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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (neljas jaosto)

30 péivana tammikuuta 2020*

Ennakkoratkaisupyynté — Kilpailu — Farmaseuttiset tuotteet — Rinnakkaisladkkeiden markkinoilletulon
esteet, jotka johtuvat menetelmépatenttien haltijan, joka on alkuperiisladkkeiden valmistaja, ja
rinnakkaisldakkeiden valmistajien vélisid kyseisid menetelmdpatentteja koskevien riita-asioiden
sovintosopimuksista — SEUT 101 artikla — Potentiaalinen kilpailu — Tarkoitukseen perustuva

kilpailunrajoitus — Luonnehtiminen — Vaikutukseen perustuva kilpailunrajoitus —
Vaikutusten arviointi — SEUT 102 artikla — Merkitykselliset markkinat —
Rinnakkaislddkkeiden sisallyttaminen merkityksellisiin markkinoihin — Méaaraavan markkina-aseman
vadrinkdytté6 — Luonnehtiminen — Oikeuttamisperusteet

Asiassa C-307/18,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka Competition Appeal

Tribunal (kilpailuasioiden tuomioistuin, Yhdistynyt kuningaskunta) on esittanyt 27.3.2018 tekemalldén

padtokselld, joka on saapunut unionin tuomioistuimeen 7.5.2018, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

Generics (UK) Ltd,

GlaxoSmithKline plc,

Xellia Pharmaceuticals ApS,

Alpharma LLC, aiemmin Zoetis Products LLC,

Actavis UK Ltd ja

Merck KGaA

vastaan

Competition and Markets Authority,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (neljas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja M. Vilaras seki tuomarit S. Rodin, D. Svéby (esittelevi
tuomari), K. Jirimée ja N. Picarra,

julkisasiamies: J. Kokott,
kirjaaja: hallintovirkamies C. Stromholm,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssd ja 19.9.2019 pidetyssa istunnossa esitetyn,

* Oikeudenkdyntikieli: englanti.
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ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet
— Generics (UK) Ltd, edustajinaan C. Humpe ja S. Kon, solicitors,

— GlaxoSmithKline plc, edustajinaan B. Sher, R. Hoare, J. Kontogeorges ja R. Bickler, solicitors,
D. Scannell ja C. Thomas, barristers, seka J. E. Flynn, QC,

— Xellia Pharmaceuticals ApS ja Alpharma LLC, edustajinaan L. Tolaini ja B. Jasper, solicitors, seka
R. O’'Donoghue, QC,

— Actavis UK Ltd, edustajinaan C. Firth, solicitor, ja S. Ford, QC,

— Merck KGaA, edustajinaan S. Smith, A. White, B. Béar-Bouyssiere, solicitors, sekd R. Kreisberger,
QC,

— Competition and Markets Authority, edustajinaan C. Brannigan, R. Browne, V. Pye ja N. Rouse,
solicitors, D. Bailey, barrister, seka J. Turner ja M. Demetriou, QC,

— Euroopan komissio, asiamiehinédén F. Castilla Contreras, T. Vecchi, B. Mongin ja C. Vollrath,
kuultuaan julkisasiamiehen 22.1.2020 pidetyssd istunnossa esittimén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion
Ennakkoratkaisupyynté koskee SEUT 101 ja SEUT 102 artiklan tulkintaa.

Tdma pyynto on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat yhtdaltd Generics (UK) Ltd (jédljempéna GUK),
GlaxoSmithKline plc (jaljempand GSK), Xellia Pharmaceuticals ApS, Alpharma LLC, aiemmin Zoetis
Products LLC, Actavis UK Ltd ja Merck KGaA ja toisaalta Competition and Markets Authority
(kilpailu- ja markkinaviranomainen, Yhdistynyt kuningaskunta; jdljempand CMA) ja joka koskee
viimeksi mainitun 12.2.2016 tekemdd pé&dtostd, jossa todetaan sellaisten yhdenmukaistettujen
menettelytapojen olemassaolo, joihin nédméa yritykset ovat osallistuneet, ja GSK:n madrdaavan
markkina-aseman véarinkaytto sekd maéérétdan niille rahaméérdisia seuraamuksia (jaljempanda CMA:n
paatos).

Asiaa koskevat oikeussdannot

Unionin oikeus

Merkityksellisten markkinoiden mééritelmaésta yhteison kilpailuoikeuden kannalta annetun komission
tiedonannon (EYVL 1997, C 372, s. 5; jdljempdnd markkinoiden mééritelmésta annettu tiedonanto) 17,
20 ja 24 kohdassa todetaan seuraavaa:

”17. Kysymys kuuluu, vaihtaisivatko osapuolten asiakkaat helposti saatavilla oleviin korvaaviin
tuotteisiin  tai muualla  sijaitseviin  tavarantoimittajiin  vastatakseen  oletettuun  pieneen
(5—10 prosentin), mutta pysyvddn hinnanmuutokseen kyseisten tuotteiden tai alueiden hinnoissa. Jos
korvaamista esiintyy niin paljon, ettd hinnankorotus muuttuu kannattamattomaksi siitd seuraavien
myyntitappioiden vuoksi, merkityksellisiin markkinoihin otetaan mukaan muita korvaavia tuotteita ja
alueita, kunnes tuotevalikoima ja maantieteellinen alue ovat sellaisia, ettd pieni mutta pysyvd
suhteellisten hintojen nousu olisi kannattavaa. Vastaavaa analyysid sovelletaan tapauksissa, jotka
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koskevat asiakkaiden kysyntdvoiman keskittymistd, joissa ldhtokohtana on toimittaja ja hintatestin
avulla tunnistetaan toimittajan tuotteiden kannalta vaihtoehtoiset jakelukanavat tai myyntipisteet.
Niiden periaatteiden soveltamisessa on otettava tarkkaan huomioon tietyt 56 ja 58 kohdassa kuvaillut
erityistilanteet.

20. Tarjonnan korvattavuus otetaan myos huomioon maariteltdessa markkinoita sellaisissa tapauksissa,
joissa sen vaikutukset vastaavat kysynndn korvattavuuden vaikutuksia tehokkuudeltaan ja
valittomyydeltddan. Tamé edellyttdd, ettd tavarantoimittajat voivat vaihtaa tuotannon merkityksellisten
tuotteiden tuotantoon ja saattaa tuotteet markkinoille lyhyelld aikavalilla [Eli ajassa, joka ei edellyta
aineellisen ja aineettoman omaisuuden merkittavdad sopeuttamista (ks. 23 kappale)] ilman, ettd tasta
seuraa merkittdvia lisakustannuksia tai riskid suhteellisten hintojen pienten, mutta pysyvien muutosten
seurauksena. Jos ndma edellytykset toteutuvat, markkinoille saatettu lisatuotanto hillitsee asianosaisten
yritysten kilpailukéyttdytymistd. Téllainen vaikutus vastaa tehokkuudeltaan ja vilittomyydeltdaan
kysynnén korvattavuudesta johtuvaa vaikutusta.

24. Kolmatta kilpailurajoituksen aiheuttajaa, mahdollista kilpailua, ei oteta huomioon markkinoita
madriteltdessd, koska edellytykset, joiden perusteella mahdollisen kilpailun katsotaan todella rajoittavan
kilpailua, riippuvat markkinoille paasyyn liittyvistd erityisista tekijoista ja olosuhteista. Jos niiden
selvittdiminen on tarpeen, se toteutetaan vasta myohemmin, yleensd siind vaiheessa, kun
merkityksellisilld markkinoilla mukana olevien yritysten asemasta on jo varmistauduttu ja asema antaa
aihetta huoleen kilpailun kannalta.”

Yhdistyneen kuningaskunnan oikeus

Vuoden 1998 kilpailulain (Competition Acti 1998) I osaan siséltyvit kyseisen lain 1-5 luvut. Kyseisen
lain 1 luvun 2 §:ssd sdddetddn seuraavaa:

"Sopimukset — — [joilla niiden tarkoituksen tai vaikutuksen perusteella] estetddn, rajoitetaan tai
vadristetddn kilpailua

(1) —— yritysten viliset sopimukset, yritysten yhteenliittymien pdatokset ja yhdenmukaistetut
menettelytavat,
(a) jotka ovat omiaan vaikuttamaan kauppaan Yhdistyneessd kuningaskunnassa ja
(b) joiden tarkoituksena on estdd, rajoittaa tai vadristdd kilpailua Yhdistyneessd kuningaskunnassa
tai joista seuraa, ettd kilpailu estyy, rajoittuu tai vééristyy Yhdistyneessd kuningaskunnassa,
ovat kiellettyjd, jollei timén osan sddnnoksistd muuta johdu.
(2) Edelld 1 momenttia sovelletaan erityisesti sopimuksiin, padtoksiin ja menettelytapoihin,
(b) joilla rajoitetaan tai valvotaan tuotantoa, markkinoita, teknista kehitysté taikka investointeja;
(c) joilla jaetaan markkinoita tai hankintaldhteitda — — ”

Kilpailulain I osan 2 luvussa olevassa 18 §:ssé sdddetdadn seuraavaa:

"Maéédraavan markkina-aseman vaarinkéytto
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(1) —— yhden tai useamman yrityksen menettely, joka on maiadrddavin markkina-aseman
vadrinkayttod, , on kiellettyd, jos se on omiaan vaikuttamaan kauppaan Yhdistyneessi
kuningaskunnassa.

(2) Menettelytapa voidaan katsoa vadrinkaytksi erityisesti, jos silld

(b) rajoitetaan tuotantoa, markkinoita tai teknistd kehitystd kuluttajien vahingoksi;

Kyseisen lain I osan 5 lukuun kuuluvassa 60 §:ssd sdddetddn seuraavaa:
"Kysymysten ratkaisemiseen sovellettavat periaatteet

(1) Taméan pykdldn tarkoituksena on taata niin pitkdlti kuin mahdollista (ottaen huomioon kaikki
asiaankuuluvien sddnnosten viliset merkitykselliset erot), ettd tdmén osan alaan kuuluvia
kysymyksid, jotka koskevat kilpailua Yhdistyneessd kuningaskunnassa, kasitellddn kilpailua
Euroopan unionissa koskevien unionin oikeuden vastaavien kysymysten kisittelyn kanssa
yhteensopivalla tavalla.

(2) Aina kun tuomioistuin tarkastelee tdman osan alaan kuuluvaa kysymystd, sen on toimittava siten
(edellyttden, ettd tdmé toimiminen on tdmdn osan sddnnosten mukaista, ja riippumatta siitd,
olisiko silli muutoin velvollisuus toimia niin), ettd se takaa, ettei seuraavien vililld ilmene
ristiriitoja:

(a) tuomioistuimen soveltamat periaatteet ja antama ratkaisu sen lausuessa asianomaisesta
kysymyksestd; ja

(b) periaatteet, jotka on vahvistettu perussopimuksessa sekd Euroopan unionin tuomioistuimessa,
ja merkitykselliset unionin tuomioistuimen ratkaisut, joita on sovellettava ratkaistaessa
vastaavaa kysymystd, joka kuuluu unionin oikeuden soveltamisalaan.

(3) Tuomioistuimen on lisdksi otettava huomioon merkitykselliset komission péatokset tai lausumat.

»

Pddasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Paroksetiini on ainoastaan lddkeméadrdyksella myytdvd masennuslddke, joka kuuluu selektiivisten
serotoniinin  takaisinoton estdjien (jdljempand SSRI-ladkkeet) ryhmédn. GSK, joka on
alkuperaislaakkeiden valmistaja, myi sitd Yhdistyneessa kuningaskunnassa kauppanimelld ”Seroxat”.

Koska GSK:n timidn alkuperdisladkkeen vaikuttavalle aineelle saaman patentin voimassaolo pédttyi
tammikuussa 1999 ja tdhdn vaikuttavaan aineeseen liittyvd niin kutsuttu tietosuoja-aika paattyivuoden
2000 joulukuussa GSK joutui kohtaamaan mahdollisuuden, ettd rinnakkaisladkkeiden valmistajat
hakevat markkinoille saattamista koskevaa lupaa (jdljempdnd myyntilupa) Yhdistyneessé
kuningaskunnassa yksinkertaistetussa menettelyssd timén ladkkeen omaa versiotaan varten.
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GSK sai tuohon aikaan joukon toissijaisia patentteja, joihin kuului patentti GB 2297 550 (jaljempéna
vedettomyyspatentti), joka kattoi kyseisen vaikuttavan aineen nelja polymorfia ja niiden
valmistusmenetelmin. Patents Court (patenttituomioistuin, Yhdistynyt kuningaskunta) julisti kyseisen
vuonna 1997 myodnnetyn patentin osittain pateméttoméksi, ja siltd osin kuin se pysyi voimassa, sen
voimassaolo paittyi vuonna 2016.

GSK:lle ilmoitettiin lisaksi vuoden 2000 puolivalistd lukien, ettd useat rinnakkaisladkkeiden valmistajat,
kuten IVAX Pharmaceuticals UK(jaljempéna IVAX), GUK ja Alpharma, aikoivat tulla Yhdistyneen
kuningaskunnan markkinoille tarjoamalla myytdvéaksi paroksetiinin rinnakkaisversiota. IVAX oli
nimittdin hakenut myyntilupaa Irlannissa, ja se oli saanut BASF AG:ltd paroksetiinin vaikuttavan
aineen, jonka perusteella timd hakemus oli esitetty. GUK oli saanut myyntiluvan paroksetiinille
Tanskassa huhtikuussa 2001. Alpharma haki myyntilupaa Yhdistyneessd kuningaskunnassa 30.5.2001.

Tassd asiayhteydessdé GSK teki kolme sopimusta asianomaisten rinnakkaislddkkeiden valmistajien
kanssa.

Ensimmaisessd, joka tehtiin IVAXin kanssa 3.10.2001 (jaljempand GSK:n ja IVAXin vélinen sopimus) ja
jonka voimassaolo paittyi  29.6.2004, nimettiin  viimeksi mainittu 20 milligramman
paroksetiinihydrokloridin "yksinmyyjaksi” Yhdistyneessd kuningaskunnassa 770000 pakkauksen, joissa
kussakin on 30 tablettia, rajoissa sen myymiseksi luvan saaneena rinnakkaislddkkeend GSK:n maksamaa
3,2 miljoonan Englannin punnan (GBP) vuotuista "myynninedistamiskorvausta” vastaan.

Toinen sopimus tehtiin GUK:in kanssa 13.3.2002 (jiljempénd GSK:n ja GUK:in vilinen sopimus), ja sen
voimassaolo padttyi 1.7.2004. Se oli seurausta useista oikeudenkdynneistd, joihin kuuluvat
vedettomyyspatentin mitattomaksi julistamista koskeva menettely, jonka BASF pani vireille 27.7.2001,
GSK:n 18.9.2001 vireillepanema samaa patenttia koskeva patentinloukkausmenettely GUK:ia vastaan ja
patenttituomioistuimen 23.10.2001 antama viliaikainen kielto, jolla GUK:a kiellettiin tulemasta
markkinoille ja jonka yhteydessi GSK sitoutui korvaamaan vastapuolelle kaikki menetykset tai
vahingot, joita sille saattaisi aiheutua, jos viliaikainen kielto annettaisiin alkuperdisessd istunnossa,
mutta katsottaisiin myohemmin aiheettomaksi (jaljempéna cross-undertaking in damages -sitoumus).
BASF:in ja GSK:n vireille panemien oikeudenkdyntien istuntoa edeltivdnd pdivand 13.3.2002 GSK ja
GUK paasivat sovintosopimukseen, jolla peruttiin kieltomddrdys ja cross-undertaking in damages
-sitoumus, jonka GSK oli antanut, luovuttiin kaikista vahingonkorvausvaatimuksista ja lykattiin asian
kasittelyd. Kyseisen sopimuksen mukaan GSK sitoutui ostamaan koko GUK:la olevan, Yhdistyneessa
kuningaskunnassa myytaviksi tarkoitetun geneerisen paroksetiinin varaston 12,5 miljoonalla
Yhdysvaltain dollarilla (USD), maksamaan 50 prosenttia GUK:ille aiheutuneista oikeudenkéyntikuluista
enintddn 0,5 miljoonaan GBP:aan asti ja maksamaan GUK:lle 1,65 miljoonan GBP:n vuosittaisen
markkinointikorvauksen. GUK puolestaan sitoutui tekemédén IVAXin kanssa alijakelusopimuksen, joka
koski 750 000 pakkausta 20 milligramman paroksetiinia indeksoidulla hinnalla, ja olemaan, kuten kaikki
Merck-konsernin ~ yhtiét, endd kyseisen IVAXin ja GUK:in vilisen hankintasopimuksen
voimassaoloaikana valmistamatta, tuomatta maahan tai toimittamatta Yhdistyneessda kuningaskunnassa
paroksetiinihydrokloridia.

Kolmas sopimus tehtiin Alpharman kanssa 12.11.2002 (jiljempdnd GSK:n ja Alpharman vilinen
sopimus), ja sen voimassaolo paittyi 13.2.2004. Se on seurausta GSK:n Alpharmaa vastaan nostamasta
loukkauskanteesta ja GSK:n vilitoimihakemuksesta. Koska asiaa késittelevd tuomioistuin ilmoitti
asianosaisille, ettd vilitoimet todenndkoisesti mddrdttdisiin, Alpharma sitoutui 1.8.2002 kyseisessa
tuomioistuimessa olemaan myymaittd paroksetiinia Yhdistyneessd kuningaskunnassa ennen
oikeudenkédynnin paittavan tuomion julistamista, kun taas GSK antoi cross-undertaking in damages
-sitoumuksen. Némd kaksi valmistajaa tekivat 12.11.2002 sovintosopimuksen, jossa ne sopivat
keskindisistd sitoumuksistaan ja vaatimuksistaan luopumisesta. Lisdksi sovittiin, ettd Alpharma tekisi
IVAXin kanssa alijakelusopimuksen, joka koski 500000 pakkauksen (joka nostettiin 2020000
pakkaukseen ja sitten laskettiin 620000 pakkaukseen) 20 milligramman paroksetiinia hankintaa, etté
GSK maksaisi Alpharmalle 0,5 miljoonaa GBP oikeudenkéyntikuluja, 3 miljoonaa GBP, joka "koski
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tuotantokustannuksia ja sen valmistelua, ettd Alpharma lanseeraa [paroksetiinin] Britannian
markkinoille, koskevia kustannuksia”, sekd 100000 GBP kuussa 12 kuukauden ajan
"markkinointikorvauksena” ja ettd GSK antaisi Alpharmalle osto-option joillekin tuotteille, joita GSK
mahdollisesti myisi muilla terapeuttisilla aloilla. Nédiden etujen vastineeksi Alpharma sitoutui olemaan
valmistamatta, = tuomatta =~ maahan  tai  toimittamatta  Yhdistyneessé = kuningaskunnassa
paroksetiinihydrokloridia lukuun ottamatta sitd, jonka se ostaisi IVAXilta tai jonka GSK valmistaisi.
Tastd sopimuksesta ilmenee myos, ettd Alpharmalla oli oikeus irtisanoa sopimus yhden kuukauden
irtisanomisaikaa noudattaen siind tapauksessa, ettd “geneeriset markkinat” muodostuisivat tai etté
vedettomyyspatenttia koskevaan menetelmdin perustuvasta vaatimuksesta luovuttaisiin “menettamisen,
luopumisen, hylkddmisen tai muun syyn takia”. Alpharma kaytti tdtd oikeutta rinnakkaisessa asiassa
5.12.2003 annetun sellaisen tuomion johdosta, jossa sallittiin rinnakkaisladkkeiden valmistajien tulo
markkinoille, ja Alpharma tuli tdmaén jédlkeen paroksetiinimarkkinoille helmikuussa 2004.

CMA teki tdssd yhteydessa 12.2.2016 paatoksen, jossa se totesi seuraavaa:

— GSK:lla oli madraava asema paroksetiinimarkkinoilla ja se on kayttinyt tdtd asemaa védrin vuoden
1998 Kkilpailulain I osan 2 luvussa sdddetyn kiellon vastaisesti tekemélla GSK:n ja IVAXin vilisen
sopimuksen, GSK:n ja GUK:in vélisen sopimuksen sekd GSK:n ja Alpharman vélisen sopimuksen.

— GSK ja GUK sekd Merck ovat rikkoneet vuoden 1998 kilpailulain I osan 1 luvussa sdéddettyé kieltoa
ja 1.5.2004 jélkeisen ajanjakson osalta SEUT 101 artiklaa tehdessian GSK:n ja GUK:in vilisen
sopimuksen ja

— GSK ja Alpharma-konsernin yhtiot (Actavis UK, Xellia Pharmaceuticals — aiemmin Alpharma UK
Limited — ja Alpharma) ovat rikkoneet vuoden 1998 kilpailulain I osan 1 luvussa sdddettyé kieltoa
tekemailld GSK:n ja Alpharman vélisen sopimuksen.

Niin ollen CMA maarasi mainituille yhtioille yhteenséd 44,99 miljoonan GBP:n suuruiset rahamaaraiset
seuraamukset.

Sitd vastoin GSK:n ja IVAXin vilisestd sopimuksesta CMA ei midrdnnyt seuraamusta vuoden 1998
kilpailulakia koskevan vuoden 2000 madrdayksen (Maahan liittyvid sopimuksia ja vertikaalisia
sopimuksia koskeva poikkeus) (SI 2000/310) (Competition Act 1998 (Land and Vertical Agreements
Exclusion) Order 2000 (SI 2000/310) perusteella, silla siind jdtettiin vertikaaliset sopimukset sen
kumoamiseen 30.4.2005 saakka vuoden 1998 kilpailulain 1 luvussa sdaddetyn kiellon ulkopuolelle.

Yhtiot, joille madrdttiin seuraamuksia, nostivat tastd paidtoksestd kanteen Competition Appeal
Tribunalissa (kilpailuasioiden tuomioistuin, Yhdistynyt kuningaskunta).

Asiaa kasitteleva tuomioistuin toteaa, ettd tdmén kanteen ratkaisemiseksi sen on maééritettdvd unionin
oikeuden perusteella, olivatko kyseessa olevat ladkkeiden valmistajat eli yhtdaltda GSK ja toisaalta GUK,
Alpharma ja IVAX potentiaalisessa kilpailutilanteessa paroksetiinin toimittamisen osalta Yhdistyneessa
kuningaskunnassa kyseessd olevan ajanjakson aikana ja merkitsivitkd GSK:n asianomaisten
rinnakkaislddkkeiden valmistajien kanssa tekemidt kolme sopimusta tarkoitukseen perustuvaa
kilpailunrajoitusta tai vaikutukseen perustuvaa kilpailunrajoitusta. Kyseinen tuomioistuin katsoo, etté
sen on myos madritettdvd tuotemarkkinat, joilla GSK on toimittanut paroksetiinia, selvittidkseen, onko
kyseiselld ladkkeiden valmistajalla ollut madrdavd asema ndilld markkinoilla ja onko se kayttanyt tata
asemaa vaarin.

Competition Appeal Tribunal toteaa yhtddltd, ettd arvioitaessa CMA:n padtoksen laillisuutta
kilpailunrajoituksia koskevilta osin on tulkittava SEUT 101 artiklaa. Kyseinen tuomioistuin toteaa
myos, ettd unionin yleinen tuomioistuin on lausunut asioissa, joissa asianosaisina ovat muun muassa
samat ladkkeiden valmistajat kuin péadasiassa, kyseessd olevia kysymyksid vastaavista kysymyksistd,
joiden merkityksellisyyden kaikki pédasian kantajat kiistdvdat nyt kasiteltdvassd asiassa. Lisdksi se
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katsoo, ettd kuudennen ennakkoratkaisukysymyksen kohteena olevan vaikutukseen perustuvan
kilpailunrajoituksen arviointia koskevat sddnnot ovat epéselvid. Kyseinen tuomioistuin katsoo toisaalta,
ettd sen kasiteltavaksi on saatettu uusia SEUT 102 artiklan tulkintaan liittyvid oikeuskysymyksia, jotka
koskevat sekd merkityksellisten markkinoiden ettd miadrddavan markkina-aseman védrinkdyton ja
madraavan markkina-aseman véarinkayton mahdollisten oikeuttamisperusteiden maéadrittelemista.

Tassa tilanteessa Competition Appeal Tribunal on paéttinyt lykata asian kasittelyd ja esittdd unionin
tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1)

2)

3)

4)

5)

Potentiaalinen kilpailu

Onko ladkevalmisteelle myonnetyn patentin haltijaa ja rinnakkais[lddkkeen valmistajaa], joka pyrkii
saattamaan markkinoille ladkevalmisteen rinnakkaisvalmisteen, pidettava [SEUT]
101 artiklan 1 kohdan kannalta potentiaalisina kilpailijoina, kun osapuolten vililla on
vilpittomassd mielessd riitaa siitd, onko patentti pdtevd ja/tai loukkaako rinnakkaisvalmiste
patenttia?

Onko ensimmadiseen kysymykseen vastattava eri tavalla, jos

a) riidan osapuolten vililla on vireilld asiaa koskeva oikeudenkéynti ja/tai

b) patentinhaltija on saanut viliaikaisen kieltomééréyksen, jossa rinnakkaisvalmistajaa kielletdan
saattamasta  rinnakkaisvalmistettaan = markkinoille ~ennen kyseisen oikeudenkédynnin
ratkaisemista, ja/tai

c) patentinhaltija pitdd rinnakkaisvalmistajaa potentiaalisena kilpailijana?

Tarkoitukseen perustuva kilpailunrajoitus

Kun vireilld on oikeudenkdynti, joka koskee lddkevalmisteelle myonnetyn patentin pétevyyttd ja

sitd, loukkaako rinnakkaisvalmiste tdtd patenttia, ja kun ei ole mahdollista maarittdd, milla

todennékoisyydella  jompikumpi asianosaisista  voittaisi asian, onko kyseessi = SEUT

101 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu “tarkoitukseen perustuva” kilpailunrajoitus, jos asianosaiset

sopivat riita-asian tekemalld sopimuksen, jossa

a) rinnakkaisvalmistaja sitoutuu olemaan saattamatta rinnakkaisvalmistettaan markkinoille ja
jatkamatta patentin pétevyyden riitauttamista sopimuksen voimassaoloaikana (joka ei ylita
patentin jéljella olevaa voimassaoloaikaa) ja

b) patentinhaltija sitoutuu tekemddn rinnakkaisvalmistajalle varojen siirron, jonka miérd on
huomattavasti suurempi kuin ndin viltetyt oikeudenkéyntikulut (hallinnointiin kuluva aika ja
haitat mukaan luettuina) ja joka ei ole patentinhaltijalle luovutetuista tavaroista tai
suoritetuista palveluista suoritettava maksu?

Onko kolmanteen kysymykseen vastattava eri tavalla, jos

a) rinnakkaisvalmistajaan kohdistuvan rajoituksen laajuus ei ylitd riidanalaisen patentin laajuutta
ja/tai

b) rinnakkaisvalmistajalle siirrettyjen varojen méadra voi olla pienempi kuin voitto, jonka se olisi
saanut, jos se olisi sen sijaan voittanut patenttia koskevan riita-asian tuomioistuimessa ja
saattanut markkinoille itsendisen rinnakkaisvalmisteen?

Onko kolmanteen ja neljanteen kysymykseen vastattava eri tavalla, jos sopimuksessa maaratdan,

ettd patentinhaltija toimittaa rinnakkaisvalmistajalle merkittdvin mutta rajoitetun madran

hyviksyttya rinnakkaisvalmistetta, ja jos sopimuksesta

a) ei aiheudu merkittavaa kilpailupainetta patentinhaltijan perimiin hintoihin mutta

b) siitd on kuluttajien kannalta joitain hyotyjd, joita ndma eivit olisi saaneet, jos patentinhaltija
olisi voittanut riita-asian tuomioistuimessa, mutta jotka ovat huomattavasti viahaisempid kuin
tdayden  kilpailun  hyodyt, joita olisi  koitunut rinnakkaisvalmisteen itsendisestd
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markkinoilletulosta siind tapauksessa, ettd rinnakkaisvalmistaja olisi voittanut riita-asian
tuomioistuimessa, vai onko télld merkitystd ainoastaan SEUT 101 artiklan 3 kohdan mukaisen
arvioinnin kannalta?

6) Vaikutukseen perustuva kilpailunrajoitus

Onko kolmannessa, neljannessi ja viidennessa kysymyksessd kuvatuissa olosuhteissa kyse SEUT
101 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta vaikutukseen perustuvasta kilpailunrajoituksesta, vai
edellyttdadko tdmaé tuomioistuimen toteamusta siitd, ettd ellei asiaa olisi sovittu,

a) rinnakkaisvalmistaja  olisi todenndkoisesti voittanut patenttia koskevan  riita-asian
tuomioistuimessa (ts. oli alle 50 prosentin mahdollisuus, ettd patentti oli patevd ja ettd sitd
loukattiin); vaihtoehtoisesti

b) asianosaiset olisivat todennékoisesti tehneet vihemmaén rajoittavan sovintosopimuksen (ts.
vaihemmin rajoittavan sovinnon mahdollisuus oli yli 50 prosenttia)?

7)  Markkinoiden méarittiminen

Jos patentoitu lddkevalmiste voidaan potilaan hoidossa korvata useilla muilla samaan ryhmédin
kuuluvilla ladkkeilld ja jos viitetyn SEUT 102 artiklassa tarkoitetun maédrddvdn aseman
vadrinkdyton muodostaa patentinhaltijan menettely, jolla suljetaan kyseisen ladkkeen
rinnakkaisvalmisteet tehokkaasti pois markkinoilta, onko nédmi rinnakkaisvalmisteet otettava
huomioon merkityksellisten tuotemarkkinoiden maarittdmisessd, vaikka niitd ei voitaisi saattaa
markkinoille laillisesti ennen patentin voimassaolon pédttymistd, jos (mikd on epévarmaa) patentti
on pitevi ja sitd loukattiin ndilld rinnakkaisvalmisteilla?

8) Vadrinkaytto

Kolmannessa, neljannessd ja viidennessd kysymyksessd kuvatuissa olosuhteissa, jos
patentinhaltijalla on mé&édrddava markkina-asema, merkitseeko sen menettely téllaista sopimusta
tehtdessda SEUT 102 artiklassa tarkoitettua vaarinkayttoa?

9) Onko kahdeksanteen kysymykseen vastattava eri tavalla, jos patentinhaltija tekee tdmén tyyppisen
sopimuksen vilttadkseen oikeudenkdynnin vireille panemisen eikd jo vireille pannun
oikeudenkédynnin sopimiseksi?

10) Onko kahdeksanteen tai yhdeksanteen kysymykseen vastattava eri tavalla, jos

a) patentinhaltijan strategiana on tehdd useita téllaisia sopimuksia rinnakkaisvalmisteiden
rajoittamattomaan markkinoilletuloon liittyvan riskin estdmiseksi ja

b) ensimmaisestd tillaisesta sopimuksesta seuraa, ettdi niiden kansallisten jérjestelyjen, joiden
mukaisesti terveydenhuoltoviranomaiset korvaavat apteekeille niille lddkevalmisteiden
hankkimisesta aiheutuneet kustannukset, rakenteen vuoksi kyseisen ladkevalmisteen
korvauksen taso laskee, mistd syntyy huomattavia sédéstoja terveydenhuoltoviranomaisille
(vaikkakin ndmia sddstot ovat huomattavasti pienemmét kuin ne, joita syntyisi
rinnakkaisvalmisteen itsendisestd markkinoilletulosta sen jilkeen, kun rinnakkaisvalmistaja on
voittanut patenttia koskevan riita-asian tuomioistuimessa), ja

c) ndmai sdastot eivit olleet asianosaisten tarkoituksena, kun ne tekivit kyseisid sopimuksia?”

Alustavat huomautukset
22 Tadmén tuomion 15 kohdassa tiivistetysti esitetysta CMA:n padtoksesta ilmenee, ettd tdma

viranomainen maérési seuraamukset GSK:n, GUK:in ja Alpharman menettelytavoista eri perusteilla ja
eri oikeusperustoilla.
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GSK:n ja GUK:in vilisestda sopimuksesta médrittiin siten kartellioikeuden perusteella seuraamus
vuoden 1998 kilpailulain I osan 1 luvun nojalla koko sen keston ajalta sekd SEUT 101 artiklan nojalla
1.5.2004 jilkeisen ajanjakson ajalta. Sitd vastoin GSK:n ja Alpharman vilisestd sopimuksesta, joka
pédttyl ennen titd pdivdd, madrdttiin seuraamus ainoastaan vuoden 1998 kilpailulain I osan 1 luvun
perusteella.

GSK:lle maarattiin seuraamus myos madrddavan markkina-aseman védrinkdytostd pelkdstddn mainitun
lain I osan 2 luvun eikd SEUT 102 artiklan perusteella.

Taltd osin on niin, ettd unionin tuomioistuimella ei ole SEUT 267 artiklassa maaratyssd menettelyssa
toimivaltaa tulkita kansallista oikeutta, silld tdma tehtdvd kuuluu yksinomaan ennakkoratkaisua
pyytéineelle tuomioistuimelle (tuomio 7.9.2006, Marrosu ja Sardino, C-53/04, EU:C:2006:517, 54 kohta
sekd tuomio 18.11.2010, Georgiev, C-250/09 ja C-268/09, EU:C:2010:699, 75 kohta).

Unionin tuomioistuin on kuitenkin toimivaltainen ratkaisemaan ennakkoratkaisupyynnon, joka koskee
unionin oikeuden madrdyksid ja sddnnoksid, tilanteissa, joissa — vaikka pddasian tosiseikat eivit
suoraan kuulu unionin oikeuden soveltamisalaan — mainitun oikeuden maééaréykset ja sddnnokset on
tehty sovellettaviksi kansallisella oikeudella siind unionin oikeuden méaardysten ja sddnndsten siséltoon
tehdylld viittauksella (ks. vastaavasti tuomio 21.12.2011, Cicala, C-482/10, EU:C:2011:868, 17 kohta;
tuomio 18.10.2012, Nolan, C-583/10, EU:C:2012:638, 45 kohta ja tuomio 15.11.2016, Ullens de
Schooten, C-268/15, EU:C:2016:874, 53 kohta).

Kun kansallisessa lainsdddanndssd nimittdin noudatetaan tdysin jésenvaltion sisdisten tilanteiden
ratkaisemiseksi unionin oikeudessa tehtyja ratkaisuja, esimerkiksi mahdollisten kilpailun vaaristymisten
vélttdimiseksi tai yhden ainoan menettelyn noudattamisen varmistamiseksi toisiinsa rinnastettavissa
tilanteissa, on olemassa unionin selvé intressi siihen, ettd tulevien tulkintaerojen vélttaimiseksi unionin
oikeudesta omaksuttuja sddnnoksid tai kasitteitd tulkitaan yhdenmukaisesti riippumatta siitd, missa
olosuhteissa niitd on sovellettava (ks. vastaavasti tuomio 18.10.1990, Dzodzi, C-297/88 ja C-197/89,
EU:C:1990:360, 37 kohta; tuomio 17.7.1997, Leur-Bloem, C-28/95, EU:C:1997:369, 32 kohta ja tuomio
18.10.2012, Nolan, C-583/10, EU:C:2012:638, 46 kohta).

Kuten sekd ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen unionin tuomioistuimelle toimittamista
tiedoista ettd asianosaisten vastauksista unionin tuomioistuimen suullisessa kasittelyssd esittdmaédn
kysymykseen ilmenee, nyt kisiteltdvassa asiassa vuoden 1998 kilpailulain I osan 1 luvussa olevaa 2 §:dd
samoin kuin kyseisen I osan 2 luvussa olevaa 18 §:44 on sovellettava vastaavien unionin oikeuden
sddnnosten ja madrdysten mukaisesti, kuten mainitun lain 60 §:ssé olennaisilta osin edellytetédén.

Ennakkoratkaisupyynt66n on siis vastattava.

Ennakkoratkaisukysymykset

Ensimmdinen, toinen, kolmas, neljds, viides ja kuudes kysymys (SEUT 101 artikla)

Ensimmdinen ja toinen kysymys (potentiaalinen kilpailu)

Aluksi on muistutettava, ettd SEUT 101 artiklan 1 kohdan nojalla sisimarkkinoille soveltumattomia ja
kiellettyja ovat sellaiset yritysten viliset sopimukset, yritysten yhteenliittymien péaétokset seka yritysten
yhdenmukaistetut menettelytavat, jotka ovat omiaan vaikuttamaan jasenvaltioiden viliseen kauppaan ja
joiden tarkoituksena on estdd, rajoittaa tai vadristdd kilpailua sisimarkkinoilla tai joista seuraa, ettd
kilpailu estyy, rajoittuu tai véaristyy sisamarkkinoilla.
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Jotta yritysten kayttdytyminen néin ollen kuuluisi SEUT 101 artiklan 1 kohdassa maarityn
periaatteellisen kiellon soveltamisalaan, sen lisdksi, ettd siitd on ilmettdvd salaisen yhteistyon
olemassaolo — eli yritysten vilinen sopimus, yritysten yhteenliittymén p&adtos tai yhdenmukaistettu
menettelytapa — tdmén salaisen yhteistyon on vaikutettava haitallisesti ja tuntuvasti kilpailuun
sisimarkkinoilla (ks. vastaavasti tuomio 13.12.2012, Expedia, C-226/11, EU:C:2012:795, 16 ja 17
kohta).

Viimeksi mainittu vaatimus edellyttdd samalla tuotanto- tai jakeluketjun tasolla toimivien yritysten
vilisten horisontaalista yhteistyotd koskevien sopimusten osalta, ettd kyseinen salainen yhteistyo
toteutetaan sellaisten yritysten vililld, joiden kilpailutilanne on vdhintddn potentiaalinen ellei se ole
todellinen.

Tassd asiayhteydessd ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin esittdd ensimmadisen ja toisen
kysymyksensd, joita on tarkasteltava yhdessa.

Nailla kysymyksilladn se tiedustelee ldhinnd, onko SEUT 101 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, etté
potentiaalista kilpailua koskevassa tilanteessa ovat yhtddltd alkuperdisladkkeiden valmistaja, joka on
vaikuttavan aineen, joka on tullut vapaasti kéytettdviksi, valmistusta koskevan menetelmdpatentin
haltija, ja toisaalta rinnakkaisladkkeiden valmistajat, jotka valmistautuvat tulemaan tdtd vaikuttavaa
ainetta sisdltavian ladkkeen markkinoille, kun ne riitelevdt kyseisen patentin pitevyydestd tai siité,
loukkaavatko kyseiset rinnakkaislddkkeet patenttia. Ennakkoratkaisua pyytényt tuomioistuin tiedustelee
myos, ovatko kyseisen patentin pétevyyttd koskeva tuomioistuinmenettely, joka on vield vireilld ja joka
on myo0s johtanut vilitoimimenettelyyn ja vilitoimien maédrdamiseen, samoin kuin se, ettd
patentinhaltija mahdollisesti katsoo rinnakkaisladkkeiden valmistajien olevan potentiaalisia kilpailijoita,
seikkoja, jotka voivat vaikuttaa tdhdn kysymykseen annettavaan vastaukseen.

Tassd tapauksessa on kyse ainoastaan potentiaalisen kilpailun kasitteestd, koska GSK:n kanssa
riidanalaiset ~ sopimukset  tehneet rinnakkaislddkkeiden  valmistajat eivit olleet  tulleet
paroksetiinimarkkinoille sopimusten tekemispaivéna.

Sen arvioimiseksi, onko yritys, joka ei ole markkinoilla, potentiaalista kilpailua koskevassa suhteessa
yhden tai useamman niilldi markkinoilla jo toimivan yrityksen kanssa, on ensinndkin madritettdva,
onko olemassa tosiasiallisia ja konkreettisia mahdollisuuksia siihen, ettd ensin mainittu yritys tulee
mainituille markkinoille ja kilpailee viimeksi mainitun tai mainittujen kanssa (ks. vastaavasti tuomio
28.2.1991, Delimitis, C-234/89, EU:C:1991:91, 21 kohta).

Kun on kyse sopimuksesta, jonka seurauksena yritys pidetddn tilapdisesti poissa markkinoilta, on
selvitettdvd, olisiko yritykselld ollut tosiasialliset ja konkreettiset mahdollisuudet paastd kyseisille
markkinoille ja kilpailla niilld vakiintuneesti toimivien yritysten kanssa ilman kyseistd sopimusta.

Téllainen arviointiperuste sulkee pois sen, ettd potentiaalisen kilpailusuhteen toteaminen voisi perustua
pelkkddn tdysin hypoteettiseen mahdollisuuteen téllaiseen markkinoille tuloon tai pelkkdan
rinnakkaislddkkeiden valmistajan tdménsuuntaiseen tahtoon. Sitd vastoin siind ei millddn tavoin
edellytetd, ettd osoitetaan varmasti, ettd kyseinen valmistaja tosiasiallisesti tulee kyseisille markkinoille,
eikd etenkddn, ettd se voi myohemmin pysyé kyseisilla markkinoilla.

Potentiaalisen kilpailun olemassaoloa on arvioitava markkinoiden rakenteen sekd markkinoiden
toimintaa sdédntelevin taloudellisen ja oikeudellisen asiayhteyden perusteella.

Taltd osin yhtddltd, kun on kyse, kuten péadasiassa, ladkealasta, jonka erityispiirteet Euroopan unionin
kilpailuoikeuden tdytdnt6onpanossa unionin tuomioistuin on jo todennut (ks. vastaavasti tuomio
23.1.2018, F. Hoffmann-La Roche ym., C-179/16, EU:C:2018:25, 65 ja 80 kohta) ja tarkemmin
sanottuna sellaisesta vapaasti kéytettavéksi hiljattain tullutta vaikuttavaa ainetta sisaltdvin lddkkeen
markkinoiden avautumisesta rinnakkaislddkkeiden valmistajille, jonka vaikutusta hintoihin
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ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on korostanut, on otettava asianmukaisesti huomioon
ladkealan omat sddnnoksistd johtuvat rajoitteet. Néihin kuuluu ihmisille tarkoitettuja ladkkeité
koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (EYVL 2001, L 311, s. 67), sellaisena kuin se on muutettuna 13.11.2007 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1394/2007 (EUVL 2007, L 324, s. 121 ja
oikaisu EUVL 2009, L 87, s. 174), 6 artikla, jossa sdddetdén, ettd lddkettd ei saa saattaa jésenvaltion
markkinoille, ellei silld ole kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen antamaa myyntilupaa tai
lupaa, joka on annettu noudattaen ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison
lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (EUVL 2004, L 136, s. 1), sellaisena kuin se on
muutettuna 11.3.2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 219/2009
(EUVL 2009, L 87, s. 109), sdadnnoksid (tuomio 23.1.2018, F. Hoffmann-La Roche ym., C-179/16,
EU:C:2018:25, 53 kohta).

Toisaalta on otettava tdysimddrdisesti huomioon teollis- ja tekijanoikeudet ja erityisesti
alkuperaislaakkeiden valmistajien hallussa olevat patentit, jotka koskevat yhta tai useampaa vapaasti
kaytettavaksi tulleen vaikuttavan aineen valmistusmenetelmad, eli oikeudet, joilla on korkeatasoinen
suoja sisamarkkinoilla teollis- ja tekijanoikeuksien noudattamisen varmistamisesta 29.4.2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/48/EY (EUVL 2004, L 157, s. 45 ja oikaisu EUVL
2004, L 195, s. 16) ja Euroopan unionin perusoikeuskirjan 17 artiklan 2 kohdan nojalla (ks. vastaavasti
tuomio 16.7.2015, Huawei Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477, 57 kohta).

Kuten julkisasiamies on todennut ratkaisuehdotuksensa 60 kohdassa, markkinoilla olevan toimijan
kasitys on merkityksellinen seikka arvioitaessa sen ja ulkopuolisen yrityksen vilisen kilpailusuhteen
olemassaoloa, koska jos viimeksi mainittu katsotaan potentiaaliseksi markkinoille tulijaksi, se voi
pelkéstdan olemassaolonsa perusteella aiheuttaa kilpailupainetta kyseisilldi markkinoilla olevalle
toimijalle.

Edelld esitetyn perusteella on niin, ettd jotta voidaan arvioida, onko olemassa potentiaalista kilpailua
koskevaa suhdetta yhtédlta alkuperiisladkkeiden valmistajan, joka on sellaisen vaikuttavan aineen, joka
on tullut vapaasti kéytettaviksi, menetelmipatentin haltija, ja toisaalta rinnakkaisladkkeiden
valmistajan, joka valmistautuu tulemaan kyseistd vaikuttavaa ainetta siséltdvan ladkkeen markkinoille,
jotka ovat tehneet péddasiassa kyseessd olevien kaltaisen sopimuksen, vililld, on selvitettidva ensinnékin,
oliko kyseessd olevan sopimuksen tekemisajankohtana kyseessd oleva rinnakkaisladkkeiden valmistaja
toteuttanut riittdvid valmistelutoimenpiteitd, jotka mahdollistivat sen tulemisen kyseisille markkinoille
sellaisessa ajassa, ettd se voi aiheuttaa kilpailupainetta alkuperiisldékkeen valmistajalle.

Naihin toimenpiteisiin voivat kuulua toimenpiteet, jotka kyseesséd oleva rinnakkaislddkkeiden valmistaja
on toteuttanut ja joiden ansiosta se voi saada mainitussa ajassa hallinnolliset luvat, joita tarvitaan
asianomaisen lddkkeen rinnakkaisversion myyntiin, ja kyseisen rinnakkaisladkkeen riittdvdin varaston
joko oman tuotannon tai kolmansien kanssa tehtyjen hankintasopimusten puitteissa. Téltd osin
merkityksellisia ~ ovat  my6s  kaikki  kyseisen = valmistajan  tosiasiallisesti ~ toteuttamat
tuomioistuinmenettelyyn  liittyvdt toimet, joilla pyritddn péadasiallisesti tai liitdnndisesti
kyseenalaistamaan alkuperdisladkkeiden valmistajan hallussa olevat menetelmipatentit, tai vield
rinnakkaislddkkeiden valmistajan tekemit kaupalliset ponnistelut ldadkkeensd markkinoimiseksi.
Tallaisten toimenpiteiden avulla voidaan todeta se, ettd rinnakkaislddkkeiden valmistaja on vakaasti
paittinyt paastd sellaisen lddkkeen markkinoille, joka siséltdd vapaasti kéaytettdvéksi tullutta vaikuttavaa
ainetta, vaikka alkuperiislddkkeiden valmistajalla on hallussaan menetelmépatentteja, ja ettd se on
kykenevi itse tekemddn niin.

Toiseksi  ennakkoratkaisua  pyytdneen  tuomioistuimen on  tarkistettava, ettd téllaisen

rinnakkaisldakkeiden valmistajan markkinoilletuloon ei liity ylitsepddseméattomia markkinoille paasyn
esteita.
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Tassd yhteydessd on todettava, ettd sellaisen patentin olemassaoloa, jolla suojataan vapaasti
kaytettaviksi tulleen vaikuttavan aineen valmistusmenetelmédd, ei voida sellaisenaan pitdd
ylitsepddsemdttomanad esteend, eikd se estd pitdmadstd kyseisen alkuperdislddkkeen valmistajan
"potentiaalisena kilpailijana” rinnakkaislddkkeiden valmistajaa, joka on tosiasiallisesti vakaasti paattanyt
tulla markkinoille ja kykenevd itse tekemédn niin ja joka menettelyllidn osoittaa olevansa valmis
riitauttamaan tdmén patentin pitevyyden ja kantamaan riskin siitd, ettd sen tullessa markkinoille
kyseisen patentin haltija nostaa sitd vastaan loukkauskanteen.

Yhtioiden, joille CMA on maddrdannyt seuraamuksia, vditteet, jotka koskevat alkuperdislddkkeiden
valmistajan hallussa olevaan menetelmépatenttiin liittyvdd pétevyysolettamaa, kyseisen patentin
patevyyttd koskevan riidan epédvarmaa lopputulosta ja kansallisen tuomioistuimen antamia
kieltomadrayksid, joilla rinnakkaisladkkeiden valmistajia kielletddn véliaikaisesti myymaistd kyseessd
olevan alkuperiisladkkeen rinnakkaisversiota, eivit voi horjuttaa tiata paatelmaa.

Ensinndkin kyseisen patentin pétevyysolettamaa koskevan vditteen osalta on selvdd, ettd tdllainen
olettama on automaattinen seuraus patentin hakemisesta ja sen mydntdmisestd patentinhaltijalle.
Kyseinen olettama ei siis anna SEUT 101 ja SEUT 102 artiklan soveltamiseksi mitdén tietoja sellaisen
mahdollisen riidan ratkaisusta, joka koskee tdmén patentin patevyyttd ja jonka tietdminen on lisdksi
tehty mahdottomaksi, koska menetelmidpatentin haltijan ja asianomaisen rinnakkaislddkkeiden
valmistajan valilld on tehty sopimus.

Sen hyviksyminen, ettd vapaasti kdytettdviksi tullutta vaikuttavaa ainetta koskevan menetelmépatentin
pétevyysolettama sulkisi pois sen, ettd kyseisen patentin haltija olisi potentiaalista kilpailua koskevassa
suhteessa jokaisen viitetyn patentinloukkaajan kanssa tdtd vaikuttavaa ainetta siséltdvdan ladkkeen
markkinoilla, johtaisi péadasiassa kyseessd olevien kaltaisten sopimusten osalta siihen, ettd SEUT
101 artikla menettdisi kaiken merkityksensd, ja voisi tdstd syystd heikentdd unionin kartellioikeuden
tehokkuutta (ks. analogisesti tuomio 13.7.1966, Consten ja Grundig v. komissio, 56/64 ja 58/64,
EU:C:1966:41, s. 500).

Kuten julkisasiamies on todennut ratkaisuehdotuksensa 83 kohdassa, tdimai ei tosin tarkoita sitd, ettd
asianomaisen kilpailuviranomaisen olisi jétettdvd huomiotta kaikki patenttioikeutta koskevat
kysymykset, jotka voivat vaikuttaa tdllaisen kilpailusuhteen olemassaolon toteamiseen.
Alkuperaisladkettd tai jotakin sen valmistusmenetelmdd suojaavat mahdolliset patentit kuuluvat
kiistattomasti ndiden patenttien haltijjoiden ja rinnakkaisladkkeiden valmistajien valiselle
kilpailusuhteelle =~ ominaiseen  taloudelliseen ja  oikeudelliseen  asiayhteyteen. Se, ettd
kilpailuviranomainen arvioi tillaisia patenttioikeuksia, ei kuitenkaan saa koostua patentin vahvuuden
tai sen todenndkoisyyden tutkimisesta, jolla patentinhaltijan ja rinnakkaislddkkeiden valmistajan
vdlinen riita voisi johtaa toteamukseen, ettd patentti on pdteva ja sitd on loukattu. Témén arvioinnin
on kohdistuttava pikemminkin siihen, onko rinnakkaislddkkeiden valmistajalla kyseisten
patenttioikeuksien olemassaolosta huolimatta tosiasialliset ja konkreettiset mahdollisuudet paasta
markkinoille merkityksellisend ajankohtana.

Tatd varten on otettava huomioon erityisesti se, ettd lddkkeitd koskevien patenttien pétevyyden
epdvarmuus on lddkealan perustavanlaatuinen ominaisuus, ettd alkuperdisladkettd koskevan patentin
pétevyysolettama ei vastaa olettamaa, jonka mukaan kyseisen ladkkeen patevasti markkinoille saatettu
rinnakkaisversio olisi lainvastainen, ettd patentti ei takaa suojaa mitdttoméksi julistamista koskevia
kanteita vastaan, ettd tdllaiset kanteet ja erityisesti rinnakkaislddkkeen niin sanottu riskilld tapahtuva
markkinoille saattaminen sekd tdtd koskevat tuomioistuinmenettelyt ovat siis yleisid tallaisen
rinnakkaisldadkkeen markkinoilletuloa edeltdvdssd tai sitd vilittomasti seuraavassa vaiheessa, ettd
rinnakkaisladkkeen myyntiluvan saamiseksi ei edellytetd sen osoittamista, ettd tdmd markkinoille
saattaminen ei loukkaa alkuperiislddkkeen mahdollisia patenttioikeuksia, ja se, ettd lddkealalla voi olla
potentiaalista kilpailua paljon ennen alkuperidislddkkeen vaikuttavaa ainetta suojaavan patentin
voimassaolon paattymistd, koska rinnakkaislddkkeiden valmistajat haluavat olla valmiita tulemaan
markkinoille tdimén voimassaoloajan pééttyessa.
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Siltd osin kuin on kyse viitteestd, jonka mukaan alkuperdislddkkeen valmistajan ja tdmén ldadkkeen
markkinoille padsyd yrittdvdn, kyseisen ladkkeen rinnakkaisversion valmistajan vélilli on vakava
erimielisyys, jonka lopputulos on epdvarma, on todettava, ettei niiden vilisen erimielisyyden vakavuus
suinkaan sulje pois sitd, ettd niiden valilld on kilpailua, vaan se, varsinkin jos erimielisyys on saatettu
tuomioistuinten kasiteltaviksi, on viite siitd, ettd niiden vélilld on potentiaalista kilpailua koskeva
suhde.

Lopuksi viitteestd, joka koskee kansallisen tuomioistuimen antamia viliaikaismaardyksid, joissa
kielletddn rinnakkaislddkkeiden valmistajalta padsy vaikuttavaa ainetta, joka on tullut vapaasti
kaytettdviksi, sisdltdvan lddkkeen markkinoille, on todettava, ettd kyse on vilitoimesta, joka ei millddn
tavoin vaikuta patentinhaltijan nostaman patentinloukkauskanteen perusteltavuuteen, ja ndin on
sitdkin suuremmalla syylld silloin, kun — kuten p&dasiassa — tdllainen kieltomadrdys on annettu
vastikkeeksi patentinhaltijan antamalle cross-undertaking in damages -sitoumukselle.

Kolmanneksi on todettava, ettd muutkin seikat voivat tukea toteen nidytettyd toteamusta, jonka mukaan
rinnakkaislddkkeiden valmistaja on vakaasti paattinyt pééstd vapaasti kéytettaviksi tulleen vaikuttavan
aineen markkinoille ja kykenevd itse tekemddn niin ja jota ei ole kyseenalaistettu silld, ettd niille
markkinoille péasylle on ylitsepddsemattomia esteita.

Taltd osin unionin tuomioistuimella on jo ollut tilaisuus todeta, ettd tuotantoketjun samalla tasolla
toimivien useiden yritysten, joista jotkin eivdt toimineet kyseisilld markkinoilla, vélisen sopimuksen
tekeminen on voimakas viite kilpailusuhteen olemassaolosta mainittujen yritysten wvalilld (ks.
analogisesti tuomio 20.1.2016, Toshiba Corporation v. komissio, C-373/14 P, EU:C:2016:26, 33 ja 34
kohta).

Tallainen viite on myos alkuperéisladkkeen valmistajan ilmaisema tahto siirtdd varoja, minka se sitten
tekikin, rinnakkaislddkkeiden valmistajalle vastikkeena timén markkinoilletulon lykkaamisestd, vaikka
ensin mainittu vaittdd jalkimmaiisen loukkaavan yhtd tai useampaa menetelmipatenttiaan. Téllainen
viite on sitd vahvempi mitd suurempi varojen siirto on.

Taméd tahto nimittdin ilmentdd kasitystd, joka alkuperiislddkkeiden valmistajalla on kyseisen
rinnakkaislddkkeiden valmistajan sen kaupallisille eduille aiheuttamasta riskistd ja jolla on merkitysta
arvioitaessa potentiaalisen kilpailun olemassaoloa, kuten timén tuomion 42 kohdassa on todettu,
koska se ohjaa alkuperiisladkkeiden valmistajan markkinakéyttaytymista.

Edelld esitetyn perusteella ensimmadiseen ja toiseen kysymykseen on vastattava, ettd SEUT
101 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd potentiaalista kilpailua koskevassa tilanteessa ovat
yhtdalta alkuperdislddkkeiden valmistaja (joka on vaikuttavan aineen, joka on tullut vapaasti
kaytettaviksi, valmistusta koskevan menetelmdpatentin haltija) ja toisaalta rinnakkaislddkkeiden
valmistajat (jotka valmistautuvat tulemaan kyseistd vaikuttavaa ainetta sisdltavin lddkkeen
markkinoille), jotka riitelevdt kyseisen patentin patevyydestd tai siitd, loukkaavatko kyseessd olevat
rinnakkaisladkkeet patenttia, kun on osoitettu, ettd rinnakkaisladkkeiden valmistaja on tosiasiallisesti
vakaasti padttanyt tulla markkinoille ja kykenevi itse tekemdédn niin ja ettei sen markkinoilletulolle ole
ylitsepddsemattomid esteitd, minka arvioiminen kuuluu ennakkoratkaisua pyytaneelle tuomioistuimelle.

Kolmas, neljds ja viides kysymys (tarkoitukseen perustuvaksi kilpailunrajoitukseksi luonnehdinta)

Kun otetaan huomioon ensimmdiseen ja toiseen kysymykseen annettu vastaus, kolmas, neljés ja viides
kysymys on tutkittava ainoastaan sellaisen sopimuksen osalta, joka on tehty potentiaalista kilpailua
koskevassa tilanteessa olevien yhtdiltda alkuperiisladkkeiden valmistajan, joka on sellaisen vaikuttavan
aineen valmistusta koskevan menetelmépatentin haltija, joka on tullut vapaasti kaytettdviksi, ja
toisaalta rinnakkaislddkkeiden valmistajan, joka valmistautuu tulemaan tidtd vaikuttavaa ainetta
sisaltdavan ladkkeen markkinoille, valilla.
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Kolmannella, neljédnnelld ja viidennelld kysymykselldédn, jotka on tutkittava yhdessd, ennakkoratkaisua
pyytanyt tuomioistuin tiedustelee lahinnd, onko SEUT 101 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, etté
sopimuksena, jonka tarkoituksena on estdd, rajoittaa tai vadristda kilpailua, on pidettivd sellaisen
vireilld olevan tuomioistuinmenettelyn, jossa asianosaisina ovat potentiaalista kilpailua koskevassa
tilanteessa olevat alkuperdislddkkeiden valmistaja ja rinnakkaislddkkeiden valmistaja ja joka koskee
alkuperiisladkkeen vaikuttavan aineen, joka on tullut vapaasti kaytettdvaksi, valmistusta koskevan
menetelmépatentin, jonka haltija ensin mainittu valmistaja on, pétevyyttd seka sitd, loukkaako kyseisen
ladkkeen rinnakkaisversio patenttia, sovintosopimusta, jolla kyseinen rinnakkaisldékkeiden valmistaja
sitoutuu olemaan tulematta kyseistd vaikuttavaa ainetta sisdltdvin lddkkeen markkinoille ja olemaan
jatkamatta kyseisen patentin mitdttomaksi julistamista koskevaa kannettaan sopimuksen voimassaolon
ajan vastikkeena siitd, ettd alkuperiislddkkeen valmistaja siirtdd sille varoja.

Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin kysyy myos, voiko jokin seuraavista seikoista vaikuttaa tdhdn
kysymykseen annettavaan vastaukseen:

— on mahdotonta maarittdd, miké asianosainen voittaa oikeudenkdynnin

— rinnakkaisladkkeiden valmistajalle asetetun kilpailunrajoituksen ulottuvuus ei ylitd kyseessd olevan
patentin ulottuvuutta

— siirretyt summat ovat huomattavasti suurempia kuin oikeudenkdyntikulut, jotka on viltetty, ja ne
eivit ole rinnakkaisladkkeiden valmistajan alkuperdislddkkeiden valmistajalle toimittamia tavaroita
tai suorittamia palveluja koskevia maksuja, mutta ne ovat kuitenkin pienempid kuin voitto, jonka
rinnakkaislddkkeiden valmistaja olisi saanut, jos se olisi voittanut asian patenttia koskevassa
oikeudenkéynnissd ja jos se olisi tullut markkinoille riippumattomalla rinnakkaislddkkeelld

— sovintosopimuksessa madratddn, ettd alkuperdisladkkeiden valmistaja, joka on patentinhaltija,
toimittaa rinnakkaislddkkeiden valmistajalle huomattavia mutta rajoitettuja maarid luvan saanutta
rinnakkaisladkettd ja; tdmd toimitus ei aiheuta merkittavad kilpailupainetta patentinhaltijan
kayttdmiin hintoihin mutta se tuottaa kuluttajille etuja, joita he eivdt olisi saaneet, jos
patentinhaltija olisi voittanut asian oikeudenkdynnissd, mutta ndma edut ovat kuitenkin selvésti
pienemmait kuin ne kilpailuedut, joita kuluttajille olisi koitunut kyseisen riippumattoman
rinnakkaislddkkeen markkinoille saattamisesta, jos rinnakkaisladkkeiden valmistaja olisi voittanut
oikeudenkéynnin.

Tamédn tuomion 30 ja 31 kohdassa mainittujen seikkojen lisiksi on muistutettava, ettd kuuluakseen
SEUT 101 artiklan 1 kohdassa madrdtyn periaatteellisen kiellon soveltamisalaan kollusiivisen
kaytannon tarkoituksena on oltava estdd, rajoittaa tai vadristdd tuntuvasti kilpailua sisamarkkinoilla tai
siitd on seurattava, ettd kilpailu estyy, rajoittuu tai védristyy tuntuvasti sisimarkkinoilla.

Tastd seuraa, ettd tdssd madrdyksessd, sellaisena kuin unionin tuomioistuin on sité tulkinnut, erotetaan
selvésti toisistaan tarkoitukseen perustuvan kilpailunrajoituksen kisite ja vaikutukseen perustuvan
kilpailunrajoituksen kisite, ja kumpaankin niistd sovelletaan erilaista todistelua koskevaa jarjestelméa.

Tarkoitukseen perustuviksi kilpailunrajoituksiksi luonnehdittujen menettelytapojen osalta ei ole tarpeen
etsid eikd varsinkaan ndyttdd toteen niiden vaikutuksia kilpailuun niiden luonnehtimiseksi SEUT
101 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi “kilpailunrajoitukseksi”’, koska kokemus osoittaa, ettd
mainitunlainen kayttdytyminen johtaa tuotannon véhentdmiseen ja hintojen korotuksiin, mikd taas
johtaa resurssien huonoon jakautumiseen, mistéd erityisesti kuluttajat kérsivdt (tuomio 19.3.2015, Dole
Food ja Dole Fresh Fruit Europe v. komissio, C-286/13 P, EU:C:2015:184, 115 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen).
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Tallaisten menettelytapojen osalta edellytetddan ainoastaan sen osoittamista, ettd ne todella voidaan
luonnehtia tarkoitukseen perustuvaksi kilpailunrajoitukseksi, mutta pelkit perustelemattomat viitteet
eivit ole talta osin riittavia.

Sita vastoin silloin, kun sopimuksen, yritysten yhteenliittymdn pédatoksen tai yhdenmukaistetun
menettelytavan kilpailunvastaista tarkoitusta ei ole niytetty toteen, on tutkittava sen vaikutuksia, jotta
voidaan todistaa, ettd kilpailu on tosiasiallisesti estynyt, rajoittunut tai vééristynyt tuntuvasti (ks.
vastaavasti tuomio 26.11.2015, Maxima Latvija, C-345/14, EU:C:2015:784, 17 kohta).

Unionin tuomioistuimen oikeuskéytinnosta ilmenee, ettd tarkoitukseen perustuvan kilpailunrajoituksen
kasitettd on tulkittava suppeasti ja sitd voidaan soveltaa vain tietyntyyppisiin yritysten vilisiin
kollusiivisiin kadytantoihin, jotka ovat itsessddn ja kun otetaan huomioon niiden maiéréysten sisdlto,
niiden tavoitteet sekd taloudellinen ja oikeudellinen asiayhteys, johon ne kuuluvat, riittavin
vahingollisia kilpailulle, jotta voidaan katsoa, ettei niiden vaikutusten tutkiminen ole tarpeen, koska
tiettyjen yritysten vilisten toiminnan yhteensovittamisen tyyppien voidaan jo luonteensa puolesta
katsoa haittaavan normaalin kilpailun asianmukaista toimintaa (tuomio 26.11.2015, Maxima Latvija,
C-345/14, EU:C:2015:784, 20 kohta, ja tuomio 23.1.2018, F. Hoffmann-La Roche ym., C-179/16,
EU:C:2018:25, 78 ja 79 kohta).

Kyseistd asiayhteyttd arvioitaessa on otettava huomioon kyseessd olevien tavaroiden tai palvelujen
luonne sekd kyseisten markkinoiden toimintaan ja rakenteeseen liittyvdt tosiasialliset olosuhteet
(tuomio 11.9.2014, CB w komissio, C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 53 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen).

Nyt kasiteltavassa asiassa lddkealalla on paitsi vahvoja markkinoille péédsyn esteitd, jotka liittyvit tdmén
tuomion 40 ja 47 kohdassa mainittuihin ladkkeiden markkinoille saattamiseen liittyviin vaatimuksiin,
mutta sitd leimaa — kuten ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on todennut Yhdistyneen
kuningaskunnan osalta — hintojen muodostumismekanismi, joka on tiukasti rajattu lainsddddannossa ja
johon rinnakkaisladkkeiden markkinoilletulo vaikuttaa voimakkaasti. Téllaisesta markkinoilletulosta
nimittdin seuraa lyhyelld aikavililld erittdin tuntuva sellaisten ladkkeiden myyntihintojen lasku, jotka
sisaltdavat vaikuttavaa ainetta ja joita vastedes myyvit alkuperdisladkkeen valmistajan lisiksi myos
rinnakkaisladkkeiden valmistajat.

Kaikki ndmaé seikat, joista alkuperiislddkkeiden valmistajat ja rinnakkaislddkkeiden valmistajat eivit voi
olla tietdamaittd, johtavat siihen, ettd lddkeala on erityisen herkkd alkuperiislddkkeen rinnakkaisversion
markkinoilletulon lykkdamiselle. Tallainen lykkddminen johtaa siihen, ettd asianomaisen lddkkeen
markkinoilla pysytetddn monopolihinta, joka on huomattavasti korkeampi kuin hinta, jolla sen
rinnakkaisversioita myytdisiin niiden markkinoilletulon jalkeen, ja silldi on huomattavia taloudellisia
seurauksia, jos ei loppukuluttajalle niin ainakin sosiaaliturvalaitoksille.

On siis madritettdavd, onko GSK:in Alpharman ja GUK:n kanssa tekemien sopimusten kaltainen
sopimus itsessddn riittdvan vahingollinen kilpailulle siten, ettei sen vaikutusten tutkiminen ole tarpeen
SEUT 101 artiklan 1 kohdan soveltamiseksi.

Unionin tuomioistuimen kaytettdvissd olevasta asiakirja-aineistosta sekd tdmén tuomion 13
ja 14 kohdasta ilmenee, ettd olennaisilta osin GSK:n ja GUK:in ja GSK:n ja Alpharman vililla tehdyt

sopimukset muodostavat kaksi monitahoisten sopimusten sarjaa, jotka ovat hyvin samankaltaisia.

Molemmat on tehty sovintosopimuksina riita-asiassa, joka koski vapaasti kaytettdvdksi tulleen
vaikuttavan aineen eli paroksetiinin valmistusta koskevan menetelmépatenttia.
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Namé sovintosopimukset tehtiin sen jilkeen, kun GSK oli nostanut GUK:a ja Alpharmaa vastaan
patentinloukkauskanteen, joka johti yhtaalta siihen, ettd viimeksi mainitut kyseenalaistivat suoraan tai
vilillisesti kyseisen patentin pdtevyyden, ja toisaalta siihen, ettd kansallinen tuomioistuin antoi
viliaikaisen kieltomadrdyksen, jolla GUK:a ja Alpharmaa kiellettiin tulemasta markkinoille GSK:n
antaman cross-undertaking in damages -sitoumuksen vastineeksi.

Kyseiset sopimukset johtivat ensinndkin siihen, ettd GUK ja Alpharma sitoutuivat sopimusten
voimassaoloaikana olemaan yhtééltd tulematta kyseessd olevan patentin mukaisesti valmistettujen
rinnakkaisldakkeiden markkinoille, ja olemaan valmistamatta ja/tai tuomatta maahan niitd ja toisaalta
jatkamatta kyseisen patentin riitauttamistaan, toiseksi siihen, ettd ne tekivit jakelusopimuksen, jonka
perusteella ne saattoivat tuoda markkinoille rajallisen madrdn GSK:n valmistamaa geneeristé
paroksetiinia, ja kolmanneksi siihen, ettd GSK maksoi niille eri perusteilla rahasummia, joiden maara
on ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen mukaan huomattavasti suurempi kuin valtetyt
oikeudenkéyntikulut ja jotka eivit ole GUK:n tai Alpharman GSK:lle toimittamia tavaroita tai
suorittamia palveluja koskevia maksua.

On todettava, ettd esitettyjen kysymysten sanamuodonkin mukaan ndma sopimukset liittyvat vakavaan
menetelmépatenttia koskevaan riitaan, joka on saatettu kansallisen tuomioistuimen késiteltdvaksi. Ndin
ollen niitd ei voida katsoasopimuksiksi, joilla pédtettdisiin tdysin epétodelliset ja pelkastdan
markkinoiden jakamista tai markkinoilta sulkemista koskevan sopimuksen peittelemiseksi kehitetyt
riidat ja jotka timén johdosta olisivat yhtd lailla kilpailun kannalta vahingollisia kuin markkinoiden
jakamista tai markkinoilta sulkemista koskevat sopimukset, joiden vahingollisuus kilpailun kannalta on
osoitettu, ja jotka olisi luonnehdittava tarkoitukseen perustuviksi kilpailunrajoituksiksi.

Niin ollen on arvioitava, kuten ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin pyytés, voidaanko ne kuitenkin
rinnastaa tdllaisiin markkinoiden jakamista tai markkinoilta sulkemista koskeviin sopimuksiin.

Vakiintuneen oikeuskdytdannén mukaan jokaisen talouden toimijan on itsendisesti padtettava
toimintalinjasta, jota se aikoo noudattaa sisamarkkinoilla (tuomio 19.3.2015, Dole Food ja Dole Fresh
Fruit Europe v. komissio, C-286/13 P, EU:C:2015:184, 119 kohta).

Taltd osin ja kun on kyse erityisesti yritysten kayttdaytymisistd, jotka liittyvdt immateriaalioikeuksiin,
unionin tuomioistuin on muun muassa katsonut, ettd teollisoikeus tai kaupallinen oikeus ei
oikeudellisena asemana kuulu SEUT 101 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen sopimus- tai
yhteistoimintaosatekijoiden alaan, mutta ettd sen kéaytté voi kuulua perussopimuksen kieltojen alaan,
jos se vaikuttaa olevan kartellin tavoite, keino tai seuraus (tuomio 8.6.1982, Nungesser ja Eisele v.
komissio, 258/78, EU:C:1982:211, 28 kohta oikeuskaytantoviittauksineen), huolimatta siitd, ettd se voi
olla sellaisen immateriaalioikeuden hyvaksyttavd ilmaus, joka sallii kyseisen oikeuden haltijan muun
muassa vastustaa kaikkia immateriaalioikeuden loukkauksia (ks. vastaavasti tuomio 31.10.1974,
Centrafarm ja de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, 9 kohta), ja vield siitd, minkd komissio on tuonut
esiin, ettd julkinen valta kannustaa sovintosopimuksiin, koska ne mahdollistavat resurssien sddston ja
ovat siis suuren yleison edun mukaisia.

Tastd seuraa, ettd kun SEUT 101 artiklan 1 kohdassa kielletddn tietyt yritysten véliset “sopimukset”,
siind ei eroteta toisistaan sopimuksia, joiden tarkoituksena on oikeusriidan paittdminen, ja sopimuksia,
joilla tavoitellaan muita pddmaidrid (tuomio 27.9.1988, Bayer ja Maschinenfabrik Hennecke, 65/86,
EU:C:1988:448, 15 kohta).

Nidin ollen sovintosopimuksilla, joilla rinnakkaislddkkeiden valmistaja, joka pyrkii markkinoille,
tunnustaa ainakin véliaikaisesti alkuperaisladkkeiden valmistajan hallussa olevan patentin patevyyden ja
sitoutuu tdstd syystd olemaan kiistamatta sitd tai tulematta ndille markkinoille, voi olla kilpailua
rajoittavia vaikutuksia (ks. analogisesti tuomio 27.9.1988, Bayer ja Maschinenfabrik Hennecke, 65/86,
EU:C:1988:448, 16 kohta), koska patentin pétevyyden ja ulottuvuuden riitauttaminen kuuluu
tavanomaiseen kilpailuun aloilla, joilla on yksinoikeuksia teknologioihin.
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Samoin patentin riitauttamatta jattdmistd koskeva ehto voi oikeudellisesta ja taloudellisesta
asiayhteydestéén riippuen olla luonteeltaan SEUT 101 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla kilpailua
rajoittava (tuomio 27.9.1988, Bayer ja Maschinenfabrik Hennecke, 65/86, EU:C:1988:448, 16 kohta).

Unionin tuomioistuin on lisdksi my6s katsonut, ettd sopimukset, joilla kilpailijat korvaavat tietoisesti
kilpailun riskit vilisellaidn kaytdnnon yhteistyolld, voidaan luonnehtia tarkoitukseen perustuvaksi
kilpailunrajoitukseksi (ks. vastaavasti tuomio 20.11.2008, Beef Industry Development Society ja Barry
Brothers, C-209/07, EU:C:2008:643, 34 kohta).

On tosin mahdollista, ettd ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen kolmannessa, neljannessi ja
viidennessd kysymyksessd tarkoitetussa tilanteessa oleva rinnakkaisladkkeiden valmistaja paattda sen
jalkeen, kun se on arvioinut mahdollisuuksiaan voittaa asiansa oikeudenkédynnissd, jossa sen
vastapuolena on kyseessd olevan alkuperidislddkkeen valmistaja, luopua kyseisille markkinoille
tulemisesta ja tdssd yhteydessd tehdéd alkuperidisladkkeen valmistajan kanssa kyseistd oikeudenkayntié
koskevan sovintosopimuksen. Téllaista sopimusta ei kuitenkaan voida kaikissa tapauksissa pitda SEUT
101 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna tarkoitukseen perustuvana kilpailunrajoituksena.

Se, ettd tdllaiseen sopimukseen liittyy rahavarojen tai muiden varojen kuin rahavarojen siirtoja
alkuperiisladkkeiden valmistajalta rinnakkaislddkkeiden valmistajalle, ei ole riittivd peruste sen
luonnehtimiseksi tarkoitukseen perustuvaksi kilpailunrajoitukseksi, koska mainitut varojen siirrot
voivat osoittautua perustelluiksi eli asianmukaisiksi ja ehdottoman valttaméttomiksi sopimuksen
osapuolten hyviaksyttivien tavoitteiden kannalta.

Nidin voi olla erityisesti silloin, kun rinnakkaisladkkeiden valmistaja saa alkuperiisladakkeiden
valmistajalta summia, jotka tosiasiallisesti vastaavat niiden véliseen riita-asiaan liittyvien kustannusten
tai haittojen korvaamista tai jotka vastaavat korvausta tosiasiallisesta tavaroiden tai palvelujen
vélittomastd tai myohemmastd toimituksesta alkuperiislddkkeiden valmistajalle. Nédin voi olla myds
silloin, kun rinnakkaislddkkeiden valmistaja luopuu patentinhaltijan rinnakkaisldékkeiden valmistajan
hyviksi tekemistd, erityisesti taloudellisista sitoumuksista, kuten cross-undertaking in damages
-sitoumuksesta.

Tallainen luonnehdinta tarkoitukseen perustuvaksi kilpailunrajoitukseksi on kuitenkin tehtdva silloin,
kun kyseessd olevan sovintosopimuksen tarkastelusta ilmenee, ettd siind madrdatyt varojen siirrot
selittyvit yksinomaan sekéd patentinhaltijan ettd viitetyn patentinloukkaajan kaupallisella intressilld olla
ryhtymaitta kilpailuun hyédykkeiden laadulla.

Kuten julkisasiamies on todennut ratkaisuehdotuksensa 114 kohdassa, sellaisen sopimuksen tekeminen,
jonka mukaan patentinhaltijan kilpailija sitoutuu olemaan tulematta markkinoille ja lopettamaan
patentin riitauttamisen sellaisen merkittdvdn summan maksamista vastaan, jolla ei ole muuta vastiketta
kuin mainittu sitoumus, merkitsee nimenomaan sitd, ettd patentinhaltijalle taataan suoja patenttinsa
mitdttomaksi julistamista koskevia kanteita vastaan, ja sen olettaman vahvistamista, jonka mukaan
tuotteet, jotka sen kilpailija saattaa markkinoille, ovat lainvastaisia. Ndin ollen ei voida viittaa, ettd
tillaisen sopimuksen tekeminen kuuluu siihen, ettd patentinhaltija kayttdd patentin kohteeseen
perustuvia oikeuksiaan. Niin on sitdkin suuremmalla syylld sen vuoksi, ettd lakiséddteisten vaatimusten
noudattamisen varmistaminen on viranomaisten eiké yksityisten yritysten tehtava.

Niin ollen ei voida vaittdd, ettd tdllaisen sopimuksen tekeminen vastaisi rinnakkaisladkkeiden
valmistajien kannalta yksinomaan sitd, ettd viimeksi mainitut tunnustavat patentinhaltijan
patenttioikeudet, joiden oletetaan olevan pdtevid. Jos patentinhaltija nimittdin tekee niiden hyviksi
merkittdvan varojen siirron, jolla ei ole muuta vastiketta kuin niiden sitoumus olla tulematta
markkinoille ja olla endd riitauttamatta patenttia, tdmd osoittaa muun uskottavan selityksen
puuttuessa, ettd se, mikd on saanut ne luopumaan markkinoilletulosta ja patentin riitauttamisesta, ei
ole niiden kasitys patentin vahvuudesta vaan odotettavissa oleva kyseisten varojen siirto.
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Sen arvioimiseksi, voivatko padasiassa kyseessd olevien kaltaiseen sovintosopimukseen siséltyvit varojen
siirrot selittyd yksinomaan kyseisen sopimuksen sopimuspuolten kaupallisella intressilla olla ryhtymatta
kilpailemaan hyodykkeiden laadulla, on ensinndkin otettava huomioon — kuten julkisasiamies toteaa
ratkaisuehdotuksensa 120 kohdassa — kaikki osapuolten viliset varojen siirrot riippumatta siitd, ovatko
ne rahamaariisid vai eivit.

Kuten ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin ja julkisasiamies ratkaisuehdotuksensa 120
ja 170-172 kohdassa katsovat, timé voi edellyttdd sellaisten vilillisten siirtojen huomioon ottamista,
jotka johtuvat esimerkiksi voitoista, jotka rinnakkaislddkkeiden valmistaja saa alkuperdislddkkeiden
valmistajan kanssa tehdystd jakelusopimuksesta, jonka perusteella ensin mainittu valmistaja voi myyda
mahdollisesti kiintioidyn maaran alkuperéisladkkeiden valmistajan valmistamia rinnakkaislaédkkeita.

Tamédn jidlkeen on arvioitava, voidaanko alkuperiislddkkeiden valmistajan rinnakkaisladkkeiden
valmistajalle suorittamien varojen siirtojen positiivinen saldo oikeuttaa — kuten tdmdn tuomion
86 kohdassa on esitetty — rinnakkaislddkkeiden valmistajan mahdollisilla toteennaytetyilld ja
hyviksyttavilla vastikkeilla tai luopumisilla.

Jos vastaus on kieltdvd, on maédritettdvd, onko tdméa positiivinen saldo riittdvéan suuri kannustaakseen
tosiasiallisesti asianomaista rinnakkaisladkkeiden valmistajaa luopumaan kyseisille markkinoille tulosta.

Kun otetaan huomioon epavarmuus kyseisen oikeudenkéynnin lopputuloksesta, tiltd osin ei edellytets,
ettd varojen siirrot olisivat valttiméattd suuremmat kuin voitot, joita tdméd rinnakkaisladkkeiden
valmistaja olisi saanut, jos se olisi voittanut patenttia koskevan oikeudenkdynnin. Merkitystd on
ainoastaan silld, ettd ndistd varojen siirroista on riittdvdsti etua, jotta ne kannustavat
rinnakkaislddkkeiden valmistajaa luopumaan kyseisille markkinoille tulemisesta ja olemaan
kilpailematta hyodykkeiden laadulla asianomaisen alkuperiisldékkeiden valmistajan kanssa.

Jos ndin on, kyseessd olevaa sopimusta on lahtokohtaisesti pidettdvda SEUT 101 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuna tarkoitukseen perustuvana kilpailunrajoituksena.

Tallaista padtelmédd ei voida jattad tekemdttd ensinndkddn silld perusteella, ettd tédllaisia sopimuksia
tehneet yritykset vetoavat joko siihen, ettd padasiassa kyseessd olevien kaltaiset sovintosopimukset
eivit ylitd sen patentin, jota ne koskevat, ulottuvuutta ja jéiljelld olevaa voimassaoloaikaa ja ettd ne
eivit ndin ollen ole luonteeltaan kilpailunvastaisia, tai siihen, ettd téllaisista sopimuksista johtuvat
rajoitukset ovat ainoastaan puhtaasti liitdnndisid 11.7.1985 annetussa tuomiossa Remia ym. v. komissio
(42/84, EU:C:1985:327) tarkoitetulla tavalla.

Vaikka se, ettd patentinhaltija tekee viditetyn patentinloukkaajan kanssa sovintosopimuksen , joka ei
ylita patentin ulottuvuutta ja sen jdljelld olevaa voimassaoloaikaa, on nimittdin toki patentinhaltijan
immateriaalioikeuden ilmentymd ja antaa sille oikeuden muun muassa vastustaa kaikkia
patentinloukkauksia (ks. vastaavasti tuomio 31.10.1974, Centrafarm ja de Peijper 15/74,
EU:C:1974:114, 9 kohta), on kuitenkin niin, ettd kuten julkisasiamies on my6s todennut
ratkaisuehdotuksensa 114 kohdassa ja kuten tdmédn tuomion 79 kohdassa on palautettu mieleen,
mainittu patentti ei oikeuta sen haltijaa tekeméédn sopimuksia, jotka rikkovat SEUT 101 artiklaa.

Toiseksi silld, ettd patentin patevyydestd on epdvarmuutta, johtuupa se timén patentin haltijan ja
kyseisen  rinnakkaislddkkeiden valmistajan  vilisestd  vakavasta riidasta, kyseessd  olevan
sovintosopimuksen tekemistd edeltdvastd tuomioistuinmenettelystd tai kansallisen tuomioistuimen
antamasta viliaikaisesta kieltomadrayksestd, jolla kielletddn vditettyd patentinloukkaajaa tulemasta
markkinoille vastikkeeksi siitd, ettd kyseisen patentin haltija antaa cross-undertaking in damages
-sitoumuksen, ei ole myoskddn merkitystd tarkoitukseen perustuvaksi kilpailunrajoitukseksi
luonnehdinnan hylkdédmisessa.
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Sen hyviksyminen, ettd tillaisten seikkojen perusteella menettelytapaa, joka voi itsessddn olla riittdvan
vahingollinen kilpailulle, ei pidettdisi tarkoitukseen perustuvana kilpailunrajoituksena, olisi omiaan
rajoittamaan liiallisesti kyseisen késitteen ulottuvuutta, vaikka sitd on tulkittava suppeasti, kuten tdimén
tuomion 67 kohdassa on muistutettu.

Juuri epéavarmuus alkuperdisladkkeen valmistajan hallussa olevan patentin pétevyyttd koskevan
tuomioistuinmenettelyn lopputuloksesta ja tdmén ldadkkeen rinnakkaisversion patentia loukkaavasta
luonteesta vaikuttaa nimittdin, niin kauan kuin se jatkuu, siihen, ettd kyseisen menettelyn kahden
asianosaisen vililld on ainakin potentiaalinen kilpailutilanne.

Kuten lisdksi tdmén tuomion 48 ja 49 kohdasta ilmenee, epdvarmuus kyseisen menettelyn
lopputuloksesta ei voi riittdd siihen, ettd tarkoitukseen perustuvaksi kilpailunrajoitukseksi ei
luonnehdittaisi sovintosopimusta, jonka osalta ei ole poissuljettua, ettd se voisi saavuttaa tdméin
tuomion 67 kohdassa mainitun, vahingollisuutta kilpailulle koskevan asteen.

Kuten tdmin tuomion 48 kohdassa on jo todettu, patenttiin liittyvdstd pétevyysolettamasta, samoin
kuin sovintosopimuksen tekemistd edeltivin tuomioistuinmenettelyn olemassaolosta ja siitd, ettd
kansallinen tuomioistuin on antanut viliaikaisen kieltomaarayksen, ei SEUT 101 ja SEUT 102 artiklan
soveltamiseksi voi pédtelld mitddn tdmén patentin pétevyyttd koskevan mahdollisen oikeusriidan
ratkaisusta, jonka tietdminen on lisdksi tehty mahdottomaksi, koska menetelmépatentin haltijan ja
kyseisen rinnakkaisladkkeiden valmistajan vélilla on tehty sopimus.

Lopuksi on todettava vastauksena viidenteen kysymykseen, ettd kun kyseisen sopimuksen osapuolet
vetoavat sopimukseen liittyviin kilpailua edistdviin vaikutuksiin, ne on tdiman sopimuksen asiayhteyden
osatekijoind otettava asianmukaisesti huomioon luonnehdittaessa se tarkoitukseen perustuvaksi
kilpailunrajoitukseksi, kuten tdmdn tuomion 67 kohdassa ja julkisasiamiehen ratkaisuehdotuksen
158 kohdassa on todettu, siltd osin kuin ne voivat saattaa kyseenalaiseksi kokonaisarvioinnin, joka
koskee kyseessd olevan kollusiivisen kédytdnnon riittdvad vahingollisuutta kilpailulle, ja nédin ollen sen
luonnehdinta tarkoitukseen perustuvaksi kilpailunrajoitukseksi.

Koska mainittujen kilpailua edistdvien vaikutusten huomioonottamisen tarkoituksena ei ole mitenkéddn
estdd luonnehtiminen SEUT 101 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi “kilpailunrajoitukseksi” vaan
pelkastdan arvioida kyseisen menettelytavan objektiivista vakavuutta ja ndin ollen madritelld sité
koskevat todistuskeinot, se ei ole millddn tavoin ristiriidassa unionin tuomioistuimen vakiintuneen
oikeuskdytdannon kanssa, jonka mukaan unionin kilpailuoikeudessa ei tunneta “rule of reason
-sddntod”, jonka mukaan sopimuksen kilpailua edistdvid ja rajoittavia vaikutuksia on punnittava
keskenddn, kun se luonnehditaan SEUT 101 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi “kilpailunrajoitukseksi”
(ks. vastaavasti tuomio 13.7.1966, Consten ja Grundig v. komissio, 56/64 ja 58/64, EU:C:1966:41,
s. 497 ja 498).

Tama huomioonottaminen edellyttda kuitenkin, ettéd kilpailua edistévat vaikutukset naytetddn toteen ja
ettd ne ovat merkityksellisid, ja sen lisdksi, kuten julkisasiamies on todennut pédasiassa kyseessa olevien
sopimusten osalta ratkaisuehdotuksensa 144 kohdassa, ettd ne ovat myds kyseessa olevalle sopimukselle
ominaisia.

Kuten julkisasiamies on lisdksi todennut ratkaisuehdotuksensa 166 kohdassa, pelkdstdan téllaisten
kilpailua edistdvien vaikutusten olemassaolo ei voi sellaisenaan johtaa tarkoitukseen perustuvaksi
kilpailunrajoitukseksi luonnehdinnan hylkadmiseen.

Jos nama kilpailua edistdvat vaikutukset ndytettiisiin toteen ja ne olisivat merkityksellisid ja ominaisia
kyseessé olevalle sopimukselle, niiden on oltava riittdvdn merkittavid, jotta niiden perusteella voidaan
kohtuudella epdilld kyseisen sovintosopimuksen riittdvdd vahingollisuutta kilpailulle ja ndin ollen sen
kilpailunvastaista tarkoitusta.
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Taltd osin ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen viidennen kysymyksensd a ja b kohdassa
mainitsemista tosiseikoista, kun niitd luetaan ennakkoratkaisupyynnon valossa ja sellaisina kuin
julkisasiamies on niihin viitannut ratkaisuehdotuksensa 168—172, 175 ja 179 kohdassa, ilmenee, ettd
péadasiassa kyseessd olevilla sovintosopimuksilla on ldhinné ollut védhaisid tai jopa epavarmoja kilpailua
edistavid vaikutuksia.

Vaikka ennakkoratkaisua pyytédnyt tuomioistuin nimittdin toteaa, ettd ndmia sopimukset ovat todella
johtaneet paroksetiinin pieneen hinnanlaskuun, se toteaa samanaikaisesti, ettd kuten muun muassa
viidennen kysymyksen a kohdasta ilmenee, se, ettd GSK toimittaa paroksetiinia rinnakkaislddkkeiden
valmistajille, mistd madrattiin kyseisissa sopimuksissa, ei aiheuta huomattavaa kilpailupainetta GSK:lle.
Se toteaa téstd, ettd toimitettujen rajoitettujen médrien vuoksi, joiden enimmadisméérd ei vastannut
mitddn teknistd rajoitetta, rinnakkaisladkkeiden valmistajilla ei ollut intressid harjoittaa hintakilpailua.
Viidennen kysymyksen b kohdassa se tuo lisdksi esiin sen, ettd kyseiset sopimukset ovat tuottaneet
kuluttajille etuja, joita he eivdt olisi saaneet, jos patentinhaltija olisi voittanut asian kyseistd patenttia
koskevassa oikeudenkidynnissa, ja toteaa, ettd ndma edut olivat selviasti pienempid kuin ne kilpailuedut,
joita olisi syntynyt siitd, ettd markkinoille olisi saatettu riippumaton rinnakkaisvalmiste, jos
asianomaiset rinnakkaislddkkeiden valmistajat olisivat voittaneet kyseisen oikeudenkédynnin. Lopuksi se
toteaa yhtdaadltd, ettd kyseessd olevien sopimusten aiheuttama markkinoiden rakenteen muuttuminen ei
johtunut kilpailun aloittamisesta vaan GSK:n jarjestimastd paroksetiinimarkkinoiden kontrolloidusta
uudelleenjdrjestelystd, ja toisaalta, ettd paroksetiinin toimittamista ja sitd, ettd GSK luovutti
markkinaosuuksia rinnakkaislddkkeiden valmistajille, oli pidettdvd muiden kuin rahavarojen siirtona.

Tallaiset vdhdiset tai jopa epavarmat kilpailua edistévit vaikutukset eivét kuitenkaan ole riittévig, jotta
niiden perusteella voitaisiin kohtuudella epdilla - olettaen, ettd ennakkoratkaisua pyytényt
tuomioistuin ne toteaa — pddasiassa kyseessd olevien kaltaisen sovintosopimuksen riittdvaa
vahingollisuutta kilpailulle, minkéd arvioiminen kuuluu joka tapauksessa yksinomaan ennakkoratkaisua
pyytdneelle tuomioistuimelle.

Edella esitetyn perusteella kolmanteen, neljinteen ja viidenteen kysymykseen on vastattava, ettd SEUT
101 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd sopimuksen, jonka tarkoituksena on estdd, rajoittaa tai
vadristad kilpailua, muodostaa sellaisen vireilld olevan tuomioistuinmenettelyn, jossa asianosaisina ovat
potentiaalista  kilpailua  koskevassa tilanteessa olevat alkuperiislddkkeiden valmistaja ja
rinnakkaislddkkeiden valmistaja ja joka koskee alkuperiislddkkeen vaikuttavan aineen, joka on tullut
vapaasti kaytettaviksi, valmistusta koskevan menetelméapatentin, jonka haltija ensin mainittu valmistaja
on, pitevyyttd ja sitd, loukkaako kyseisen lddkkeen rinnakkaisversio patenttia, sovintosopimus, jolla
kyseinen rinnakkaislddkkeiden valmistaja sitoutuu olemaan tulematta kyseistd vaikuttavaa ainetta
sisdltdavan ldadkkeen markkinoille sekd olemaan jatkamatta kannettaan, jolla vaaditaan kyseisen patentin
julistamista mitattoméksi, kyseisen sopimuksen voimassaoloaikana vastikkeeksi siitd, ettd
alkuperiisladkkeen valmistaja siirtaa sille varoja,

— jos kaikista kaytettdvissd olevista tiedoista ilmenee, ettd alkuperdisladkkeiden valmistajan
rinnakkaisldakkeiden valmistajalle tekemien varojen siirtojen positiivinen saldo selittyy yksinomaan

sopimuspuolten kaupallisella intressilla olla ryhtymatta kilpailemaan hyodykkeiden laadulla,

— ellei kyseisellda sovintosopimuksella ole toteenndytettyja kilpailua edistdvid vaikutuksia, joiden
perusteella voidaan kohtuudella epdilld sen riittavaa vahingollisuutta kilpailulle.

Kuudes kysymys (vaikutukseen perustuva rajoitus)
Aluksi on todettava, ettd ennakkoratkaisupyynnén mukaan ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on

katsonut, ettd jos kyseessd olevia sovintosopimuksia ei olisi ollut olemassa, olisi ollut olemassa
todellinen mahdollisuus siihen, ettd asianomaiset rinnakkaislddkkeiden valmistajat olisivat voittaneet

20 ECLIL:EU:C:2020:52



113

114

115

116

117

118

119

120

Tuomio 30.1.2020 — Asia C-307/18
Generics (UK) ym.

oikeudenkdynnin GSK:ta vastaan kyseessd olevaa menetelmépatenttia koskevissa oikeudenkdynneissa,
tai toissijaisesti, ettd ndiden sopimusten osapuolet olisivat tehneet vihemmdn rajoittavan
sovintosopimuksen.

Se huomauttaa kuitenkin, ettd jos todetakseen, ettd kyseessdé on “vaikutukseen perustuva
kilpailunrajoitus”, sen on todettava, ettd todennakoisyys sille, ettd rinnakkaisladkkeiden valmistaja olisi
onnistunut osoittamaan oikeutensa tulla markkinoille, tai toissijaisesti, ettd osapuolet olisivat tehneet
vahemmadn rajoittavan sovintosopimuksen, oli yli 50 prosenttia, téllaista toteamusta ei voida tehda silla
olevan asiakirja-aineiston perusteella.

Kuudes kysymys on nédin ollen ymmaérrettava siten, ettd silla pyritdén selvittdimaan lahinnd, onko SEUT
101 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, ettd sen osoittaminen, ettd pddasiassa kyseessd olevien kaltaisella
sovintosopimuksella on tuntuvia potentiaalisia tai todellisia vaikutuksia kilpailuun, ja néin ollen sen
luonnehtiminen "vaikutukseen perustuvaksi kilpailunrajoitukseksi” edellyttad, ettd todetaan, ettd ilman
sopimusta joko tdmdn sopimuksen osapuolena oleva rinnakkaislddkkeiden valmistaja olisi
todennékoisesti voittanut kyseessd olevaa menetelmipatenttia koskevan oikeudenkdynnin tai ettd
mainitun  sopimuksen osapuolet olisivat todenndkoisesti tehneet vdhemmén rajoittavan
sovintosopimuksen.

Kuten tdmén tuomion 66 kohdassa on muistutettu, siind tapauksessa, ettd kyseisen kollusiivisen
kaytannon analyysi ei osoita riittdvaa vahingollisuutta kilpailulle, on tutkittava sen vaikutuksia, ja jotta
se voidaan luonnehtia SEUT 101 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi “kilpailunrajoitukseksi”, on koottava
yhteen ne seikat, jotka osoittavat, ettd kilpailu on tosiasiallisesti estynyt, rajoittunut tai vaaristynyt
tuntuvasti.

Tatd varten on otettava huomioon se konkreettinen kehys, johon mainittu menettelytapa kuuluu,
erityisesti se taloudellinen ja oikeudellinen asiayhteys, jossa kyseessd olevat yritykset toimivat,
vaikutuksen kohteena olevien tavaroiden tai palvelujen luonne sekd kyseessd olevien markkinoiden
toimintaan ja rakenteeseen liittyvit tosiasialliset olosuhteet (tuomio 11.9.2014, MasterCard ym. v.
komissio, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 165 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan kilpailua rajoittavat vaikutukset voivat olla sekid todellisia etta
potentiaalisia, mutta niiden on joka tapauksessa oltava riittdvin tuntuvia (ks. vastaavasti tuomio
9.7.1969, Volk, 5/69, EU:C:1969:35, 7 kohta, ja tuomio 23.11.2006, Asnef-Equifax ja Administraciéon del
Estado, C-238/05, EU:C:2006:734, 50 kohta).

Arvioitaessa kollusiivisen kdytdnnon vaikutuksia SEUT 101 artiklan kannalta on tutkittava, millaisiksi
todelliset kilpailuolosuhteet muodostuisivat ilman riidanalaista sopimusta (tuomio 11.9.2014,
MasterCard ym. v. komissio, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 161 kohta).

Tastd seuraa, ettd péddasiassa kyseessd olevan kaltaisessa tilanteessa vaihtoehtoisen skenaarion
laatiminen ei edellytd ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen taholta minkddnlaista lopullista
toteamusta rinnakkaislddkkeiden valmistajan menestymismahdollisuuksista patenttioikeudenkdynnissa
tai edes vihemman rajoittavan sopimuksen tekemisen todennédkoisyydesta.

Vaihtoehtoisen skenaarion tarkoituksena on nimittdin ainoastaan osoittaa kyseisen valmistajan
realistiset  kdyttdytymismahdollisuudet ilman kyseessié olevaa sopimusta. Vaikka mainittu
vaihtoehtoinen  skenaario ei voi olla riippumaton  rinnakkaisladkkeiden  valmistajan
menestymismahdollisuuksista patenttioikeudenkdynnissd tai vdhemmdn rajoittavan sopimuksen
tekemisen todennidkoisyydestd, ndmid seikat ovat kuitenkin vain muiden ohella huomioon otettavia
seikkoja markkinoiden todenndkoisen toiminnan ja niiden rakenteen maérittamiseksi tilanteessa, jossa
kyseessé olevaa sopimusta ei ole tehty.
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Nidin ollen sen osoittamiseksi, ettd péadasiassa kyseessd olevien kaltaisilla sovintosopimuksilla on
tuntuvia  potentiaalisia tai todellisia vaikutuksia kilpailuun, ennakkoratkaisua pyytdneen
tuomioistuimen tehtdvéni ei ole todeta, ettd timén sopimuksen osapuolena oleva rinnakkaisladkkeiden
valmistaja olisi todennikoisesti voittanut patenttioikeudenkdynnin tai ettd kyseisen sopimuksen
osapuolet olisivat todennékoisesti tehneet vihemmaén rajoittavan sovintosopimuksen.

Edella esitetyn perusteella kuudenteen kysymykseen on vastattava, ettd SEUT 101 artiklan 1 kohtaa on
tulkittava siten, ettd sen osoittaminen, ettd pddasiassa kyseessd olevien kaltaisella sovintosopimuksella
on tuntuvia potentiaalisia tai todellisia vaikutuksia kilpailuun, ja ndin ollen sen luonnehtiminen
"vaikutukseen perustuvaksi kilpailunrajoitukseksi” ei edellytd sen toteamista, ettd ilman sopimusta joko
kyseisen sopimuksen osapuolena oleva rinnakkaislddakkeiden valmistaja olisi todennékoisesti voittanut
kyseessd olevaa menetelmépatenttia koskevan oikeudenkédynnin tai kyseisen sopimuksen osapuolet
olisivat todenndkoisesti tehneet vihemman rajoittavan sovintosopimuksen.

Seitsemds, kahdeksas, yhdeksds ja kymmenes kysymys (SEUT 102 artikla)

Seitsemds kysymys (merkityksellisten markkinoiden mddritelmd,)

Seitsemdnnelld kysymyksellddn ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin pyrkii selvittdmédn, ettd jos
patentoitu lddkevalmiste voidaan potilaan hoidossa korvata useilla muilla tiettyyn ryhméaan kuuluvilla
ladkkeilld ja jos viitetyn SEUT 102 artiklassa tarkoitetun vadrinkdyton muodostaa patentinhaltijan
menettely, jolla suljetaan kyseisen lddkkeen rinnakkaisversiot kaytinnossd pois markkinoilta, onko
ndmd rinnakkaisladkkeet otettava huomioon merkityksellisten tuotemarkkinoiden maéérittaimisessa,
vaikka niitd ei voitaisi saattaa markkinoille laillisesti ennen patentin voimassaolon pédttymistd, jos
(mika on epdvarmaa) patentti on piteva ja sitd loukattiin ndilld rinnakkaisladkkeilla.

Aluksi on todettava, ettd timé kysymys liittyy ennakkoratkaisua pyytdneessd tuomioistuimessa kaytyyn
keskusteluun, joka koskee tuotemarkkinoiden lagjuutta GSK:n mddrddvin aseman olemassaolon
madrittdmiseksi. GSK on nimittdin vdittdnyt muun muassa, ettd kun otetaan huomioon keskeinen
asema, joka potilaan hoidossa on annettava korvattavuudelle, myds muut SSRI-ladkkeet kuin
paroksetiini on siséllytettavd tuotemarkkinoihin.

Kuten ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen unionin tuomioistuimen tietopyynto6n antamasta
vastauksesta kuitenkin ilmenee, kysymys siitd, onko myo6s muut SSRI-lddkkeet kuin paroksetiini
sisdllytettdavd merkityksellisiin tuotemarkkinoihin, ei kuitenkaan ole nyt kasiteltavan kysymyksen
kohteena, koska se on todennut, ettd muut SSRI-ladkkeet eivét tosiasiassa juurikaan aiheuttaneet
painetta GSK:n vahvistaessa Seroxatin hinnan.

Seitsemis kysymys koskee ndin ollen yksinomaan sitd, onko SEUT 102 artiklaa tulkittava siten, ettd
tilanteessa, jossa alkuperdisladkkeide, jotka sisdltavdat vaikuttavaa ainetta, joka on tullut vapaasti
kaytettaviaksi mutta jonka valmistusmenetelmdn kattaa menetelmépatentti, jonka pédtevyys on
epdavarma, valmistaja estdd sen perusteella kyseisen ladkkeen rinnakkaisversioiden markkinoilletulon,
relevantteja  tuotemarkkinoita = maédriteltdessi on  otettava huomioon kyseisen ladkkeen
alkuperdisversion lisiksi myos sen rinnakkaisversiot, vaikka viimeksi mainitut eivat ehkéd voi tulla
laillisesti kyseisille markkinoille ennen mainitun menetelmépatentin voimassaolon péadttymista.

Taltd osin on muistutettava, ettd merkityksellisten markkinoiden maéérittdminen SEUT 102 artiklaa
sovellettaessa on lahtokohtaisesti kyseisen yrityksen mahdollisen médrdavian aseman arviointia edeltdva
vaihe (ks. vastaavasti tuomio 21.2.1973, Europemballage ja Continental Can v. komissio, 6/72,
EU:C:1973:22, 32 kohta), jonka tarkoituksena on maddritelld se alue, jonka sisédlld on arvioitava
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kysymysta siitd, pystyyko kyseinen yritys toimimaan huomattavan itseniisesti suhteessa kilpailijoihinsa,
asiakkaisiinsa ~ ja kuluttajiin (ks. vastaavasti tuomio 9.11.1983, Nederlandsche
Banden-Industrie-Michelin v. komissio, 322/81, EU:C:1983:313, 37 kohta).

Merkityksellisten markkinoiden maarittiminen edellyttdd ensinndkin tuotemarkkinoiden ja toiseksi
maantieteellisten markkinoiden méérittelemista (ks. vastaavasti tuomio 14.2.1978, United Brands ja
United Brands Continentaal v. komissio, 27/76, EU:C:1978:22, 10 ja 11 kohta).

Siltd osin kuin on kyse tuotemarkkinoista, joista ainoastaan on kyse nyt esilld olevassa kysymyksesss,
oikeuskéytinnostd ilmenee, ettd merkityksellisten markkinoiden késite merkitsee sitd, ettd niihin
kuuluvien tuotteiden tai palvelujen vililld voi olla tehokasta kilpailua, mika edellyttda, ettd kaikki
samoihin markkinoihin kuuluvat tuotteet tai palvelut ovat riittivasti keskendén korvattavissa, kun kyse
on samasta kayttotarkoituksesta. Keskindistd vaihdettavuutta tai korvattavuutta ei arvioida yksinomaan
asianomaisten tuotteiden tai palvelujen objektiiviset ominaisuudet huomioiden. On niin ikdén otettava
huomioon kilpailuolosuhteet sekd kysynndn ja tarjonnan rakenne markkinoilla (tuomio 23.1.2018,
F. Hoffmann-La Roche ym., C-179/16, EU:C:2018:25, 51 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Kuten julkisasiamies on olennaisilta osin todennut ratkaisuehdotuksensa 222 kohdassa, tidssa yhteydessa
tuotteiden keskindinen vaihdettavuus ja korvattavuus ovat luonnollisesti dynaamisia, koska tuotteiden
uusi tarjonta voi muuttaa sellaisten tuotteiden késitettd, joita pidetddn jo markkinoilla olevan tuotteen
kanssa keskenddn vaihdettavissa olevina tai sellaisina, ettd kyseinen tuote voidaan korvata niillg, ja talla
tavoin voidaan perustella merkityksellisten markkinoiden parametrien uusi maarittely.

Siltd osin kuin on erityisesti kyse niiden tuotemarkkinoiden méaritelmastd, joihin SEUT 102 artiklaa
mahdollisesti sovellettaessa kuuluu alkuperdisladke, kuten pédasiassa nimitykselld "Seroxat” myytéva
paroksetiini, joka voidaan korvata potilaan hoidossa muilla SSRI-ladkkeilld, tdimén tuomion edellisessa
kohdassa esitetystd toteamuksesta ilmenee, ettd sellaisten rinnakkaislddkkeiden tarjonta, jotka sisdltavét
samaa vaikuttavaa ainetta, joka tdssd tapauksessa on paroksetiinia, voisi johtaa tilanteeseen, jossa
asianomaisissa piireissd alkuperaisladkettd pidetddn vain kyseisten rinnakkaislddkkeiden kanssa
vaihdettavissa olevana, ja ndin ollen sen katsotaan kuuluvan erityisiin markkinoihin, jotka muodostuvat
vain kyseistd vaikuttavaa ainetta siséltavistd laakkeista.

Tallainen paatelmd edellyttdd kuitenkin tdmén tuomion 129 kohdassa mainittujen periaatteiden
mukaisesti, ettd alkuperiislddke ja kyseessd olevat rinnakkaisladkkeet ovat riittdvasti keskenddn
vaihdettavissa.

Niin on silloin, jos kyseiset rinnakkaislddkkeiden valmistajat pystyvit tulemaan kyseisille markkinoille
lyhyessd ajassa riittdvalla voimalla ollakseen vakavasti otettava vastapaino kyseisillda markkinoilla jo
olevalle alkuperiisladkkeen valmistajalle (ks. vastaavasti tuomio 21.2.1973, Europemballage ja
Continental Can v. komissio, 6/72, EU:C:1973:22, 34 kohta).

Niin on silloin, kun kyseessd olevaa vaikuttavaa ainetta koskevan patentin tai tdhdn vaikuttavaan
aineeseen  liittyvid  tietoja  koskevan yksinoikeuden voimassaoloajan  padttyessd  kyseiset
rinnakkaislddkkeiden valmistajat voivat tulla valittomasti tai lyhyelld aikavélilld markkinoille, erityisesti
silloin, kun ne ovat noudattaneet aiempaa ja todellista markkinoilletulostrategiaa, ovat toteuttaneet
taman edellyttdmat toimenpiteet eli esimerkiksi jdttaneet myyntilupahakemuksen tai saaneet téllaisen
myyntiluvan tai tehneet hankintasopimuksia kolmansien jakelijoiden kanssa.

Taltd osin — kuten julkisasiamies toteaa ratkaisuehdotuksensa 239 kohdassa — seikat, jotka osoittavat
alkuperiisladkkeiden valmistajan kasitystd rinnakkaisladkkeiden valmistajien markkinoilletulon uhan
vilittomastd luonteesta, voidaan myos ottaa huomioon arvioitaessa viimeksi mainittujen aiheuttaman
kilpailupaineen merkittavyytta.
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Se, ettd alkuperiisladkkeiden valmistaja vetoaa teollis- ja tekijanoikeuteen, joka koskee kyseisen
vaikuttavan aineen valmistusmenetelmdd ja joka mahdollisesti voi estdd tdtd vaikuttavaa ainetta
sisdltdavien alkuperdislddkkeen rinnakkaisversioiden péadsyn markkinoille, ei voi johtaa erilaiseen
péadtelmaan.

Vaikka direktiivilla 2004/48 ja perusoikeuskirjan 17 artiklan 2 kohdalla tosin taataankin — kuten tdméan
tuomion 41 kohdassa on muistutettu — teollis- ja tekijanoikeuksien suojan korkea taso sisamarkkinoilla,
on kuitenkin niin, ettd menetelmépatentti, johon alkuperiislddkkeiden valmistaja voi vedota estddkseen
vapaasti kéytettdviksi tullutta vaikuttavaa ainetta siséltdvian ladkkeen rinnakkaisversion saattamisen
markkinoille, ei tuota kyseisen alkuperdisladkkeen valmistajalle varmuutta siitd, ettei kyseisté
vaikuttavaa ainetta siséltdvda rinnakkaislddketta voida laillisesti saattaa markkinoille, eika siitd, ettd
kyseinen patentti on suojassa kaikelta riitauttamiselta, kuten sitd paitsi on kiynyt padasiassa, kuten
tamén tuomion 14 kohdasta ilmenee.

Niin ollen ja edellyttien, ettd timén tuomion 133 ja 134 kohdassa mainitut edellytykset tayttyvit,
sellaisen alkuperdisldadkkeen, joka siséltdd vaikuttavaa ainetta, joka on tullut vapaasti kaytettaviksi
mutta jonka valmistusmenetelmdd suojaa patentti, jonka pitevyys on edelleen epdvarma,
rinnakkaisversiot on otettava huomioon merkityksellisia markkinoita maéériteltdessd, silla muuten
jatetddan huomiotta tdmén tuomion 129 kohdassa mainittu oikeuskéytinto, jossa edellytetdén, ettd
huomioon otetaan kilpailuolosuhteet sekd kysynnén ja tarjonnan rakenne kyseiseilld markkinoilla.

Tallainen pédtelma ei ole ristiriidassa unionin tuomioistuimen oikeuskdytannon kanssa, jonka mukaan
se, ettd farmaseuttisia tuotteita valmistetaan tai myyddan laittomasti, estdd lahtokohtaisesti sen, etté
kyseisié tuotteita voitaisiin pitdd korvattavissa tai keskenddn vaihdettavissa olevina (tuomio 23.1.2018,
F. Hoffmann-La Roche ym., C-179/16, EU:C:2018:25, 52 kohta). Mainittu oikeuskéytdnto ei nimittdin
koske sellaisen alkuperdisladkkeen, jonka vaikuttava aine on tullut vapaasti kaytettdvéksi,
rinnakkaisversioiden, joiden véitetddn loukkaavan menetelmépatenttia, markkinoilletuloa vaan ladkkeen
markkinoille saattamista ilman jédsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen direktiivin 2001/83 mukaisesti
myontdmdd myyntilupaa tai asetuksen N:o 726/2004 sddannosten mukaisesti myonnettyd lupaa, joilla
kummallakin pyritddn suojelemaan potilaiden terveyttd ja kansanterveyttd (tuomio 23.1.2018,
F. Hoffmann-La Roche ym., C-179/16, EU:C:2018:25, 81 ja 82 kohta).

Edelld esitetyn perusteella seitseménteen kysymykseen on vastattava, ettd SEUT 102 artiklaa on
tulkittava siten, ettd tilanteessa, jossa alkuperdisladkkeiden, jotka sisdltdvit vaikuttavaa ainetta, joka on
tullut vapaasti kaytettdviksi mutta jonka valmistusmenetelmédn kattaa menetelmépatentti, jonka
patevyys on riitautettu, valmistaja estdd mainitun patentin perusteella kyseisen ladkkeen
rinnakkaisversioiden tulemisen markkinoille, on kyseisia tuotemarkkinoita maéariteltdessd otettava
huomioon kyseisen ladkkeen alkuperdisversion lisiksi myos sen rinnakkaisversiot, vaikka ne eivit ehka
voikaan laillisesti tulla markkinoille ennen mainitun menetelmépatentin voimassaoloajan paattymists,
jos kyseiset rinnakkaislddkkeiden valmistajat pystyvdt lyhyessa ajassa tulemaan kyseisille markkinoille
riittavalla voimalla muodostaakseen vakavasti otettavan vastapainon kyseisilld markkinoilla jo olevalle
alkuperiisladkkeiden valmistajalle, minkd tarkastaminen kuuluu ennakkoratkaisua pyytineelle
tuomioistuimelle.

Kahdeksas, yhdeksds ja kymmenes kysymys yhdessd tarkasteltuina

Aluksi on todettava, ettd kahdeksannella kysymyksellddn ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin
tiedustelee, merkitseeko padasian olosuhteiden kaltaisissa olosuhteissa ja olettaen, ettd kyseessd olevan
menetelmdpatentin haltija — téssd tapauksessa GSK — on madraavassa markkina-asemassa, se, ettd se
on tehnyt péddasiassa kyseessd olevien kaltaisen sovintosopimuksen, SEUT 102 artiklassa tarkoitettua
madraavan markkina-aseman véaarinkayttoa.
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Unionin tuomioistuimen kéytettdvissa olevasta asiakirja-aineistosta ilmenee kuitenkin, ettd GSK:lle ei
ole madritty seuraamuksia useista madrdadvan markkina-aseman vadrinkaytoistd, jotka perustuvat
kunkin kyseessd olevan sopimuksen tekemiseen IVAXin, GUK:in ja Alpharman kanssa, vaan yhdesta
ainoasta madrddvan markkina-aseman védrinkdytosta sen kyseessd olevien sopimusten tekemisté
rinnakkaisladkkeiden valmistajien kanssa koskevan kokonaisstrategian perusteella.

Niin ollen kysymykseen on vastattava vain tdstd ndkokulmasta, johon ennakkoratkaisua pyytényt
tuomioistuin on lisdksi viitannut kymmenennen kysymyksensé a kohdassa.

Taltd osin on myds todettava, kuten yhdeksdnnestd kysymyksestd ja kymmenennen kysymyksen b
kohdasta ilmenee, kun niitd luetaan ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen unionin
tuomioistuimen tietopyyntddn antaman vastauksen valossa, ettd GSK:lle on madrdtty seuraamus
madraavian markkina-aseman védrinkdytosta paitsi sellaisista sopimuksista, jotka on tehty GUK:in ja
Alpharman kanssa ja joista on madrdtty seuraamuksia myos Yhdistyneen kuningaskunnan oikeuden tai
unionin kartellioikeuden nojalla, my6s kolmannesta IVAXin kanssa tehdystd sopimuksesta. Viimeksi
mainittua sopimusta ensinnidkiin ei ole tehty kdynnissd olevan tuomioistuinmenettelyn péiattamiseksi
vaan téllaisen menettelyn vilttdmiseksi, toiseksi se on jddnyt Yhdistyneen kuningaskunnan
kartellioikeuden soveltamisalan ulkopuolelle kansallisen erityisséannoksen vuoksi ja kolmanneksi silld
on ollut positiivisia vaikutuksia eli kyseisen lddkkeen korvaustason lasku sen kansallisen jérjestelmén
rakenteen vuoksi, jossa terveydenhuoltoviranomaiset maksavat korvauksia apteekeille, mistd on
syntynyt terveydenhuoltoviranomaisille huomattavia saéstoja.

Kahdeksas, yhdeksds ja kymmenes kysymys, yhdessd tarkasteltuina, on ndin ollen ymmarrettiva siten,
ettd niilla pyritddn selvittdméddn, onko SEUT 102 artiklaa tulkittava siten, ettd madraavéssa
markkina-asemassa olevan yrityksen, joka on vaikuttavan aineen, joka on tullut vapaasti kaytettdviksi,
valmistamista koskevan menetelmépatentin haltija, strategia, joka on johtanut siihen, ettd kyseinen
yritys on tehnyt joko ennalta ehkdisevésti tai sellaisten tuomioistuinmenettelyjen aloittamisen jalkeen,
joilla kyseisen patentin patevyys on kyseenalaistettu, useita sovintosopimuksia, joiden vaikutuksena on
ainakin se, ettd potentiaaliset kilpailijat, jotka valmistavat kyseistd vaikuttavaa ainetta sisdltavia
rinnakkaisladkkeitd, pidetddn véliaikaisesti markkinoiden ulkopuolella, merkitsee kyseisessa artiklassa
tarkoitettua madadradvan markkina-aseman védrinkdyttod, ja ndin on siitd huolimatta, ettd yhteen
kyseisistd sopimuksista ei ole sovellettu kansallista kartellioikeutta.

Vakiintuneen oikeuskdytdnnén mukaan samalla menettelytavalla voidaan rikkoa sekd SEUT
101 artiklaa ettd SEUT 102 artiklaa, vaikka néilld kahdella maaraykselld tavoitellaan eri paamaaria (ks.
vastaavasti tuomio 13.2.1979, Hoffmann-La Roche v. komissio, 85/76, EU:C:1979:36, 116 kohta ja
tuomio 16.3.2000, Compagnie maritime belge transports ym. v. komissio, C-395/96 P ja C-396/96 P,
EU:C:2000:132, 33 kohta).

Ndin  ollen  mé&drddvdassa  markkina-asemassa  olevan  alkuperdisladkkeiden  valmistajan
sopimusstrategiasta voidaan maddrdtd seuraamus SEUT 101 artiklan nojalla kustakin sopimuksesta
erikseen ja lisdksi myos SEUT 102 artiklan nojalla mahdollisesta lisavaikutuksesta, jota tdlld strategialla
on sellaisten markkinoiden kilpailurakenteeseen, joilla sen maéraavin markkina-aseman vuoksi, joka
kyseisella alkuperiislddkkeiden valmistajalla sielld on, kilpailu on jo heikentynyt (ks. vastaavasti tuomio
13.2.1979, Hoffmann-La Roche v. komissio, 85/76, EU:C:1979:36, 120 kohta).

Taltd osin on muistutettava siitd, ettd SEUT 102 artiklassa tarkoitettu madrddvan markkina-aseman
vadrinkdyton kdsite on objektiivinen késite, jolla tarkoitetaan méadrddvassd markkina-asemassa olevan
yrityksen kayttaytymistd, joka estdd markkinoilla, joilla juuri tillaisessa asemassa olevan yrityksen
olemassaolon vuoksi kilpailuaste on jo heikentynyt, vield olemassa olevan kilpailuasteen sdilymisen tai
taman kilpailun kehittymisen siksi, ettd tdma yritys kayttdd muita keinoja kuin niité, joita taloudellisten
toimijoiden suoritteisiin perustuvassa tavaroiden tai palvelujen normaalissa kilpailussa kaytetdén
(tuomio 13.2.1979, Hoffmann-La Roche v. komissio, 85/76, EU:C:1979:36, 91 kohta ja tuomio
19.4.2012, Tomra Systems ym. v. komissio, C-549/10 P, EU:C:2012:221, 17 kohta).
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Maéadraavan markkina-aseman olemassaolo ei kuitenkaan vie téllaisessa asemassa olevalta yritykseltd
oikeutta suojella omia kaupallisia intressejaédn silloin, kun niitd uhataan, eikd myoskddn oikeutta
toteuttaa kohtuullisissa madrin toimia, joita se pitdd aiheellisina kaupallisten intressiensd suojaamiseksi
(tuomio 14.2.1978, United Brands ja United Brands Continentaal v. komissio, 27/76, EU:C:1978:22,
189 kohta).

Erityisesti immateriaalioikeuteen liittyvdn yksinoikeuden kayttdminen, kuten sovintosopimusten
tekeminen patentinhaltijan ja viitettyjen patentinloukkaajien vélilld kyseistd patenttia koskevien riitojen
lopettamiseksi, kuuluu immateriaalioikeuden haltijalle kuuluviin oikeuksiin, joten tdmén oikeuden
kayttdminen, vaikka sitd kayttdisikin madraavassa markkina-asemassa oleva yritys, ei voi sindllaan olla
madradvian markkina-aseman vadrinkédyttoa (ks. vastaavasti tuomio 16.7.2015, Huawei Technologies,
C-170/13, EU:C:2015:477, 46 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen).

Téllaista kayttaytymistd ei kuitenkaan voida hyviksya silloin, kun sen nimenomaisena tarkoituksena on
sithen syyllistyneen maédradvin markkina-aseman vahvistaminen ja sen vaérinkaytto (ks. vastaavasti
tuomio 14.2.1978, United Brands ja United Brands Continentaal v. komissio, 27/76, EU:C:1978:22,
189 kohta), kuten silloin, kun sen tarkoituksena on estdd toteennidytettyjen potentiaalisten
kilpailijoiden tosiasiallinen padsy markkinoille, kuten vapaasti kaytettdavaksi tullutta vaikuttavaa ainetta
sisdltdvan ladkkeen markkinoille.

Naiin ollen pelkkd madraavassa markkina-asemassa olevan alkuperiislddkkeen valmistajan tahto turvata
omat kaupalliset intressinsd erityisesti puolustamalla patentteja, joiden haltija se on, ja suojautua
rinnakkaisldakkeiden kilpailulta ei oikeuta sellaisten menettelytapojen kéyttod, jotka eivét ole kilpailua
hyodykkeiden laadulla (ks. analogisesti tuomio 16.7.2015, Huawei Technologies, C-170/13,
EU:C:2015:477, 47 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Madraavassda markkina-asemassa olevalla yritykselld on nimittdin erityinen velvollisuus olla
toiminnallaan rajoittamatta toimivaa ja vadristymatonta kilpailua sisaimarkkinoilla (tuomio 6.9.2017,
Intel v. komissio, C-413/14 P, EU:C:2017:632, 135 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Taltd kannalta katsoen on lisaksi muistutettava, ettd kayttdytymisen vaarinkédyttoluonne edellyttas, ettd
menettelytapa on voinut rajoittaa kilpailua ja erityisesti aiheuttaa moitittuja markkinoilta syrjayttdmista
koskevia vaikutuksia (ks. vastaavasti tuomio 17.2.2011, TeliaSonera Sverige, C-52/09, EU:C:2011:83, 64
ja 66 kohta ja tuomio 6.9.2017, Intel v. komissio, C-413/14 P, EU:C:2017:632, 138 kohta), ja tdmi
arviointi on tehtdvd siten, ettd kaikki kyseiseen kayttdytymiseen liittyvdat merkitykselliset tosiseikat
otetaan huomioon (ks. vastaavasti tuomio 17.2.2011, TeliaSonera Sverige, C-52/09, EU:C:2011:83,
68 kohta).

Nyt kasiteltdvdssa asiassa unionin tuomioistuimen kaytettdvissd olevaan asiakirja-aineistoon siséltyvisté
seikoista ilmenee, ettdi CMA ja ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin ovat katsoneet, ettdi GSK:n
aloitteesta tehdyt useat sovintosopimukset olivat osa tdmédn alkuperiisladkkeiden valmistajan
kokonaisstrategiaa ja ettd jos ei niiden tarkoituksena, niin ainakin niiden vaikutuksena oli viivastyttda
paroksetiinia, joka oli sitd ennen tullut vapaasti kéytettdviksi, vaikuttavana aineena siséltévien
rinnakkaislddkkeiden markkinoilletuloa ja ndin estda kyseistd vaikuttavaa ainetta sisdltivien ja GSK:n
valmistamien alkuperiislddkkeiden hintojen huomattava lasku, jonka viliton seuraus olisi ollut GSK:n
markkinaosuuden tuntuva lasku, kuten myo6s sen alkuperéisladkkeen myyntihinnan tuntuva lasku.

Tallainen sopimusstrategia, jonka paikkansapitdvyys ennakkoratkaisua pyytidneen tuomioistuimen on
tarkastettava kaytettdvissddn olevien todisteiden perusteella, on lahtokohtaisesti kayttdytymistd, joka
estdd — ellei loppukuluttajan niin ainakin kansallisten terveydenhuoltojirjestelmien vahingoksi —
kilpailun kehittymisen sellaisen vaikuttavan aineen markkinoilla, joka on tullut vapaasti kéytettévéksi.
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Tallaisen sopimusstrategian kilpailunvastaiset vaikutukset voivat ylittda kilpailunvastaiset vaikutukset,
jotka liittyvat kunkin siihen liittyvéin sopimuksen tekemiseen. Silld on nimittdin merkittavd kyseista
vaikuttavaa ainetta siséltdvan alkuperdisladkkeen markkinoita sulkeva vaikutus , koska silld evitdan
kuluttajalta etuja siitd, ettd mahdolliset kilpailijat, jotka valmistavat omaa ladkettdén, tulevat niille
markkinoille, ja varataan ndin ollen kyseiset markkinat suoraan tai vélillisesti kyseessd olevan
alkuperaislaakkeen valmistajalle.

Taltd osin yhdeksdnnen kysymyksen yhteydessd esiin tuodulla seikalla, ettd yhtd kyseessd olevista
sovintosopimuksista eli tdssa tapauksessa GSK:n ja IVAXin vilistd sopimusta ei ollut tehty kaynnissa
olevan tuomioistuinmenettelyn sopimiseksi vaan téllaisen menettelyn aloittamisen vélttimiseksi, ei ole
merkitysta.

Myoskédn se, ettei erddstd mainitun alkuperdislddkkeiden valmistajan tekemistd sovintosopimuksista,
tiassd tapauksessa GSK:n ja IVAXin vilisestd sopimuksesta, voitu maééritd seuraamuksia kansallisen
kartellioikeuden nojalla tai ettd se on voinut johtaa huomattaviin sddstoihin kansallisen
terveydenhuoltojérjestelmédn kannalta, ei voi yksinddn saattaa kyseenalaiseksi toteamusta téllaisen
strategian olemassaolosta ja siitd, ettd se on vaarinkayttoa.

Riippumatta siitd, onko Yhdistyneen kuningaskunnan oikeuden sddnnds, jonka nojalla tdstd
sopimuksesta ei ole voitu madrdtd seuraamuksia, SEUT 101 artiklaan liittyvdn ensisijaisuuden
periaatteen mukainen, pelkdstddn se, ettd mainitusta sopimuksesta ei ole madritty seuraamuksia, ei
merkitse sitd, ettei silld olisi kilpailunvastaisia vaikutuksia.

Niin ollen ja kun otetaan huomioon se, ettei miadrddvdssd asemassa olevan yrityksen asiana ole
maédritelld, kuinka monella elinkelpoisella kilpailijalla on lupa kilpailla sen kanssa (ks. vastaavasti
tuomio 19.4.2012, Tomra Systems ym. v. komissio, C-549/10 P, EU:C:2012:221, 42 kohta), ei voida
sulkea pois sitd, ettd GSK:n ja IVAXin vélinen sopimus on yhdessa GSK:n ja Alpharman ja GSK:n ja
GUK:n vilisten sopimusten kanssa voinut aiheuttaa rinnakkaisten rajoittavien sopimusten
kumulatiivisia vaikutuksia, jotka ovat omiaan vahvistamaan GSK:n méérdavdaa markkina-asemaa, ja etté
ndin ollen tdmén alkuperiisladkkeiden valmistajan strategia on SEUT 102 artiklassa tarkoitettua
vadrinkayttéd, minkd arvioiminen kuuluu kuitenkin yksin ennakkoratkaisupyynnon esittineelle
tuomioistuimelle.

Tassd yhteydessd on my0s muistutettava, ettd vaikka SEUT 102 artiklan soveltamiseksi ei ole milldén
tavoin tarpeen osoittaa madradvassa markkina-asemassa olevan yrityksen kilpailunvastaisen aikomuksen
olemassaoloa, ndytto tillaisesta aikomuksesta, vaikka se ei yksindédn riitd, on tosiseikka, joka voidaan
ottaa huomioon maiérddvin markkina-aseman vadrinkdyttod médritettdessd (ks. vastaavasti tuomio
19.4.2012, Tomra Systems ym. v. komissio, C-549/10 P, EU:C:2012:221, 20, 21 ja 24 kohta).

Nyt kasiteltdvassa asiassa CMA ja ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin katsovat, ettd se, ettd GSK
teki kyseiset sopimukset, oli osa kokonaisstrategiaa, jonka mukaan viimeksi mainittu piti ylla
mahdollisimman pitkddn monopoliasemaansa Yhdistyneen kuningaskunnan paroksetiinimarkkinoilla.

Jos ndmad seikat oletetaan toteen niytetyiksi, ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen on otettava
huomioon GSK:n mahdollinen kilpailunvastainen aikomus arvioidessaan, onko sen kéyttdytymisté
pidettdva SEUT 102 artiklassa tarkoitettuna méaradavan markkina-aseman vaarinkéayttona.

Tastda huolimatta on huomautettava vastauksena kymmenennen kysymyksen b ja c¢ kohtaan, ettd
vakiintuneen oikeuskdytdannon mukaan madrddvassd asemassa oleva yritys voi esittdd perusteluja
toimilleen, jotka saattavat kuulua SEUT 102 artiklassa maddratyn kiellon piiriin, muun muassa
osoittamalla, ettd sen kayttdytymisestd seuraava syrjayttdva vaikutus voidaan tasoittaa tai jopa poistaa
tehokkuuseduilla, jotka koituvat myos kuluttajan eduksi (ks. vastaavasti tuomio 27.3.2012, Post
Danmark, C-209/10, EU:C:2012:172, 40 ja 41 kohta oikeuskaytiantoviittauksineen).
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Taltd osin on madrddviassda markkina-asemassa olevan yrityksen asiana osoittaa, ettd kyseisestd
kayttaytymisestd mahdollisesti seuraavat tehokkuusedut neutralisoivat kilpailulle ja kuluttajien eduille
kyseisilla markkinoilla todenndkéisesti aiheutuvat haitalliset vaikutukset, ettd tehokkuusedut on
saavutettu tai voidaan saavuttaa kyseisen kayttdytymisen avulla, ettd viimeksi mainittu kayttaytyminen
on vilttamatontd tehokkuusetujen saavuttamiseksi ja ettei silla poisteta toimivaa kilpailua havittamalla
kaikki tosiasiallisen tai potentiaalisen kilpailun olemassa olevat lahteet tai suurin osa niistd (tuomio
27.3.2012, Post Danmark, C-209/10, EU:C:2012:172, 42 kohta), ja ndin ollen on poissuljettua, etté
mainittu yritys tyytyisi vetoamaan tiltd osin epamadrdisiin, yleisiin ja teoreettisiin perusteisiin tai vield
vetoamaan yksinomaan omiin kaupallisiin intresseihinsa.

Tastd seuraa, ettd SEUT 102 artiklassa madrdtyn kiellon soveltamisalaan mahdollisesti kuuluvan
menettelytavan perusteltavuuden arviointi edellyttdd muun muassa kyseisen menettelytavan kilpailulle
hyodyllisten ja haitallisten vaikutusten punnintaa (tuomio 6.9.2017, Intel v. komissio, C-413/14 P,
EU:C:2017:632, 140 kohta), mikd edellyttdd sen markkinoihin kohdistuvien vaikutusten objektiivista
tarkastelua.

Niin ollen muun muassa kyseisten menettelytapojen tehokkuusetujen huomioon ottaminen ei voi
riippua niiden kayttdjan mahdollisesti tavoittelemista pdamadristd ja ndin ollen siitd, ovatko ne
nimenomaisen tahdon tulosta vai ovatko ne pdinvastoin yksinomaan satunnaisia tai tahattomia.

Mainittua péadtelmad tukee myos unionin tuomioistuimen vakiintunut oikeuskaytanto, jonka mukaan
madrdavan markkina-aseman vadrinkdyton késite on objektiivinen késite (ks. mm. tuomio 13.2.1979,
Hoffmann-La Roche v. komissio, 85/76, EU:C:1979:36, 91 kohta ja tuomio 16.7.2015, Huawei
Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477), mikd merkitsee sitd, ettd mainitunlaisen menettelytavan
mahdollisia oikeuttamisperusteita on niitdkin arvioitava objektiivisesti.

Naiin ollen se, ettd GSK:n ja IVAXin vilisen sopimuksen taloudelliset vaikutukset, jotka ovat suotuisia
kansalliselle terveydenhuoltojérjestelmélle ja joihin viitataan kymmenennen kysymyksen b kohdassa,
ovat mahdollisesti tahattomia, ei voi pelkéstddn tdstd syystd johtaa siihen, ettd kyseisen menettelytavan
kilpailua edistévien ja sille haitallisten vaikutusten punninnassa mainitunlaiset taloudelliset vaikutukset
jatettdisiin huomiotta, ja ndmé taloudelliset vaikutukset on siis otettava asianmukaisesti huomioon
arvioitaessa sitd, ovatko ne todellisuudessa tehokkuusetuja, joita kyseisestd kayttdytymisestd voi
aiheutua, ja jos ndin on, neutralisoivatko ne vahingollisia vaikutuksia, joita mainittu kayttaytyminen
kykenee aiheuttamaan kilpailulle ja kuluttajien eduille sen kohteena olevilla markkinoilla.

Taltd osin on todettava, ettd kyseinen punninta on tehtdvd ottamalla asianmukaisesti huomioon
kyseessd olevan menettelytavan ominaispiirteet ja erityisesti, kun on kyse péadasiassa kyseessd olevan
kaltaisesta yksipuolisesta menettelytavasta, ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen kymmenennen
kysymyksensd b kohdassa mainitsema seikka eli se, ettd GSKin ja IVAXin vilisestd sopimuksesta
johtuvat toteenndytetyt suotuisat vaikutukset ovat selvdsti pienemmét kuin vaikutukset, joita olisi
syntynyt, jos Seroxatin rinnakkaisversio olisi tullut itsendisesti markkinoille sen jilkeen, kun IVAX
olisi voittanut oikeudenkédynnin patenttia koskevassa asiassa.

Edelléd esitetyn perusteella kahdeksanteen, yhdeksénteen ja kymmenenteen kysymykseen on vastattava
yhteisesti, ettd SEUT 102 artiklaa on tulkittava siten, ettd maérddvassd markkina-asemassa olevan
yrityksen, joka on sellaisen vaikuttavan aineen, joka on tullut vapaasti kaytettdviksi, valmistamista
koskevan menetelmépatentin haltija, strategia, jonka johdosta se tekee joko ennakolta tai sellaisen
tuomioistuinmenettelyn aloittamisen jilkeen, jolla saatetaan kyseenalaiseksi kyseisen patentin pétevyys,
useita sovintosopimuksia, joiden ainakin véliaikaisena vaikutuksena on pitdd pois markkinoilta
potentiaalisia kilpailijoita, jotka valmistavat kyseistd vaikuttavaa ainetta sisaltdvid rinnakkaislaakkeit,
on kyseisessd artiklassa tarkoitettua madrdadavan markkina-aseman vadrinkdyttéd, jos mainitulla
strategialla kyetddn rajoittamaan kilpailua ja erityisesti aiheuttamaan syrjayttava vaikutus, joka ylittaa
kunkin siihen liittyvdn sovintosopimuksen omat kilpailunvastaiset vaikutukset, minka tarkastaminen
kuuluu ennakkoratkaisua pyytaneelle tuomioistuimelle.
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Oikeudenkayntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssd, minkéd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paattaa oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maéréta
korvattaviksi.

Nailla perusteilla unionin tuomioistuin (neljés jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1)

2)

3)

4)

SEUT 101 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd potentiaalista kilpailua koskevassa
tilanteessa ovat yhtiilta alkuperiisldikkeiden valmistaja (joka on vaikuttavan aineen, joka on
tullut vapaasti kiytettiviksi, valmistusta koskevan menetelmipatentin haltija) ja toisaalta
rinnakkaisldikkeiden valmistajat (jotka valmistautuvat tulemaan kyseistd vaikuttavaa ainetta
sisdltavian ladkkeen markkinoille), jotka riiteleviat kyseisen patentin pitevyydestid tai siitd,
loukkaavatko kyseessd olevat rinnakkaislddkkeet patenttia, kun on osoitettu, ettd
rinnakkaislddkkeiden valmistaja on tosiasiallisesti vakaasti paiattinyt tulla markkinoille ja
kykenevi itse tekemiin niin ja ettei sen markkinoilletulolle ole ylitsepddsemittomia esteitd,
minki arvioiminen kuuluu ennakkoratkaisua pyytineelle tuomioistuimelle.

SEUT 101 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, etti sopimuksen, jonka tarkoituksena on
estdd, rajoittaa tai vadristaa kilpailua, muodostaavireilld olevan tuomioistuinmenettelyn, jossa
asianosaisina ovat potentiaalista kilpailua koskevassa tilanteessa olevat alkuperiisldikkeiden
valmistaja ja rinnakkaislddkkeiden valmistaja ja joka koskee alkuperiisliikkeen vaikuttavan
aineen, joka on tullut vapaasti kiytettiaviksi, valmistusta koskevan menetelmipatentin, jonka
haltija ensin mainittu valmistaja on, pitevyyttd ja sitd, loukkaako kyseisen laikkeen
rinnakkaisversio patenttia, sovintosopimus, jolla kyseinen rinnakkaisliikkeiden valmistaja
sitoutuu olemaan tulematta mainittua vaikuttavaa ainetta sisdltivin liddkkeen markkinoille
seki olemaan jatkamatta kannettaan, jolla vaaditaan kyseisen patentin julistamista
mitittomiksi, kyseisen sopimuksen voimassaoloaikana  vastikkeeksi siitd, ettd
alkuperiislaikkeen valmistaja siirtdi sille varoja,

— jos kaikista kiytettidvissd olevista tiedoista ilmenee, etti alkuperiisliikkeiden valmistajan
rinnakkaisldikkeiden valmistajalle tekemien varojen siirtojen positiivinen saldo selittyy
yvksinomaan sopimuspuolten kaupallisella intressilli olla ryhtymitti kilpailemaan
hyodykkeiden laadulla,

— ellei kyseiselld sovintosopimuksella ole toteenniytettyja kilpailua edistivid vaikutuksia,
joiden perusteella voidaan kohtuudella epiilld sen riittavda vahingollisuutta kilpailulle.

SEUT 101 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettdi sen osoittaminen, ettd paddasiassa
kyseessd olevien kaltaisella sovintosopimuksella on tuntuvia potentiaalisia tai todellisia
vaikutuksia kilpailuun, ja ndin ollen sen luonnehtiminen ”vaikutukseen perustuvaksi
kilpailunrajoitukseksi” ei edellytd sen toteamista, ettd ilman sopimusta joko kyseisen
sopimuksen osapuolena oleva rinnakkaislidkkeiden valmistaja olisi todennikdéisesti voittanut
kyseessd olevaa menetelmipatenttia koskevan oikeudenkidynnin tai kyseisen sopimuksen
osapuolet olisivat todennikoisesti tehneet vihemmin rajoittavan sovintosopimuksen.

SEUT 102 artiklaa on tulkittava siten, etti tilanteessa, jossa alkuperiisldikkeiden, jotka
sisdltiviat vaikuttavaa ainetta, joka on tullut vapaasti kaytettiviksi mutta jonka
valmistusmenetelmin kattaa menetelmépatentti, jonka pétevyys on riitautettu, valmistaja
estid mainitun patentin perusteella kyseisen liikkeen rinnakkaisversioiden tulemisen
markkinoille, on kyseisid tuotemarkkinoita maariteltiessd otettava huomioon kyseisen
ladkkeen alkuperiisversion lisiksi myos sen rinnakkaisversiot, vaikka ne eivit ehka voikaan
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laillisesti tulla markkinoille ennen mainitun menetelmidpatentin voimassaoloajan paattymista,
jos kyseiset rinnakkaisldikkeiden valmistajat pystyvit lyhyessd ajassa tulemaan Kkyseisille
markkinoille riittivilld voimalla muodostaakseen vakavasti otettavan vastapainon kyseisilld
markkinoilla jo olevalle alkuperiisliikkeiden valmistajalle, minkd tarkastaminen kuuluu
ennakkoratkaisua pyytianeelle tuomioistuimelle.

SEUT 102 artiklaa on tulkittava siten, ettd madrddvassa markkina-asemassa olevan yrityksen,
joka on vaikuttavan aineen, joka on tullut vapaasti kiytettiviksi, valmistamista koskevan
menetelmédpatentin haltija, strategia, jonka johdosta se tekee joko ennakolta tai sellaisen
tuomioistuinmenettelyn aloittamisen jilkeen, jolla saatetaan kyseenalaiseksi kyseisen patentin
pitevyys, useita sovintosopimuksia, joilla ainakin viliaikaisesti on vaikutuksena pitid pois
markkinoilta potentiaalisia kilpailijoita, jotka valmistavat Kkyseistd vaikuttavaa ainetta
sisdltivia  rinnakkaisladkkeiti, on  Kkyseisessi  artiklassa tarkoitettua mdédrdavin
markkina-aseman vaarinkdyttod, jos mainitulla strategialla kyetddn rajoittamaan kilpailua ja
erityisesti aiheuttamaan syrjayttivd vaikutus, joka ylittdd kunkin siihen liittyvin
sovintosopimuksen omat kilpailunvastaiset vaikutukset, minkd tarkastaminen kuuluu
ennakkoratkaisua pyytineelle tuomioistuimelle.

Allekirjoitukset
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