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A BIROSAG ITELETE (negyedik tanacs)
2020. januar 30.*

»El6zetes dontéshozatal — Verseny — Gydgyszeripari termékek — Gyartdsi folyamatra vonatkozé
szabadalommal kapcsolatos jogvitdkat lezaré olyan egyezségekbdl eredd, egyes generikus gydgyszerek
piacra torténd bevezetésével szembeni korlatok, amelyeket az e szabadalmak jogosultjanak mindsiilé

origindlisgyogyszer-gyartd és a generikus termékek gyartoi kotottek meg egymassal —

EUMSZ 101. cikk — Potencidlis verseny — Cél dltali korlatozas — Mindsités — Hatds altali korlatozas —
A hatédsok értékelése — EUMSZ 102. cikk — Relevans piac — A generikus gyégyszerek relevans piacba
torténd belefoglaldsa — Er6folénnyel valé visszaélés — Mindsités — Igazolasok”

A C-307/18. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott elézetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban, amelyet a
Competition Appeal Tribunal (versenyiigyi fellebbviteli birésag, Egyesiilt Kiralysag) a Birésaghoz 2018.
mdjus 7-én érkezett, 2018. marcius 27-i hatarozatdval terjesztett elé
a Generics (UK) Ltd,
a GlaxoSmithKline plc,
a Xellia Pharmaceuticals ApS,
az Alpharma LLC, korabban Zoetis Products LLC,
az Actavis UK Ltd,
a Merck KGaA
és
a Competition and Markets Authority
kozott folyamatban 1évé eljarasban,
A BIROSAG (negyedik tandcs),
tagjai: M. Vilaras tandcselnok, S. Rodin, D. Svaby (el6adé), K. Jiirimie és N. Picarra birdk,
fétandcsnok: J. Kokott,

hivatalvezetd: C. Stromholm tandcsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2019. szeptember 19-i targyalasra,

* Az eljaras nyelve: angol.
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figyelembe véve a kovetkezok altal elGterjesztett észrevételeket:
— a Generics (UK) Ltd képviseletében C. Humpe és S. Kon solicitors,

— a GlaxoSmithKline plc képviseletében B. Sher, R. Hoare ]. Kontogeorges és R. Bickler solicitors,
D. Scannell és C. Thomas barristers, valamint J. E. Flynn QC,

— a Xellia Pharmaceuticals ApS és az Alpharma LLC, korabban Zoetis Products LLC képviseletében
L. Tolaini és B. Jasper solicitors, valamint R. O’Donoghue QC,

— az Actavis UK Ltd képviseletében C. Firth solicitor és S. Ford QC,

— a Merck KGaA képviseletében S. Smith, A. White és B. Bar-Bouyssiére solicitors, valamint
R. Kreisberger QC,

— a Competition and Markets Authority képviseletében C. Brannigan, R. Browne, V. Pye és N. Rouse
solicitors, D. Bailey barrister, valamint J. Turner és M. Demetriou QC,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében F. Castilla Contreras, T. Vecchi, B. Mongin és C. Vollrath,
meghatalmazotti mindségben,

a fétandcsnok inditvanyanak a 2020. janudr 22-i targyaldson tortént meghallgatdsat kovetSen,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az elbzetes dontéshozatal iranti kérelem az EUMSZ 101. cikk és az EUMSZ 102. cikk értelmezésére
vonatkozik.

E kérelmet az egyfel6l a Generics (UK) Ltd (a tovdbbiakban: GUK), a GlaxoSmithKline plc (a
tovabbiakban: GSK), a Xellia Pharmaceuticals ApS, az Alpharma, LLC, kordbban Zoetis Products LLC,
az Actavis UK Ltd, valamint a Merck KGaA, masfeldl pedig a Competition and Markets Authority
(verseny- és piacfeliigyeleti hatosag, Egyesiilt Kirdlysig, a tovdbbiakban: CMA) kozott a CMA 2016.
februar 12-i azon hatdrozata tirgydban folyamatban 1évé jogvita keretében terjesztették eld, amely
megallapitja az e tdrsasagok részvételével érintett kartellek és a GSK er6folényével vald visszaélés
fennadllasét, veliikk szemben pedig pénziigyi szankcidkat alkalmaz (a tovdbbiakban: a CMA hatdrozata).

Jogi hattér

Az unios jog

A kozosségi versenyjog alkalmazéasiban az érintett piac meghatdrozasardl sz6lé bizottsagi kozlemény
(HL 1997. C 372., 5. 0.; magyar nyelvi killonkiadas 8. fejezet, 1. kotet, 155. o., a tovabbiakban: a piac
meghatdrozasarol szol6 kozlemény) 17., 20. és 24. pontja igy rendelkezik:

»17. A megvélaszolandé kérdés az, hogy vajon a felek vevéi attérnének-e konnyen hozziférhetd
helyettesité termékekre, vagy mashol taldlhaté szallitékra a vizsgdlt termékekre vonatkozéan és az
érintett tertileteken feltételezetten bekovetkezd, kismérték(i (5-10% kozotti), de tartds relativ
arnovekedésre valaszul. Ha a helyettesités elég ahhoz, hogy az aremelés a keletkezé forgalomkiesés
miatt ne lehessen kifizet6d6, az érintett piac tovabbi helyettesité termékekkel és teriiletekkel boviil ki.
Ez torténik mindaddig, amig a termékek és foldrajzi teriiletek Osszessége olyanna valik, hogy a relativ
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arak kismértékd, de tartds novekedése mar nyereséget hozna. Ugyanilyen elemzést alkalmaznak a
vasarlderd koncentracidjanak meghatarozasakor, amikor a kiindulépont a szallitd, és az arak vizsgalata
lehet6vé teszi annak ismeretét, hogy a szillité milyen alternativ értékesitési csatorndkat vagy
értékesitési helyeket haszndlhat a termékei forgalmazasara. Ezeknek az elveknek az alkalmazésa soran
gondosan figyelembe kell venni az 56. és 58. pontban ismertetett egyes konkrét helyzeteket.

[...]

20. A kindalati oldali helyettesithet6séget is meg lehet vizsgdlni a piacok olyan helyzetekben torténd
meghatdrozasakor, amelyekben e helyettesithetGség hatdsai ugyanolyan hatékonyak és kozvetlenek,
mint a keresleti helyettesithet6ség hatdsai. Ez azt jelenti, hogy a szdllitok a relativ arak kismértékd, de
tartds valtozasaira adott valaszként at tudjak allitani a termelést az érintett termékekre és rovid tavon
[Azaz olyan idStartamra, amely nem jar a meglévé dologi eszkozok és immateridlis javak jelentds
korrekcidjaval (lasd a 23. pontot)] forgalomba tudjdk hozni azokat jelentés pétldlagos koltségek vagy
kockazatok nélkiill. Ha ezek a feltételek teljesiilnek, a piacra keriil§ tobbletterméknek fegyelmezd
hatdsa lesz az érintett vdllalkozdsok versenymagatartisira. Ez a hatds hatékonysagban és
kozvetlenségben egyenértékii a kereslethelyettesités hatdsaval.

[...]

24. A versenykorlatok harmadik forrdsat, a potencidlis versenyt nem veszik figyelembe a piacok
meghatdrozasakor, mivel azok a feltételek, amelyek kozott a potencidlis verseny tényleges
versenykorlatot jelenthet, a piacralépési feltételekkel kapcsolatos egyes tényezék és korilmények
elemzésétdl fliggenek. Sziikség esetén ezt az elemzést csak egy kovetkezd szakaszban végzik el,
altalaban akkor, amikor mar meghatdroztak az érintett piacon szerepld vallalkozasok helyzetét, és ha e
helyzet a verseny szempontjabdl aggdlyos.”

Az Egyesiilt Kirdlysag joga

A Competition Act 1998 (az 1998. évi versenytorvény) I. része tartalmazza e torvény 1-5. fejezetét. Az
1. fejezeten beliil e torvény 2. cikke igy rendelkezik:

»Megéllapodasok [...], [amelyek célja vagy hatdsa] a verseny megakaddlyozdsa, korlatozdsa vagy
torzitdsa

(1) [...], a vallalkozasok kozotti olyan megéllapodasok, a vallalkozasok tarsuldsai altal hozott olyan
dontések és az olyan 0sszehangolt magatartasok, amelyek:
(a) hatassal lehetnek az Egyesiilt Kiralysagon beliili kereskedelemre, és
(b) amelyek célja vagy hatdsa az Egyesiilt Kirdlysigon belil a verseny megakadalyozasa,
korlatozasa vagy torzitasa,

tilosak, kivéve ha a jelen részben foglalt rendelkezések alapjan mentességben részesiilnek.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazanddé kiillonosen az olyan megallapodasokra, dontésekre vagy
magatartasokra, amelyek a kovetkez6kben nyilvanulnak meg:

[...]
(b) a termelés, az értékesités, a miiszaki fejlesztés vagy a befektetés korldtozasa vagy ellenérzése;
(c) a piacok vagy a beszerzési forrasok felosztasa [...]”
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Az 1998. évi versenytorvény 18. cikke, amely annak I. részén belill a 2. fejezetben szerepel, igy
rendelkezik:

»Eréfolénnyel valé visszaélés

(1) [...], egy vagy tobb vallalkozds barmely olyan magatartisa, amely piaci er6folénnyel vald
visszaélésnek mindsiil, tilos, amennyiben hatdssal lehet az Egyesiilt Kirdlysigon belili
kereskedelemre.

(2) A magatartas killonosen akkor mindsiil ilyen visszaélésnek, ha a kovetkez6kben nyilvanul meg:

[...]

(b) a termelés, az értékesités vagy a miszaki fejlesztés korlatozasa a fogyasztok karara;

[...]”
E torvény 60. cikke, amely annak I. részén beliil a 5. fejezetben szerepel, igy rendelkezik:
»A kérdések eldontése soran alkalmazandé elvek

(1) E cikk célja annak biztositasa, hogy az Egyesiilt Kirdlysigon beliili versennyel Osszefiiggésben a
jelen rész keretében felmeriild kérdéseket (figyelembe véve az érintett rendelkezések kozott
fennallé6 barmely relevans eltérést) a lehetd legteljesebb mértékben olyan médon biraljak el, amely
Osszhangban van azzal, ahogyan az ennek megfelel§, az Eurépai Unién belili versennyel
Osszefiiggésben az eurdpai unids jog keretében felmeriilé kérdéseket elbirdljak.

(2) Barmely olyan esetben, amikor a birésigok a jelen rész keretében felmeriilé kérdésben dontenek,
olyan mddon kell eljarniuk (amennyiben ez Osszeegyeztethet6 a jelen részben foglalt
rendelkezésekkel, és fliggetleniil attdl, hogy e birésagok egyébként kotelesek-e ezt tenni, vagy
sem), amely biztositja, hogy nem all fenn ellentmondas a kovetkezék kozott:

(a) az emlitett kérdés eldontése sordan a birésagok altal alkalmazott elvek és az dltaluk meghozott
hatarozat, tovdbba

(b) a Szerzédésben és az Eurdpai Unid Birdsaga dltal meghatarozott elvek, valamint a Birésag éltal
hozott barmely relevians hatdrozat, ahogyan azokat az ennek megfelels, az eurdpai unids jog
keretében felmeriil6 barmely kérdés eldontése soran ekkor alkalmazzdk.

(3) A birésagoknak ezenkiviil figyelembe kell venniiik a Bizottsig barmely relevans hatdrozatat vagy
nyilatkozatat.

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

A paroxetin olyan antidepresszans gyogyszer, amelyet kizdrdlag orvosi rendelvény alapjan adnak ki, és
amely a szelektiv szerotoninfelvétel-gatlok (a tovabbiakban: SSRI-k) csoportjiba tartozik. E gyogyszert
az Egyesiilt Kirdlysagban a GSK, egy originalisgyégyszer-gyart6 forgalmazta ,Seroxat” kereskedelmi név
alatt.

Miutdn 1999 januarjaban lejart az ezen origindlis gyogyszer hatdéanyagara vonatkozéan a GSK dltal

megszerzett szabadalmi  oltalom, valamint az e hatdanyagra vonatkoz6é dgynevezett
»adatkizarélagossagi” idészak, 2000 decemberében a GSK annak lehetéségével szembesiilt, hogy a
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generikusgyogyszer-gyartok egy roviditett eljards keretében az Egyesiilt Kirdlysagra érvényes
forgalombahozatali engedélyt (a tovdbbiakban: FHE) kérnek e gydgyszernek az daltaluk el6allitott
valtozatara.

Ebben az iddszakban a GSK egy sor ,kiegészité” szabadalmat szerzett, koztik a GB 2297550
szabadalmat (a tovabbiakban: az anhidrit szabadalma), amely a széban forgé hatéanyag négy alakjat és
azok gyartasi folyamatat fedte le. E szabadalmi oltalmat, amelyet 1997-ben adtak meg, a Patents Court
(szabadalmi birdsag, Egyesiilt Kirdlysag) részben érvénytelennek nyilvénitotta, abban a részében pedig,
amelyben érvényes maradt, 2016-ban lejart.

Ezenkiviil a 2000. év felétdl kezdve a GSK arrdl értesiilt, hogy tobb generikusgydgyszer-gyarté — koztiik
az IVAX Pharmaceuticals UK (a tovabbiakban: IVAX), a GUK és az Alpharma — azt tervezte, hogy a
paroxetin egyik generikus véltozatdanak eladdsra kinalasaval belépnek az Egyesiilt Kirdlysag piacara. Az
IVAX ugyanis [rorszdgban FHE iranti kérelmet terjesztett eld, a BASF AG-tél pedig megszerezte a
paroxetin hatéanyagat, amelynek alapjan e kérelmet elSterjesztette. A GUK Dénidban, 2001 4prilisaban
FHE-t szerzett a paroxetinre. Végiil az Alpharma az Egyesiilt Kirdlysagban 2001. mdajus 30-an FHE
iranti kérelmet terjesztett eld.

E kontextusban a GSK hirom egyezséget kotott az érintett generikusgydégyszer-gyartokkal.

Az elsé egyezség, amelyet a GSK 2001. oktéber 3-dn kotott az IVAX-szel (a tovabbiakban: GSK/IVAX
egyezség), és amely 2004. janius 29-én jart le, az IVAX-et akként jelolte meg, hogy 770000 darab,
egyenként 30 tablettat tartalmazoé kiszerelés erejéig 6 lesz az Egyesiilt Kirdlysigban a 20 mg-os
paroxetin-hidroklorid ,kizarélagos forgalmazéja”, annak érdekében, hogy azt engedélyezett generikus
gyogyszerként értékesitsék, ellenszolgaltatisként pedig a GSK-tdl évente 3,2 millié angol font (GBP)
»promocioés dijban” részesiil.

A masodik egyezséget a GSK a GUK-kal kototte 2002. marcius 13-an (a tovabbiakban: GSK/GUK
egyezség), és az 2004. jdlius 1-jén jart le. Ezen egyezségre kiilonbozé eljarasokat kovetden keriilt sor;
ezen eljarasok kozott szerepelt az anhidrat szabadalma érvénytelenségének megallapitdsa irdnt a BASF
altal 2001. julius 27-én inditott eljaras, tovdabba a GUK ellen ugyanezen szabadalom bitorldsa miatt a
GSK dltal 2001. szeptember 18-an inditott eljaras, valamint a szabadalmi birésag altal 2001. oktéber
23-an elfogadott azon ideiglenes intézkedés, amely megtiltja a GUK-nak a piacra 1épést, és amelynek
alkalmaval a GSK kotelezettséget vallalt arra, hogy kartalanitja az ellenérdekd felet minden olyan
veszteségért vagy karért, amely akkor érhetné 6t, ha az ideiglenes intézkedést az els6é targyaldson
elrendelnék, viszont azt utébb hatdlyon kiviil helyeznék (a tovabbiakban: cross-undertaking in
damages). 2002. marcius 13-dn, vagyis a BASF és a GSK altal inditott eljarasok keretében tartott
targyalast megel6z6 napon a GSK és a GUK egyezséget kotottek, amelynek értelmében az ideiglenes
intézkedés és a GSK altal tett cross-undertaking in damages hatalyat veszti, tovabba eldllnak minden
kartalanitds irdnti kérelemtdl, az eljards pedig felfiiggesztésre kertil. Az emlitett egyezség szerint a GSK
kotelezettséget véllalt arra, hogy 12,5 millié amerikai dollar (USD) Osszeg ellenében megvasarolja a
GUK dltal az Egyesiilt Kirdlysagban torténd értékesitésre szant teljes generikus paroxetinkészletet,
tovabba legfeljebb 0,5 milli6 GBP 06sszeg erejéig 50%-ban megtériti a GUK dltal inditott eljarasok
koltségeit, a GUK-nak pedig 1,65 milli6 GBP 0Osszegli éves marketingdijat fizet. A GUK a maga
részérdl kotelezettséget vallalt arra, hogy 20 mg-os paroxetint tartalmazé 750000 darab kiszerelésre
vonatkozd, indexalt dara alforgalmazéi megdllapoddst kot az IVAX-szel, tovabba hogy a
Merck-csoporthoz tartozé Osszes tarsasiaghoz hasonléan a tovabbiakban nem gyart, importdl vagy
szdllit paroxetin-hidrokloridot az Egyesiilt Kirdlysagba az IVAX és a GUK kozotti emlitett szallitdsi
megallapodés id6tartama alatt.

A harmadik egyezséget a GSK az Alpharmaval kototte 2002. november 12-én (a tovabbiakban:
GSK/Alpharma egyezség), és az 2004. februar 13-an jart le. Ezen egyezségre azt kovetSen keriilt sor,
hogy a GSK szabadalombitorlds miatt eljarast inditott az Alpharma ellen, és ideiglenes intézkedések
elrendelését kérte. Mivel az {igyben eljaréd birésig jelezte a feleknek, hogy ezen intézkedéseket
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valészintleg el fogja rendelni, az Alpharma 2002. augusztus 1-jén e birdsag el6tt kotelezettséget vallalt
arra, hogy az eljarast befejezé itélet kihirdetését megel6z6en nem értékesit paroxetint az Egyesiilt
Kiralysagban, mig a GSK cross-undertaking in damages-t tett. E két gyarté 2002. november 12-én
egyezséget kotott, amelynek értelmében a felek megallapodtak abban, hogy a kotelezettségvallaldsaikat
kolcsonosen elengedik egymasnak, a koveteléseiktdl pedig eldllnak. Ezenkivill rendelkeztek arrél, hogy
az Alpharma alforgalmazdi megallapodast kot az IVAX-szel 500 000 kiszerelés 20 mg-os paroxetinre
vonatkozéan (ezt felemelték 2020000 kiszerelésre, majd leszallitottdk 620 000-re), tovabba hogy a
GSK megfizet az Alpharmanak 0,5 milli6 GBP Osszeget, amelyet az eljarassal 0sszefiiggésben felmeriilé
koltségeire kell forditani, ezenkiviil 3 milli6 GBP 6sszeget ,az Alpharma részérdl azzal Osszefiiggésben
felmeriil6 gyartasi és el6készitési koltségek cimén, hogy a [paroxetint] bevezesse a brit piacra”, valamint
»marketingdij” cimén tizenkét honapon keresztiil havonta 100 000 GBP 9sszeget, tovabba hogy a GSK
opcidt biztosit az Alpharmanak bizonyos olyan termékekre vonatkozéan, amelyeket a GSK varhatéan
egyéb terdpias teriileteken fog értékesiteni. Az emlitett el6nyokért nyujtott ellenszolgaltatasként az
Alpharma kotelezettséget vallalt arra, hogy nem gyart, importal vagy szallit paroxetin-hidrokloridot az
Egyesiilt Kiralysagba azon mennyiségeken kiviil, amelyeket az IVAX-t6l vasarol meg, vagy amelyeket a
GSK allit elé. Ezen egyezségbdl az is kitlinik, hogy az Alpharma jogosult volt egy honap felmondasi
idével felmondani az egyezséget abban az esetben, ha létrejon egy ,generikus piac”, vagy ha az
anhidrat szabadalmara vonatkozé igény ,érvénytelenités, atengedés, elallas folytan vagy egyéb méodon”
megszlinik. Az Alpharma élt e jogaval azon itéletet kovetGen, amelyet egy parhuzamos eljarasban
2003. december 5-én hoztak, és amely lehet6vé tette a generikusgyodgyszer-gyarték piacra 1épését, ezt
kovetéen pedig az Alpharma 2004 februdrjaban belépett a paroxetin piacara.

E kontextusban a CMA 2016. februir 12-én elfogadta a hatdrozatot, amelynek értelmében
megallapitotta a kovetkezoket:

— a GSK eréfolényben volt a paroxetin piacdn, ezzel az er6folénnyel pedig visszaélt, megsértve az
1998. évi versenytorvény I. részének 2. fejezetében el6irt tilalmat, amikor a GSK/IVAX, a
GSK/GUK és a GSK/Alpharma egyezséget;

— a GSK és a GQUK, valamint a Merck megsértette az 1998. évi versenytorvény I. részének
1. fejezetében elSirt tilalmat, a 2004. mdjus 1-jét koveté idGszak vonatkozasiban pedig az
EUMSZ 101. cikket, amikor megkototték a GSK/GUK egyezséget, és

— a GSK és az Alpharma-csoport tarsasagai (az Actavis UK, a Xellia Pharmaceuticals — kordbban
Alpharma UK Limited — és az Alpharma LLC) megsértették az 1998. évi versenytorvény
L. részének 1. fejezetében elGirt tilalmat, amikor megkototték a GSK/Alpharma egyezséget.

Kovetkezésképpen a CMA az emlitett tdrsasagokkal szemben osszesen 44,99 milli6 GBP pénziigyi
szankcidkat szabott ki.

Ezzel szemben a GSK/IVAX egyezséget a CMA nem szankciondlta a Competition Act 1998 (Land and
Vertical Agreements Exclusion) Order 2000 (SI 2000/310) alapjan, amely a 2005. aprilis 30-i hatalyon
kiviil helyezéséig a vertikdlis megallapoddsokat kizarta az 1998. évi versenytorvény 1. fejezetében el6irt
tilalom hatalya aldl.

A szankciondlt tarsasagok e hatdrozat ellen keresetet inditottak a Competition Appeal Tribunal
(versenytigyi fellebbviteli birésag, Egyesiilt Kiralysag) el6tt.

Az eljaré birdsag kifejti, hogy e kereset elbirdlasa érdekében az unids jog alapjan dontenie kell abban a
kérdésben, hogy a széban forgd gydgyszergyartdk, vagyis egyfel6l a GSK, masfeldl pedig a GUK, az
Alpharma és az IVAX az érintett idészak soran a paroxetin Egyesiilt Kirdlysagba szallitasat illetéen
potencidlis  versenyhelyzetben  voltak-e, tovabbd hogy a GSK altal az érintett
generikusgyogyszer-gyartokkal —kotott harom egyezség ,cél dltali” versenykorlatozasnak (a
tovdbbiakban: a cél dltali korldtozds) vagy ,hatds éltali” versenykorlatozasnak (a tovabbiakban: hatas
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altali korldtozds) mindsiilt-e. E birdsag ugy itéli meg, hogy meg kell hatdroznia azt a termékpiacot is,
amelyen a GSK a paroxetint szallitotta, annak kideritése érdekében, hogy e gyogyszergyarté e piacon
er6folényben volt-e, és visszaélt-e azzal.

A Competition Appeal Tribunal (versenyligyi fellebbviteli birdsag) egyrészt megallapitja, hogy
amennyiben a CMA hatdrozata a verseny korldtozdsaira vonatkozik, e hatdrozat jogszer(iségének
értékeléséhez értelmezni kell az EUMSZ 101. cikket. E birésag azt is kiemeli, hogy az Eurépai Unié
Torvényszéke az alapeljaras targyat képez6khoz hasonld kérdésekben hatdrozott olyan tigyekben,
amelyekben tobbek kozott ugyanazok a gydgyszergyartdk dlltak szemben egymadssal, mint amelyek az
alapeljarasban is részt vesznek, és amely iigyek vonatkozasdban az alapeljards Osszes felperese vitatja,
hogy azok a jelen {igy szempontjabdl relevansak lennének. Rdadasul e birésag tgy véli, hogy a hatas
altali versenykorlatozds értékelésére szolgdlé moddszerek — amelyek az el6zetes dontéshozatalra
el6terjesztett hatodik kérdés targyat képezik — tovabbra is bizonytalanok. Az emlitett birésdg maésrészt
ugy itéli meg, hogy az EUMSZ 102. cikk értelmezésére vonatkozé olyan 4j jogi kérdésekben kell
hatdroznia, amelyek kiterjednek mind a relevans piac, mind pedig az er6folénnyel val6 visszaélés és
annak esetleges igazoldsai meghatarozdasara.

E korilmények kozott a Competition Appeal Tribunal (versenyiigyi fellebbviteli birdsag) ugy
hatdrozott, hogy felfiiggeszti az eljarast, és elézetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket
terjeszti a Birésag elé:

»1) Potencidlis verseny

Az [EUMSZ] 101. cikk (1) bekezdésének alkalmazasiaban valamely gyogyszeripari termék
szabadalmanak jogosultja és a gyogyszer generikus valtozatdval piacra lépni kivand, generikus
[gyogyszergyart6] vallalkozas potencidlis versenytdrsaknak tekinthet6k-e, amennyiben a felek
johiszemten folytatnak jogvitit abban a kérdésben, hogy a szabadalom érvényes és/vagy a
generikus termék sérti-e a szabadalmat?

2)  Eltérd valaszt kell-e adni az elsé kérdésre, ha:

a) a felek kozott a széban forgd jogvitat is magaban foglalé birdsagi eljards van folyamatban;
és/vagy

b) a szabadalom jogosultja sikeresen kért ideiglenes intézkedést, amelynek eredményeként az
emlitett birdsagi eljaras befejezéséig a generikus termékeket gyarté vallalkozds a generikus
termékét nem vezetheti be a piacra; és/vagy

c) a szabadalom jogosultja a generikus termékeket gyart6 véllalkozast potencidlis versenytarsnak
tekinti?

3) Cél éltali korlatozas

Amennyiben birésigi eljards van folyamatban annak elbirdlasa céljabol, hogy valamely
gyogyszeripari termékre vonatkoz6 szabadalom érvényes-e, és hogy valamely generikus termék
sérti-e ezt a szabadalmat, tovdabba nem allapithaté meg, hogy az egyes felek az eljarasban milyen
valészintséggel lehetnek pernyertesek, a versenynek a[z EUMSZ] 101. cikk (1) bekezdése
értelmében vett cél altali korlatozasa valésul-e meg, amikor a felek a jogvita rendezése céljabol
olyan megallapodast kotnek, amelynek révén:

a) a generikus termékeket gyarto véllalkozas véllalja, hogy a megéllapodds idGtartama alatt (amely
nem haladja meg a szabadalom lejartidig még hatralevé id6t) generikus termékével nem lép
piacra és a tovdbbiakban nem tdmadja meg a szabadalmat, és

b) a szabadalom jogosultja vallalja, hogy a generikus termékeket gyarté véllalkozas javara értéket
ruhdz at olyan Osszegben, amely jelentésen meghaladja a jogvitaval kapcsolatos megtakaritott
koltségeket (a termékek kezelési idejét és az értékesités akadozdsat is ideértve), és amely
atruhdzas nem mindsiil a szabadalmi jogosult részére értékesitett termékek vagy szolgdltatdsok
kifizetésének?
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Eltéré vélaszt kell-e adni a harmadik kérdésre, ha:

a) a generikus termékeket gyart6 véllalkozasra vonatkozé korlatozas terjedelme nem haladja meg
a jogvita targyat képezé szabadalom terjedelmét; és/vagy

b) a generikus termékeket gyart6 vallalkozas javara atruhdzott érték osszege kevesebb lehet, mint
az a nyereség, amelyre a generikus termékeket gyart6 vallalkozas akkor tett volna szert, ha a
szabadalmi pert megnyeri és a generikus termékkel onélléan 1ép piacra?

Eltéré valaszt kell-e adni a harmadik és a negyedik kérdésre, ha a megallapodas értelmében a

szabadalmi jogosult engedélyezett generikus terméket jelentds, de korlatozott mennyiségekben

szallit a generikus termékeket gyartd vallalkozds részére, és e megallapodas:

a) a szabadalmi jogosult &ltal alkalmazott arak vonatkozdsiban nem eredményez jelentés
versenykorlatozast; azonban

b) bizonyos olyan elényoket biztosit a fogyasztok javara, amelyekre azok nem tettek volna szert,
ha a szabadalmi jogosult megnyerte volna a pert, amely elényok azonban jelentésen kisebbek,
mint azok a teljes korli versenyelényok, amelyekre a generikus termékeket gyarté vallalkozds
akkor tett volna szert, ha pernyertessége esetén fiiggetlen generikus termékkel piacra lépett
volna, vagy ez kizarélag a[z EUMSZ] 101. cikk (3) bekezdése értelmében vett értékelés
szempontjabdl relevans?

Hatas altali korlatozas

A harmadik, negyedik és 6todik kérdésben ismertetett koriilmények esetén a[z EUMSZ] 101. cikk
(1) bekezdése értelmében vett »hatds altali« versenykorlatozas valésul-e meg, vagy ez a birdsag
olyan megallapitasanak fliggvénye, amely szerint egyezség hidnyaban:

a) a generikus termékeket gyarté vallalkozds valdsziniileg megnyerte volna a szabadalmi pert
(vagyis 50%-ndl kisebb volt annak az esélye, hogy a szabadalom érvényes és azt megsértették);
vagy

b) a felek valészintileg kevésbé korlatozd jellegli egyezséget kotottek volna (vagyis 50%-nal
nagyobb volt az esélye annak, hogy kevésbé korlatozo jellegli egyezség sziiletik)?

A piac meghatarozasa

Amennyiben a szabadalmaztatott gydgyszeripari termék terdpids szempontbdl az adott osztalyba
tartozé szamos mas gyogyszerrel helyettesithetd, és a[z EUMSZ] 102. cikk értelmében vett
allitélagos visszaélést a szabadalmi jogosult olyan magatartasa valdsitja meg, amellyel a gydégyszer
generikus valtozatait ténylegesen kizarja a piacrél, a relevans termékpiac meghatdrozdsa
szempontjabdl figyelembe kell-e venni ezeket a generikus termékeket annak ellenére, hogy azok a

szabadalom lejartat megel6zGen jogszerlien nem keriilhetnének piacra, ha (bar ez bizonytalan) a
széban forgd szabadalom érvényes és azt e generikus termékek sértik?

Visszaélés
A fenti harmadik, negyedik és otodik kérdés keretében ismertetett koriilmények kozott,
amennyiben a szabadalmi jogosult er6folényben van, annak az emlitett megdllapodas megkotésére

iranyulé magatartdsa a[z EUMSZ] 102. cikk értelmében vett visszaélésnek mindsiil-e?

Eltéré valaszt kell-e adni a nyolcadik kérdésre, ha a szabadalmi jogosult ilyen megallapodast nem
valamely fennalld jogvita rendezése, hanem jogvita elkeriilése érdekében kot meg?

Eltéré valaszt-kell-e adni a nyolcadik vagy a kilencedik kérdésre, ha:

a) a szabadalmi jogosult olyan stratégiat kovet, amelynek keretében a generikus termékek
korlatlan piacra 1épésének kizdrasa céljabdl szamos ilyen megallapodast kot; és
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b) az elsé ilyen megéllapodas megkotése azzal a kovetkezménnyel jar, hogy a gydgyszertarak
gyogyszeripari termékek beszerzésével kapcsolatban felmeriil§ koltségeinek a kozegészségiigyi
hatésagok altali tdmogatdsara vonatkozé nemzeti megallapodasok felépitésénél fogva, a
szoban forgé gydgyszeripari termékre vonatkozé tdmogatds mértéke korlatozott, ami a
kozegészségligyi hatdsagok szamdra lényeges megtakaritdst eredményez (jollehet e
megtakaritds jelentésen kisebb mértéki, mint amekkora abban az esetben lenne, ha a
generikus termékeket gyarté vallalkozds a szabadalmi per megnyerése esetén generikus
terméket 6nalléan vezetne be a piacra); és

c) az emlitett megtakaritisra a felek szdndéka egyaltalin nem terjedt ki egyik megéllapodas
megkotésének idején sem?”

El6zetes észrevételek

A CMA iltal hozott, a jelen itélet 15. pontjaban Osszefoglalt hatdrozatbdl kitlinik, hogy e hatdsag eltérd
jogcimeken és eltéré alapokon szankciondlta a GSK, a GUK és az Alpharma magatartasait.

gy a GSK/GUK egyezséget a CMA a kartellek joga alapjén, az 1998. évi versenytorvény L. részének
1. fejezetét alkalmazva szankciondlta annak teljes id6tartama vonatkozdsdban, tovabba az
EUMSZ 101. cikket alkalmazva a 2004. mdjus 1-jét koveté idészak vonatkozasaban. Ezzel szemben a
GSK/Alpharma egyezséget, amely ezen id6pontot megel6z6en megsziint, egyedill az 1998. évi
versenytorvény I. részének 1. fejezete alapjan szankciondlta.

Hasonléképp, a GSK-t a CMA az er6folénnyel vald visszaélés jogcimén egyediil e torvény I. részének
2. fejezete alapjan, nem pedig az EUMSZ 102. cikk alapjan szankcionalta.

E tekintetben igaz, hogy az EUMSZ 267. cikkben eléirt eljaras keretében a Birésagnak nincs hataskore a
nemzeti jog értelmezésére, mivel az kizarélag a kérdést elSterjeszté birdsagra tartozik (lasd: 2006.
szeptember 7-i Marrosu és Sardino itélet, C-53/04, EU:C:2006:517, 54. pont; 2010. november 18-i
Georgiev itélet, C-250/09 és C-268/09, EU:C:2010:699, 75. pont).

A Birésag ugyanakkor hatdskorrel rendelkezik arra, hogy hatdrozzon az uniés jogi rendelkezésekre
vonatkoz6 elézetes dontéshozatal irdnti kérelemrdl azokban a helyzetekben, amelyekben — még ha az
alapeljarasbeli tényallds nem is tartozik kozvetleniil e jog hatdlya ald — e jog rendelkezéseit a nemzeti
jog a tartalmukra val6 hivatkozdssal alkalmazandéva teszi (lasd ebben az értelemben: 2011. december
21-i Cicala itélet, C-482/10, EU:C:2011:868, 17. pont; 2012. oktéber 18-i Nolan itélet, C-583/10,
EU:C:2012:638, 45. pont; 2016. november 15-i Ullens de Schooten itélet, C-268/15, EU:C:2016:874,
53. pont).

Ha ugyanis valamely nemzeti szabdlyozés a tisztdn bels6é helyzetekre adott megoldasaiban 6sszhangban
van az unids joggal — példaul annak érdekében, hogy elkeriiljék a verseny esetleges torzulasit, illetve
biztositsak a hasonlé helyzetek egységes kezelését —, unids érdek, hogy a jovébeli eltéré értelmezések
megakadalyozdsa érdekében egységesen értelmezzék az unids jogbdl vett rendelkezéseket vagy
fogalmakat, fiiggetleniil attél, hogy milyen koriilmények kozott alkalmazzak Oket (ldsd ebben az
értelemben: 1990. oktober 18-i Dzodzi itélet, C-297/88 és C-197/89, EU:C:1990:360, 37. pont; 1997.
jalius 17-i Leur-Bloem itélet, C-28/95, EU:C:1997:369, 32. pont; 2012. oktéber 18-i Nolan itélet,
C-583/10, EU:C:2012:638, 46. pont).

Mairpedig a jelen tigyben, mint az kitlinik mind a kérdést el6terjeszté birdsag altal a Birdsaggal kozolt
informdciokbdl, mind pedig az érdekelteknek a Birdsag altal a targyaldson feltett kérdésére adott
valaszaibol, az 1998. évi versenytorvény 2. cikkét, amely annak L. részén beliil az 1. fejezetben szerepel,
a versenytorvénynek az 1. része 2. fejezetében szereplé 18. cikkéhez hasonldéan a vonatkozd unids jogi
rendelkezésekkel 6sszhangban kell alkalmazni, amint azt 1ényegében megkoveteli e torvény 60. cikke.
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Kovetkezésképpen a jelen el6zetes dontéshozatal irdnti kérelmet meg kell valaszolni.

Az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Az elsétél a hatodikig terjedé kérdésekrél (az EUMSZ 101. cikk)

Az elsé és a mdsodik kérdésrél (potencidlis verseny)

Eloljaréban emlékeztetni kell arra, hogy az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdése alapjan a kozos piaccal
Osszeegyeztethetetlen és tilos minden olyan vallalkozdsok kozotti megallapodds, vallalkozasok
tarsuldsai altal hozott dontés és Osszehangolt magatartds, amely hatdssal lehet a tagallamok kozotti
kereskedelemre, és amelynek célja vagy hatdsa a kozos piacon belilli verseny megakadalyozasa,
korlatozasa vagy torzitdsa.

[gy ahhoz, hogy a vallalkozsok magatartdsa az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésében fészabélyként elirt
tilalom hatalya ald tartozzon, nem csupan a véllalkozasok kozotti 6sszejatszasnak — vagyis vallalkozasok
kozotti megallapodasnak, vallalkozdasok tarsuldsai altal hozott dontésnek vagy Osszehangolt
magatartasnak — kell fenndllnia, hanem az is sziikséges, hogy ez az Osszejitszas hatranyos és
érzékelhetd hatdssal legyen a belsé piacon beliili versenyre (ldsd ebben az értelemben: 2012. december
13-i Expedia itélet, C-226/11, EU:C:2012:795, 16 és 17. pont).

Ez utébbi kovetelmény a gydrtasi vagy forgalmazasi lanc ugyanazon szintjén mikodo véllalkozasok altal
megkotott  horizontdlis  egylittmikodési megallapodasokat illetden feltételezi, hogy az emlitett
Osszejatszasra olyan véllalkozasok kozott keriil sor, amelyek ha nem is tényleges, de legalabb
potencidlis versenyhelyzetben vannak.

A kérdést elGterjeszté birdsag e kontextusban teszi fel az elsé és masodik kérdését, amelyeket egyiitt
kell megvizsgalni.

E kérdésekkel e birésig lényegében azt kivanja megtudni, hogy az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdését
akként kell-e értelmezni, hogy potencidlis versenyhelyzetben van egymadssal egyrészt egy olyan
originalisgy6gyszer-gyart6, amely egy kozkinccsé valt hatéanyag gyartdsi folyamatdra vonatkozé
szabadalom jogosultja, masrészt pedig az olyan generikusgydgyszer-gyartok, amelyek az e hatéanyagot
tartalmazé gydgyszer piacdra torténd belépésre késziilnek, amennyiben e gydgyszergyartok kozott
jogvita dll fenn e szabadalom érvényességével vagy az érintett generikus gyogyszerek szabadalombitorl
jellegével kapcsolatban. A kérdést elGterjeszté birdsag azt is tudni szeretné, hogy az e kérdésre adandé
vélaszt befolydsolé tényezének mindsiil-e az érintett szabadalom érvényességére vonatkozd, még
folyamatban 1évé azon birdsagi eljards, amelynek keretében ideiglenes intézkedések iranti eljarasra és
ideiglenes intézkedések elrendelésére keriilt sor, csakigy mint az a korilmény, hogy a szabadalom
jogosultja a generikusgyogyszer-gyartdkat potencidlis versenytarsaknak tekintheti.

A jelen tugyben a ,potencidlis verseny” fogalma csak azért merill fel, mert azok a
generikusgyogyszer-gyartok, amelyek a GSK-val megkototték a vitatott egyezségeket, azok
megkotésének idépontjaban még nem léptek be a paroxetin piacéra.

Annak értékelése érdekében, hogy a valamely piacon jelen nem 1évé vidllalkozds potencidlis
versenyhelyzetben van-e az e piacon madr jelen 1évé egy vagy tobb masik vallalkozassal, azt kell
eldonteni, hogy van-e valds és konkrét lehet6ség arra, hogy az elébbi vallalkozas integralja az emlitett
piacot, és versenyezzen az utdbbi véllalkozéassal vagy vallalkozasokkal (ldsd ebben az értelemben: 1991.
februdr 28-i Delimitis itélet, C-234/89, EU:C:1991:91, 21. pont).
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Igy, amikor olyan megéllapodasrél van sz6, amely azzal a kovetkezménnyel jar, hogy atmenetileg a
piacon kiviil tartson valamely véllalkozast, azt kell eldonteni, hogy az emlitett megallapodds hidnydban
lett lenne-e valés és konkrét lehetéség arra, hogy e vallalkozds hozzéférjen az emlitett piachoz, és
versenyezzen az e piacon mar letelepedett véllalkozasokkal.

Az ilyen kritérium kizarja, hogy a potencidlis versenyhelyzet megallapitdsat 6nmagaban egy ilyen
belépés tisztan hipotetikus lehet6ségébdl, vagy akar a generikusgyogyszer-gyartd erre irdnyuld egyszert
szandékabdl le lehessen vezetni. Megforditva ugyanakkor, e kritérium semmilyen médon nem koveteli
meg, hogy egyértelmiien bizonyitott legyen, hogy e gydgyszergyarté ténylegesen be fog 1épni az érintett
piacra, még kevésbé pedig az, hogy ezt kovetéen ott tud majd maradni.

A potencidlis verseny fennallasaval kapcsolatos értékelést a piac szerkezetére, valamint az e piac
miikodését szabalyoz6 gazdasagi és jogi kontextusra tekintettel kell lefolytatni.

E tekintetben egyrészt, ha — mint az alapiigyben is — a gydgyszeripari dgazatrdl van sz6, amelynek az
eurdpai versenyjog alkalmazasa szempontjabdl fenndll6 sajatossigait a Birdsag mar megallapitotta (lasd
ebben az értelemben: 2018. januar 23-i F. Hoffmann-La Roche és tarsai itélet, C-179/16, EU:C:2018:25,
65. és 80. pont), konkrétabban pedig a valamely nemrég kozkinccsé valt hatdéanyagot tartalmazéd
gyogyszerek piacdnak a generikusgyogyszer-gyartok el6tt torténd olyan megnyitdsardl, amelynek az
arakra gyakorolt hatdsait a kérdést elGterjeszté birdsag kiemelte, megfelel6en figyelembe kell venni az
e gyogyszer agazatara jellemzd szabdlyozdsi kotottségeket. E kotottségek kozott szerepel a 2007.
november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel (HL 2007. L 324., 121. o
helyesbités: HL 2009. L 87., 174. o0.) mddositott, az emberi felhaszndlasra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérdl szélo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 2001.
L 311, 67. o; magyar nyelvi kiillonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL 2006. L 235.,
24. o; HL 2014. L 239, 81. o; HL 2019. L 317, 115. o.) 6. cikke, amely akként rendelkezik, hogy a
tagallamokban egyetlen gyogyszert sem lehet forgalomba hozni anélkill, hogy az érintett tagallam
illetékes hatésdaga FHE-t adott volna ki, vagy a 2009. marcius 11-i 219/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel (HL 2009. L 87, 109. o.; helyesbités: HL 2014. L 367., 126. o.) mddositott, az
emberi, illetve allatgyégyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozd kozosségi eljarasok meghatarozasar6l és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol
sz616, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (HL 2004. L 136., 1. o.;
magyar nyelvd kiilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.) rendelkezéseivel 6sszhangban engedélyt adtak
volna ki (2018. janudr 23-i F. Hoffmann-La Roche és tarsai itélet, C-179/16, EU:C:2018:25, 53. pont).

Masrészt teljes mértékben figyelembe kell venni a szellemi tulajdonjogokat, kiillondsen pedig a valamely
kozkinccsé  valt  hatéanyag egy vagy tobb  gyartdsi  folyamatdra  vonatkozd, az
originalisgyogyszer-gyartokat megilletd szabadalmakat, amely jogok a bels6 piacon magas szinti
védelemben részesiilnek a szellemi tulajdonjogok érvényesitésérdl sz6ld, 2004. aprilis 29-i 2004/48/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 2004. L 157., 45. o.; magyar nyelvi kiilonkiaddas 17. fejezet,
2. kotet, 32. o.), valamint az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdja 17. cikkének (2) bekezdése alapjan (lasd
ebben az értelemben: 2015. jdlius 16-i Huawei Technologies itélet, C-170/13, EU:C:2015:477,
57. pont).

Masfeldl, mint azt a f6tandcsnok is kiemelte az inditvdnyanak 60. pontjdban, a piacon mar jelen 1évé
gazdasagi szerepld felfogdsa relevans koriilmény annak értékelése szempontjabol, hogy versenyhelyzet
all-e fenn e gazdasagi szerepldé és valamely kiilsé vallalkozas kozott, mivel ha ez utébbi vallalkozast
olyannak tekintik, mint amely potencidlisan beléphet a piacra, akkor e véllalkozds mar énmagéaban a
létezésénél fogva versenynyomast gyakorolhat az e piacon mar jelen 1év6 gazdasagi szereplére.

Az eddigieket figyelembe véve, annak értékelése szempontjabdl, hogy potencidlis versenyhelyzet all-e
fenn egyrészt egy kozkinccsé valt hatéanyag gyartasi folyamatara vonatkoz6 szabadalom jogosultjanak
mindsilé originalisgyogyszer-gyartdé, masrészt pedig az e hatdanyagot tartalmazé gyogyszer piacdra
belépni késziil6 generikusgyogyszer-gyarté kozott, amely gydgyszergyarték az alapiigy targyat
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képez6khoz hasonld egyezséget kotottek, elészor is azt kell eldonteni, hogy ezen egyezség
megkotésének idGpontjdban a széban forgd generikusgyogyszer-gyarté elegendd olyan el6készitd
intézkedést tett-e, amelyek lehetévé teszik szdmara az érintett piachoz olyan hatdridén belill torténd
hozzaférést, amely alkalmas arra, hogy versenynyomast gyakoroljon az originalisgy6gyszer-gyartora.

Ezen intézkedések kozott szerepelhetnek az érintett generikusgydgyszer-gyarté altal elfogadott olyan
intézkedések, amelyek lehet6vé teszik szamdara, hogy az emlitett hatdridén belill rendelkezzen az
érintett gydgyszer generikus valtozatdnak forgalmazasahoz sziikséges hatdsagi engedélyekkel, valamint
e generikus gyégyszer megfelelé készletével, akar sajat gyartds, akar harmadik személyekkel kotott
széllitasi szerz6dések keretében. E tekintetben relevans az e gyarté éltal birdsag el6tti igényérvényesités
céljabol ténylegesen megtett minden olyan intézkedés is, amely arra irdnyul, hogy a jogvita f6
targyaként vagy mellékes kérdésként kétségbe vonja valamely origindlisgyogyszer-gyartd gyartdsi
folyamatra vonatkozd szabadalmait, s6t relevansak lehetnek akdr a generikusgydgyszer-gyarté altal a
gyogyszere forgalmazdsa érdekében Kkifejtett kereskedelmi eréfeszitések. Az ilyen intézkedések lehet6vé
teszik annak megallapitasat, hogy valamely generikusgyégyszer-gyarténak egyértelmtien fennall a
szandéka és képessége belépni egy kozkinccsé valt hatéanyagot tartalmazé gyogyszer piacira, még az
originalisgyogyszer-gyartot megilletd, a gyartdsi folyamatra vonatkozé szabadalmak fenndlldsa esetén is.

Maésodszor, a kérdést elSterjesztd birdsagnak azt kell ellenériznie, hogy az ilyen
generikusgyogyszer-gyart6 piacra 1épése nem iitkozik-e lekiizdhetetlen piacralépési akadalyokba.

E tekintetben az olyan szabadalom fennadlldsa, amely egy kozkinccsé valt hatéanyag gyartasi folyamatat
oltalmazza, 6nmagaban nem tekinthet6 lekiizdhetetlen akadalynak, és nem zarja ki, hogy az érintett
originalisgydgyszer-gyart6 ,potencidlis versenytarsanak” mindsiiljon egy olyan
generikusgyogyszer-gyarto, amelynek ténylegesen egyértelmien fenndll a szandéka és képessége belépni
a piacra, és amely az intézkedései révén késznek mutatkozik arra, hogy vitassa e szabadalmat, és
felvéllalja annak kockazatat, hogy a piacra torténd belépése soran az e szabadalom jogosultja altal
inditott szabadalombitorlési keresettel szembesiiljon.

A fenti értékelést nem vonhatjak kétségbe a CMA dltal szankciondlt tarsasdgok azon érvei, amelyeket
az origindlisgydgyszer-gyartét a gyartasi folyamatra vonatkozéan megilleté szabadalom érvényességének
vélelmére, az e szabadalom érvényességével kapcsolatos jogvita bizonytalan kimenetelére, valamint a
nemzeti birdsag dltal elrendelt azon ideiglenes intézkedések fennallasara alapitanak, amelyek
értelmében a generikusgyodgyszer-gyartéknak atmenetileg megtiltjdk, hogy a széban forgd originalis
gyogyszer generikus véltozatat értékesitsék.

Mindenekel6tt az érintett szabadalom érvényességének vélelmére alapitott érvet illetéen nem vitatott,
hogy ez a vélelem a szabadalom bejelentésének, majd a jogosultja szdméra torténé megadasdanak
automatikus kovetkezménye. E vélelem tehat az EUMSZ 101. cikk és az EUMSZ 102. cikk alkalmazasa
szempontjabdl egyaltalan nem nyujt tajékoztatist az e szabadalom érvényességére vonatkozod esetleges
jogvita kimenetelérdl, amelynek ismeretét egyébként maga az a koriilmény teszi lehetetlenné, hogy a
gyartasi folyamatra vonatkozé szabadalom jogosultja és az érintett generikusgyogyszer-gyarté kozott
egyezség jott létre.

Annak elismerése, hogy a valamely kozkinccsé valt hatdanyag gyartdsi folyamatdra vonatkozé
szabadalom érvényességével kapcsolatos vélelem kizdrja, hogy e szabadalom jogosultja az e
hatbéanyagot tartalmazdé gydgyszer piacan potencidlis versenyhelyzetben legyen barmely allitélagos
szabadalombitorléval, az alapiigy targyat képez6khoz hasonlé egyezségeket illetéen azzal a
kovetkezménnyel jarna, hogy tartalmilag kiiliresitené az EUMSZ 101. cikket, ennélfogva pedig
meghiusitand az eurdpai kartelljog hatékonysagat (ldasd analégia Gtjan: 1966. jalius 13-i Consten és
Grundig kontra Bizottsag itélet, 56/64 és 58/64, EU:C:1966:41, 500. o.).

12 ECLIL:EU:C:2020:52



50

51

52

53

54

55

2020. 01. 30-1 iTELET — C-307/18. sz. UGY
GeNERics (UK) Es TARSAI

Kétségtelen, hogy — mint azt a f6tandcsnok az inditvdnydnak 83. pontjdban kiemelte — ez nem jelenti
azt, hogy az érintett versenyhatésagnak figyelmen kiviil kellene hagynia minden olyan szabadalmi jogi
kérdést, amely befolydsolhatja az ilyen versenyhelyzet fenndlldsdra vonatkozé megallapitast. Az
origindlis gydgyszert vagy annak valamely gydrtasi folyamatat oltalmazé esetleges szabadalmi jogok
ugyanis vitathatatlanul részét képezik az e szabadalmak jogosultjai és a generikusgyodgyszer-gyartok
kozotti versenyhelyzeteket jellemz6 gazdasagi és jogi hattérnek. Ugyanakkor a szabadalom 4dltal
biztositott jogokra vonatkozéan a versenyhatésag dltal lefolytatott értékelésnek nem kell kiterjednie a
szabadalom erdsségének vagy annak vizsgalatira, hogy a szabadalom jogosultja és valamely
generikusgyogyszer-gyarté kozotti jogvita milyen valdészintiséggel vezethet annak megallapitasira, hogy
a szabadalom érvényes, és azt bitoroljak. Ezen értékelésnek inkabb arra a kérdésre kell vonatkoznia,
hogy e szabadalom fenndllasa ellenére a generikusgyogyszer-gyarténak van-e valés és konkrét
lehet6sége arra, hogy a relevans idépontban integralja a piacot.

Ennek érdekében kiilonosen a kovetkezéket kell figyelembe venni: azt, hogy a gydgyszerekre vonatkozé
szabadalmak érvényességével kapcsolatos bizonytalansag a gyégyszeripari dgazat alapvetd sajatossaga;
hogy az origindlis gydgyszerre vonatkozé szabadalom érvényességével kapcsolatos vélelem nem
egyenértékii e gyogyszer azon generikus valtozata jogsértd jellegének vélelmével, amelyet érvényesen
vezettek be a piacra; hogy a szabadalom nem biztosit védelmet az érvénytelenségre alapitott
keresetekkel szemben; hogy ilyen keresetekre, kiillondsen pedig valamely generikus gyégyszer
ugynevezett ,kockdzatos” bevezetésére, valamint az ennek folytdn inditott birésagi eljarasokra
rendszeresen sor keriil az ilyen generikus gydgyszer piacra lépését megel6z6 vagy azt kozvetleniil
koveté idészakban; hogy a valamely generikus gyégyszerre vonatkozé FHE megszerzéséhez nem
kovetelmény annak bizonyitdsa, hogy a piacra torténd e bevezetés nem sérti az originalis gyégyszerre
vonatkozd szabadalom altal biztositott esetleges jogokat, valamint hogy a gydgyszeripari dgazatban mar
joval azt megel6zGen fenndllhat potencidlis verseny, hogy lejarna a valamely origindlis gyogyszer
hatéanyagat oltalmazé szabadalom, mivel a generikusgyégyszer-gyarték készen akarnak allni arra, hogy
e lejarat idépontjaban belépjenek a piacra.

Ezt kovetben, ami az arra alapitott érvet illeti, hogy originalisgyégyszer-gyartd és e gyogyszer generikus
valtozatanak az emlitett origindlis gyogyszer piacdhoz hozzaférni szandékozé gyartdja kozott komoly
nézeteltérés all fenn, amelynek kimenetele bizonytalan, ez tavolrdl sem zarja ki az e gydgyszergyartdk
kozotti barmilyen versenyt, mivel a kozottik fenndllé nézeteltérés komolysiga — féleg, ha azt még
birésagok elé is terjesztik — arra utalé valdszintsité koriilménynek mindsiil, hogy kozottiikk potencialis
versenyhelyzet all fenn.

Végiil, ami a nemzeti birdsag altal elrendelt azon ideiglenes intézkedések fennalldsdra alapitott érvet
illeti, amelyek megtiltjdk egy generikusgydgyszer-gyartonak, hogy hozzaférjen egy kozkinccsé valt
hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer piacdhoz, meg kell allapitani, hogy olyan ideiglenes intézkedésrdl van
sz6, amely semmiképp nem donti el elére a szabadalom jogosultja 4dltal elSterjesztett
szabadalombitorldsi kereset megalapozottsigit, ez pedig még inkdbb igy van akkor, ha — mint az
alapiigyben is — az ilyen ideiglenes intézkedést az e szabadalmi jogosult altal tett cross-undertaking in
damages ellenében rendelik el.

Harmadszor, a generikusgyogyszer-gyartonak a kozkinccsé valt hatéanyag piacdhoz valé hozzaférésre
irdnyul6 egyértelm@ szandékaval és képességével kapcsolatos azon bizonyitott megallapitast, amelyet
nem von kétségbe az e piacra val6 belépéssel kapcsolatos lekiizdhetetlen akadalyok fennalldsa, tovabbi
koriilmények is megerdsithetik.

E tekintetben a Birdsagnak mdr volt alkalma elismerni, hogy ha tobb olyan véllalkozas kot egymassal
megallapodast, amelyek a gyartdsi lanc ugyanazon szintjén miikodnek, és amelyek koziil bizonyos
véllalkozasok nem voltak jelen az érintett piacon, e megillapodds megkotése erételjes valdszinisitd
kortlményt képez arra vonatkozéan, hogy az emlitett vallalkozasok kozott versenyhelyzet éll fenn (lasd
analégia utjan: 2016. janudr 20-i Toshiba Corporation kontra Bizottsag itélet, C-373/14 P,
EU:C:2016:26, 33. és 34. pont).
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Ilyen valészindsité koriilménynek mindstil a valamely origindlisgyogyszer-gyarté dltal kifejezésre
juttatott és konkrét intézkedésekben megnyilvanulé azon szandék, hogy egy generikusgyégyszer-gyartd
részére értékeket ruhdzzon at annak fejében, hogy ez utébbi gyogyszergyarté elhalassza a piacra valé
belépését, mikozben az el6bbi gydgyszergyarté azt kifogasolja az utébbival szemben, hogy az
megsértette az el6bbi gyogyszergyartd gyartasi folyamatra vonatkoz6 egy vagy tobb szabadalmat. Az
ilyen valészin(sité koriilmény még erételjesebb akkor, ha az értékek atruhdzasa jelentés mértéki.

E szandékbdl ugyanis kovetkeztetni lehet az origindlisgydgyszer-gyartéd dltal azon kockazattal
kapcsolatban kialakitott felfogisra, amelyet a kereskedelmi érdekei vonatkozdsiban az érintett
generikusgyogyszer-gyarté jelent, e felfogds pedig — mint azt a jelen itélet 42. pontja is kiemelte —
relevins a  potencidlis  verseny  értékelése  szempontjabdl, mivel = meghatdrozza az
originalisgydgyszer-gyarté piaci magatartdsat.

Az eddigiekre tekintettel az els6 és a masodik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy az
EUMSZ 101. cikk (1) bekezdését akként kell értelmezni, hogy potencidlis versenyhelyzetben van
egymassal egyrészt egy olyan origindlisgyogyszer-gyart6, amely egy kozkinccsé valt hatéanyag gyartasi
folyamatdra vonatkozé szabadalom jogosultja, masrészt pedig az olyan generikusgydgyszer-gyartok,
amelyek az e hatéanyagot tartalmazdé gydgyszer piacara torténd belépésre késziilnek, e
gyogyszergyartok kozott pedig jogvita all fenn e szabadalom érvényességével vagy az érintett generikus
gyogyszerek  szabadalombitorlé jellegével kapcsolatban, amennyiben bizonyitott, hogy a
generikusgyogyszer-gyarténak ténylegesen fenndll az egyértelmi piacralépési szandéka és képessége, e
piacra lépés pedig nem iitkozik lekiizdhetetlen akaddlyokba, amit a kérdést el6terjeszt6 birdsagnak kell
értékelnie.

A harmadiktol az otodikig terjedd kérdésekrdl (,cél dltali korldtozdsként” mindsités)

Figyelembe véve az els6é és a masodik kérdésre adott valaszt, a harmadiktdl az 6todikig terjed6 kérdést
csak arra az egyezségre tekintettel kell megvizsgdlni, amely egyrészt egy kozkinccsé vélt hatéanyag
gyartdsi folyamatdra vonatkozé szabadalom jogosultjdnak mindsiilé origindlisgyogyszer-gyarto,
masrészt pedig az e hatdanyagot tartalmazé  gydgyszer piacdra  belépni  késziild
generikusgyogyszer-gyarté kozott jott létre, amely gyoégyszergyarték potencidlis versenyhelyzetben
vannak.

A harmadiktdl az 6todikig terjed6 kérdéseivel, amelyeket egyiitt kell megvizsgalni, a kérdést eléterjeszt
birésig lényegében azt kivdnja megtudni, hogy az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdését akként kell-e
értelmezni, hogy az olyan birdsagi eljaras keretében létrejott egyezség, amely egy egymadssal potencidlis
versenyhelyzetben 1évé origindlisgyogyszer-gyarté és egy generikusgyogyszer-gyarté kozott egy
origindlis gyogyszer kozkinccsé vélt hatéanyaganak gyartdsi folyamatdra vonatkozd, az el6bbi
gyogyszergyartét megilleté szabadalom érvényessége, valamint e gydgyszer generikus valtozatdnak
szabadalombitorlé jellege targydban van folyamatban, és amely egyezség értelmében e
generikusgyogyszer-gyarté kotelezettséget vallal arra, hogy nem lép be az e hatdanyagot tartalmazéd
gyogyszer piacdra, valamint arra, hogy az egyezség idGtartama alatt nem érvényesiti az e szabadalom
érvénytelenségére alapitott igényét annak fejében, hogy ezen originalisgydgyszer-gyarto értékeket ruhdz
at részére, olyan megallapodasnak mindsiil, amelynek célja a verseny megakaddlyozasa, korlatozasa vagy
torzitasa.

A kérdést el6terjesztd birdsag azt is tudni szeretné, hogy az aldbbiak koziil egyik vagy masik koriilmény
befolyasolhatja-e a fenti kérdésre adandé vélaszt:

— lehetetlen meghatarozni, hogy ezen eljarasban melyik fél lenne pernyertes;

— a generikusgyogyszer-gyartéval szemben el6irt korldtozas terjedelme nem haladja meg a széban
forg6 szabadalom terjedelmét;
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— az atruhdzott Osszegek jelentésen meghaladjdk azokat a perkoltségeket, amelyeket elkeriiltek,
tovabba ezen  Osszegek nem  mindsiilnek a  generikusgyégyszer-gyarté  daltal az
originalisgyogyszer-gyarté részére értékesitett termékek vagy szolgaltatasok kifizetésének,
ugyanakkor alacsonyabbak annal a nyereségnél, amelyre a generikusgyogyszer-gyarté akkor tett
volna szert, ha a szabadalommal kapcsolatos eljarasban pernyertes lett volna, és egy fiiggetlen
generikus gyégyszerrel belépett volna a piacra;

— az  egyezség  akként rendelkezik, hogy a  szabadalom = jogosultjanak = mindsiilé
originalisgyogyszer-gyarto jelent6s, de korlatozott mennyiségeket szallit a
generikusgyogyszer-gyartonak egy engedélyezett generikus gydgyszerbdl, amely szillitds nem
eredményez szamottevé versenykorlatozast a szabadalom jogosultja altal alkalmazott darak
vonatkozasaban, viszont olyan elényoket biztosit a fogyasztok szdmadra, amelyekre azok nem tettek
volna szert akkor, ha az eljarasban a szabadalom jogosultja lett volna pernyertes, ezek az elényok
ugyanakkor jelentésen alatta maradnak azon versenyelényoknek, amelyek az emlitett fiiggetlen
generikus gyogyszer piacra torténé bevezetésébdl szarmaztak volna a fogyasztok szdmara akkor, ha
az eljarasban a generikusgyégyszer-gyarté lett volna pernyertes.

A jelen itélet 30. és 31. pontjaban ismertetett koriilményeken kiviil emlékeztetni kell arra, hogy ahhoz,
hogy az 0Osszejatszdsra irdnyulé magatartds az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésében f@szabélyként
meghatdrozott tilalom hatdlya ald tartozzon, az sziikséges, hogy annak ,célja vagy hatdsa” a bels6
piacon beliili verseny érzékelheté megakadalyozdsa, korldtozasa vagy torzitdsa legyen.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy e rendelkezés a Birdsag értelmezése szerint egyértelmtien kiilonbséget
tesz a cél altali versenykorldtozas és a hatds altali versenykorlatozas fogalma kozott, amelyek

s

mindegyikére eltéré bizonyitasi szabalyok vonatkoznak.

Igy a ,cél dltali korlatozasoknak” minésiild magatartasok esetében nem sziikséges feltarni, még kevéshé
pedig bizonyitani a versenyre gyakorolt hatdsokat annak érdekében, hogy e magatartdsokat az
EUMSZ 101. cikk (1) bekezdése értelmében vett ,versenykorlatozasnak” lehessen mindsiteni, mivel a
tapasztalat azt mutatja, hogy az ilyen magatartasok a termelés csokkenésével és az drak novekedésével
jarnak, és a forrasoknak kiilondsen a fogyaszték hatranydra val6é kedvezétlen elosztiasat eredményezik
(2015. marcius 19-i Dole Food és Dole Fresh Fruit Europe kontra Bizottsig itélet, C-286/13 P,
EU:C:2015:184, 115. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Az ilyen magatartisokat illetéen csak azt kell bizonyitani, hogy azok ténylegesen a ,cél Adltali
korlatozasként” mindsités ald tartoznak, az ald nem tdmasztott egyszerd dallitdsok ugyanakkor e
tekintetben nem elegendék.

Ezzel szemben, amikor valamely megallapodds, véllalkozasok tarsuldsai daltal hozott dontés vagy
Osszehangolt magatartds versenyellenes célja nem bizonyitott, meg kell vizsgalni annak hatdsait annak
bizonyitasa érdekében, hogy a verseny ténylegesen érezhetéen akadalyozva vagy korldtozva volt, illetve
torzult (ldsd ebben az értelemben: 2015. november 26-i Maxima Latvija itélet, C-345/14,
EU:C:2015:784, 17. pont).

A Birdsag itélkezési gyakorlatabdl kitlinik, hogy a ,cél altali korlatozas” fogalmat szigorian kell
értelmezni, és csakis bizonyos tipust, véllalkozdsok kozotti Osszejatszasokra alkalmazhatd, amelyek
onmagukban és a rendelkezéseik tartalmat, tovdbba az dltaluk elérni kivant célkittizéseket, valamint azt
a gazdasagi és jogi hatteret figyelembe véve, amelybe illeszkednek, a verseny tekintetében elegendd
karossagi fokot mutatnak ahhoz, hogy ugy lehessen tekinteni, hogy hatdsaikat nem sziikséges
megvizsgdlni, mivel a vallalkozasok kozotti egyeztetés bizonyos formadi jellegiiknél fogva tugy
tekinthet6k, hogy karosak a rendes verseny megfelel6 miikodésére (2015. november 26-i Maxima
Latvija itélet, C-345/14, EU:C:2015:784, 20. pont; 2018. janudr 23-i F. Hoffmann-La Roche és tarsai
itélet, C-179/16, EU:C:2018:25, 78. és 79. pont).

ECLILEU:C:2020:52 15



68

69

70

71

72

73

74

75

76

2020. 01. 30-1 iTELET — C-307/18. sz. UGY
GeNERics (UK) Es TARSAI

Az emlitett hattér értékelése keretében figyelembe kell venni az érintett termékek vagy szolgaltatasok
jellegét, valamint az érintett piac vagy piacok miikodésének és szerkezetének tényleges feltételeit is
(2014. szeptember 11-i CB kontra Bizottsag itélet, C-67/13 P, EU:C:2014:2204, 53. pont, valamint az
ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen tigyben a gydgyszeripari dgazat nem csupan a jelen itélet 40. és 47. pontjaban felidézett, a
gyogyszerek forgalomba hozatalanak szerves részét képezd kovetelményekhez kapcsolddd erdteljes
belépési korlatokkal jar, hanem — amint arra a kérdést elGterjeszté birdsag az Egyesiilt Kirdlysagot
illetéen ramutatott — a szabdlyozdsi szinten szigortian koriilhatdrolt és a generikus gyégyszerek piacra
torténd bevezetése altal erésen befolydsolt arképzési mechanizmussal is rendelkezik. Az ilyen piacra
lépés ugyanis rovid tdvon az immdar nemcsak az origindlisgydgyszer-gyart6, hanem a
generikusgyogyszer-gyartok altal is értékesitett hatdanyagot tartalmazé gyogyszerek eladdsi aranak igen
jelent8s visszaesését eredményezi.

E  korilmények  Osszességébdl — kovetkezik, hogy az  origindlisgydgyszer-gyarték és a
generikusgyogyszer-gyartok nem hagyhatjak figyelmen kiviil, hogy a gydgyszeripari dgazat kiilonosen
érzékenynek bizonyul arra, ha valamely originalis gyégyszer generikus valtozatanak piaci bevezetését
elhalasztjadk. Marpedig az ilyen halasztis az érintett gyogyszer piaci monopolhelyzetébdl eredé azon ar
fenntartdsat eredményezi, amely érzékelhetéen magasabb anndl az 4rnal, amelynek ellenében e
gyogyszer generikus valtozatait a piacra torténé bevezetésiiket kovetéen értékesitenék, tovabba ha a
végsé fogyasztd szamdra nem is, de a tarsadalombiztositasi szervek vonatkozasiaban jelentds pénziigyi
kovetkezményekkel jar.

El kell tehat donteni, hogy a GSK altal az Alpharmaval vagy a GUK-kal megkotott egyezséghez hasonld
egyezség Onmagaban elegenddé kérossigi fokot mutat-e a verseny vonatkozdsiban ahhoz, hogy a
hatdsainak vizsgalata az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdésének alkalmazasa szempontjabdl ne legyen
sziikséges.

A Birdsag rendelkezésére all6 iratanyagbdl, valamint a jelen itélet 13. és 14. pontjabdl kitiinik, hogy a
GSK altal a GUK-kal, illetéleg az Alpharmaval megkotott egyezségek lényegében két olyan Osszetett
egyezségsorozatot képeznek, amelyek jelentés hasonlésidgokat mutatnak.

Mindkét egyezséget egy kozkinccsé valt hatdanyag, a paroxetin gyartdsi folyamatdra vonatkozé
szabadalommal kapcsolatos jogvita rendezésére irdnyul6 forméaban kototték meg.

Ezen egyezségekre azt kovetSen keriilt sor, hogy a GSK szabadalombitorlasi keresetet inditott a GUK és
az Alpharma ellen, amely egyrészt azt eredményezte, hogy ez utébbiak kozvetleniil vagy kozvetve
kétségbe vontdk az érintett szabadalom érvényességét, masrészt pedig azt, hogy egy nemzeti birésig a
GSK altal tett coss-undertaking in damages ellenében ideiglenes intézkedést rendelt el, amelyben
megtiltotta a GUK-nak és az Alpharmanak, hogy belépjenek a piacra.

Az emlitett egyezségek értelmében a kovetkezdkre keriilt sor: elészor is, a GUK és az Alpharma
kotelezettséget vallalt arra, hogy az egyezségek érvényességi ideje alatt egyrészt nem vezetik be a
piacra, nem gyartjdk és/vagy nem importaljak a széban forgé szabadalom alkalmazasaval elééllitott
generikus gyégyszereket, masrészt pedig a tovabbiakban nem vitatjdk az emlitett szabadalmat;
madsodszor, forgalmazasi megallapodast kotottek, amely lehetévé tette a GUK és az Alpharma szamara,
hogy a GSK altal eléallitott generikus paroxetin korldtozott mennyiségével belépjenek a piacra,
harmadszor pedig a GSK kiilonb6z6 jogcimeken olyan pénzosszegeket fizetett nekik, amelyek Osszege
jelentésen meghaladta azokat a perkoltségeket, amelyeket elkeriiltek, és amelyek nem mindsiilnek a
GUK vagy az Alpharma altal a GSK részére értékesitett termékek vagy szolgaltatasok kifizetésének.

Meg kell allapitani, hogy az el6terjesztett kérdéseknek magabdl a szovegébdl kovetkezéen ezek az

egyezségek egy gyartdsi folyamatra vonatkozé szabadalommal kapcsolatban a nemzeti birdsag elé
terjesztett komoly jogvita kereteibe illeszkednek. Kovetkezésképpen nem tekintheték olyan
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egyezségeknek, amelyek minden valés alapot nélkiil6z6 jogvitaknak vetnének véget, tovabba amelyeket
egyedill annak érdekében készitettek volna eld, hogy elfedjenek valamely, a piac felosztasara vagy a
piacrol val6 kizarasra irdanyulé megallapodast, és amelyek ennélfogva ugyanugy bizonyitottan karosak
lennének a versenyre, mint a piac felosztdsara vagy a piacrdl vald kizarasra irdanyulé megéllapodésok,
és azokat ,cél altali korlatozdsnak” kellene mindsiteni.

Ezért a kérdést elbterjeszté birdsag kérelmének megfeleléen vizsgalni kell, hogy ezeket az egyezségeket
lehet-e mégis a piac felosztisdra vagy a piacrdl valé kizarasra iranyulé ilyen megallapodasokkal
azonositani.

Allandé itélkezési gyakorlat, hogy minden gazdasagi szereplének ondlléan kell meghatiroznia azt a
politikat, amelyet a belsé piacon folytatni kivan (2015. marcius 19-i Dole Food és Dole Fresh Fruit
Europe kontra Bizottsag itélet, C-286/13 P, EU:C:2015:184, 119. pont).

E tekintetben, kozelebbrél pedig a vallalkozdsoknak a szellemi tulajdonjogokkal kapcsolatos
magatartasait illetéen a Birésag megallapitotta tobbek kozott azt, hogy valamely iparjogvédelmi vagy
kereskedelmi tulajdonjog a jogszabélybdl eredd jellegénél fogva nem tartozik az EUMSZ 101. cikk
(1) bekezdésével érintett szerzGdéses vagy Osszejatszasi korilmények kozé, a gyakorlisa viszont a
Szerzédésben eldirt tilalmak hatdlya ald tartozhat, amennyiben e jog egy kartell céljaként, eszkozeként
vagy kovetkezményeként jelenik meg (1982. jinius 8-i Nungesser és Eisele kontra Bizottsag itélet,
258/78, EU:C:1982:211, 28. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat), még annak ellenére
is, hogy jogszerti megnyilvanuldsat képezheti annak a szellemi tulajdonjognak, amely feljogositja a
jogosultjat tobbek kozott arra, hogy barmilyen bitorlassal szemben fellépjen (lasd ebben az értelemben:
1974. oktéber 31-i Centrafarm és de Peijper itélet, 15/74, EU:C:1974:114, 9. pont), vagy akér a Bizottsag
altal hivatkozott azon koriilmény ellenére is, hogy az dllami hatésagok 6sztonzik az egyezségkotéseket,
amennyiben azok eréforrds-megtakaritast tesznek lehet6vé, vagyis elédnyosek a nagykozonség szamara.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdése a vallalkozdsok altal megkotott
bizonyos megallapoddsok ,tilalmazasdval” semmilyen médon nem kiillonbozteti meg azokat a
megéllapoddsokat, amelyek célja egy jogvita lezarasa, azon megallapodasoktdl, amelyek mas célra
irdnyulnak (1988. szeptember 27-i Bayer és Maschinenfabrik Hennecke itélet, 65/86, EU:C:1988:448,
15. pont).

Igy az olyan egyezségek, amelyek értelmében a valamely piacra belépni szandékozé
generikusgyogyszer-gyarté legalabbis atmenetileg elismeri a valamely origindlisgyogyszer-gyartot
megilleté szabadalom érvényességét, ennélfogva pedig kotelezettséget vallal arra, hogy azt nem vitatja,
és e piacra sem 1ép be, versenykorlatozé hatdsokkal jarhatnak (ldsd analdgia utjan: 1988. szeptember
27-i Bayer és Maschinenfabrik Hennecke itélet, 65/86, EU:C:1988:448, 16. pont), mivel valamely
szabadalom érvényességének és terjedelmének vitatdsa hozzatartozik a rendes versenyhez azokban az
agazatokban, amelyekben a technolégidkat illetéen kizarélagos jogok édllnak fenn.

Hasonléképp, a valamely szabadalom meg nem tdmadasdra vonatkozé kikotés a jogi és gazdasagi
hatterétél fiiggben lehet versenykorlatozo jellegi az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdése értelmében (1988.
szeptember 27-i Bayer és Maschinenfabrik Hennecke itélet, 65/86, EU:C:1988:448, 16. pont).

Masfel6l a Birésag azt is megallapitotta, hogy az olyan megallapoddsok, amelyek értelmében a
versenytarsak a versennyel jaré kockazatokat egymds kozott tudatosan felvaltjdk gyakorlati
egyuttmuikodéssel, a ,cél altali korlatozasként” mindsités ald tartoznak (ldsd ebben az értelemben:
2008. november 20-i Beef Industry Development Society és Barry Brothers itélet, C-209/07,
EU:C:2008:643, 34. pont).

Megjegyezve a fentieket, kétségkiviil el6fordulhat, hogy a birdsag altal a harmadiktél az 6todikig terjedd

kérdéseiben felvazolt helyzetben 1év6 generikusgydgyszer-gyarté annak mérlegelését kovetéen, hogy
milyen esélyekkel lehet pernyertes az érintett origindlisgyogyszer-gyartéval szembeni birdsagi
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eljarasban, ugy dont, hogy eldll az érintett piacra val6 belépéstdl, e kontextusban pedig az ezen eljarast
megsziintetd egyezséget kot az originalisgyogyszer-gyartéval. Az ilyen egyezséget ugyanakkor nem lehet
minden esetben az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdése értelmében vett ,cél altali korlatozasnak” tekinteni.

Az, hogy az ilyen egyezség az originalisgyogyszer-gyarté altal a generikusgyogyszer-gyarté javara
teljesitett, monetdris vagy nem monetdris jellegli értékatruhdzasokkal jar egyiitt, nem képez elegendd
indokot ezen egyezség ,cél altali korlatozasként” mindsitésére, mivel az emlitett értékatruhdzasok
igazoltnak bizonyulhatnak, vagyis kideriilhet, hogy azok alkalmasak az egyezségben részt vevd felek
altal elérni kivant jogszerd célok megvaldsitasara, és szigortian ahhoz sziikségesek.

Ez lehet a helyzet tobbek kozott akkor, ha a generikusgyogyszer-gyarté olyan osszegekben részesiil az
originalisgy6gyszer-gyart6tdl, amelyek ténylegesen megfelelnek a koztiik fenndllé jogvitahoz
kapcsolédé  koltségek  és  kellemetlenségek  ellentételezésének, vagy  megfelelnek az
origindlisgydgyszer-gyart6é részére ténylegesen teljesitett azonnali vagy késébbi termékértékesitésnek
vagy szolgdltatasnyujtasnak. Ez lehet a helyzet akkor is, ha a generikusgydgyszer-gyart6 lemond
azokroél a tobbek kozott pénziigyi jellegli kotelezettségvallalasokrdl, amelyeket a szabadalom jogosultja
vele szemben tett, igy példaul a cross-undertaking in damages-rél.

Ugyanakkor a ,cél dltali korlatozdsként” mindsitést kell alkalmazni akkor, ha az érintett egyezség
elemzésébdl kitlinik, hogy az abban eldirt értékatruhazast kizarélag az a kereskedelmi érdek igazolja,
amely mind a szabadalom jogosultja, mind pedig az éllitélagos szabadalombitorl6 részérdl az irant &ll
fenn, hogy ne folytassanak érdemeken alapul6 versenyt.

Mint azt a f6étanacsnok is kiemelte az inditvanyanak 114. pontjaban, egy olyan egyezség megkotése,
amelynek értelmében a szabadalom jogosultjanak versenytarsa kotelezettséget vallal arra, hogy nem lép
be a piacra, és felhagy a szabadalom vitatdsaval egy olyan jelentés Osszeg kifizetése ellenében, amellyel
szemben az emlitett kotelezettségvdllalason kivill nincs mas ellenszolgéltatds, éppen azzal egyenértékd,
hogy e szabadalmi jogosult részére védelmet biztositanak a szabadalmanak érvénytelenségére alapitott
keresetekkel szemben, tovabbd vélelmet dllitanak fel azon termékek jogellenességére nézve, amelyeket
a szabadalmi jogosult versenytirsa bevezethetne a piacra. Kovetkezésképpen nem lehet azt allitani,
hogy az ilyen egyezség megkotése azon el6jogok szabadalmi jogosult altali gyakorlasanak korébe
tartozik, amelyek e szabadalom targyabol eredden illetik meg 6t. Ez anndl is inkdbb igy van, mivel a
jogszabdlyi el6irdasok tiszteletben tartdsanak biztositdsa az dllami hatdsdgok, nem pedig a
maganvallalkozasok feladata.

Igy nem lehet azt 4llitani, hogy az ilyen egyezség megkdtése a generikusgydgyszer-gyartok részérdl
kizdrdlag annak felel meg, hogy az utébbiak elismerik a szabadalmi jogosult érvényesnek vélelmezett
jogait. Ha ugyanis a szabadalmi jogosult olyan jelentds értékatruhdzast teljesit a
generikusgyogyszer-gyartok részére, amellyel szemben nincs mads ellenszolgaltatds, mint e
gyogyszergyartok azon kotelezettségvdllalasa, hogy nem lépnek be a piacra és a tovabbiakban nem
vitatjdk a szabadalmat, ez egyéb hihet6 magyardzat hidnyaban arra utal, hogy e gydgyszergyartdkat
nem a szabadalom erejével kapcsolatos felfogasuk, hanem e kilatdsba helyezett értékatruhazas inditotta
arra, hogy lemondjanak a piacra val6 belépésrdl és a szabadalom vitatdsarol.

Annak értékelése érdekében, hogy az alapiigyben vizsgaltakhoz hasonlé egyezségben foglalt
értékatruhazasokat kizardlag az a kereskedelmi érdek magyardzhatja-e, amely az ezen egyezségben
részt vevé részérdl az irant all fenn, hogy ne folytassanak érdemeken alapuld versenyt, mindenekel6tt
— mint azt a f6étandcsnok is kiemeli az inditvanyanak 120. pontjadban — figyelembe kell venni a felek
kozott lebonyolitott Osszes értékatruhdzast, fiiggetlenil attdl, hogy azok monetdris jellegliek voltak-e,
vagy sem.

Mint azt a kérdést elSterjeszté birdsag, valamint inditvdnydnak 120. és 170-172. pontjaban a

fétandcsnok is felveti, ez feltételezheti azon kozvetett atruhdzasok figyelembevételét, amelyek példaul
azon nyereségekbdl erednek, amelyeket a generikusgyogyszer-gyarté az originalisgyogyszer-gyartéval
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megkotott  olyan  forgalmazédsi  szerzGdés révén  érhet e, amely lehet6vé teszi a
generikusgyogyszer-gyarté szamara, hogy adott esetben kontingens mennyiséget értékesitsen az
origindlisgyogyszer-gyarté dltal eldéllitott generikus gyégyszerekbdl.

Ezt kovetden értékelni kell, hogy az originalisgyégyszer-gyart6 altal a generikusgydgyszer-gyartd javara
torténd értékatruhdzas pozitiv egyenlegét igazolhatja-e — mint azt a jelen itélet 86. pontja felvetette —
az e generikusgyoégyszer-gyartd részérdl torténd bizonyitott és jogszerl esetleges ellenszolgaltatdsok
vagy lemondasok fennallasa.

Végiil nemleges vélasz esetén el kell donteni, hogy e pozitiv egyenleg kell6en jelentés-e ahhoz, hogy
ténylegesen arra 0sztonozze az érintett generikusgydgyszer-gyartét, hogy lemondjon az érintett piacra
val6 belépésrol.

E tekintetben, figyelembe véve az emlitett eljards kimenetelével kapcsolatos bizonytalansagot,
semmiképp nem elvaras, hogy az értékatruhazasok sziikségképpen meghaladjik azokat a nyereségeket,
amelyekre e generikusgydgyszer-gyarté akkor tett volna szert, ha a szabadalommal kapcsolatos
eljarasban pernyertes lett volna. Egyediil annak van jelent6sége, hogy ezek az értékatruhazasok kell6en
elényosek legyenek ahhoz, hogy arra 0sztonozzék a generikusgydgyszer-gyartét, hogy lemondjon az
érintett piacra val6 belépésr6l, és ne folytasson érdemeken alapulé versenyt az érintett
originalisgy6gyszer-gyartoval.

Ha ez a helyzet, az érintett egyezséget az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdése értelmében vett ,cél altali
korlatozasnak” kell mindsiteni.

Az ilyen kovetkeztetést nem lehet el6szor is azzal az indokkal elvetni, hogy az olyan vallalkozasok,
amelyek ilyen egyezséget kotnek, akar arra hivatkoznak, hogy az alapiigyben vizsgaltakhoz hasonld
egyezségek nem lépik tul azon szabadalom terjedelmét és érvényességének fennmaradé idGtartamat,
amelyre vonatkoznak, kovetkezésképpen nem versenyellenes jellegliek, akdr pedig arra, hogy az ilyen
egyezségekbdl eredd korlatozasok az 1985. julius 11-i Remia és tarsai kontra Bizottsig itélet (42/84,
EU:C:1985:327) értelmében csupan tisztan jarulékos jellegiiek.

Jollehet ugyanis az, ha valamely szabadalom jogosultja olyan egyezséget kot egy allitélagos
szabadalombitorléval, amely nem 1épi tal a szabadalom terjedelmét és érvényességének fennmaradd
id6tartamat, kétségkiviil a jogosult szellemi tulajdonjogat juttatja kifejezésre, és feljogositja 6t arra,
hogy fellépjen minden szabadalombitorldssal szemben (lisd ebben az értelemben: 1974. oktdber 31-i
Centrafarm és de Peijper itélet, 15/74, EU:C:1974:114, 9. pont), ez nem valtoztat azon, hogy — mint
azt a f6tanacsnok is kiemelte az inditvanyanak 114. pontjaban, és mint azt a jelen itélet 79. pontja is
felidézte — az emlitett szabadalom nem jogositja fel a jogosultjat olyan szerzédések megkotésére,
amelyek sértenék az EUMSZ 101. cikket.

Maésodszor, a ,cél altali korldtozasként” mindsités elvetése szempontjabdél nem relevans az sem, hogy
bizonytalansag 4ll fenn a szabadalom érvényességét illetéen, fiiggetleniil attdl, hogy e bizonytalansag
abbdl szarmazik, hogy komoly jogvita 4ll fenn e szabadalom jogosultja és az érintett
generikusgyogyszer-gyarté kozott, vagy abbdl, hogy a széban forgd egyezség megkotését megel6zéen
birésagi eljards volt folyamatban, vagy akar abbdl, hogy egy nemzeti birésig olyan ideiglenes
intézkedést rendelt el, amely az érintett szabadalom jogosultja altal tett cross-undertaking in damages
ellenében megtiltja az allitdlagos szabadalombitorlénak, hogy belépjen a piacra.

Annak elismerése, hogy a fenti koriilmények lehetévé tennék, hogy kikeriiljon a ,cél altali
korlatozasként” mindsités alél egy olyan magatartds, amely onmagiban elegendé karossagi fokot
mutathat a verseny tekintetében, alkalmas lenne arra, hogy tulzottan sziikitse az emlitett fogalom
alkalmazasi korét, még ha azt — mint azt a jelen itélet 67. pontja felidézte — szigortan is kell
értelmezni.
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Ugyanis épp az origindlisgyogyszer-gyartot megilleté szabadalom érvényességére vonatkozd birdsagi
eljaras kimenetelével és e gyogyszer generikus véltozatanak szabadalombitorld jellegével kapcsolatos
bizonytalansag az, amely a fennmaradasa alatt hozzdjarul az ezen eljarasban részt vevo két fél kozotti,
legaldbbis potencidlis versenyhelyzet fennallasahoz.

Réaddsul, mint az a jelen itélet 48. és 49. pontjabdl is kovetkezik, az ezen eljards kimenetelével
kapcsolatos bizonytalansdg nem lehet elegendé ahhoz, hogy elvessék az olyan egyezség ,cél altali
korlatozasként” mindsitését, amelynek vonatkozaséban nem zarhaté ki, hogy az a verseny
vonatkozdsaban elérheti a jelen itélet 67. pontjaban felidézett kirossagi fokot.

Mint azt ugyanis a jelen itélet 48. pontja mar jelezte, valamely szabadalom érvényességének vélelme,
csakiigy mint az egyezség megkotését megel6z6 birdsagi eljards fenndlldsa, valamint az ideiglenes
intézkedés nemzeti birésag altali elrendelése az EUMSZ 101. cikk és az EUMSZ 102. cikk alkalmazdsa
szempontjabdl egydltalan nem nyujt tajékoztatist az e szabadalom érvényességére vonatkozo esetleges
jogvita kimenetelérél, amelynek ismeretét egyébként maga az a koriilmény teszi lehetetlenné, hogy a
gyartasi folyamatra vonatkozé szabadalom jogosultja és az érintett generikusgyogyszer-gyarté kozott
egyezség jott létre.

Végiil és az 6todik kérdésre adott valaszként ki kell emelni, hogy amikor az egyezségben részt vevo
felek az egyezség versenyt tdmogaté hatdsaira hivatkoznak, az ilyen hatdsokat az egyezség hatterét
képezd koriilményekként megfeleléen figyelembe kell venni a ,cél altali korlatozasként” mindsités
szempontjabdl, mint azt a jelen itélet 67. pontja és a fétandcsnoki inditvdany 158. pontja is felidézte,
mivel az ilyen hatdsok kétségbe vonhatjak az Osszejatszdsra irdnyulé érintett magatartdsnak a verseny
tekintetében fenndll6 elegendd karossagi fokaval kapcsolatos atfogd értékelést, kovetkezésképpen pedig

e magatartas ,cél altali korlatozasként” mindsitését.

Mivel a versenyt timogaté hatdsok figyelembevételének nem az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdése
értelmében vett ,versenykorlatozasként” mindsités elvetése a célja, hanem csupan az, hogy megragadja
az érintett magatartds objektiv sulyat, kovetkezésképpen pedig meghatirozza a bizonyitdsdanak
modszereit, e figyelembevétel semmilyen médon nem iitkozik a Birésdg azon éllandé itélkezési
gyakorlatdba, amely szerint az eurdpai versenyjog nem ismeri a ,jézan mérlegelés elvét”, amely szerint
valamely megdllapoddsnak az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdése értelmében vett ,versenykorlatozasként”
mindsitése alkalmaval mérlegelést kellene lefolytatni e megéllapodds versenyt tamogatd és
versenyellenes hatdsaira vonatkozoéan (lasd ebben az értelemben: 1966. jilius 13-i Consten és Grundig
kontra Bizottsag itélet, 56/64 et 58/64, EU:C:1966:41, 497. és 498. o.).

Ugyanakkor e figyelembevétel feltételezi, hogy a versenyt tdmogaté hatdsok nem csupan bizonyitottak
és relevansak legyenek, hanem azt is, hogy konkrétan az érintett megallapodasra jellemzdeknek kell
lennitik, mint azt az alapiigy targyat képezé egyezségeket illetéen a f6étandcsnok az inditvanydnak
144. pontjaban felidézte.

Réaddsul, mint azt a fétandcsnok is kiemelte az inditvinyanak 166. pontjaban, a versenyt timogatd

ilyen hatdsok fenndllaisa 6nmagdban nem eredményezheti a ,cél altali korlatozasként” mindsités
elvetését.

Meég ha feltételezziik is, hogy a versenyt tdmogatd e hatdsok bizonyitottak, relevansak és konkrétan az
érintett megallapodasra jellemzdek, azoknak kelléen jelentéseknek kell lenniiik, vagyis lehetévé kell
tennitik, hogy észszerlien kétségbe lehessen vonni az érintett egyezségnek a verseny tekintetében
fennalld elegendd karossagat, kovetkezésképpen pedig a versenyellenes céljat.

E tekintetben a kérdést elSterjeszté birdsag altal az 6todik kérdésének a) és b) pontjdban emlitett, az
elézetes dontéshozatalra utalé hatdrozattal és a fétandcsnok altal az inditvanyanak 168-172., 175. és
179. pontjaval egyiitt értelmezett tényez6kbdl kitlinik, hogy az alapligyben vizsgélt egyezségek olyan
hatdsokat fejtettek ki, amelyeknek a versenyt tdmogaté jellege minimalis, s6t bizonytalan.
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Jollehet ugyanis a kérdést elSterjeszté birdsdg megallapitja, hogy ezen egyezségek ténylegesen azt
eredményezték, hogy a paroxetin dra valamelyest csokkent, ezzel parhuzamosan e birdsag kiemeli
— mint az kitlinik az 6todik kérdésnek tobbek kozott az a) pontjabdl —, hogy a paroxetinnek a GSK
altal a generikusgyogyszer-gyartok részére torténd, az emlitett egyezségekben eldirt széllitdsa nem
keletkeztetett jelentds versenynyomast a GSK-ra. E birésdg ebben az értelemben kiemeli, hogy a
széllitott mennyiségek — amelyek fels6 hatira nem felelt meg semmilyen technikai kotottségnek —
korlatozottsaga folytdn a generikusgyégyszer-gyarték nem voltak érdekeltek abban, hogy arversenyt
gyakoroljanak. Ezenkiviil az 6todik kérdés b) pontjaban e birdsig kiemeli, hogy az érintett egyezségek
olyan elényoket biztositottak a fogyasztéknak, amelyekre azok nem tettek volna szert, ha a szabadalom
jogosultja az e szabadalomra vonatkozo eljarasban pernyertes lett volna, pontositva ugyanakkor, hogy
ezek az elényok alatta maradtak azon versenyel6nyoknek, amelyek egy fiiggetlen generikus terméknek
a piacra torténd bevezetésébdl kovetkeztek volna akkor, ha az érintett generikusgydgyszer-gyartok
lettek volna pernyertesek ebben az eljardsban. E birdsig végiill megjegyzi egyrészt azt, hogy a piac
szerkezetének a szoban forgd egyezségek dltal el6idézett modosuldsa nem verseny bevezetésének,
hanem a paroxetin piaca olyan ellendérzott atszervezésének volt koszonhetd, amelyet a GSK bonyolitott
le, mésrészt pedig azt, hogy a paroxetin szallitdsat, valamint egyes piaci részesedéseknek a GSK altal a
generikusgyogyszer-gyartok részére torténd atruhdzasit nem-monetdris jellegli értékatruhdzasoknak
kellett tekinteni.

Marpedig az ilyen hatdsok, amelyeknek a versenyt tdmogaté jellege minimadlis, s6t bizonytalan, nem
lehetnek elegend6k ahhoz, hogy még ha e hatdsokat a kérdést elbterjeszté birdsdg megéllapithaténak is
feltételezi, azok alapjan észszerlien kétségbe lehessen vonni az alapiligyben vizsgéltakhoz hasonld
egyezségnek a verseny tekintetében fenndllé elegendd karossigi fokat, amit ugyanakkor egyedil a
kérdést eléterjesztd birdsagnak kell értékelnie.

Az eddigiekre tekintettel a harmadiktél az 6todikig terjed6 kérdésekre azt a valaszt kell adni, hogy az
EUMSZ 101. cikk (1) bekezdését akként kell értelmezni, hogy az olyan birdsigi eljards keretében
létrejott egyezség, amely egy egymassal potencidlis versenyhelyzetben 1évé origindlisgyégyszer-gyarté és
egy generikusgyogyszer-gyarté kozott egy origindlis gyogyszer kozkincesé valt hatéanyaganak gyartdsi
folyamatdra vonatkozd, az el6bbi gydgyszergyartét megilleté szabadalom érvényessége, valamint e
gyogyszer generikus valtozatdnak szabadalombitorlé jellege targyaban van folyamatban, és amely
egyezség értelmében e generikusgydgyszer-gyarté kotelezettséget vallal arra, hogy nem 1ép be az e
hatéanyagot tartalmazd gyogyszer piacara, valamint arra, hogy az egyezség id6tartama alatt nem
érvényesiti az e szabadalom érvénytelenségére alapitott igényét annak fejében, hogy ezen
originalisgyogyszer-gyarté értékeket ruhaz at részére, olyan megdllapodasnak mindsiil, amelynek célja a
verseny megakaddlyozasa, korlatozdsa vagy torzitdsa:

— ha a rendelkezésre all6 adatok Osszességébdl kitlinik, hogy az origindlisgydgyszer-gyart6 altal a
generikusgyogyszer-gyart6 javara torténd értékatruhdzds pozitiv egyenlegét kizardlag az a
kereskedelmi érdek igazolja, amely az egyezségben részt vevd felek részérdl az irant all fenn, hogy
ne folytassanak érdemeken alapulé versenyt,

— hacsak az érintett egyezség nem jar a versenyt tamogaté olyan bizonyitott hatasokkal, amelyek

alapjan észszerlien kétségbe vonhatd, hogy ez az egyezség a verseny tekintetében kelléen karos
lenne.

A hatodik kérdésrdl (,hatds dltali korldtozdsként” mindsités)
Eloljaréban ki kell emelni, hogy az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem szerint a kérdést elSterjesztd

birésag ugy itélte meg, hogy ha a széban forgd egyezségek nem léteztek volna, valés lehetdség allt
volna fenn arra, hogy az érintett generikusgydgyszer-gyartok pernyertesek legyenek a GSK-val
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szemben a széban gyartdsi folyamatra vonatkoz6 szabadalommal kapcsolatos eljardasokban, vagy
masodlagosan arra, az ezen egyezségekben részt vevd felek kevésbé korlatozo jellegli egyezséget
kotottek volna.

E birésdg ugyanakkor hozzateszi, hogy ha ahhoz, hogy ,hatds 4dltali korlatozas” fennallasara
kovetkeztessen, azt kell megallapitania, hogy 50%-ndl nagyobb valdészinlisége volt annak, hogy a
generikusgyogyszer-gyartonak sikeriilt volna bizonyitania, hogy jogdban 4éllt belépni a piacra, vagy
masodlagosan, hogy a felek kevésbé korlatozd jellegli egyezséget kotottek volna, ilyen megéllapitas a
rendelkezésére 4ll6 iratanyagra tekintettel nem tehetd.

Kovetkezésképpen a hatodik kérdést gy kell érteni, mint amellyel 1ényegében azt kivanjak megtudni,
hogy az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdését akként kell-e értelmezni, hogy az alapiigyben vizsgéltakhoz
hasonlé egyezség altal a versenyre gyakorolt érezhet6 — potencidlis vagy tényleges — hatdsok
fenndllasdanak bizonyitdsa, kovetkezésképpen pedig ezen egyezség ,hatds altali korlatozasként”
mindsitése feltételezi annak megallapitdsat, hogy ha nem kotottek volna ilyen egyezséget, akkor az
ezen egyezségben félként részt vevé generikusgyogyszer-gyarté valdszintileg pernyertes lett volna a
szoban forgé gyartasi folyamatra vonatkozé szabadalommal kapcsolatos eljarasban, vagy pedig az
emlitett egyezségben részt vevd felek valdszintleg kevésbé korlatozo jellegli egyezséget kotottek volna.

Mint azt a jelen itélet 66. pontja felidézte, amennyiben az Osszejatszasra iranyulé érintett magatartas
elemzése nem tar fel a verseny tekintetében elegendé karossagi fokot, meg kell vizsgdlni a magatartas
hatésait, és ahhoz, hogy azt az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdése értelmében vett ,versenykorldtozdsnak”
lehessen mindsiteni, olyan tényezdk egyiittes megléte sziikséges, amelyek azt bizonyitjdk, hogy a
verseny mukodése ténylegesen érezhetéen akaddlyozva, illetve korlatozva volt, vagy torzult.

Ennek érdekében figyelembe kell venni azt a konkrét keretet, amelybe az emlitett magatartds
illeszkedik, kiillonosen azt a gazdasagi és jogi hatteret, amelyben az érintett vallalkozasok mtikodnek,
az érintett termékek vagy szolgaltatasok jellegét, valamint az érintett piac vagy piacok miikodésének és
szerkezetének tényleges feltételeit (2014. szeptember 11-i MasterCard és tdrsai kontra Bizottsag itélet,
C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 165. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Az alland6 itélkezési gyakorlat szerint a versenykorldtozé hatdsok lehetnek mind ténylegesek, mind
pedig potencidlisak, viszont mindenképp kell6en érezhetéknek kell lenniiik (lasd ebben az értelemben:
1969. julius 9-i Volk itélet, 5/69, EU:C:1969:35, 7. pont; 2006. november 23-i Asnef-Equifax és
Administracién del Estado itélet, C-238/05, EU:C:2006:734, 50. pont).

Valamely Osszejatszasra iranyulé magatartas hatdsainak az EUMSZ 101. cikkre tekintettel torténd
értékelése szempontjabdl meg kell vizsgdlni, hogy a vitatott megdllapodds hidnydban milyenek
lennének a tényleges versenyfeltételek (2014. szeptember 11-i MasterCard és tarsai kontra Bizottsag
itélet, C-382/12 P, EU:C:2014:2201, 161. pont).

A fentiekbdl kovetkezik, hogy az alapligy targyat képez6hoz hasonlé helyzetben a kontrafaktudlis
forgatokonyv Osszedllitisa a kérdést elGterjesztd birdsag részér6l nem feltételez semmilyen végleges
megallapitast arra vonatkozoéan, hogy a generikusgyogyszer-gyartonak milyen pernyertességi esélyei
voltak a szabadalommal kapcsolatos eljarasban, vagy hogy milyen valdészintisége volt egy kevésbé
korlatozo jellegli egyezség megkotésének.

A kontrafaktudlis forgatékonyvnek ugyanis kizardlag az arra vonatkozé valés lehetéségek felvazolasa a
célja, hogy e gydgyszergyart6 a széban forgd egyezség hidnydban milyen magatartast tandsitott volna.
Igy, jollehet az emlitett kontrafaktualis forgatékonyv nem lehet kézombos abban a kérdésben, hogy a
generikusgyogyszer-gyartonak milyen pernyertességi esélyei voltak a szabadalommal kapcsolatos
eljarasban, vagy akdr arra vonatkozéan, hogy milyen valdszintisége volt egy kevésbé korlatozé jellegti
egyezség megkotésének, e kortilmények mégis csupan egyikét képezik azon egyéb koriilményeknek,
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amelyeket figyelembe kell venni annak meghatdrozdsa érdekében, hogy az érintett egyezség
megkotésének hidnyaban valdszintsithetéen hogyan alakult volna a piac helyzete, valamint annak
szerkezete.

Kovetkezésképpen ahhoz, hogy ald lehessen tdmasztani az alapeljards targyat képezékhoz hasonléd
egyezségeknek a versenyre gyakorolt érezhet6 — potencidlis vagy tényleges — hatdsat, a kérdést
el6terjeszté birésagnak nem kell megallapitania akar azt, hogy az ezen egyezségben félként részt vevo
generikusgyogyszer-gyart6 valoszintileg pernyertes lett volna a szabadalommal kapcsolatos eljarasban,
akdr pedig azt, hogy az emlitett egyezségben részt vevé felek valdsziniileg kevésbé korlatozo jellegli
egyezséget kotottek volna.

Az eddigiekre tekintettel a hatodik kérdésre azt a vdlaszt kell adni, hogy az EUMSZ 101. cikk
(1) bekezdését akként kell értelmezni, hogy az alapiigyben vizsgiltakhoz hasonlé egyezség dltal a
versenyre gyakorolt érezhetd - potencidlis vagy tényleges — hatdsok fennallasanak bizonyitdsa,
kovetkezésképpen pedig ezen egyezség ,hatds dltali korlatozasként” mindsitése nem feltételezi annak
megallapitasat, hogy ha nem kotottek volna ilyen egyezséget, akkor az ezen egyezségben félként részt
vevl generikusgybégyszer-gyartd valdszintlileg pernyertes lett volna a széban forgd gyartasi folyamatra
vonatkoz6 szabadalommal kapcsolatos eljarasban, vagy pedig az emlitett egyezségben részt vevé felek
valészintileg kevésbé korlatozo jellegl egyezséget kotottek volna.

A hetediktol a tizedikig terjedé kérdésekrol (az EUMSZ 102. cikk)

A hetedik kérdésrdl (a relevdns piac meghatdrozdsa)

Hetedik kérdésével a kérdést elSterjeszté birdsag azt kivanja megtudni, hogy amennyiben a
szabadalmaztatott gydgyszeripari termék terdpids szempontbdl az adott osztdlyba tartozé szamos mas
gyogyszerrel helyettesithet6, és az EUMSZ 102. cikk értelmében vett allitdlagos visszaélést a
szabadalmi jogosult olyan magatartdsa valdsitja meg, amellyel e gydégyszer generikus valtozatait
ténylegesen kizdrja a piacrél, a relevans termékpiac meghatdrozdsa szempontjabél figyelembe kell-e
venni ezeket a generikus termékeket annak ellenére, hogy azok a szabadalom lejartat megelézGen
jogszerlien nem keriilhetnének piacra, ha (bar ez bizonytalan) a széban forgé szabadalom érvényes és

azt e generikus termékek sértik.

Eloljaréban ki kell emelni, hogy e kérdés a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt arra vonatkozdan folytatott
vita kereteibe illeszkedik, hogy a GSK er6folényének meghatarozasa szempontjabdl milyen terjedelmd a
termékpiac. A GSK ugyanis tobbek kozott azt éllitja, hogy figyelembe véve a terdpias szempontbdl valé
helyettesithetéségnek tulajdonitand6é kozponti szerepet, a termékpiacba bele kellene foglalni a
paroxetinen kiviili egyéb SSRI-ket is.

Ugyanakkor, és mint az kitinik a kérdést el6terjeszté birdsag dltal a Birdsag felvilagositaskérésére adott
valaszbdl, a jelen kérdésnek nem képezi targyat az, hogy a paroxetinen kiviili egyéb SSRI-ket is bele
kell-e foglalni a termékpiacba, mivel a kérdést elGterjeszté birdsdg megallapitotta, hogy az egyéb
SSRI-k ténylegesen csekély nyomast gyakoroltak a Seroxat aranak a GSK dltali meghatdrozdasara.

Ezért az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett hetedik kérdés kizardlag arra vonatkozik, hogy az
EUMSZ 102. cikket akként kell-e értelmezni, hogy olyan helyzetben, amelyben azon origindlis
gyogyszer gyartdja, amely kozkinccsé vélt hatéanyagot tartalmaz, viszont amely eléallitdsanak menetét
a gyartasi folyamatra vonatkozé olyan szabadalom védi, amelynek az érvényessége bizonytalan, e
szabadalom alapjan megakadalyozza, hogy e gydgyszer generikus véaltozatai belépjenek a piacra, az
érintett termékek piacdnak meghatirozasa szempontjabdl e gyogyszernek nem csupdn az originalis
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valtozatat kell figyelembe venni, hanem annak generikus valtozatait is, mikozben ez utébbiak esetében
el6fordulhat, hogy a gydrtasi folyamatra vonatkozé emlitett szabadalom lejartat megel6z&en jogszertien
nem léphetnek be a piacra.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az EUMSZ 102. cikk alkalmazasa keretében a relevans piac
meghatdrozasa fészabdly szerint el6feltételét képezi az érintett vallalkozds eréfolényének esetleges
fenndllasaval kapcsolatos azon értékelésnek (lasd ebben az értelemben: 1973. februar 21-i
Europemballage és Continental Can kontra Bizottsag itélet, 6/72, EU:C:1973:22, 32. pont), amelynek
célja azon hatdrok kijelolése, amelyek kozott meg kell vizsgdlni azon kérdést, hogy e vallalkozas
szamdra lehetséges-e, hogy versenytdrsaitdl, tigyfeleit6l és a fogyasztoktdl nagymértékben fiiggetleniil
viselkedjen (lasd ebben az értelemben: 1983. november 9-i Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin
kontra Bizottsag itélet, 322/81, EU:C:1983:313, 37. pont).

A relevans piac meghatarozasa feltételezi el6szor is a termékpiac, majd masodszor annak foldrajzi piaca
meghatdrozasat (lasd ebben az értelemben: 1978. februar 14-i United Brands és United Brands
Continentaal kontra Bizottsag itélet, 27/76, EU:C:1978:22, 10. és 11. pont).

Ami a jelen kérdés keretében egyediiliként vizsgalt termékpiacot illeti, az itélkezési gyakorlatbdl kittinik,
hogy az érintett piac fogalma magdban foglalja, hogy hatékony verseny létezhet a piacon 1év6 termékek
vagy szolgaltatdsok kozott, ami feltételezi, hogy az ugyanazon piacon lévé valamennyi termék vagy
szolgaltatas kozott elegendd mértékd felcserélhetéség dll fenn az azonos felhaszndlds tekintetében. A
felcserélhetéséget vagy a helyettesithetGséget nemcsak a széban forgd termékek vagy szolgdltatdsok
objektiv jellegzetességeire figyelemmel kell értékelni. Figyelembe kell venni a versenyfeltételeket,
valamint a piaci kereslet és kindlat szerkezetét is (2018. janudr 23-i F. Hoffmann-La Roche és tarsai
itélet, C-179/16, EU:C:2018:25, 51. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ennek keretében, és mint azt lényegében a fétandcsnok is kiemelte az inditvanyanak 222. pontjaban, a
termékek felcserélhetdsége és helyettesithetdsége természetesen dinamikus jelleget mutat, mivel egy
Ujabb termékkindlat megvaltoztathatja a mar piacon 1évé valamely termékkel felcserélhetének vagy e
termékkel helyettesithetének tekintett termékekkel kapcsolatos felfogést, ily médon pedig igazolhatja a
relevans piac paramétereinek Gjabb meghatdrozasat.

Ami kiillonosen azon termékpiac meghatdrozasat illeti, amelynek korébe az EUMSZ 102. cikk esetleges
alkalmazdsa szempontjabdl egy olyan originalis gydégyszer tartozik, mint az alapiigyben a ,Seroxat” név
alatt forgalmazott paroxetin, amely terapids szempontbdl helyettesithet6 a tobbi SSRI-vel, a jelen itélet
el6z6 pontjaban kifejtett indokolasbdl kitlinik, hogy az ugyanazon hatdanyagot — a jelen esetben a
paroxetint — tartalmazd generikus gyogyszerek kindlata olyan helyzetet eredményezhet, amelyben az
origindlis gydgyszert az érintett korokben kizardlag e generikus gydgyszerekkel tekintik
felcserélhetének, kovetkezésképpen pedig olyan konkrét piac korébe tartozénak, amely csak azokra a
gyogyszerekre korlatozédik, amelyek e hatéanyagot tartalmazzak.

Az ilyen értékelés ugyanakkor a jelen itélet 129. pontjdban felidézett elvekkel 6sszhangban feltételezi,
hogy elegendé mértéki felcserélhetéség dall fenn az origindlis gydgyszer és az érintett generikus
gyogyszerek kozott.

Ez a helyzet akkor, ha az érintett generikusgyogyszer-gyartéknak maédjukban all révid idén beliil olyan
er6vel megjelenni az érintett piacon, amely elegendd ahhoz, hogy komoly ellensilyt képezzenek a
piacon madr jelen 1évé originalisgyogyszer-gyartéval szemben (1973. februar 21-i Europemballage és
Continental Can kontra Bizottsag itélet, 6/72, EU:C:1973:22, 34. pont).

Ilyen eset all fenn akkor, ha az érintett hatéanyagra vonatkozé szabadalom, s6t az e hatdanyaggal

kapcsolatos adatkizarélagossagi idészak lejartakor az emlitett generikusgyogyszer-gyartéknak
modjukban all azonnal vagy révid idén beliil belépni a piacra, kiilonosen akkor, ha a piacra lépésre
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iranyulé elGzetes és hatékony stratégiat alakitottak ki, tovibba megtették az e piacra 1épéshez sziikséges
intézkedéseket, vagyis példaul FHE irdnti kérelmet nyujtottak be, st szereztek is ilyen FHE-t, vagy akar
szallitasi szerzédéseket kotottek harmadik személy forgalmazokkal.

E tekintetben, mint azt a fOtandcsnok is kiemeli az inditvdnydnak 239. pontjiban, azokat a
kortilményeket, amelyek arra utalnak, hogy az origindlisgyégyszer-gyart6 azonnaliként fogja fel a
generikusgyogyszer-gyartok piacra lépésében megnyilvanul6 fenyegetettséget, az e gyodgyszergyartok
altal gyakorolt versenykényszerek szamottevé jellegének értékelése soran is figyelembe lehet venni.

Az, hogy az originalisgyogyszer-gyarté az érintett hatéanyag eldéallitasi folyamatara vonatkozé olyan
szellemi tulajdonjogra hivatkozik, amely alkalmas arra, hogy adott esetben akadalyat képezze az e
hatéanyagot tartalmazé origindlis gydgyszer generikus véltozatai piacra 1épésének, nem vezethet eltérd
értékelésre.

Jollehet ugyanis — mint azt a jelen itélet 41. pontja is felidézte — kétségtelen, hogy a 2004/48 iranyelv,
valamint az Alapjogi Charta 17. cikkének (2) bekezdése a bels6 piacon a szellemi tulajdonjogok magas
szinti védelmét biztositja, ez nem valtoztat azon, hogy a gyartdsi folyamatra vonatkozé azon
szabadalom, amelyre valamely origindlisgydgyszer-gyart6 annak érdekében hivatkozhat, hogy
megakaddlyozza egy gydgyszer kozkinccsé valt hatdéanyagot tartalmazé generikus valtozatanak piaci
bevezetését, nem jelent bizonyossagot az érintett origindlisgydgyszer-gyarté szamara arra vonatkozdan,
hogy az e hatdanyagot tartalmazé generikus gyogyszert nem lehet jogszertien bevezetni a piacra, sem
pedig arra vonatkozéan, hogy e szabadalom védelmet élvez barmilyen vitatassal szemben, mint ahogy
egyébként ez megtortént az alapiligyben is, mint az kitlinik a jelen itélet 14. pontjabdl.

Ezért, tovabba annak fenntartdsaval, hogy a jelen itélet 133. és 134. pontja szerinti feltételeknek
teljestilnitik kell, az olyan hatéanyagot tartalmazé origindlis gyogyszer generikus valtozatait, amely
kozkinccsé valt, viszont amelynek az elédllitdsi folyamatat olyan szabadalom védi, amelynek
érvényessége tovabbra is bizonytalan, figyelembe kell venni a relevdns piac meghatirozasa sordn,
killonben figyelmen kiviil hagyndk a jelen itélet 129. pontjaban felidézett azon itélkezési gyakorlatot,
amely szerint figyelembe kell venni a versenyfeltételeket, valamint az érintett piacon fennall6 kereslet

és kindlat szerkezetét.

Az ilyen kovetkeztetés nem ellentétes a Birdsag azon itélkezési gyakorlataval, amelynek értelmében az a
koriilmény, hogy egyes gyodgyszeripari termékeket jogellenesen gyartanak vagy értékesitenek, f6szabaly
szerint megakadalyozza, hogy e termékeket helyettesithetének vagy felcserélhetének lehessen tekinteni
(2018. januar 23-i F. Hoffmann-La Roche és tarsai itélet, C-179/16, EU:C:2018:25, 52. pont). Ez az
itélkezési gyakorlat ugyanis nem egy olyan origindlis gydgyszer generikus valtozatainak piaci
bevezetésére vonatkozik, amelynek hatéanyaga kozkinccsé valt, és amely generikus valtozatokkal
kapcsolatban azt dllitjdk, hogy azok sértenek egy gyartdsi folyamatra vonatkoz6 szabadalmat, hanem
arra, hogy valamely gydgyszert anélkill vezettek be a piacra, hogy a tagdllam illetékes hatdsiga a
2001/83 iranyelvnek megfeleléen FHE-t adott volna ki, vagy a 726/2004 rendeletben foglalt
rendelkezésekkel 6sszhangban engedélyt adtak volna, amely engedélyeknek mindkét esetben az a célja,
hogy védjék a betegek egészségét és a kozegészséget (2018. janudr 23-i F. Hoffmann-La Roche és tarsai
itélet, C-179/16, EU:C:2018:25, 81. és 82. pont).

Az eddigiekre tekintettel a hetedik kérdésre azt a vélaszt kell adni, hogy az EUMSZ 102. cikket akként
kell értelmezni, hogy olyan helyzetben, amelyben azon originalis gy6gyszer gyartéja, amely kozkinccsé
valt hatdéanyagot tartalmaz, viszont amely el8éllitisinak menetét a gyartasi folyamatra vonatkozé olyan
szabadalom védi, amelynek az érvényessége vitatott, e szabadalom alapjain megakaddlyozza, hogy e
gyogyszer generikus valtozatai belépjenek a piacra, az érintett termékek piacanak meghatarozasa
szempontjabdl e gyogyszernek nem csupan az origindlis valtozatat kell figyelembe venni, hanem annak
generikus valtozatait is, még ha azok esetében el6 is fordulhat, hogy a gyartasi folyamatra vonatkozé
emlitett szabadalom lejartat megel6z6en jogszerien nem léphetnek be a piacra, amennyiben az
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érintett generikusgyogyszer-gyartoknak mddjukban all rovid idén beliil olyan erével megjelenni az
érintett piacon, amely elegendé ahhoz, hogy komoly ellensilyt képezzenek az e piacon madr jelen 1évé
originalisgydgyszer-gyartéval szemben, amit a kérdést elSterjesztd birésagnak kell ellendriznie.

A nyolcadiktol a tizedikig terjedd kérdésekrdl

Eloljaréban ki kell emelni, hogy nyolcadik kérdésével a kérdést elSterjeszté birésig lényegében azt
kivanja megtudni, hogy az alapligyben fennallékhoz hasonlé koriilmények kozott, tovabba feltételezve,
hogy a széban forgé gyartasi folyamatra vonatkozé szabadalom jogosultja — a jelen esetben a GSK —
er6folényben van, az EUMSZ 102. cikk értelmében ezen eréfolénnyel vald visszaélésnek mindsiil-e az,
hogy e jogosult az alapiigyben vizsgéltakhoz hasonlé egyezséget kotott.

A Birésag rendelkezésére 4ll6 iratanyagbdl ugyanakkor kittinik, hogy a GSK-t nem azért szankcionaltak,
mert tObbszor is visszaélt volna az eréfolényével, amikor az IVAX-szel, a GUK-kal, illetéleg az
Alpharmaval egyenként megkototte a széban forgd egyezségeket, hanem egyetlen visszaélést kovetett
el azon Osszességében vett stratégidja folytan, hogy a generikusgyégyszer-gyartékkal megkosse ezeket az
egyezségeket.

Ezért a valaszt egyedill e perspektiviban kell megfogalmazni, amelyet egyébként a kérdést elSterjesztd
birdsag is kifejtett a tizedik kérdésének a) pontja keretében.

E szempontbdl azt is ki kell emelni, hogy — mint az kit{inik a kilencedik kérdésbdl és a tizedik kérdés
b) pontjabdl, amelyeket a kérdést elSterjeszté birdsag éltal a Birdsag felvilagositaskérésére adott vélasz
fényében kell értelmezni — a GSK-t nem csupdn azon egyezségek miatt szankcionaltak er6folénnyel
vald visszaélésért, amelyeket a GUK-kal és az Alpharmaval kotott, amely véllalkozasokkal szemben az
Egyesiilt Kirdlysag joga, s6t az eurdpai kartelljog alapjan is szankcidkat alkalmaztak, hanem az
IVAX-szel kotott harmadik egyezség miatt is. Ez utobbi egyezséget el6szor is nem azért kototték, hogy
véget vessenek egy folyamatban 1évé birdsagi eljarasnak, hanem azért, hogy elkeriiljenek egy ilyen
eljarast; masodszor, ez az egyezség egy konkrét nemzeti jogszabalyi rendelkezés értelmében ki van
zarva az Egyesiilt Kirdlysag kartelljoganak hatdlya aldl, harmadszor pedig ez az egyezség kedvezd
hatasokkal jart, vagyis az érintett gyoégyszer visszatéritési szintjének csokkenését eredményezte a
kozegészségligyi hatdésdgok altal a gydgyszertdrak részére teljesitett visszatérités orszagos rendszerének
szerkezete folytan, ezzel pedig jelentds megtakaritasokat ért el e hatésagok szamara.

Kovetkezésképpen a nyolcadiktdl a tizedikig terjedd, egyiitt vizsgalandd kérdéseket gy kell érteni, mint
amelyekkel azt kivanjak megtudni, hogy az EUMSZ 102. cikket akként kell-e értelmezni, hogy egy
kozkinccsé valt hatéanyag gyartdsi folyamatdra vonatkozé szabadalom jogosultjdnak mindsiild,
er6folényben 1évé villalkozds azon stratégidja, amely e véllalkozast arra inditja, hogy akdr megel6z6
jelleggel, akir pedig az emlitett szabadalom érvényességét megkérddjelez6 birdsagi eljarasok
meginditasat kovetéen egy sor olyan egyezséget kosson, amelyek legalabbis azzal a hatdssal jarnak,
hogy atmenetileg tdvol tartsak a piactél az e hatdanyagra épiil6 generikus gydgyszereket el6allitd
potencidlis versenytarsakat, az e cikk értelmében vett er6folénnyel valé visszaélésnek mindsiil, ez pedig
még akkor is igy van, ha az érintett egyezségek koziil az egyiket kizartdk a nemzeti kartelljog hatdlya
aldl.

Az dalland6 itélkezési gyakorlat szerint ugyanazon magatartds alapjan megallapithaté mind az
EUMSZ 102. cikk, mind pedig az EUMSZ 102. cikk megsértése, még akkor is, ha e két rendelkezés
eltérd célokat kovet (lasd ebben az értelemben: 1979. februar 13-i Hoffmann-La Roche kontra Bizottsag
itélet, 85/76, EU:C:1979:36, 116. pont; 2000. marcius 16-i Compagnie maritime belge transports és
tarsai kontra Bizottsag itélet, C-395/96 P és C-396/96 P, EU:C:2000:132, 33. pont).
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Igy a valamely piacon eréfolényben 1évé originalisgyégyszer-gyarté szerzédéskotési stratégidjat nem
csupan az EUMSZ 101. cikk alapjan, a kilon-kialon vizsgalt egyes megallapodasok folytan lehet
szankciondlni, hanem az EUMSZ 102. cikk alapjan is, azon esetleges tovabbi sérelem miatt, amelyet e
stratégia olyan piac versenyszerkezetében okoz, amelyen beliil ezen origindlisgy6gyszer-gyartd
er6folénye kovetkeztében a verseny mar meggyengiilt (lasd ebben az értelemben: 1979. februar 13-i
Hoffmann-La Roche kontra Bizottsag itélet, 85/76, EU:C:1979:36, 120. pont).

E szempontbdl emlékeztetni kell arra, hogy az EUMSZ 102. cikk altal tiltott, ,er6folényes helyzettel
val6 visszaélés” olyan objektiv fogalom, amely az er6folényben 1évé vallalkozas olyan magatartasaira
vonatkozik, amelyek hatdsdra — olyan piacon, ahol pontosan a szdéban forgé villalkozas jelenlétének
kovetkeztében a verseny mar meggyengiilt — a termékeknek és a szolgaltatdsoknak a gazdasdgi
szerepl6k altal nyujtott teljesitésen alapuld rendes versenyét jellemzé eszkozoktdl eltérd eszkozokkel
korlatozzak a piacon még létez6 versenyszint fenntartasat vagy e verseny fejlédését (1979. februar 13-i
Hoffmann-La Roche kontra Bizottsag itélet, 85/76, EU:C:1979:36, 91. pont; 2012. dprilis 19-i Tomra
Systems és tarsai kontra Bizottsag itélet, C-549/10 P, EU:C:2012:221, 17. pont).

Ezzel egyiitt az er6folény fenndllasa nem fosztja meg az ilyen helyzetben 1évé vallalkozast sem attdl a
jogatdl, hogy védelmezze a sajat kereskedelmi érdekeit, amennyiben azokat tdmadjak, sem pedig attdl a
lehet6ségtdl, hogy észszerli mértékben olyan cselekményeket végezzen, amelyeket a kereskedelmi
érdekeinek védelme szempontjab6l hasznosnak itél (1978. februar 14-i United Brands és United
Brands Continentaal kontra Bizottsag itélet, 27/76, EU:C:1978:22, 189. pont).

Kozelebbrél, a valamely szellemi tulajdonjoghoz kapcsol6dé kizardlagos jog gyakorldsa — mint példaul a
szabadalom jogosultja és az adllitélagos szabadalombitorlék kozotti egyezségek megkotése annak
érdekében, hogy lezarjadk az e szabadalommal kapcsolatos jogvitdkat — részét képezi a szellemi
tulajdonjog jogosultjat megillet6é el6jogoknak, olyan értelemben, hogy az ilyen jog gyakorlasa — még ha
azt egy er6folényes helyzetben 1évé vallalkozds is teszi — Onmagdban nem mindsiilhet az ilyen
er6folénnyel vald visszaélésnek (lasd ebben az értelemben: 2015. julius 16-i Huawei Technologies
itélet, C-170/13, EU:C:2015:477, 46. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ugyanakkor az ilyen magatartdsok nem megengedheték akkor, ha éppen az a céljuk, hogy megerdsitsék
az e magatartast tanudsité jogalany er6folényét, és visszaéljenek azzal (ldsd ebben az értelemben: 1978.
februar 14-i United Brands és United Brands Continentaal kontra Bizottsag itélet, 27/76,
EU:C:1978:22, 189. pont), mint ahogy akkor sem, ha arra irdanyulnak, hogy a bizonyitottan potencidlis
versenytarsakat megfosszak az olyan piachoz valé tényleges hozzaférést6l, mint a valamely kozkinccsé
valt hatéanyagot tartalmazé gyégyszer piaca.

Igy az eréfolényben 1évé origindlisgydgyszer-gyarténak énmagiban az a szdndéka, hogy védje a sajit
kereskedelmi érdekeit, és felvértezze magat a generikus gydgyszerekben megnyilvanul6é versennyel
szemben, nem igazolja olyan magatartdsok tanusitdsit, amelyek idegenek az érdemeken alapuld
versenytdl (lasd analdgia utjan: 2015. jilius 16-i Huawei Technologies itélet, C-170/13, EU:C:2015:477,
47. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Az er6folényben 1évé vallalkozas ugyanis kiillonos felelésséggel tartozik azért, hogy magatartdsa ne
csorbitsa a bels6 piacon a hatékony és torzuldsmentes versenyt (2017. szeptember 6-i Intel kontra
Bizottsag itélet, C-413/14 P, EU:C:2017:632, 135. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

Ezt szem el6tt tartva ezenkivill emlékeztetni kell arra, hogy valamely magatartas visszaélésszeri jellege
feltételezi, hogy e magatartasnak megvolt a képessége arra, hogy korldtozza a versenyt, kiilonosen pedig
arra, hogy a kifogasolt kiszorité hatdsokat kivéltsa (ldsd ebben az értelemben: 2011. februar 17-i
TeliaSonera Sverige itélet, C-52/09, EU:C:2011:83, 64. és 66. pont; 2017. szeptember 6-i Intel kontra
Bizottsag itélet, C-413/14 P, EU:C:2017:632, 138. pont), azzal, hogy ennek értékelését az emlitett
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magatartds hatterét képezé relevans ténybeli kortilmények Osszességét figyelembe véve kell lefolytatni
(lasd ebben az értelemben: 2011. februdr 17-i TeliaSonera Sverige itélet, C-52/09, EU:C:2011:83,
68. pont).

A jelen tigyben a Bir6sag rendelkezésére all6 iratanyag adataibol kittinik, hogy a CMA, valamint a
kérdést elbterjeszté birdsag ugy itélte meg, hogy a GSK kezdeményezésére megkotott egyezségek
sorozata ezen origindlisgyégyszer-gyartd részérdl atfogd stratégia kereteibe illeszkedett, és ha annak
célja nem is, de hatdsa mindenképp az volt, hogy késleltesse az ezt megel6z6en kozkinccsé valt
»paroxetin” hatdanyagot tartalmazé generikus gydgyszereknek a piacra torténé bevezetését,
kovetkezésképpen pedig megelézze az e hatdanyagot tartalmazd és a GSK éaltal eldallitott origindlis
gyogyszerek aranak jelentés csokkenését, amelynek az lett volna a kozvetlen kovetkezménye, hogy
érezhet6en csokken a GSK piaci részesedése, tovdbba ugyanilyen érezhetéen csokken az origindlis

gyogyszerének vételara.

Marpedig az ilyen szerz6déskotési stratégia — amelynek kapcsan a kérdést elSterjesztd birdsag feladata
ellendrizni, hogy az a rendelkezésére all6 bizonyitékok alapjan bizonyitott-e — f&szabdly szerint olyan
magatartasnak mindsiil, amely ha a végsé fogyaszténak nem is, de a nemzeti egészségbiztositasi
szerveknek mindenképpen kart okozva akadalyat képezi annak, hogy valamely kozkinccsé valt
hatéanyag piacan verseny alakuljon ki.

Az ilyen szerz6déskotési stratégia versenyellenes hatdsai meghaladhatjak az e stratégidhoz hozzdjarul6
egyes megallapoddsok megkotésével szervesen egyiitt jaré versenyellenes hatdsokat. E stratégia ugyanis
jelentds lezaré hatast fejt ki a széban forgd hatéanyagot tartalmazé origindlis gyoégyszer piacan,
megfosztva a fogyasztét a sajat gyogyszeriiket el6dllitdé potencidlis versenytarsak e piacra torténd
belépésébdl eredd elényoktdl, kovetkezésképpen pedig kozvetleniil vagy kozvetetten fenntartva az
emlitett piacot az érintett origindlisgydgyszer-gyartonak.

E tekintetben nincs jelentésége a kilencedik kérdés keretében hivatkozott azon koriilménynek, hogy a
szoban forgd egyezségek kozill az egyiket — a jelen esetben a GSK/IVAX egyezséget — nem egy
folyamatban 1év4 birdsagi eljards lezardsa érdekében, hanem abbdl a célbdl kototték meg, hogy
elkertiljék egy ilyen eljaras meginditasat.

Hasonldképp, az a koriilmény, hogy az emlitett originalisgydgyszer-gyarté dltal megkotott egyezségek
koziil az egyiket — a jelen esetben a GSK/IVAX egyezséget — nem lehetett a nemzeti kartelljog alapjan
szankciondlni, illetve ez az egyezség a jelentés megtakaritdsokat eredményezhetett a nemzeti
egészségbiztositds rendszere szamdra, Onmagidban nem vonhatja kétségbe az ilyen stratégia
fennallaséval és annak visszaélésszerti jellegével kapcsolatos megallapitast.

Fiiggetlentil ugyanis attdl a kérdést6l, hogy az Egyesiilt Kirdlysdg azon jogszabalyi rendelkezése,
amelynek értelmében ezt az egyezséget nem lehetett szankciondlni, Osszhangban van-e az
EUMSZ 101. cikk els6bbségének elvével, onmagaban az, hogy az emlitett egyezséget nem
szankcionaltak, nem jelenti azt, hogy az nem viltott ki versenyellenes hatdsokat.

Ezért, tovabba figyelembe véve, hogy nem az eré6folényben 1évé vallalkozas feladata meghatdrozni, hogy
hany mtikod6képes versenytars versenyezhet vele (lasd ebben az értelemben: 2012. aprilis 19-i Tomra
Systems és tarsai kontra Bizottsag itélet, C-549/10 P, EU:C:2012:221, 42. pont), nem zarhaté ki, hogy a
GSK/IVAX egyezség a GSK/Alpharma egyezséggel és a GSK/GUK egyezséggel egyiitt vizsgilva a
parhuzamos versenykorlatozé megallapodasok olyan Osszesitett hatdsait fejtette ki, amelyek alkalmasak
a GSK er6folényének megerdsitésére, kovetkezésképpen pedig nem zarhaté ki, hogy ezen
origindlisgydgyszer-gyarté stratégidgja az EUMSZ 102. cikk értelmében vett visszaélésnek bizonyul, amit
azonban egyediil a kérdést el6terjeszté birdsagnak kell értékelnie.
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E szempontb6l emlékeztetni kell arra is, hogy jollehet az EUMSZ 102. cikk alkalmazdsa soran
egyaltalin nem kovetelmény annak bizonyitdsa, hogy az er6folényben 1évé vallalkozas részérél
versenyellenes szandék allt fenn, az ilyen szandékra utalé bizonyiték — még ha dnmagaban nem is
elegend6 — olyan ténybeli koriilménynek mindsiil, amelyet az eréfolénnyel valé visszaélés
meghatdrozasa sordn figyelembe lehet venni (lasd ebben az értelemben: 2012. aprilis 19-i Tomra
Systems és tarsai kontra Bizottsdg itélet, C-549/10 P, EU:C:2012:221, 20., 21. és 24. pont).

Marpedig a jelen tigyben a CMA, valamint a kérdést elSterjeszté birdsag ugy itéli meg, hogy a széban
forgd egyezségeknek a GSK dltali megkotése olyan atfogd stratégidba illeszkedett, amely a GSK
részérél abban nyilvanult meg, hogy a paroxetin egyesiilt kiralysagi piacan a leheté leghosszabb ideig
fenntartsa a monopolhelyzetét.

Ezért, ha e koriilményeket bizonyitottnak feltételezziik, a kérdést el6terjeszté birdsagnak figyelembe kell
vennie a GSK esetleges versenyellenes szandékat annak értékelése szempontjabdl, hogy a GSK
magatartasat az EUMSZ 102. cikk értelmében vett ,eréfolénnyel vald visszaélésnek” kell-e mindsiteni.

Ezzel egyiitt a tizedik kérdés b) és c) pontjara adott valaszként emlékeztetni kell arra, hogy az allandé
itélkezési gyakorlat szerint az er6folényben 1évé vallalkozas igazolhatja azon cselekményeit, amelyek az
EUMSZ 102. cikkben foglalt tilalom hatdlya ald eshetnek, tobbek kozott annak bizonyitdsaval, hogy a
magatartasa altal eldidézett kiszorité hatast ellentételezhetik, esetleg meg is haladhatjdk a
hatékonysigban jelentkezd elényok, amelyekbdl a fogyasztok is részesiilnek (lasd ebben az értelemben:
2012. marcius 27-i Post Danmark itélet, C-209/10, EU:C:2012:172, 40. és 41. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Az eréfolényben 1évo véllalkozasnak kell ugyanis bizonyitania, hogy a vizsgdlt magatartdsbdl eredd
esetleges hatékonysdgnovekedés semlegesiti az érintett piacokon a versenyre és a fogyasztok érdekeire
valészintleg karos hatasokat, tovabba hogy e hatékonysignovekedés az emlitett magatartasnak
koszonhet6en megvaldsithatd, illetve volt megvaldsithatd, hogy e magatartas nélkiilozhetetlen ennek
megvaldsitasdhoz, és hogy nem zarja ki a hatékony versenyt azaltal, hogy a tényleges vagy potencidlis
verseny fennallé forrdsainak egészét vagy nagy részét megsziinteti (2012. marcius 27-i Post Danmark
itélet, C-209/10, EU:C:2012:172, 42. pont), kizarva ezdltal, hogy az emlitett vallalkozds arra
szoritkozzon, hogy e kérdésben homalyos, altaldnos és elméleti érveket terjeszt eld, vagy akar kizardlag
a sajat kereskedelmi érdekeire hivatkozik.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy az olyan magatartds igazoltsiginak értékelése, amely az
EUMSZ 102. cikkben meghatdrozott tilalom hatdlya ald eshet, feltételezi tobbek kozott azt, hogy
mérlegelni kell az érintett magatartds altal a versenyre gyakorolt kedvezd és kedvezétlen hatdsokat
(2017. szeptember 6-i Intel kontra Bizottsag itélet, C-413/14 P, EU:C:2017:632, 140. pont), amely
mérlegelés megkoveteli a piaci hatdsok objektiv elemzését.

[gy az érintett magatartasok tobbek kozott hatékonysagnoveld hatdsainak figyelembevétele nem fiigghet
az e magatartasokat tanusit6 jogalany altal esetlegesen kovetett céloktol, kovetkezésképpen pedig attdl,
hogy e hatékonysidgnovekedések szandékolt hatasként nyilvanulnak meg, vagy épp ellenkezdleg, csupan
véletlenek vagy nem szandékoltak.

E kovetkeztetést egyébként megerdsiti a Birdsdg dllandé itélkezési gyakorlata, amely szerint az
er6folénnyel val6 visszaélés fogalma objektiv fogalomnak mindsiil (lasd tobbek kozott: 1979. februar
13-i Hoffmann-La Roche kontra Bizottsag itélet, 85/76, EU:C:1979:36, 91. pont; 2015. julius 16-i
Huawei Technologies itélet, C-170/13, EU:C:2015:477), ami magaban foglalja, hogy az ilyen magatartas
esetleges igazoldsait is objektiv mdédon kell értékelni.

Ezért az, hogy a GSK/IVAX egyezségnek a tizedik kérdés b) pontjadban hivatkozott, a nemzeti

egészségbiztositasi rendszer szempontjabdl kedvezd pénziigyi kovetkezményei esetleg nem szandékolt
jellegliek, 6nmagaban ezen indok alapjan nem vezethet arra, hogy az ilyen pénziigyi kovetkezményeket
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az érintett magatartds daltal a versenyre gyakorolt kedvezd és kedvezdtlen hatdsok mérlegelése soran
figyelmen kiviil kellene hagyni, vagyis e pénziigyi kovetkezményeket megfelelen figyelembe kell venni
annak mérlegelése érdekében, hogy azok ténylegesen olyan hatékonysignovekedésnek mindsiilnek-e,
amelyek a vizsgalt magatartasbdl szarmazhatnak, igenl6 vélasz esetén pedig semlegesitik-e azon karos
hatdsokat, amelyeket az emlitett magatartds a verseny alakuldsa és a fogyasztok érdekei
vonatkozdsdban az érintett piacon kivalthat.

E tekintetben jelezni kell, hogy az emlitett mérlegelést akként kell lefolytatni, hogy annak sorin
megfeleléen figyelembe kell venni az érintett magatartds sajatos jellemzgit, kozelebbrdl pedig — az
alapiigyben vizsgalthoz hasonl6 egyoldali magatartast illetéen — a kérdést elGterjeszt6 birdsag dltal a
tizedik kérdés b) pontjaban hivatkozott korilményt, vagyis azt, hogy a GSK/IVAX egyezségbdl eredd
bizonyitott kedvezé hatdsok jelentdsen alatta maradnak azon hatdsoknak, amelyek a Seroxat generikus
valtozatdnak fliggetlen piacra 1épésébdl kovetkeztek volna azt kovetden, hogy az IVAX a szabadalomra
vonatkozo eljarasban pernyertes lesz.

Az eddigiekre tekintettel a nyolcadiktdl a tizedikig terjedd, egyiitt vizsgilandd kérdésekre azt a valaszt
kell adni, hogy az EUMSZ 102. cikket akként kell értelmezni, hogy egy kozkinccsé valt hatdanyag
gyartasi folyamatdra vonatkozé szabadalom jogosultjanak mindsiil6, er6folényben 1évé vallalkozas azon
stratégidja, amely e vallalkozdst arra inditja, hogy akdr megel6z6 jelleggel, akir pedig az emlitett
szabadalom érvényességét megkérddjelezé birdsagi eljarasok meginditasat kovetéen egy sor olyan
egyezséget kosson, amelyek legalabbis azzal a hatdssal jarnak, hogy atmenetileg tavol tartsdk a piactdl
az e hatdanyagra épiilé generikus gydgyszereket el6allité potencidlis versenytdrsakat, amennyiben az
emlitett stratégia képes a verseny korlatozasara, kiilonosen pedig olyan kiszorité hatdsok kivaltasara,
amelyek meghaladjak az e stratégidhoz hozzdjarulé egyes egyezségek sajat versenyellenes hatésait, amit
a kérdést elSterjeszt6é birdsagnak kell ellendriznie.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1évé eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésag dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (negyedik tandcs) a kovetkez6képpen hatdrozott:

1) Az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdését akként kell értelmezni, hogy potencialis
versenyhelyzetben van egymassal egyrészt egy olyan originalisgydgyszer-gyartd, amely egy
kozkinccsé valt hatéanyag gyartasi folyamatara vonatkozé szabadalom jogosultja, masrészt
pedig az olyan generikusgydgyszer-gyartok, amelyek az e hatéanyagot tartalmazé gyogyszer
piacara torténoé belépésre késziilnek, e gyogyszergyartok kozott pedig jogvita all fenn e
szabadalom érvényességével vagy az érintett generikus gyogyszerek szabadalombitorld
jellegével kapcsolatban, amennyiben bizonyitott, hogy a generikusgydgyszer-gyartéonak
ténylegesen fennaill az egyértelmii piacralépési szandéka és képessége, e piacra lépés pedig
nem iitkozik lekiizdhetetlen akadalyokba, amit a kérdést eldterjesztd birdsagnak kell
értékelnie.

2) Az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdését akként kell értelmezni, hogy az olyan birdsagi eljaras
keretében létrejott egyezség, amely egy egymassal potencidlis versenyhelyzetben 1évo
originalisgydgyszer-gyarté és egy generikusgyogyszer-gyarté kozott egy originalis gyodgyszer
kozkinccsé valt hatéanyaganak gyartasi folyamatira vonatkozo6, az eldbbi gyogyszergyartot
megilletd szabadalom érvényessége, valamint e gydgyszer generikus valtozatanak
szabadalombitorlé jellege targyaban van folyamatban, és amely egyezség értelmében e
generikusgyogyszer-gyarté kotelezettséget vallal arra, hogy nem lép be az e hatdéanyagot
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tartalmazé gyogyszer piacara, valamint arra, hogy az egyezség idotartama alatt nem
érvényesiti az e szabadalom érvénytelenségére alapitott igényét annak fejében, hogy ezen
origindlisgyogyszer-gyarté értékeket ruhaz at részére, olyan megallapodasnak mindsiil,
amelynek célja a verseny megakadalyozasa, korlatozasa vagy torzitasa

— ha a rendelkezésre all6 adatok osszességébol Kkitiinik, hogy az originalisgydgyszer-gyarté
altal a generikusgyogyszer-gyarté javara torténo értékatruhazas pozitiv egyenlegét
kizarolag az a kereskedelmi érdek igazolja, amely az egyezségben részt vevo felek részérol
az irant all fenn, hogy ne folytassanak érdemeken alapuld versenyt,

— hacsak az érintett egyezség nem jar a versenyt tamogaté olyan bizonyitott hatasokkal,
amelyek alapjan észszertien kétségbe vonhatd, hogy ez az egyezség a verseny tekintetében
kell6en karos lenne.

Az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdését akként kell értelmezni, hogy az alapiigyben vizsgaltakhoz
hasonlo egyezség altal a versenyre gyakorolt érezheté — potencialis vagy tényleges — hatasok
fennallasanak Dbizonyitasa, kovetkezésképpen pedig ezen egyezség ,hatas altali
korlatozasként” mindsitése nem feltételezi annak megallapitasat, hogy ha nem kotottek volna
ilyen egyezséget, akkor az ezen egyezségben félként részt vevo generikusgyogyszer-gyarto
valosziniileg pernyertes lett volna a szoban forgé gyartasi folyamatra vonatkozé
szabadalommal kapcsolatos eljarasban, vagy pedig az emlitett egyezségben részt vevo felek

valdsziniileg kevésbé korlatozo jellegii egyezséget kotottek volna.

Az EUMSZ 102. cikket akként kell értelmezni, hogy olyan helyzetben, amelyben azon
origindlis gydgyszer gyartdja, amely kozkinccsé valt hatéanyagot tartalmaz, viszont amely
eléallitasainak menetét a gyartasi folyamatra vonatkozé olyan szabadalom védi, amelynek az
érvényessége vitatott, e szabadalom alapjan megakaddlyozza, hogy e gydgyszer generikus
valtozatai belépjenek a piacra, az érintett termékek piacinak meghatarozasa szempontjabol e
gyogyszernek nem csupan az originalis valtozatat kell figyelembe venni, hanem annak
generikus valtozatait is, még ha azok esetében el is fordulhat, hogy a gyartasi folyamatra
vonatkozd emlitett szabadalom lejartat megel6z6en jogszeritien nem léphetnek be a piacra,
amennyiben az érintett generikusgyogyszer-gyartoknak moédjukban all révid idon beliil olyan
erével megjelenni az érintett piacon, amely elegendé ahhoz, hogy komoly ellenstlyt
képezzenek az e piacon mar jelen 1évé originalisgyogyszer-gyartoval szemben, amit a kérdést
eldterjeszto birésagnak kell ellendriznie.

Az EUMSZ 102. cikket akként kell értelmezni, hogy egy kozkinccsé valt hatéanyag gyartasi
folyamatara vonatkozoé szabadalom jogosultjanak mindsiill6, eréfolényben 1évé vallalkozas
azon stratégiaja, amely e vallalkozast arra inditja, hogy akar megel6zo jelleggel, akar pedig az
emlitett szabadalom érvényességét megkérddjelezo birosagi eljarasok meginditasat kovetéen
egy sor olyan egyezséget kosson, amelyek legalabbis azzal a hatassal jarnak, hogy atmenetileg
tavol tartsak a piact6l az e hatéanyagra épiilé generikus gyogyszereket eléallité potencialis
versenytarsakat, amennyiben az emlitett stratégia képes a verseny korlitozasara, killonosen
pedig olyan kiszorité hatisok kivaltasara, amelyek meghaladjak az e stratégiahoz hozzajarul6
egyes egyezségek sajat versenyellenes hatasait, amit a kérdést el6terjeszté birdsagnak kell

ellenoriznie.

Alairasok

i — A jelen szoveg 104. pontjaban az elsé elektronikus kozzétételt kovetéen nyelvi modositds tortént.
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