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Sammanfattning av kommissionens beslut
av den 19 juni 2013

om ett forfarande enligt artikel 101 i foérdraget om Europeiska unionens funktionssitt och
artikel 53 i EES-avtalet

(Arende AT.39226 — Lundbeck)
[delgivet med nr C(2013) 3803]
(Endast den engelska texten ir giltig)
(2015/C 80/07)

Den 19 juni 2013 antog kommissionen ett beslut om ett forfarande enligt artikel 101 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssdtt och artikel 53 i EES-avtalet. I enlighet med bestimmelserna i artikel 30 i radets forordning
(EG) nr 1/2003 (') offentliggor kommissionen nedan namnen pd parterna och huvuddragen i beslutet, inbegripet
dlagda pafoljder, med beaktande av foretagens berittigade intresse av att deras affirshemligheter skyddas

1. INLEDNING

(1) Detta beslut ber6r sex avtal som gillde under dren 2002 och 2003 mellan det danska ursprungslikemedelsforeta-
get Lundbeck & ena sidan och vart och ett av fyra generiska likemedelsforetag & andra sidan. De generiska liakeme-
delsforetag som berors av detta beslut ar foljande:

— Merck KGaA (Generics [UK]): tvd avtal med Lundbeck, ett i friga om Forenade kungariket (frin och med den
24 januari 2002 till den 1 november 2003), ett i frdga om EES-omrddet exklusive Forenade kungariket (frén
och med den 22 oktober 2002 till den 22 oktober 2003).

— Arrow: tvd avtal med Lundbeck, ett i friga om Forenade kungariket (frdn och med den 24 januari 2002 till den
20 oktober 2003), ett i friga om Danmark (frdn och med den 3 juni 2002 till den 1 april 2003).

— Alpharma: ett avtal med Lundbeck i friga om EES-omrddet (frin och med den 22 februari 2002 till den
30 juni 2003).

— Ranbaxy: ett avtal med Lundbeck i friga om EES-omrddet (frin och med den 16 juni 2002 till den
31 december 2003).

[ beslutet konstaterade kommissionen att avtalen mellan Lundbeck och vart och ett av de generiska foretagen
utgjorde fyra overtradelser.

(2) Den produkt som berordes av Gvertridelserna var det antidepressiva medlet citalopram, antingen i form av en aktiv
farmaceutisk substans (API) eller i form av ett likemedel.

(3) Vid den tidpunkt d& avtalen slots hade Lundbecks patent och dataskydd i frdga om citalopram och de tva
ursprungliga produktionsprocesserna 16pt ut. Lundbeck hade fortfarande ett antal metodpatent som gav Lundbeck
exklusiva rdttigheter pa vissa, men inte alla, nya metoder for produktion av citalopram i den utstrickning sidana
patent skulle anses vara giltiga och ha overtrdtts. Men alla foretag som anvinder antingen de ursprungliga produk-
tionsprocesserna eller en produktionsprocess som inte omfattas av giltiga Lundbeck-metodpatent kan i princip fritt
marknadsfora generiskt citalopram pd EES-marknaderna, under forutsittning att produkten och dess produktions-
process vid den tidpunkten uppfyller det regelverk som giller i EES.

(4) Avtalen ingicks samtidigt som det fanns dtminstone en potentiell patenttvist () mellan Lundbeck och det berorda
generiska foretaget om det generiska foretagets (planerade) marknadsforing av citalopram API eller i form av lake-
medel i det geografiska omrdde som berdrs av avtalet. Innan de berorda avtalen ingicks hade Lundbeck vanligtvis
hivdat att det skett Gvertridelse av ett eller flera av dessa metodpatent och det berérda generiska foretaget vanligt-
vis hivdat att de berdrda patenten inte hade overtritts eller att de patent Lundbeck hivdade hade overtritts var
ogiltiga. Vart och ett av avtalen slots innan det fanns ett domstolsbeslut i dessa frigor mellan de berorda parterna,
inte ens i form av interimistiska dtgirder, och alla utom ett avtal (Lundbecks avtal med Alpharma avseende EES)
ingicks innan ndgon rittslig process hade inletts.

() EGTL 1,4.1.2003,s. 1.
(*) Begreppet "patenttvist” i beslutet avser en tvist mellan tva eller flera parter om ett patent och innefattar rittslig provning som ett mojligt
steg i en sadan tvist.
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(5) Losningar av patenttvister r i princip en allmént accepterad legitim metod for att losa privata meningsskiljaktighe-
ter. De kan ocksd gora att domstolar eller behoriga administrativa organ, sisom patentbyrder, sparar bade tid och
arbete och kan darfor vara i allminhetens intresse.

(6) Vad som dr viktigt ndr det giller unionens konkurrensregler dr att avtalen kdnnetecknades av att de innehéll en
overforing av virden frén Lundbeck till en potentiell eller faktisk generisk konkurrent, vilket berodde pé den sist-
namndes samtycke att under avtalets 16ptid inte salufora generiskt citalopram i det berérda geografiska omréddet.
Det virde som Lundbeck overforde beaktade omsittningen eller den vinst som det generiska foretaget kunde for-
vénta sig vid ett lyckat marknadsintride. De ifrdgavarande avtalen loste inga patenttvister, utan skot snarare upp de
fragor som eventuellt generiskt marknadsintrade skulle lett till. Det faststilldes ocksd att avtalen inte inneholl nagot
dtagande fran Lundbeck att avstd fran Gvertrddelseforfaranden om det generiska foretaget marknadsforde generiskt
citalopram efter avtalets 16ptid. Slutligen ledde de berdrda avtalen till resultat for Lundbeck som Lundbeck inte
hade kunnat uppnd genom att driva igenom sina metodpatent i en nationell domstol. De aktuella avtalen hindrade
det berorda generiska foretaget fran att silja generiskt citalopram, oavsett om produktionen av citalopramet hade
inneburit en overtridelse av Lundbecks metodpatent.

2. FORFARANDE

(7) Kommissionen fick for forsta gdngen kinnedom om de aktuella avtalen i oktober 2003 genom information frdn
den danska konkurrensmyndigheten. Mellan december 2003 och oktober 2005 samlade kommissionen in ytterli-
gare information. I oktober 2005 genomforde kommissionen inspektioner i enlighet med artikel 20.4 i forordning
(EG) nr 1/2003 i lokaler hos bland andra H. Lundbeck A/S. Under 2006 skickades begiran om information till
flera berorda parter. Svaren som inkom granskades under 2007.

(8) Ijanuari 2008 beslutade kommissionen att inleda en omfattande utredning av likemedelsbranschen i enlighet med
artikel 17 i forordning (EG) nr 1/2003. Slutrapporten fran utredningen offentliggjordes den 8 juli 2009.

(9) T december 2009 genomférde kommissionen kompletterande inspektioner. Den 7 januari 2010 inledde
kommissionen ett formellt forfarande mot Lundbeck. Under 2010 och forsta halvaret 2011, i samband med utar-
betandet av detta beslut, begirde kommissionen flera ganger information fran Lundbeck, frin de generiska foretag
som de berorda avtalen ingicks med, deras moderbolag och tredje parter. Den 24 juli 2012 inledde kommissionen
forfaranden mot de generiska foretag som ingétt de berorda avtalen med Lundbeck och utfirdade ett meddelande
om invindningar till Lundbeck och till dessa generiska foretag.

(10) Radgivande kommittén for kartell- och monopolfrdgor avgav den 5 och den 17 juni 2013 positiva yttranden om
utkastet till beslut i drendet. Forhorsombudet utfirdade sin slutgiltiga rapport den 17 juni 2013.

3. SAMMANFATTNING AV KOMMISSIONENS RATTSLIGA BEDOMNING

(11) Med rittspraxis frdn Europeiska unionens domstol som underlag konstaterade kommissionen i sitt beslut att
patentuppgorelseavtal, i likhet med andra avtal, omfattas av unionens konkurrensregler.

(12) Aven om de begrinsningar som ingdr i ett patentuppgorelseavtal fortsitter att omfattas av patentet, mste det avta-
let under vissa omstindigheter anses strida mot konkurrensreglerna.

(13) For att avgora om varje avtal som omfattas av beslutet hade potential att genom sin natur begransa konkurrensen,
analyserade kommissionen de sirskilda omstindigheterna i fallet i frdga om varje avtal for att faststilla om

— det generiska foretaget och upphovsféretaget dtminstone var potentiella konkurrenter,

— det generiska foretaget i avtalet forband sig att under avtalets 16ptid begransa sina oberoende anstringningar for
att kunna salufora sina generiska produkter pé en eller flera marknader inom EES-omrddet, och

— avtalet gillde en Gverforing av virden frin upphovsforetaget som visentligen minskade incitamenten for det
generiska foretaget att fortsitta sina oberoende anstringningar for att kunna salufora sina generiska produkter
pd en eller flera marknader inom EES-omrédet.

[ sin bedomning tog kommissionen hinsyn till det ekonomiska och rittsliga sammanhang som ledde fram till avta-
lets ingdende, det faktiska innehéllet i och mélen for avtalet, samt parternas subjektiva avsikter, som de framgar av
de faktiska omstindigheterna i fallet.



7.3.2015 Europeiska unionens officiella tidning C 80/15

(14) T det aktuella fallet beaktades dven andra viktiga faktorer, nirmare bestimt foljande: Det faktum att det virde som
Lundbeck 6verforde beaktade den omsittning eller den vinst som det generiska foretaget kunde forvinta sig vid ett
lyckat marknadsintride. Det faktum att Lundbeck inte kunde ha uppndtt begrinsningarna av marknadstilltrade
genom tillimpning av sina metodpatent. Det faktum att skyldigheterna i avtalet for det generiska foretaget gick
utover de rattigheter som beviljats innehavarna av metodpatenten. Och slutligen det faktum att avtalen inte
inneholl ndgot dtagande fran Lundbeck att avsta fran overtridelseforfaranden om det generiska foretaget marknads-
forde generiskt citalopram efter avtalets 16ptid.

(15) Kommissionen har ocksd analyserat parternas argument om att det fanns skal for avtalen i artikel 101.3 i fordraget
och fann att villkoren i den bestimmelsen inte var uppfyllda. Parternas pastddda effektivitetsvinster hinforde sig till
exempel till uteblivna kostnader for patenttvister och till en 6kad spridning av Lundbecks egna produkter genom
distributionsavtal med tva av de generiska foretagen. Parterna kunde dock inte styrka de pastddda effektivitetsvins-
terna eller framfor allt visa att de restriktioner som infordes for de generiska foretagen genom avtalen var nodvin-
diga for att uppnd effektivitetsvinsterna. Parterna kunde inte heller visa att sddana effektivitetsvinster uppviger de
nackdelar for konsumenterna som begrinsningarna i avtalen leder till.

(16) Pd grundval av denna analys konstaterade kommissionen att de sex avtal som avses i beslutet utgor konkurrensbeg-
ransningar, i form av fyra separata Gvertriadelser av artikel 101 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt
och artikel 53 i EES-avtalet.

4. MOTTAGARE AV BESLUTET

(17) Foljande foretag var mottagare av kommissionens beslut:
— Lundbeck Limited
— H. Lundbeck A[S
— Generics [UK] Limited
— Merck KGaA
— Arrow Generics Limited
— Arrow Group ApS
— Resolution Chemicals Limited
— Xellia Pharmaceuticals ApS
— Zoetis Products LLC
— AL Industrier AS
— Ranbaxy (UK) Limited
— Ranbaxy Laboratories Limited.

5. BOTER, VITEN OCH ANDRA PAFOLJDER

(18) Kommissionen utdomde for Lundbeck ett totalt botesbelopp pd 93 766 000 euro for de fyra aktuella overtridel-
serna. Dessa boter berdknades i enlighet med den allmdnna metoden i kommissionens riktlinjer for boter (*). Med
tanke pd att Lundbecks fyra overtridelser ror samma produkt, citalopram, och i stort sett samma geografiska
omréaden och tidsperioder, och for att undvika potentiellt oproportionerliga resultat pa grund av flera parallella
boéter, beslot kommissionen att tillimpa en korrektionsfaktor som var limplig for att uppnd en tillridckligt avskrack-
ande verkan under de sirskilda omstindigheterna i detta fall.

(19) Kommissionen utdémde ett totalt botesbelopp pd 52239 000 euro for de fyra generiska foretagen (eller deras
rattsliga eftertrddare) i frdga. Eftersom dessa foretag hade kommit Gverens om att inte sdlja generiskt citalopram
i det geografiska omrdde som omfattas av varje avtal och dirfor inte hade ndgon, eller endast mycket begrinsad,
forsiljning i det berérda geografiska omradet har kommissionen tillimpat punkt 37 i riktlinjerna for berikning av
boter. Kommissionen har sirskilt beaktat det virde som overfordes till vart och ett av de generiska foretagen
i avtalet/en vid faststillandet av basbeloppet for botesbeloppet for varje enskilt generiskt foretag.

() Riktlinjer for berdkning av boter som doms ut enligt artikel 23.2 a i forordning (EG) nr 1/2003 (EUT C 210, 1.9.2006, s. 2).
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(20) Botesbeloppen faststilldes med beaktade av den ldnga varaktigheten av kommissionens undersokning. Alla parter
beviljades darfor en nedsittning.

(21) De specifika boterna for de fyra overtriadelserna var f6ljande:
— For overtradelsen mellan Lundbeck och Merck:
H. Lundbeck A/S: 19 893 000 euro
varav solidariskt ansvarigt med Lundbeck Limited: 5 306 000 euro
Merck KGaA: 21 411 000 euro
varav solidariskt ansvarigt med Generics [UK] Limited: 7 766 843 euro.
— For overtrddelsen mellan Lundbeck och Arrow:
H. Lundbeck A/[S: 12 951 000 euro
Arrow Group ApS: 9 975 000 euro
varav solidariskt ansvarigt med Arrow Generics Limited: 9 360 000 euro
det senare beloppet varav solidariskt ansvarigt med Resolution Chemicals Limited: 823 735 euro.
— For overtrddelsen mellan Lundbeck och Alpharma:
H. Lundbeck A/S: 31 968 000 euro
Zoetis Products LLC och Xellia Pharmaceuticals ApS solidariskt ansvariga med: 10 530 000 euro
varav solidariskt ansvarigt med A.L. Industrier AS: 43 216 euro.
— For overtridelsen mellan Lundbeck och Ranbaxy:
H. Lundbeck A/[S: 28 954 000 euro
Ranbaxy Laboratories Limited och Ranbaxy (UK) Limited, solidariskt ansvariga med: 10 323 000 euro

(22) Kommissionen &lade de berorda foretagen att avstd fran sddana dtgirder eller sédant agerande som kan ha samma
eller liknande syfte eller verkan.
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