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Generics (UK) Ltd és tarsai
kontra
Competition and Markets Authority

(a Competition Appeal Tribunal dltal benytjtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem)

A Birosag (negyedik tanacs) 2020. januar 30-i itélete

»El6zetes dontéshozatal — Verseny — Gydgyszeripari termékek — Gyartdsi folyamatra
vonatkozé szabadalommal kapcsolatos jogvitakat lezaré olyan egyezségekbdl eredd, egyes
generikus gyogyszerek piacra torténd bevezetésével szembeni korlatok, amelyeket az e
szabadalmak jogosultjanak minésiil6 originalisgyogyszer-gyarto és a generikus termékek gyartoi
kotottek meg egymassal — EUMSZ 101. cikk — Potencidlis verseny — Cél altali korlatozas —
Mindsités — Hatas dltali korlatozas — A hatdsok értékelése — EUMSZ 102. cikk —
Relevans piac — A generikus gyégyszerek relevans piacba torténé belefoglalasa —
Eréfolénnyel valo visszaélés — Mindsités — Igazolasok”

1. Kartellek — A verseny sérelme — Ertékelési kritériumok — Valamely villalkozds potencidlis
versenytdrsnak mindsitése — Valos és konkrét piacralépési lehetéségek — Kritériumok —
A vidllalkozdsnak a relevins piac integrdldsdra iranyulo egyértelmii szandéka és képessége —
Lekiizdhetetlen akaddly hidnya — Ertékelés — A gydrtdsi folyamatra vonatkozé szabadalom
létezése
(EUMSZ 101. cikk, (1) bekezdés)

(lasd: 36—39., 43-46., 48—53. pont és a rendelkezé rész 1. pontja)

2. Verseny — Unids szabdlyok — Tdrgyi hatdily - Szabadalmakkal kapcsolatos jogvitdk
rendezésére irdnyulo egyezségek — Bennfoglaltsdg
(EUMSZ 101. cikk, (1) bekezdés)

(lasd: 46-53., 79-86., 96., 97. pont)

3. Kartellek — A verseny sérelme — Ertékelési kritériumok — A cél dltali korldtozdsok és a hatds
dltali korldatozdsok kozotti kiilonbségtétel — Cél dltali korldtozds — Elegendd kdrossdgi fok —
Ertékelés
(EUMSZ 101. cikk, (1) bekezdés)

(lasd: 64., 65., 67-70., 76—102. pont)
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Kartellek — A verseny sérelme — Szabadalmakkal kapcsolatos jogvitik rendezésére irdanyuld
egyezségek — Valamely origindlisgyogyszer-gydrto és generikusgyogyszer-gydrto kozott létrejott
egyezség — A szabadalmak vitatdsdtol valo tartézkoddst és a fiiggetlen piacra lépéstil valo

eldalldst eléiré kikotéseket tartalmazé egyezség —  Ertékdtruhdzdsokban megnyilvanulé
ellenszolgdltatas  —  Cél dltali korldtozdsnak mindsités -  Kritériumok — —

Az értékdtruhdzdsok dltal a piacra lépéstol valo eldlldsra gyakorolt 6sztonzd hatds értékelése
(EUMSZ 101. cikk, (1) bekezdés)

(lasd: 77—-102. pont és a rendelkezd rész 2. pontja)

Kartellek — A verseny sérelme — Ertékelési kritériumok — A cél dltali korldtozdsok és a hatds
dltali korldatozdsok kozotti kiilonbségtétel — Cél dltali korldtozds — Elegendd kdrossdgi fok —
Ertékelés — A bizonyitott, relevins és konkrétan az érintett egyezségre jellemzd hatdsok
figyelembevételének sziikségessége — Azzal vald dsszhang, hogy az unids versenyjogban nem
létezik a jozan mérlegelés elve

(EUMSZ 101. cikk, (1) bekezdés)

(lasd: 103-110. pont)

Kartellek — A verseny sérelme — Ertékelési kritériumok — A cél dltali korldtozdsok és a hatds
dltali korldatozdsok kozotti kiilonbségtétel — Hatds dltali korldtozds — A vitatott egyezség
hidnydban fenndllo versenyfeltételek vizsgalata — Annak valdsziniisége, hogy az egyezségben
félként részt vevd gemerikusgyogyszer-gyarté a szabadalommal kapcsolatos jogvitaban
pernyertes legyen, vagy kevésbé korldatozo jellegii egyezséget kosson

(EUMSZ 101. cikk, (1) bekezdés)

(lasd: 116—121. pont és a rendelkezd rész 3. pontja)

Erdfolény — Erintett piac - Meghatdrozds - Kritériumok — Felcserélhetéség —
Olyan generikus gydgyszer, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint valamely
origindlis gyégyszer — Ertékelés

(EUMSZ 102. cikk)

(lasd: 127-139. pont és a rendelkezd rész 4. pontja)

Erdfolény — Visszaélés — Fogalom — A verseny korldtozdsdra valé alkalmassdg és kiszorito
hatds — Szabadalmakkal kapcsolatos jogvitak rendezésére iranyuld egyezségek sorozatdinak
megkotése — Ertékelés

(EUMSZ 102. cikk)

(lasd: 145-171. pont és a rendelkezd rész 5. pontja)

Eréfolény — Visszaélés — A verseny korldtozdsdara vald alkalmassdg és kiszorito hatds —
A magatartdsok versenyt tamogato hatdsokkal valo igazoldsa — Feltételek
(EUMSZ 102. cikk)
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(lasd: 165—171. pont)
Osszefoglalas

A Birdsag pontositja az ahhoz sziikséges kritériumokat, hogy a valamely gyogyszeripari
szabadalom jogosultja és egy generikusgydgyszer-gyarto kozotti jogvita rendezése
érdekében megkotott egyezség ellentétes legyen az eurdpai unids versenyjoggal

A 2020. janudr 30-dn kihirdetett Generics (UK) és tarsai itéletben a Birdsag pontositotta a
gyogyszeripari szabadalmak jogosultja és a generikusgydgyszer-gyartok kozotti jogvitak
rendezése érdekében megkotott egyezségeknek a versenykorlatozé célu vagy hatasu
magatartdsok vagy megallapodédsok tilalmara (az EUMSZ 101. cikk), valamint az eréf6lénnyel
valé visszaélés tilalmara (az EUMSZ 102. cikk) tekintettel torténé mindésitése soran alkalmazandé
kritériumokat.

A Competition Appeal Tribunal (versenyiigyi fellebbviteli birésag, Egyesiilt Kirdlysag) el6zetes
dontéshozatal iranti kérelemmel fordult a Birésaghoz a Competition and Markets Authority
(verseny-  és  piacfeliigyeleti ~ hatdsag,  Egyesiilt  Kirdlysdg)  altal  kilonboz6
generikusgydgyszer-gyartokkal és a GlaxoSmithKline gydgyszeripari csoporttal (a tovabbiakban:
GSK) szemben hozott azon hatdrozat jogszertségének vizsgalata érdekében, amelynek targyat
szabadalommal kapcsolatos jogvitdk rendezése céljabol megkotott egyezségek képezték (a
tovabbiakban: megtidmadott hatdrozat). A GSK egy antidepresszdns gydgyszer, a paroxetin
gyogyszeripari hatéanyagara vonatkozé szabadalom, valamint az e hatéanyag bizonyos eléallitasi
folyamatait oltalmazé masodlagos szabadalmak jogosultja volt. Amikor a GSK elsédleges
szabadalma 1999-ben lejart, tobb generikusgyogyszer-gyartd azt tervezte, hogy bevezetik a brit
piacra a generikus paroxetint. E kontextusban a GSK szabadalombitorlasi kereseteket inditott e
generikusgydgyszer-gyartok ellen, amely gyartok vitattak a GSK egyik masodlagos szabadalmanak
érvényességét. A GSK és a generikusgyogyszer-gyartok ezt kovetGen e jogvitdk rendezésére
iranyulé egyezségeket kotottek, amelyek keretében a gydgyszergyartok vallaltdk, hogy egy
meghatdrozott idGszak soran a GSK altal teljesitett kifizetések ellenében lemondanak arrdl, hogy
sajat generikus gydgyszereikkel belépjenek a piacra (a tovabbiakban: a széban forgd egyezségek).
A megtamadott hatdrozatban a Competition and Markets Authority ugy itélte meg, hogy a
széban forgé egyezségek sértik a versenykorlatozé megallapodasok megkotésének tilalmat, a GSK
részér6l pedig a relevans piacon fenndll6 eréfolénnyel valé visszaélésnek mindsiilnek.
Kovetkezésképpen e hatésdg az ezen egyezségekben részt vevd felekkel szemben pénziigyi
szankciokat alkalmazott.

A Bir6sag mindenekelStt hangsilyozta, hogy a vallalkozasok kozotti megéllapodas csak abban az
esetben tartozik az EUMSZ 101. cikkben el@irt tilalom hatdlya ald, ha hatranyos és érzékelhet6
hatdssal van a belsé piacon beliili versenyre, ami feltételezi, hogy e vallalkozasok legalabbis
potencidlis versenyhelyzetben vannak. Azon generikusgyogyszer-gyartdkat illetéen, amelyek az
ilyen egyezségek megkotésének idépontjaban még nem léptek be a piacra, a Birésag megjegyezte,
hogy a megkdvetelt potencialis versenyhelyzet feltételezi annak bizonyitasat, hogy valés és konkrét
lehetdségek allnak fenn a piacra 1épésre. E tekintetben a Birdsag tgy itélte meg, hogy minden egyes
generikusgydgyszer-gyarté  vonatkozdsaban  értékelni  kell,  hogy az  ‘érintett
generikusgydgyszer-gyartonak egyértelmien fennall-e a szdndéka és képessége belépni a piacra,
tekintettel az e gyogyszergyartd altal tett el6készité intézkedésekre, valamint a lekiizdhetetlen
jellegi piacralépési akadalyok hidnyara. Az esetleges szabadalmi jogok a Birdsag szerint
onmagukban nem tdmasztanak ald ilyen akadalyokat, mivel az ilyen jogok érvényességét vitatni
lehet.
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A ,cél dltali versenykorlatozas” fogalmat illetéen a Birdsidg emlékeztetett arra, hogy az ilyen
mindsités azon megallapitasnak van aldrendelve, hogy a szdéban forgd egyezségek elegendd
karossagi fokot mutatnak a verseny tekintetében, figyelembe véve a tartalmukat, a célkitlizéseiket,
valamint a gazdasagi és jogi hatteriiket. A Birdsag szerint, figyelembe véve az érintett gydgyszerek
eladasi drdnak azt kovetGen bekovetkezd jelentés csokkenését, hogy a generikus valtozatukat
bevezetik a piacra, az ilyen kirossag megallapithaté akkor, ha a széban forgé egyezségekhez
hasonlé megdllapoddsban el6irt értékatruhazasokat a jelent6ségiiknél fogva nem lehet massal
magyarazni, mint az egyezségben részt vevé felek ahhoz fiz6d6 kereskedelmi érdekével, hogy ne
folytassanak érdemeken alapulé versenyt, ennélfogva pedig az egyezségek arra Osztonzik a
generikusgydgyszer-gyartokat, hogy eldlljanak az érintett piacra valé belépéstSl. A ,cél altali
versenykorlatozasnak” mindsités szempontjabdél a Birdsag azt is megkovetelte, hogy vegyék
figyelembe a széban forgd egyezségekhez kapcsolddod, a versenyt tdmogaté esetleges hatasokat is,
amennyiben azok bizonyitottak. A Birésag ugyanakkor pontositotta, hogy az ilyen figyelembevétel
egyedill annak elemzésében jatszik szerepet, hogy a vizsgilt egyezség elegendben kiros-e. A
Birésag ebbdl azt vezette le, hogy minden egyes vizsgdlt egyezség vonatkozasiban a nemzeti
birésagnak kell értékelnie, hogy a versenyt tdmogatd bizonyitott hatdsok elegenddék-e ahhoz,
hogy meg lehessen kérddjelezni ezen egyezségnek a verseny szempontjabdl elegendéen karos
jellegét.

Azzal kapcsolatban, hogy a szdéban forgd egyezségekhez hasonld egyezség ,hatds altali
versenykorlatozasnak” mindsithet6-e, a Birdsag Kkifejti, hogy az ilyen megallapodéds altal a
versenyre gyakorolt potencidlis vagy tényleges hatdsok értékelése érdekében azt kell
meghatdrozni, hogy az 0sszejatszasra iranyulé magatartas hidnyaban val6szintsithetéen hogyan
alakult volna a piac és annak szerkezete, anélkiil hogy sziikséges lenne aldtdmasztani, hogy az
érintett generikusgyogyszer-gyarté milyen valdszintiséggel lett volna pernyertes, illetve milyen
valdszintiséggel kotottek volna a versenyt kevésbé korlatozo egyezséget.

Az ,er6folénnyel vald visszaélés” fogalmaval kapcsolatos kérdésekre adott valaszként a Birdsag
el6szor is ugy itélte meg, hogy a termékpiac meghatdrozasa sordn figyelembe kell venni azon
gyogyszeripari termék generikus valtozatait is, amelynek az elGallitasi folyamata tovabbra is
szabadalmi oltalom alatt &ll, azzal a feltétellel, hogy ald legyen tamasztva, hogy e generikus
valtozatok gyartéinak moédjukban all olyan erével belépni a piacra, amely elegend6 ahhoz, hogy
komoly ellensulyt képezhessenek az e piacon mar jelen 1évé origindlisgydgyszer-gyartéval
szemben. Masodszor, a Birdsag kifejtette, hogy az er6folénnyel valo visszaélés megallapitasa
feltételezi a piac versenyszerkezetének olyan sérelmét, amely meghaladja azokat a hatdsokat,
amelyek konkrétan az egyes érintett, az EUMSZ 101. cikk alapjian szankcionalt egyezségekbdl
szarmaznak. Kozelebbrél, a Birdsag kiemeli, hogy figyelembe véve tobbek kozott a kiillonbozd
megallapodasokbdl eredd, a versenyt korlatozé Osszesitett lehetséges hatdsokat, ezen egyezségek
megkotése — amennyiben atfogd szerz6déskotési stratégiaba illeszkedik — alkalmas arra, hogy
jelentds kiszorité hatdst valtson ki a piacon, megfosztva a fogyasztét azon elényoktdl, amelyek a
sajat gydgyszeriiket el6dllité potencidlis versenytdrsak e piacra valé belépésébdl szdrmaznak,
kovetkezésképpen pedig kozvetleniil vagy kozvetetten fenntartva az emlitett piacot az érintett
origindlisgydgyszer-gyartonak. A Birdsag végiil emlékeztetett arra, hogy az ilyen magatartas
igazolhaté, ha az azt tanusité jogalany bizonyitja, hogy e magatartis versenyellenes hatdsait
ellentételezhetik, s6t meg is haladhatjdk a hatékonysdgban jelentkezd el6nyok, amelyekbdl a
fogyaszték is részesiilnek. E mérlegelés kapcsdn a Birdsag kimondja, hogy a széban forgd
magatartas altal a versenyre gyakorolt hatdsokat arra tekintet nélkiil figyelembe kell venni, hogy
az ilyen magatartast tanusité jogalany milyen célokat kovetett.
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