 22. oktober
2002 til 22. oktober 2003)

— Arrow: to aftaler med Lundbeck, den ene om det britiske marked (fra 24. januar 2002 til 20. oktober 2003) og
den anden om Danmark (fra 3. juni 2002 til 1. april 2003)

— Alpharma: en aftale med Lundbeck om E@S (fra 22. februar 2002 til 30. juni 2003) samt
— Ranbaxy: en aftale med Lundbeck om E@S (fra 16. juni 2002 til 31. december 2003)

I sin afgerelse fandt Kommissionen, at aftalerne mellem Lundbeck og hver af de fire generiske producenter
udgjorde fire overtradelser af konkurrencereglerne.

(2) Disse overtradelser drejede sig om antidepressivet citalopram, savel det aktive legemiddelstof som medicinproduktet.

(3) Pa tidspunktet for aftalernes indgéelse var Lundbecks patent- og databeskyttelse angdende citalopram og de to ori-
ginale produktionsprocesser udlgbet. Lundbeck havde stadigvak et antal procespatenter, som gav Lundbeck eneret
pd nogle, men ikke alle, nye méder at fremstille citalopram p4, i det omfang hvor disse patenter blev fundet gyldige
og blev kranket. Men enhver virksomhed, der benyttede enten den originale produktionsmetode eller en produkti-
onsmetode, der ikke var omfattet af gyldige Lundbeck-procespatenter, kunne i princippet frit gd ind pd markederne
i EAS med generisk citalopram, forudsat at produktet og produktionsmetoden opfyldte de lovgivningskrav, der var
galdende i EAS pd det tidspunkt.

(4) Aftalerne blev indgdet pd baggrund af en i hvert fald potentiel patenttvist (}) mellem Lundbeck og de generiske
producenter om de generiske producenters (planlagte) markedsfering af det aktive citalopramlegemiddelstof eller
citalopramproduktet inden for det geografiske omrdde, som aftalen dakkede. Forud for indgéelsen af disse aftaler
havde Lundbeck normalt anklaget de generiske producenter for at have kranket et eller flere af virksomhedens
procespatenter, og de pagzldende generiske producenter havde normalt hevdet ikke at have krenket det eller de
pagaldende Luncbeck-patenter eller pastdet, at disse patenter var ugyldige. Hver af aftalerne blev indgéet, for nogen
domstol havde truffet afgarelse eller afsagt kendelse om forelobige forholdsregler angdende disse spergsmal, og
med undtagelse af en af dem (Lundbecks aftale med Alpharma om E@S) blev de alle indgéet for ethvert sagsanlag.

() EFTL 1 af 4.1.2003, 5. 1.
(%) Ved »patenttvist« forstés i denne afgorelse en tvist mellem to eller flere parter angéende et patent, og det omfatter ogsd anleeg af en patent-
sag som et af de mulige skridt i en sddan tvist.
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(5) Patentforlig er i princippet en almindeligt anerkendt og legitim mdde at bileegge private tvister pd. De kan ogsd
spare domstole og administrative myndigheder, sdsom patentkontorer, bdde tid og arbejde og kan derfor vere
i offentlighedens interesse.

(6) Set ud fra EU’s konkurrenceret er det imidlertid et veesentligt element, at aftalerne var kendetegnet ved en verdio-
verforsel fra Lundbeck til en potentiel eller faktisk generisk konkurrent, som var knyttet sammen med sidstnaevntes
accept af ikke at markedsfore generisk citalopram inden for det pagaldende geografiske omrade i aftalens lobetid.
Vardioverfarslen fra Lundbeck var bla. baseret pd den omsetning eller det overskud, den generiske virksomhed
ventede at fa, hvis den var kommet ind p& markedet. Disse aftaler medferte ikke en bileeggelse af en patenttvist,
men udsked snarere de spergsmal, som den potentielle indtreengning af generiske produkter pd markedet ville
rejse. Det blev ogsa fastsldet, at aftalerne ikke indeholdt noget tilsagn fra Lundbecks side om at afsté fra at anleegge
sag om patentkrenkelse, hvis den generiske virksomhed gik ind p& markedet med generisk citalopram efter afta-
lens udleb. Endelig sikrede aftalerne Lundbeck nogle resultater, som Lundbeck ikke kunne have opndet ved at gore
sine procespatenter geldende ved nationale domstole. De her omhandlede aftaler afskar de generiske producenter
fra at szlge generisk citalopram, uanset om denne citalopram var fremstillet under kreenkelse af Lundbecks proce-
spatenter eller ¢j.

2. SAGSFORLOB

(7) Kommissionen blev forst bekendt med disse aftaler i oktober 2003, via oplysninger fra den danske konkurrencesty-
relse. I tiden fra december 2003 til oktober 2005 indsamlede Kommissionen flere oplysninger. I oktober 2005
gennemforte Kommissionen kontrolundersegelser efter artikel 20 i forordning (EF) nr. 1/2003 hos bla.
H. Lundbeck A/[S. I 2006 blev der udsendt anmodninger om oplysninger til en rakke parter. De indkomne svar
blev gennemgdet i 2007.

(8) I januar 2008 besluttede Kommissionen at ivaerksatte en bred sektorundersggelse i medicinalindustrien i henhold
til artikel 17 i forordning (EF) nr. 1/2003. Den endelige rapport om sektorundersegelsen blev udsendt den 8. juli
20009.

(9) I december 2009 gennemforte Kommissionen yderligere kontrolundersegelser. Den 7. januar 2010 indledte Kom-
missionen formel procedure mod Lundbeck. I 2010 og forste halvdel af 2011 udsendte Kommissionen under sit
arbejde med narverende afgerelse et stort antal anmodninger om oplysninger til Lundbeck, de generiske produ-
center, som aftalerne var indgdet med, og deres moderselskaber samt tredjeparter. Den 24. juli 2012 indledte Kom-
missionen procedure over for de generiske producenter, der havde indgdet aftalerne med Lundbeck, og fremsendte
en klagepunktsmeddelelse til Lundbeck og disse generiske producenter.

(10) Det Rédgivende Udvalg for Kartel- og Monopolspergsmél afgav den 5. og den 17. juni 2013 positiv udtalelse om
afgorelsesudkastet. Horingskonsulenten afgav sin endelige rapport den 17. juni 2013.

3. RESUME AF KOMMISSIONENS RETLIGE VURDERING
(11) Med udgangspunkt i EU-Domstolens retspraksis fastslog Kommissionen i sin afgerelse, at patentforligsaftaler, lige-

som alle andre aftaler, er underlagt EU’s konkurrenceregler.

(12) Selv om de begransninger, der er indeholdt i en patentforligsaftale, holder sig inden for rammerne af patentets
reekkevidde, kan aftalen under visse omsteendigheder veere i strid med konkurrrencereglerne.

(13) Ved vurderingen af, om hver af de aftaler, denne afgerelse er rettet mod, i kraft af sin karakter var egnet til at
begranse konkurrencen, analyserede Kommissionen de konkrete omstandigheder ved hver aftale for at afklare, om

— den generiske producent og originalproducenten var i det mindste potentielle konkurrenter

— den generiske producent i aftalen forpligtede sig til i aftalens lobetid at begranse sine selvsteendige bestrabelser
pd at markedsfore generiske produkter pd et eller flere markeder i EQS og

— om der til aftalen var knyttet en vaerdioverforsel fra originalproducenten, som i betydelig grad mindskede de
generiske producenters incitament til pd egen hind at markedsfere generiske produkter pd et eller flere
markeder i E@S.

[ sin vurdering tog Kommissionen hensyn til den skonomiske og juridiske baggrund for aftalernes indgéelse, afta-
lernes faktiske indhold og formal samt hver af parternes subjektive intentioner, siledes som de kom til udtryk
i sagsmaterialet.
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(14) Der blev i denne sag ogsa taget hensyn til andre vasentlige faktorer, herunder at vardioverforslen fra Lundbeck
bla. var baseret pd den omsatning eller det overskud, den generiske producent forventede at have fdet, hvis den
var kommet ind pd markedet, at Lundbeck ikke kunne havde opndet disse begransninger i markedsferingsbestrz-
belserne ved at hdndhave sine procespatenter, idet de forpligtelser, de generiske producenter indgik i aftalen, var
mere vidtgdende end de rettigheder, procespatentindehavere kan gore geldende, og at aftalerne ikke indeholdt
noget tilsagn fra Lundbecks side om at afstd fra at anleegge sag om patentkrankelse, hvis den generiske virksomhed
gik ind pd markedet med generisk citalopram efter aftalens udlgb.

(15) Kommissionen undersegte ogsd parternes pastande om, at aftalerne kunne retferdiggeres af en af de i traktatens
artikel 101, stk. 3, navnte grunde, men fandt, at betingelserne i artikel 101, stk. 3, ikke var opfyldt. De effektivi-
tetsgevinster, parterne gjorde galdende, drejede sig f.eks. om sparede omkostninger ved retssager og forbedret dis-
tribution af Lundbecks egne produkter via distributionsaftaler med to af de generiske virksomheder. Parterne kunne
imidlertid ikke fremlaegge tilstraekkelig dokumentation for de pdstiede effektivitetsgevinster, og de har i saerdeleshed
ikke godtgjort, at de begransninger, aftalerne palagde de generiske producenter, var ngdvendige for opndelsen af
disse gevinster. Parterne har heller ikke godtgjort, at disse eventuelle effektivitetsgevinster opvejede de negative virk-
ninger for forbrugerne, som de i aftalen indeholdte begransninger medferte.

(16) Pd grundlag af den ovenfor beskrevne analyse fandt Kommissionen, at de seks aftaler, som denne afgorelse drejer
sig om, havde et konkurrencebegraensende formal og udgjorde fire separate overtraedelser af artikel 101 i traktaten

om Den Europiske Unions funktionsmide og E@S-aftalens artikel 53.

4. ADRESSATER

(17) Kommissionens afggrelse var rettet til folgende virksomheder:
— Lundbeck Limited
— H. Lundbeck A/S
— Generics [UK] Limited
— Merck KGaA
— Arrow Generics Limited
— Arrow Group ApS
— Resolution Chemicals Limited
— Xellia Pharmaceuticals ApS
— Zoetis Products LLC
— A.L. Industrier AS
— Ranbaxy (UK) Limited
— Ranbaxy Laboratories Limited.

5. BODER

(18) For disse fire overtreedelser pilagde Kommissionen Lundbeck beder pd i alt 93 766 000 EUR. Baderne blev bereg-
net efter de generelle retningslinjer i Kommissionens bederetningslinjer ('). I lyset af, at Lundbecks fire overtradel-
ser drejede sig om det samme produkt — citalopram — og stort set omfattede de samme geografiske omrader og
tidsrum, og for at undgd et potentielt uforholdsmeassigt bedepélaeg gennem palag af flere parallelle beder, beslut-
tede Kommissionen inden for rammerne af sin skonsbefojelse at anvende en korrektionsfaktor, som under de givne
omstendigheder i denne sag sikrede en tilstrackkelig afskraeckkende virkning.

(19) De fire generiske producenter (eller deres retssuccessorer) fik af Kommissionen pélagt beder pd tilsammen
52239000 EUR. Da disse virksomheder havde indvilliget i ikke at salge generisk citalopram inden for det geogra-
fiske omrdde, som hver enkelt aftale omfattede, og derfor ikke havde noget eller kun et meget begraenset salg i det
pageldende geografiske omréde, gjorde Kommissionen brug af reglerne i punkt 37 i bederetningslinjerne. Kom-
missionen tog ved beregning af grundbelgbene for hver af de generiske producenters bader bl.a. hensyn til storrel-
sen af den vaerdioverforsel, der indgik i aftalerne.

(') Retningslinjer for beregning af bader efter artikel 23, stk. 2, litra a), i forordning (EF) nr. 1/2003 (EUT C 210 af 1.9.2006, s. 2).
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(20) Ved udmdlingen af bederne blev der desuden taget hensyn til den langvarige sagsbehandling i Kommissionen. Alle
parter fik nedsat deres bede under hensyn hertil.

(21) For de fire overtradelser blev der palagt folgende beder:

— For overtraedelsen mellem Lundbeck og Merck:
H. Lundbeck A/S: 19 893 000 EUR
heraf in solidum med Lundbeck Limited: 5 306 000 EUR
Merck KGaA: 21 411 000 EUR
heraf in solidum med Generics [UK] Limited: 7 766 843 EUR.

— For overtraedelsen mellem Lundbeck og Arrow:
H. Lundbeck A/[S: 12951 000 EUR
Arrow Group ApS: 9 975 000 EUR
heraf in solidum med Arrow Generics Limited: 9 360 000 EUR
heraf in solidum med Resolution Chemicals Limited: 823 735 EUR.

— For overtraedelsen mellem Lundbeck og Alpharma:
H. Lundbeck A/S: 31 968 000 EUR
Zoetis Products LLC og Xellia Pharmaceuticals ApS, in solidum: 10 530 000 EUR
heraf in solidum med A.L.d Industrier AS: 43 216 EUR.

— For overtraeedelsen mellem Lundbeck og Ranbaxy:
H. Lundbeck A/S: 28 954 000 EUR
Ranbaxy Laboratories Limited og Ranbaxy (UK) Limited, in solidum: 10 323 000 EUR.

(22) De implicerede virksomheder fik af Kommissionen pabud om fremover at afstd fra enhver handling eller adferd
med samme eller tilsvarende formal eller virkning.
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