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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (fjarde avdelningen)

den 30 januari 2020*

"Begidran om forhandsavgorande — Konkurrens — Lakemedel — Hinder for intrdde pa marknaden for
generiska ldkemedel, vilka ar foljden av forlikningsavtal i tvister angaende metodpatent som ingatts
mellan en tillverkare av originallidkemedel, som &r innehavare av dessa patent, och tillverkare av
generiska ldkemedel — Artikel 101 FEUF — Potentiell konkurrens — Konkurrensbegransning genom
syfte — Kvalificering — Konkurrensbegransning genom resultat — Bedomning av resultatet — Artikel 102
FEUF - Relevant marknad — Inbegripande av generiska likemedel i den relevanta marknaden —
Missbruk av dominerande stéllning — Kvalificering — Grunder som kan utgéra motivering”

I mal C-307/18,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstélld av Competition Appeal
Tribunal (Konkurrensdomstolen, Forenade kungariket) genom beslut av den 27 mars 2018, som inkom
till domstolen den 7 maj 2018, i malet

Generics (UK) m.fl.

GlaxoSmithKline plc,

Xellia Pharmaceuticals ApS,

Alpharma, LLC, tidigare Zoetis Products LLC,

Actavis UK Ltd,

Merck KGaA,

mot

Competition and Markets Authority

meddelar

DOMSTOLEN (fjarde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden M. Vilaras samt domarna S. Rodin, D. Sviby (referent), K.
Jurimée och N. Picarra,

generaladvokat: J. Kokott,

justitiesekreterare: handlaggaren C. Stromholm,

* Rattegangssprak: engelska.

SV
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efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 19 september 2019,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:
— Generics (UK) Ltd, genom C. Humpe och S. Kon, solicitors,

— GlaxoSmithKline plc, genom B. Sher, R. Hoare, ]J. Kontogeorges och R. Bickler, solicitors,
D. Scannell och C. Thomas, barristers, samt J.E. Flynn, QC,

— Xellia Pharmaceuticals ApS och Alpharma LLC, genom L. Tolaini och B. Jasper, solicitors, samt
R. O’Donoghue, QC,

— Actavis UK Ltd, genom C. Firth, solicitor och S. Ford, QC,
— Merck KGaA, genom S. Smith, A. White och B. Bar-Bouyssiére, solicitors, samt R. Kreisberger, QC,

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

— Europeiska kommissionen, genom F. Castilla Contreras, T. Vecchi, B. Mongin och C. Vollrath,
samtliga i egenskap av ombud,

och efter att den 22 januari 2020 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom
Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av artiklarna 101 och 102 FEUF.

Begidran har framstillts i ett mal mellan Generics (UK) Ltd (nedan kallat GUK), GlaxoSmithKline plc
(nedan kallat GSK), Xellia Pharmaceuticals ApS, Alpharma, LLC, tidigare Zoetis Products LLC,
Actavis UK Ltd och Merck KGaA, & ena sidan, och Competition and Markets Authority (Konkurrens-
och marknadsmyndigheten, Forenade kungariket) (nedan kallad CMA), & andra sidan. Mélet ror
CMA:s beslut av den 12 februari 2016 att faststdlla att det forekommit konkurrensbegrinsande
samverkan som dessa bolag har deltagit i, att GSK missbrukat sin dominerande stéllning och att
alagga foretagen boter (nedan kallat CMA:s beslut).

Tillampliga bestaimmelser

Umnionsrdtt

I punkterna 17, 20 och 24 i kommissionens tillkdinnagivande om definitionen av relevant marknad i
gemenskapens konkurrenslagstiftning (EGT C 372, 1997, s. 5) (nedan kallat tillkdnnagivandet om
definitionen av relevant marknad) anges foljande:

”17. Den fraga som maste besvaras dr huruvida det skulle vara enkelt fér parternas kunder att ga 6ver
till latt tillgangliga substitutvaror eller till leverantérer nagon annanstans som svar pa en liten
(5%—-10 %), varaktig okning av de relativa priserna pa de produkter och i de omraden som undersoks.
Om substitutionen skulle vara tillracklig for att gora prisokningen olonsam pa grund av minskad
forsaljning, kommer ytterligare substitutvaror och omraden att tillfogas den relevanta marknaden till
dess att produktmarknaden och den geografiska marknaden &r sddana att en liten, varaktig 6kning av
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de relativa priserna skulle vara lonsam. Motsvarande analys tillimpas i drenden som géller
koparkoncentration, da utgdngspunkten ar leverantdren och pristestet gor det mojligt att identifiera
alternativa distributionskanaler eller forséljningsstéllen for leverantdrens produkter. Vid tillimpningen
av dessa principer bor sérskilda situationer av de slag som beskrivs i punkterna 56 och 58 beaktas
noggrant.

20. I de situationer da utbytbarheten pa utbudssidan kan jamféras med utbytbarhet pa efterfragesidan
vad géller effektivitet och omedelbarhet kan dven denna beaktas ndr marknaderna definieras. For detta
kravs att leverantorerna som svar pa sma och varaktiga forandringar av de relativa priserna kan stilla
om till produktion av de relevanta produkterna och kan marknadsfora dem pa kort sikt [Det vill siga
inom en period som inte kriaver visentlig anpassning av befintliga fasta och immateriella tillgdngar, se
punkt 23] utan att vasentliga tilliggskostnader eller risker uppstar. Om dessa villkor uppfylls kommer
den ytterligare produktion som kommer ut pa marknaden att ha en begriansande effekt pa de berérda
foretagens konkurrensbeteende. I fraga om effektivitet och omedelbarhet &r en sadan verkan likvardig
med verkan av utbytbarhet pa efterfragesidan.

24. Den tredje kallan till konkurrensbegriansning, potentiell konkurrens, beaktas inte vid
marknadsdefinieringen, eftersom de forutsattningar som kravs for att den potentiella konkurrensen
faktiskt skall utgora en effektiv konkurrensbegransning identifieras genom analys av sérskilda faktorer
och omstiandigheter som har samband med intrédesvillkoren. Vid behov genomférs en sadan analys i
ett senare skede, i allménhet nédr de berérda foretagens stillning pa marknaden redan har utronts och
tyder pa att det kan finnas konkurrensmassiga problem.”

Nationell rdtt i Forenade kungariket

Del I i Competition Act 1998 (1998 ars konkurrenslag) (nedan kallad konkurrenslagen) bestar av
kapitlen 1-5. I section 2 i kapitel 1 foreskrivs f6ljande:

"Avtal ... [som har till syfte eller resultat] att hindra, begrénsa eller snedvrida konkurrensen
1) ..., alla avtal mellan foretag, beslut av foretagssammanslutningar och samordnade forfaranden som:
a) kan paverka handeln i Forenade kungariket, och
b) har till syfte eller resultat att hindra, begrdnsa eller snedvrida konkurrensen i Forenade
kungariket,
ar forbjudna om inte annat foreskrivs i denna del.
2) Subsection 1 ska sérskilt tillimpas pa alla avtal, beslut och forfaranden som innebir att:
b) produktion, marknader, teknisk utveckling eller investeringar begriansas eller kontrolleras,
¢) marknader eller inkopskallor delas upp, ...”
Section 18 i konkurrenslagen, som ingar i kapitel 2 i del I, har foljande lydelse:

"Missbruk av dominerande stéllning

1) ... Det ér forbjudet, i den méan det kan paverka handeln i Forenade kungariket, att ett eller flera
foretag missbrukar en dominerande stéllning pa marknaden.
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2) Sadant missbruk kan sarskilt besta i att

b). begriansa produktion, marknader eller teknisk utveckling till nackdel for konsumenterna,

Section 60 ingar i kapitel 5 i del I i konkurrenslagen. I den bestimmelsen foreskrivs foljande:
"Principer som ska tillimpas vid avgorande av konkurrensréttsfragor

1) Syftet med denna section dr att i mojligaste man se till att fragor angdende konkurrensen i
Forenade kungariket som omfattas av denna del (med beaktande av relevanta skillnader mellan de
aktuella bestimmelserna) behandlas pd ett sitt som oOverensstimmer med hur motsvarande
rattsfragor behandlas i unionsritten med avseende pa konkurrensen inom Europeiska unionen.

2) Niér en domstol provar en fraga som omfattas av denna del (i den man det &r forenligt med
bestimmelserna i denna del och oberoende av om domstolen &r skyldig att gora detta) ska den se
till att det inte foreligger nagon oférenlighet mellan
a) de principer som tillimpats och domstolens avgorande av fragan, och
b) principerna i fordraget och de principer som slagits fast av. EU-domstolen samt de relevanta

avgoranden fran EU-domstolen som dr tillimpliga vid den aktuella tidpunkten for att avgora
motsvarande fragor i unionsrétten.

3) Domstolen ska dessutom beakta relevanta beslut eller uttalanden fran kommissionen.

»

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Paroxetin dr ett receptbelagt antidepressivum som ingéar i en grupp liakemedel som kallas selektiva
serotonindterupptagshdmmare (nedan kallade SSRI). GSK, som tillverkar originallikemedel, saluférde
paroxetin i Forenade kungariket under namnet Seroxat.

I januari 1999 upphorde det patent som GSK erhallit for den aktiva ingrediensen i detta
originalldkemedel att gélla och i december 2000 16pte den sa kallade dataexklusivitetsperioden ut. GSK
hade saledes hadanefter att rakna med mojligheten att tillverkare av generiska likemedel skulle ansoka
om godkénnande for forséljning i Forenade kungariket enligt ett forenklat forfarande for deras egna
versioner av lakemedlet.

GSK erholl vid denna tidpunkt en rad “sekundira” patent, déribland patent GB 2 297 550 (nedan kallat
anhydridpatentet) som omfattade fyra polymorfa former av den aktuella aktiva ingrediensen och deras
tillverkningsmetod. Detta patent, som hade beviljats ar 1997, ogiltigforklarades delvis av Patents Court
(Patentdomstolen, Férenade kungariket). Det l16pte ut i de delar som det fortfarande var giltigt ar 2016.

GSK var fran och med andra halviret 2000 informerad om att flera tillverkare av generiska likemedel,
daribland IVAX Pharmaceuticals UK (nedan kallat IVAX), GUK och Alpharma, planerade att intrida
pda marknaden i Forenade kungariket genom att erbjuda en generisk version av paroxetin till
forsdljning. IVAX hade namligen ldmnat in en ans6kan om godkidnnande for forséljning i Irland och
hade erhallit den aktiva ingrediensen i paroxetin, med stod av vilken ansokan hade lamnats in, fran
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BASF AG. GUK hade i april 2001 beviljats ett godkdnnande for forsdljning av paroxetin i Danmark.
Alpharma hade lamnat in en ansokan om godkénnande for forséljning i Forenade kungariket den
30 maj 2001.

I detta sammanhang ingick GSK tre avtal med de berérda tillverkarna av generiska likemedel.

Det forsta avtalet ingicks med IVAX den 3 oktober 2001 (nedan kallat GSK/IVAX-avtalet).
GSK/IVAX-avtalet 16pte ut den 29 juni 2004. Enligt det avtalet utsags IVAX till "exklusiv distributor”
i Forenade kungariket av paroxetinhydroklorid 20 mg, upp till 770 000 forpackningar om 30 tabletter,
for forsdljning som godkdnt generiskt likemedel mot en arlig “marknadsforingsersittning” pa
3,2 miljoner brittiska pund (GBP) som skulle betalas av GSK.

Det andra avtalet ingicks med GUK den 13 mars 2002 (nedan kallat GSK/GUK-avtalet).
GSK/GUK-avtalet 16pte ut den 1 juli 2004. Det avtalet ingicks efter det att ett antal processer hade
inletts. Den 27 juli 2001 hade BASF inlett ett forfarande for att fi anhydridpatentet ogiltigforklarat.
GSK hade den 18 september 2001 inlett ett forfarande om patentintrang mot GUK avseende samma
patent. Den 23 oktober 2001 hade patentdomstolen meddelat ett intermistiskt foreldggande mot GUK
som forbjod bolaget att intrdda pa marknaden. I samband med detta foreliggande atog sig GSK att
ersitta GUK for den forlust och skada som sistndmnda bolag skulle kunna férorsakas om det
interimistiska forbudsforelaggandet beviljades vid det forsta sammantrddet, men patentdomstolen
senare fann att foreldggandet var olampligt (nedan kallat cross-undertaking in damages). Den
13 mars 2002, det vill sdga dagen fore forhandlingen i processerna mellan BASF och GSK samt mellan
GSK och GUK, nadde GSK och GUK ett forlikningsavtal som innebar att férbudsféreldggandet och
GSK:s cross-undertaking in damages héavdes, att samtliga erséttningsansprak franfolls och att processen
vilandeforklarades. Enligt avtalet atog sig GSK att forviarva hela GUK:s lager av generiskt paroxetin
avsett for forsdljning i Forenade kungariket for ett pris av 12,5 miljoner amerikanska dollar (USD), att
betala hilften av GUK:s processkostnader upp till 0,5 miljoner GBP och att till GUK betala en arlig
marknadsforingsersittning pa 1,65 miljoner GBP. GUK atog sig a sin sida att ingd ett
underleverantorsavtal med IVAX. Det avtalet innebar att GUK till IVAX skulle leverera 750000
forpackningar av paroxetin 20 mg till ett indexerat pris samt att GUK och ovriga bolag i
Merckkoncernen atog sig att inte ldngre tillverka, importera eller leverera paroxetinhydroklorid i
Forenade kungariket under avtalets giltighetstid.

Det tredje avtalet ingicks med Alpharma den 12 november 2002 (nedan kallat GSK/Alpharma-avtalet).
Det avtalet lopte ut den 13 februari 2004. Avtalet ingicks efter det att GSK hade inlett en
patentintrangsprocess mot Alpharma och hade ansokt om interimistiska atgdrder. Sedan den domstol
vid vilken talan viackts hade forklarat att det var troligt att ansokan om interimistiska atgiarder skulle
bifallas, atog sig Alpharma den 1 augusti 2002 vid den domstolen att inte sélja paroxetin i Forenade
kungariket innan dom i malet hade meddelat. GSK gav en cross-undertaking in damages. Den
12 november 2002 ingicks ett forlikningsavtal mellan dessa bada tillverkare enligt vilken parterna kom
Overens om att deras Omsesidiga dtaganden skulle hdvas och att de skulle franfalla sina ansprak. Det
foreskrevs dessutom att Alpharma skulle ingd ett underleverantorsavtal med IVAX avseende leverans
av 500 000 forpackningar av paroxetin 20 mg (vilket senare okades till 2 020 000 férpackningar, for att
dérefter sankas till 620000 forpackningar), att GSK skulle betala 0,5 miljoner GBP till Alpharma for
bolagets processkostnader, att GSK skulle betala 3 miljoner GBP till Alpharma “for
tillverkningskostnader samt kostnader for forberedelsen av Alpharmas lansering av [paroxetin] pa den
brittiska marknaden”, att GSK skulle betala 100 000 GBP per manad till Alpharma under 12 manader i
"marknadsforingsersattning” och att GSK skulle ge Alpharma en kopoption pa vissa produkter som
GSK o6vervigde att avyttra inom andra terapeutiska omriaden. Alpharma atog sig som motprestation
for dessa fordelar att inte tillverka, importera eller leverera paroxetinhydroklorid i Forenade
kungariket, forutom den paroxetinhydroklorid som foretaget skulle kopa fran IVAX eller som skulle
tillverkas av GSK. Det framgér dven av detta avtal att Alpharma hade rétt att siga upp avtalet med
iakttagande av en uppsiagningstid pd en manad for det fall det hade skapats en ”generisk marknad”
eller for det fall processen rorande anhydridpatentet skulle upphora till f6ljd av "upphévande, eftergift,
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aterkallelse eller annan orsak”. Alpharma utévade denna rattighet efter det att en dom hade meddelats
i ett parallellt mal den 5 december 2003. Den domen hade mojliggjort for tillverkare av generiska
lakemedel att intrdda pa marknaden och Alpharma intrddde pa paroxetinmarknaden i februari 2004.

Mot denna bakgrund antog CMA den 12 februari 2016 ett beslut i vilket myndigheten konstaterade
foljande:

— att GSK hade en dominerande stillning pa paroxetinmarknaden och hade missbrukat denna
stillning i strid med forbudet i kapitel 2 i del I i konkurrenslagen genom att inga
GSK/IVAX-avtalet, GSK/GUK-avtalet och GSK/Alpharma-avtalet,

— att GSK, GUK och Merck asidosatt forbudet i kapitel 1 i del I i konkurrenslagen samt, med
avseende pa perioden efter den 1 maj 2004, artikel 101 FEUF, genom att ingd GSK/GUK-avtalet,
och

— att GSK och bolagen i Alpharmakoncernen (Actavis UK, Xellia Pharmaceuticals — tidigare
Alpharma UK Limited — och Alpharma) éasidosatt forbudet i kapitel 1 i del I i konkurrenslagen
genom att ingd GSK/Alpharma-avtalet.

CMA alade foljaktligen ndimnda bolag boter pa sammanlagt 44,99 miljoner GBP.

CMA ingrep emellertid inte enligt Competition Act 1998 (Land and Vertical Agreements) Order 2000
(SI 2000/310) mot GSK/IVAX-avtalet, vilken fram till dess upphdvande den 30 april 2005, uteslot
vertikala avtal fran forbudet i kapitel 1 i Competition Act 1998.

De botfillda bolagen 6verklagade detta beslut till Competition Appeal Tribunal (Konkurrensdomstolen,
Forenade kungariket).

Den domstolen har forklarat att den for att kunna avgora malet maste faststélla huruvida GSK, a ena
sidan, och GUK, Alpharma och IVAX, & andra sidan, enligt unionsrétten var potentiella konkurrenter
med GSK for tillhandahéllandet av paroxetin i Forenade kungariket under den aktuella perioden samt
huruvida de tre avtal som GSK ingéitt med de berérda tillverkarna av generiska likemedel utgor en
konkurrensbegriansning “genom syfte” eller en konkurrensbegrinsning “genom resultat”. Den
domstolen anser att den dven maste faststdlla den relevanta produktmarknad pa vilken GSK har
tillhandahallit paroxetin i syfte att utreda huruvida det likemedelforetaget haft en dominerande
stillning pa den marknaden och huruvida det har missbrukat denna stillning.

Competition Appeal Tribunal (Konkurrensdomstolen) har konstaterat att det krévs en tolkning av
artikel 101 FEUF for att kunna bedoma lagenligheten av CMA:s beslut, i den del det avser
konkurrensbegriansningar. Den domstolen har &ven papekat att Europeiska unionens tribunal har
provat mal dér bland annat samma likemedelstillverkare som de som é&r aktuella i det nationella malet
har varit parter, vilka avsett fragor som liknar dem som nu dr for handen. Samtliga klagande i det
nationella maélet har bestritt att dessa avgoranden skulle vara relevanta i forevarande maél. Den
domstolen anser dessutom att det alltjamt ar osdkert pa vilket sdtt en konkurrensbegriansning genom
resultat, som dr foremal for fraga 6, ska bedomas. Den domstolen anser vidare att den har att prova
nya rattsfragor avseende tolkningen av artikel 102 FEUF, vilka avser savél definitionen av den
relevanta marknaden som definitionen av missbruk av dominerande stillning och dess eventuella
motiveringar for ett sdidant missbruk.

Competition Appeal Tribunal (Konkurrensdomstolen) beslutade mot denna bakgrund att
vilandeforklara malet och stélla féljande tolkningsfragor till EU-domstolen:

”1) Potentiell konkurrens
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Ska, vad giller tillimpningen av artikel 101.1 FEUF, innehavaren av ett patent for ett likemedel
och ett foretag som tillverkar generiska likemedel, vilket vill komma in pa marknaden med en
generisk version av likemedlet, betraktas som potentiella konkurrenter till varandra, ndr dessa
har en dkta tvist om huruvida patentet ar giltigt och/eller huruvida generiska likemedel gor
intrdng i patentet?

Paverkas svaret pa fraga 1 av foljande omstdndigheter?

a) Det finns ett pagdende rittsligt forfarande mellan parterna som ror denna tvist, och/eller

b) patentinnehavaren har fatt till stdnd ett interimistiskt foreliggande som forhindrar att
foretaget som tillverkar generiska likemedel lanserar sitt generiska likemedel p& marknaden
till dess att malet slutligt har avgjorts, och/eller

c) patentinnehavaren betraktar foretaget som tillverkar generiska likemedel som en potentiell
konkurrent?

Konkurrensbegrinsning genom syfte

Om det finns pagaende domstolsforfaranden angaende giltigheten av ett patent for ett likemedel

och angdende huruvida ett generiskt likemedel innebér ett intrang mot ndmnda patent, och det

inte dr mojligt att avgora sannolikheten for vilken av parterna i dessa forfaranden som kommer

att vinna malen, foreligger det, i sa fall, en konkurrensbegransning 'genom syfte’, i den mening

som avses i artikel 101.1 FEUF, om parterna ingar ett avtal for att reglera tvisten, varigenom

a) foretaget som tillverkar generiska likemedel atar sig att inte ge sig in pa marknaden med sina
generiska lakemedel och att inte langre bestrida patentets giltighet under avtalets 16ptid (som
inte dr langre dn den aterstaende perioden av patentskydd), och

b) patentinnehavaren atar sig att till foretaget som tillverkar generiska likemedel Overfora ett
belopp som é&r betydligt storre dn kostnaderna for den rittsliga tvist som man darigenom
undviker (inklusive egen arbetstid och storningar i verksamheten) och som inte utgor
betalning for varor och tjanster som tillhandahalls patentinnehavaren?

Paverkas svaret pa fraga 3 av foljande omstandigheter?

a) Den konkurrensbegriansning som foretaget som tillverkar generiska likemedel gar med pa inte
gar utover rackvidden for det patent som ér foremal for tvisten, och/eller

b) det sammanlagda belopp som overfors till foretaget som tillverkar generiska likemedel kan
tankas vara mindre dn den vinst som detta foretag skulle ha haft om det hade lyckats vinna
patenttvisten och dédrmed lyckats komma in pa marknaden med ett oberoende generiskt
lakemedel?

Paverkas svaren pa fragorna 3 och 4 av om avtalet foreskriver att patentinnehavaren ska leverera

avsevirda men begrinsade volymer av godkdnda generiska likemedel till foretaget som tillverkar

generiska ldkemedel, och detta avtal

a) inte ger upphov till nigot betydande konkurrenstryck pa de priser som tillimpas av
patentinnehavaren, utan i stillet

b) medfor vissa fordelar for konsumenterna som inte skulle ha intraffat om patentinnehavaren
hade vunnit tvisten, men som &r betydligt mindre d@n den konkurrensmaéssiga fordel som
skulle ha uppstatt om oberoende generiska lakemedel skulle ha kommit in pa marknaden, om
foretaget som tillverkar generiska ldkemedel hade vunnit tvisten, eller dr detta endast relevant
for bedomningen enligt artikel 101.3 FEUF?

Konkurrensbegransning genom resultat
Under de forutsiattningar som anges i fragorna 3-5, foreligger det en konkurrensbegriansning

‘genom resultat’, i den mening som avses i artikel 101.1 FEUF eller ar svaret pa denna fraga
avhingig huruvida domstolen skulle sl fast att i avsaknad av detta avtal skulle
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a) foretaget som tillverkar generiska likemedel sannolikt ha vunnit patenttvisten (det vill sdga att
sannolikheten att domstolen skulle sla fast att patentet ska anses vara giltigt och att patentet
overtratts var mindre dn 50 procent), alternativt

b) parterna sannolikt skulle ha ingatt ett mindre restriktivt forlikningsavtal (det vill sdga att
sannolikheten for en mindre restriktiv 16sning var éver 50 procent)?

Marknadsdefinition

Om ett patenterat lakemedel som &r terapeutiskt utbytbart med ett antal andra likemedel i en
klass, och det pastadda missbruket, i den mening som avses i artikel 102 FEUF, bestar i att
patentinnehavaren beter sig pa ett sdtt som verkningsfullt utestinger generiska versioner av detta
lakemedel fran marknaden, innebdr detta att dessa generiska produkter ska beaktas ndr man
definierar den relevanta produktmarknaden, trots att de inte lagligen kan sdljas pa denna
marknad innan patentet 16pt ut, under forutséttning (vilket ar osédkert) att patentet ar giltigt och
har overtritts av dessa generiska produkter?

Missbruk

Under de omstindigheter som anges i fragorna 3-5 ovan, och om patentinnehavaren har en
dominerande stillning, innebdr detta att dennes beteende nédr denne ingar ett sidant avtal
innebér ett missbruk, i den mening som avses i artikel 102 FEUF?

Paverkas svaret pa fraga 8 av svaret pa fragan huruvida patentinnehavaren har ingétt ett sadant
avtal for att undvika att en réttstvist inleds snarare &n for att 16sa den verkliga tvisten?

Paverkas svaret pa fragorna 8 eller 9 av féljande omstdndigheter:

a) Patentinnehavaren tillampar en strategi med inneborden att denne ingar en rad saddana avtal
for att undanroja risken for ett obegriansat marknadsintridde vad avser generiska lakemedel,
och

b) det forsta avtalet av ett sddant slag leder, pd grund av hur det nationella systemet for
ersittning fran socialférsakringsmyndigheter till apotek for deras inkop av likemedel ér
organiserat, till att ersittningsnivan for likemedlet i fraga minskas, vilket i sin tur leder till
betydande besparingar for socialforsikringsmyndigheterna (om &n en besparing som ar
betydligt mindre &n vad som skulle uppstd om det oberoende generiska lakemedlet skulle
komma in pd marknaden pa grund av att tillverkaren av detta likemedel hade vunnit
patenttvisten), och

¢) denna besparing inte spelade nagon roll for parternas avsikter niar de ingick nagot av avtalen?”

Inledande anmirkningar

Det framgar av CMA:s beslut, som sammanfattas i punkt 15 i forevarande dom, att myndigheten
ingrep mot GSK:s, GUK:s och Alpharmas forfaranden i olika hédnseenden och pa olika grunder.

GSK/GUK-avtalet beivrades séledes enligt forbudet mot konkurrensbegrinsande samarbete enligt
kapitel 1 i del I i konkurrenslagen for hela den tid som forfarandet pagick och enligt artikel 101 FEUF
for perioden efter den 1 maj 2004. GSK/Alpharma-avtalet, som hade upphort att gilla fore detta
datum, beivrades ddremot endast med stod av kapitel 1 i del I i konkurrenslagen.

Pa samma sitt ansags GSK ha gjort sig skyldig till missbruk av dominerande stéllning enbart pa
grundval av kapitel 2 i del I i konkurrenslagen och inte med stod av artikel 102 FEUF.
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I ett forfarande enligt artikel 267 FEUF ar domstolen emellertid inte behorig att tolka nationell rétt.
Denna uppgift ankommer uteslutande pa den nationella domstolen (se dom av den 7 september 2006,
Marrosu och Sardino, C-53/04, EU:C:2006:517, punkt 54, och dom av den 18 november 2010,
Georgiev, C-250/09 och C-268/09, EU:C:2010:699, punkt 75).

Domstolen dr emellertid behorig att meddela féorhandsavgorande betrdffande unionsbestammelser i fall
dd omstidndigheterna i det nationella malet inte direkt omfattas av unionsrittens tillimpningsomrade,
men dér unionsbestimmelserna blivit tillimpliga genom nationell ritt, pa grund av att det i nationell
ratt hénvisas till deras innehall (se, for ett liknande resonemang, dom av den 21 december 2011,
Cicala, C-482/10, EU:C:2011:868, punkt 17, dom av den 18 oktober 2012, Nolan, C-583/10,
EU:C:2012:638, punkt 45 och dom av den 15 november 2016, Ullens de Schooten, C-268/15,
EU:C:2016:874, punkt 53).

Niar de losningar som valts i nationell lagstiftning for att reglera rent inhemska situationer
overensstimmer med de losningar som foljer av unionsritten, for att exempelvis forhindra
snedvridningar av konkurrensen eller sikerstilla ett enda forfarande for jamforbara situationer, har
unionen ett bestimt intresse — i syfte att forhindra framtida skillnader i tolkningen — av att de
bestammelser eller begrepp som hémtats fran unionsritten far en enhetlig tolkning, oavsett under
vilka omstidndigheter dessa kan komma att vara tillimpliga (se, for ett liknande resonemang, dom av
den 18 oktober 1990, Dzodzi, C-297/88 och C-197/89, EU:C:1990:360, punkt 37, dom av den
17 juli 1997, Leur-Bloem, C-28/95, EU:C:1997:369, punkt 32, och dom av den 18 oktober 2012,
Nolan, C-583/10, EU:C:2012:638, punkt 46).

I forevarande fall framgar det sivél av de uppgifter som den hédnskjutande domstolen har ldmnat till
EU-domstolen som av de berdrdas svar pa en fraga som EU-domstolen stéillde vid den muntliga
forhandlingen, att section 2 i konkurrenslagen, som aterfinns i kapitel 1 i del I i den lagen, liksom
section 18 i kapitel 2 i del I, ska tillimpas pa ett sitt som Overensstimmer med motsvarande
unionsbestdmmelser, i enlighet med vad som foreskrivs i section 60 i konkurrenslagen.

Begéran om forhandsavgorande ska darfor besvaras.

Provning av tolkningsfragorna
Frdgorna 1-6 (artikel 101 FEUF)

Frdagorna 1 och 2 (potentiell konkurrens)

EU-domstolen erinrar inledningsvis om att enligt artikel 101.1 FEUF éar foljande oforenligt med den
inre marknaden och forbjudet: alla avtal mellan foretag, beslut av foretagssammanslutningar och
samordnade forfaranden som kan péaverka handeln mellan medlemsstater och som har till syfte eller
resultat att hindra, begrénsa eller snedvrida konkurrensen inom den inre marknaden.

For att omfattas av det principiella forbudet i artikel 101.1 FEUF ska foretagens beteende séledes inte
bara visa att det forekommit en samverkan dem emellan — det vill sdga ett avtal mellan foretag, ett
beslut av en foretagssammanslutning eller ett samordnat forfarande — utan denna samverkan maste
aven ha en negativ och mérkbar paverkan pa konkurrensen pa den inre marknaden (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 13 december 2012, Expedia, C-226/11, EU:C:2012:795, punkterna 16 och 17).

Sistndmnda krav forutsitter, i fraga om horisontella samarbetsavtal mellan foretag som ar verksamma
pad samma niva i produktions- eller distributionskedjan, att nimnda samverkan sker mellan foretag
som konkurrerar med varandra, om inte rent faktiskt sa atminstone potentiellt.
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Det dr mot denna bakgrund som den hdnskjutande domstolen har stillt fragorna 1 och 2, vilka ska
provas tillsammans.

Den hénskjutande domstolen har stéllt dessa fragor for att fa klarhet i huruvida artikel 101.1 FEUF ska
tolkas sa, att en tillverkare av originallikemedel som innehar ett metodpatent for framstillning av en
aktiv ingrediens for vilken patentskyddet har upphort och tillverkare av generiska likemedel som star i
begrepp att intrdda pa marknaden for det likemedel som innehéller denna aktiva ingrediens befinner
sig i en potentiell konkurrenssituation, nér det foreligger en tvist dem emellan angaende giltigheten av
detta patent eller angaende huruvida de berérda generiska lakemedlen utgor intréng. Den hdnskjutande
domstolen vill dven fa klarhet i huruvida forekomsten av en domstolsprocess angaende giltigheten av
det berorda patentet, som fortfarande pagar och som é&ven har gett upphov till ett interimistiskt
forfarande och vidtagande av interimistiska étgérder, liksom det faktum att patenthavaren kan
uppfatta tillverkare av generiska likemedel som potentiella konkurrenter, 4r omstidndigheter som kan
inverka pa svaret pa denna fraga.

I detta mal &r det endast begreppet potentiell konkurrens som ar av intresse, eftersom de tillverkare av
generiska likemedel som ingatt de omtvistade avtalen med GSK inte hade intrdtt pa marknaden for
paroxetin vid den tidpunkt da avtalen ingicks.

For att bedoma huruvida ett foretag som inte dr verksamt pa en marknad potentiellt kan konkurrera
med ett eller flera andra foretag som redan dr verksamma pa denna marknad, ska det faststillas
huruvida det finns verkliga och konkreta mdjligheter for det forstndmnda foretaget att intrdda pa
niamnda marknad och konkurrera med de sistndmnda (se, for ett liknande resonemang, dom av den
28 februari 1991, Delimitis, C-234/89, EU:C:1991:91, punkt 21).

Nar ett avtal far till foljd att ett foretag tillfdlligt utestings fran marknaden, ska det siledes faststillas
huruvida det, i avsaknad av ndmnda avtal, hade funnits verkliga och konkreta mojligheter for foretaget
att intrdda pa denna marknad och konkurrera med de foretag som ar etablerade dar.

Ett sadant kriterium innebdr att forekomsten av ett potentiellt konkurrensférhéallande inte kan
konstateras enbart pa grundval av en rent hypotetisk mdjlighet till ett sddant intrade eller den blotta
viljan att gora det hos tillverkaren av generiska likemedel. Daremot krévs det inte pa nagot sitt att
det med sdkerhet visas att denna tillverkare faktiskt kommer att intrdda pa den berérda marknaden
och dn mindre att vederborande kommer att kunna halla sig kvar pa denna marknad.

Bedomningen av om det foreligger ett potentiellt konkurrensforhéllande ska goras utifran marknadens
struktur och det ekonomiska och rittsliga sammanhang som rader pa marknaden.

Nir det, sdsom i det nationella malet, handlar om likemedelssektorn vars specifika forhallanden vad
giller genomforandet av unionens konkurrensrdtt redan har framhallits av domstolen (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 23 januari 2018, F. Hoffmann-La Roche mfl, C-179/16,
EU:C:2018:25, punkterna 65 och 80) och ndrmare bestaimt vad giller 6ppnandet av marknaden for ett
lakemedel som innehaller en aktiv ingrediens for vilken patentskyddet nyligen har upphort for
tillverkare av generiska likemedel som, sasom den hénskjutande domstolen har framhallit, paverkar
priset, ska vederborlig hansyn tas till de lagstadgade begransningar som géller pa likemedelsomradet.
Det ror sig bland annat om artikel 6 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel (EGT L 311, 2001, s. 67),
i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 (EUT L 324, 2007, s. 121, och rittelse i EUT L 87, 2009, s. 174), dar det foreskrivs
att ett lakemedel endast far saluforas i en medlemsstat om den behériga myndigheten i medlemsstaten
har meddelat ett godkdnnande for forséiljning enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrédttande av gemenskapsforfaranden for godkannande av och
tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
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ldkemedelsmyndighet (EUT L 136, 2004, s. 1), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 219/2009 av den 11 mars 2009 (EUT L 87, 2009, s. 109) (dom av den
23 januari 2018, F. Hoffmann-La Roche m.fl., C-179/16, EU:C:2018:25, punkt 53)

Vidare ska de immateriella rattigheter och bland annat de patent som tillverkarna av originallakemedel
har for en eller flera metoder for framstéllningen av en aktiv ingrediens for vilken patentskyddet har
upphort fullt ut beaktas, da dessa rittigheter atnjuter en hog skyddsniva pa den inre marknaden enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sékerstillande av skyddet
for immateriella réttigheter (EUT L 157, 2004, s. 45, och rittelse i EUT L 195, 2004, s. 16) och
artikel 17.2 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rattigheterna (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 16 juli 2015, Huawei Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477, punkt 57).

Sasom generaladvokaten har papekat i punkt 60 i forslaget till avgorande, dr den befintliga aktorens
uppfattning en relevant omstindighet vid beddmningen av huruvida det foreligger ett
konkurrensforhéllande mellan denna aktor och ett externt foretag, eftersom det sistnamnda foretaget,
om det uppfattas som en potentiell aktor pa marknaden, genom sin blotta existens kan utsidtta den
befintliga aktoren pa denna marknad for ett konkurrenstryck.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska det, for att bedoma huruvida det foreligger ett potentiellt
konkurrensforhéllande mellan, & ena sidan, en tillverkare av originallikemedel som innehar ett
metodpatent pa en aktiv ingrediens for vilken patentskyddet har upphort, och, & andra sidan, en
tillverkare av generiska likemedel som star i begrepp att intrdda pa marknaden for likemedel som
innehaller denna aktiva ingrediens och som har ingatt ett sadant avtal som avses i det nationella
maélet, forst avgoras om den berdrda tillverkaren av generiska likemedel, vid den tidpunkt da avtalet
ingicks, hade vidtagit de forberedelseatgirder som krévs for att kunna intrdda pa den aktuella
marknaden inom en tidsram som innebar att tillverkaren av originallikemedel utsattes for ett
konkurrenstryck.

Dessa forberedelsedtgiarder kan bland annat vara dtgiarder som vidtagits av den berorda tillverkaren av
generiska likemedel i syfte att, inom ndmnda tidsram, forfoga 6ver de administrativa godkdnnanden
som krdvs for saluforing av en generisk version av det berérda likemedlet och ha ett tillrackligt lager
av detta generiska likemedel, oberoende av om detta sker genom egen tillverkning eller genom
leveransavtal med tredje man. Réttsliga atgarder som vidtagits av ndmnda tillverkare for att, i egen
talan eller i en anslutningstalan, ifragasidtta metodpatent som innehas av en tillverkare av
originalldkemedel, eller de marknadsforingsinsatser som tillverkaren av generiska likemedel har gjort i
syfte att salufora sitt likemedel, dr ocksa relevanta i detta avseende. Sadana atgdrder gor det mojligt att
faststilla om en tillverkare av generiska lakemedel &r fast besluten om och har den kapacitet som krévs
for att intrdda pa marknaden for ett likemedel som innehaller en aktiv ingrediens for vilken
patentskyddet har upphort, dven nidr det finns metodpatent som innehas av tillverkaren av
originalldkemedel.

Vidare ska den hanskjutande domstolen kontrollera att tillverkare av generiska likemedel inte stoter pa
ooverstigliga hinder for ett marknadsintrade.

Forekomsten av ett patent som skyddar framstdllningen av en aktiv ingrediens for vilken
patentsskyddet har upphort kan, i detta hdnseende, inte i sig anses utgora ett ooverstigligt hinder och
hindrar inte att en tillverkare av generiska likemedel, som ar fast besluten om och har den kapacitet
som krdvs for att intrdda pa marknaden och som, genom sina atgirder, visat sig vara beredd pa att
angripa giltigheten av detta patent och riskera att, vid marknadsintradet, stimmas for patentintrang av
innehavaren av detta patent, kan betraktas som en ”potentiell konkurrent” till tillverkaren av det
berérda originallikemedlet.
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De argument som de bolag mot vilka CMA har ingripit har anfort avseende den giltighetspresumtion
som dr knuten till ett metodpatent som innehas av tillverkaren av originallikemedel, den oséikra
utgangen i tvisten angdende patentets giltighet och forekomsten av foreldgganden som meddelats av
en nationell domstol, genom vilka tillverkare av generiska lakemedel tillfilligt forbjudits att sélja den
generiska versionen av det aktuella originalldkemedlet, foranleder inte nagon annan bedémning.

Vad for det forsta giller argumentet avseende presumtionen att det berorda patentet ar giltigt, dr det
utrett att en sddan presumtion dr en direkt foljd av registreringen och paféljande utfirdande av ett
patent till innehavaren. Den ger saledes inte, med avseende pa tillimpningen av artiklarna 101 FEUF
och 102 FEUF, nagra upplysningar om utgangen i en eventuell tvist angdende giltigheten av detta
patent, upplysningar som for ovrigt har blivit omojliga att uppnd pa grund av sjilva ingdendet av
avtalet mellan innehavaren av metodpatentet och den berorda tillverkaren av generiska likemedel.

Om presumtionen angaende giltigheten av ett metodpatent for en aktiv ingrediens vars patent har
upphort skulle anses innebdra att innehavaren av detta patent inte kan befinna sig i en potentiell
konkurrenssituation med pastadda intrangsgorare pa marknaden for likemedel som innehaller denna
aktiva ingrediens, skulle detta, i fraga om sadana avtal som avses i det nationella malet, leda till att
artikel 101 FEUF forlorade all rdackvidd och diarmed 4dven till att den europeiska
konkurrenslagstiftningen forlorade all dndamalsenlig verkan, vilket domstolen redan har avfardat (se,
analogt, dom av den 13 juli 1966, Consten och Grundig/kommissionen, 56/64 och 58/64,
EU:C:1966:41, s. 500).

Sasom generaladvokaten har papekat i punkt 83 i forslaget till avgorande innebér detta visserligen inte
att den berorda konkurrensmyndigheten ska bortse fran alla frigor avseende patent som kan péaverka
konstaterandet att det foreligger ett sadant konkurrensforhallande. Eventuella patent som skyddar ett
originalldkemedel eller en av dess framstéllningsmetoder ingar obestridligen i det ekonomiska och
rattsliga ssmmanhang som kidnnetecknar konkurrensforhallandet mellan innehavarna av sddana patent
och tillverkarna av generiska likemedel. Konkurrensmyndighetens bedomning av de réttigheter som
foljer av ett patent far emellertid inte bestd i en undersokning av patentets styrka eller sannolikheten
for att en tvist mellan dess innehavare och en tillverkare av generiska lakemedel skulle leda till att
patentet forklaras giltigt och att patentintrang har skett. Bedomningen ska snarare avse fragan om
tillverkaren av generiska lidkemedel, trots forekomsten av patentet, har verkliga och konkreta
mojligheter att intrdda pa marknaden vid den relevanta tidpunkten.

I detta syfte ska hdnsyn tas till, bland annat, att osékerheten i fraga om giltigheten av patent som
omfattar likemedel ar utmérkande for likemedelssektorn, att presumtionen att ett patent for ett
originallakemedel ar giltigt inte innebér att det presumeras att en generisk version av detta lakemedel
som med giltig verkan salufors pa marknaden ar olaglig, att ett patent inte ger skydd mot en
ogiltighetstalan, att sddana atgérder och, i synnerhet, den sa kallade risklanseringen av ett generiskt
lakemedel, samt domstolsprocesser i detta avseende, dérfor ofta dger rum i skedet omedelbart fore
eller efter det att ett sadant generiskt likemedel har intriatt pd marknaden, att det, for att erhalla ett
godkdnnande for forsdljning av ett generiskt ldkemedel, inte krdvs att det visas att detta
marknadsintrdde inte gor intrdng i eventuella réttigheter som foljer av patentet for originallikemedlet,
och att potentiell konkurrens inom likemedelssektorn kan uppsta langt innan ett patent som skyddar
den aktiva ingrediensen i ett originallikemedel har 16pt ut, eftersom tillverkare av generiska likemedel
vill vara redo att intrdda pa marknaden vid den tidpunkt da patentet upphor.

Vad sedan giller argumentet att det foreligger en tvist — i vilken det rader djup oenighet och vars
utgang ér osdker — mellan tillverkaren av originallikemedel och en tillverkare som planerar att intrdda
pd marknaden med den generiska versionen av detta likemedel, utesluter inte denna att parterna
konkurrerar. Den djupa oenigheten dem emellan, och i synnerhet om tvisten fors i domstol, utgor
tviartom ett indicium pa att de befinner sig i ett potentiellt konkurrensforhallande.
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Vad slutligen géller argumentet att en nationell domstol har meddelat interimistiska forelagganden om
forbud for en tillverkare av generiska likemedel att intrdda pa marknaden for ett likemedel som
innehaller en aktiv ingrediens for vilken patentskyddet har upphort, pdpekar EU-domstolen att det ror
sig om en interimistisk atgdrd som inte pa nagot sdtt paverkar fragan huruvida en av patenthavaren
vackt talan om patentintrang &r vélgrundad. Detta giller i &n hogre grad nir, sdsom i det nationella
malet, foreldggandet har utfirdats som svar pa en av patenthavaren gjord cross-undertaking in
damages.

Vidare kan det pavisade faktum att en tillverkare av generiska lakemedel &r fast besluten om och har
den kapacitet som krévs for att intrdda pa marknaden for en aktiv ingrediens vars patent har upphort,
och att det inte foreligger nagra ooverstigliga hinder for ett marknadsintrade, bekréftas av ytterligare
omstindigheter.

Domstolen har redan slagit fast att ingdendet av ett avtal mellan flera foretag som &r verksamma pa
samma niva i produktionskedjan, varav vissa inte var verksamma pa den relevanta marknaden, utgor
ett starkt indicium pa att de foreladg ett konkurrensforhallande mellan ndmnda foretag (se, analogt,
dom av den 20 januari 2016, Toshiba Corporation/kommissionen, C-373/14 P, EU:C:2016:26,
punkterna 33 och 34).

Den vilja som en tillverkare av originallikemedel har gett uttryck for jamte efterfoljande
vardeoverforing till forman for en tillverkare av generiska likemedel i utbyte mot att den sistnimnda
skjuter upp sitt marknadsintride, trots att den forstndmnda tillverkaren gor géllande att den
sistndmnda gor intrang i en eller flera av dess metodpatent, utgor ocksa ett sadant indicium. Ju storre
vardeoverforingen ér desto starkare ér indiciet.

Denna vilja visar namligen hur tillverkaren av originallikemedel uppfattar det hot som den berdrda
tillverkaren av generiska lakemedel utgér mot det forstnamnda foretagets affirsintressen, vilken
uppfattning dr relevant for bedomningen av huruvida det foreligger ett potentiellt
konkurrensforhallande, sdsom redan har papekats ovan i punkt 42, eftersom den paverkar tillverkaren
av originallikemedels beteende pa marknaden.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska fragorna 1 och 2 besvaras enligt f6ljande. Artikel 101.1 FEUF
ska tolkas sd, att en tillverkare av originallikemedel som innehar ett metodpatent for framstéllning av
en aktiv ingrediens for vilken patentskyddet har upphort och tillverkare av generiska likemedel som
star i begrepp att intrdda pa marknaden for det likemedel som innehaller denna aktiva ingrediens,
vilka processar om giltigheten av detta patent eller om huruvida de berérda generiska likemedlen
utgdr intrang i patentet, befinner sig i en potentiell konkurrenssituation, ndr det dr det visat att
tillverkaren av generiska likemedel ar fast besluten om och har den egna kapacitet som krévs for att
intrdda pa marknaden och inte stir infér ooverstigliga hinder for ett sadant marknadsintrade, vilket
det ankommer pé den hianskjutande domstolen att prova.

Fragorna 3, 4 och 5 (kvalificering som “konkurrensbegrinsning genom syfte”)

Med hénsyn till svaret pa fragorna 1 och 2 ska fragorna 3, 4 och 5 endast provas med avseende pa ett
avtal som ingatts mellan, & ena sidan, en tillverkare av originallikemedel som innehar ett metodpatent
for tillverkning av en aktiv ingrediens for vilket patentskyddet har upphort, och, & andra sidan, en
tillverkare av generiska ldkemedel som planerar att intrdda pa marknaden for likemedel som
innehaller denna aktiva ingrediens, ndr dessa tva befinner sig i en potentiell konkurrenssituation
gentemot varandra.

Den hiénskjutande domstolen har stdllt fragorna 3, 4 och 5, vilka bor provas tillsammans, for att fa

klarhet i huruvida artikel 101.1 FEUF ska tolkas sa, att begreppet "avtal som har till syfte eller resultat
att hindra, begrénsa eller snedvrida konkurrensen” omfattar ett forlikningsavtal som ingatts under en
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pagaende domstolsprocess mellan en tillverkare av originallikemedel och en tillverkare av generiska
lakemedel, vilka befinner sig i en potentiell konkurrenssituation med varandra, angdende giltigheten av
ett metodpatent for tillverkning av en aktiv ingrediens for vilken patentskyddet har upphort, och som
innehas av den forstndmnde tillverkaren, samt angdende frigan huruvida det innebér ett intrdng i
detta patent att det tillverkas en generisk version av detta likemedel, nir tillverkaren av generiska
lakemedel, i detta avtal, forbinder sig att inte intrdda pa marknaden for lakemedel som innehaller
denna aktiva ingrediens, och att fullfdlja sin talan om ogiltigforklaring av detta patent under detta
forlikningsavtals giltighetstid, detta i utbyte mot att tillverkaren av originallikemedel &verfor
ekonomiska virden till denna tillverkare.

Den hinskjutande domstolen vill dven fa klarhet i huruvida nigon av foljande omsténdigheter kan
péaverka svaret pa denna fraga:

— det ar omdjligt att avgora vilken part som kommer vinna framgéang i domstolsprocessen,

— den begrinsning som tillverkaren av generiska lakemedel gir med pa gar inte utover rickvidden for
det patent som &r foremal for tvisten,

— de belopp som o6verforts dr betydligt hogre dn de rattegangskostnader som har undvikits och utgor
inte betalning till tillverkaren av originallikemedel for varor och tjanster som denne tillhandahallits
av tillverkaren av generiska likemedel, men de &r mindre &n den vinst som den forstndimnde hade
erhallit om denne lyckats vinna patenttvisten och darmed lyckats komma in pa marknaden med ett
oberoende generiskt lakemedel,

— i forlikningsavtalet foreskrivs att tillverkaren av originallikemedel, tillika innehavare av patent, till
tillverkaren av generiska liakemedel ska leverera betydande men begrinsade miangder av ett
godkint generiskt likemedel som inte ger upphov till en betydande konkurrensbegriansning vad
galler de priser som patenthavaren tillimpar, men ger konsumenterna fordelar som de inte skulle
ha haft om patenthavaren hade vunnit den ovanndmnda processen, nir dessa fordelar dock é&r
betydligt mindre for dem dn de konkurrensfordelar som skulle ha uppkommit om det sjalvstandiga
generiska likemedlet hade slippts ut pa marknaden, efter det att tillverkaren av generiska
lakemedel hade vunnit processen.

Utover de omstdndigheter som anges i punkterna 30 och 31 ovan ska det erinras om att en
konkurrensbegriansande samverkan maste ha 7till syfte eller resultat” att hindra, begrinsa eller
snedvrida konkurrensen inom den inre marknaden for att omfattas av det principiella forbudet i
artikel 101.1 FEUF.

Av denna bestdmmelse, sdsom den har tolkats av domstolen, f6ljer att det ska goras en klar atskillnad
mellan begreppet "konkurrensbegrinsning genom syfte” och begreppet "konkurrensbegriansning genom
resultat”, varvid sérskilda bevisregler giller for respektive begransning.

Vad giller forfaranden som kvalificeras som "begransande genom syfte” saknas det séledes anledning
att undersoka, och dn mindre att styrka, deras paverkan pa konkurrensen for att bedoma om de ska
kvalificeras som en “konkurrensbegransning”. Erfarenheten visar ndmligen att sddana beteenden
minskar produktionen och hojer priserna, vilket leder till en felaktig fordelning av resurserna, vilket
sarskilt drabbar konsumenterna (dom av den 19 mars 2015, Dole Food och Dole Fresh Fruit
Europe/kommissionen, C-286/13 P, EU:C:2015:184, punkt 115 och dér angiven rattspraxis).

Det enda som kravs dr att det ar styrkt att de verkligen omfattas av beteckningen

“konkurrensbegransning genom syfte”. Rena pastdenden, vilka inte stods av nagon bevisning, ar
emellertid inte tillrackliga i detta avseende.
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Nar det inte har visats att ett avtal, ett beslut av en foretagssammanslutning eller ett samordnat
forfarande har ett konkurrensbegrinsande syfte, ska ddaremot dess verkningar provas i syfte att bevisa
att konkurrensen faktiskt pa ett markbart siatt har hindrats, begransats eller snedvridits (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 26 november 2015, Maxima Latvija, C-345/14, EU:C:2015:784,
punkt 17).

Det framgéar av domstolens praxis att begreppet "konkurrensbegrinsning genom syfte” ska tolkas
restriktivt och endast kan tillimpas pa vissa samordnade forfaranden mellan foretag som i sig, med
beaktande av innehallet i deras bestimmelser, med beaktande av de mal som efterstravas med dem
och med beaktande av det ekonomiska och juridiska sammanhang i vilket de ingar, ér sa pass skadliga
for konkurrensen att det kan anses att nagon bedomning av deras verkningar inte behdvs, eftersom
vissa former av samordning mellan foretag redan till sin art kan anses vara skadliga fér den normala
konkurrensen (dom av den 26 november 2015, Maxima Latvija, C-345/14, EU:C:2015:784, punkt 20,
och dom av den 23 januari 2018, F. Hoffmann-La Roche m.fl., C-179/16, EU:C:2018:25, punkterna 78
och 79).

Vid bedomningen av detta sammanhang ska hédnsyn tas till de aktuella produkternas eller tjansternas
beskaffenhet samt till strukturen och de faktiska villkoren pa den eller de relevanta marknaderna
(dom av den 11 september 2014, CB/kommissionen, C-67/13 P, EU:C:2014:2204, punkt 53 och dar
angiven réttspraxis).

I forevarande fall ska det papekas att likemedelssektorn inte bara kénnetecknas av svardverstigliga
hinder for intrdde pd marknaden, vilka hanger samman med de krav som stélls for att fa ett laikemedel
godkant for forsiljning, om vilka det erinrats i punkterna 40 och 47 i forevarande dom, utan dven,
sasom den hénskjutande domstolen har papekat vad giller Forenade kungariket, préglas av att
prisbildningen &r strikt reglerad i lagstiftningen och i hog grad péaverkas av generiska lakemedels
intrdde pa marknaden. Ett sddant intrdde medfér namligen pa kort sikt en mycket pataglig sankning
av forsdljningspriset pa likemedel som innehéller en aktiv ingrediens som framdeles siljs inte bara av
tillverkaren av originalldkemedel, utan dven av tillverkare av generiska lakemedel.

Det foljer av samtliga dessa omstidndigheter, vilka tillverkarna av originalldkemedel och tillverkarna av
generiska likemedel inte kan vara ovetande om, att likemedelssektorn ar sdrskilt kénslig for att
marknadsintrddet for en generisk version av ett originallaikemedel skjuts upp. En sddan forsening leder
till att det aktuella lidkemedlet bibehaller sitt monopolpris pd marknaden, vilket ar betydligt hogre dn de
forsaljningspriser for generiska versioner av likemedlet som skulle gilla efter dessa versioners intrédde
pd marknaden. Detta medfor ekonomiska foljder, om inte for slutkonsumenten, sa atminstone for
socialférsakringsorganen.

Det ska saledes faststillas huruvida ett sadant avtal som det som GSK har ingatt med Alpharma eller
GUK i sig ér tillrackligt skadligt for konkurrensen, sa att det, med tillimpning av artikel 101.1 FEUF,
inte dr nodvéandigt att prova dess verkningar.

Det framgar av handlingarna i malet och av punkterna 13 och 14 i férevarande dom att de avtal som
GSK ingéatt med GUK respektive Alpharma kan beskrivas som tva uppsittningar av komplexa avtal
som uppvisar stora likheter.

Bada har formen av forlikningsavtal som ingatts for att i godo 10sa en tvist avseende ett metodpatent
for tillverkning av en aktiv ingrediens for vilken patentskyddet upphort, ndmligen paroxetin.

Dessa forlikningsavtal ingicks som en f6ljd av att GSK vickt talan om patentintrang mot GUK och
Alpharma, vilket i sin tur ledde till att dessa bolag direkt eller indirekt ifragasatte det berérda patentets
giltighet. Denna tvist ledde ocksa till att en nationell domstol beviljade ett interimistiskt
forbudsforeldggande gentemot GUK och Alpharma, vad avser intrdde pa marknaden, i utbyte mot att
GSK lamnade en cross-undertaking in damages.
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Dessa avtal ledde till, for det forsta, att GUK och Alpharma atog sig att under avtalens giltighetstid dels
inte intrdda pa marknaden eller tillverka och/eller importera generiska likemedel som tillverkats med
tillampning av patentet i fraga, dels inte fullfolja sin process gentemot ndmnda patent, for det andra,
att det ingicks ett distributionsavtal som gjorde det mojligt for GUK och Alpharma att intrdda pa
marknaden med en begriansad mingd generisk paroxetin som tillverkats av GSK och, for det tredje, att
GSK, av olika anledningar, till GUK och Alpharma gjorde ett antal utbetalningar, vars belopp, enligt
den hédnskjutande domstolen, var betydligt hogre dn de rittegdngskostnader som de dérigenom
lyckades undvika, och som inte utgdr betalning for varor och tjanster som tillhandahéllits GSK av
GUK eller Alpharma.

Det ska inledningsvis papekas att det av lydelsen av de stéllda fragorna framgar att dessa avtal har
ingétts till foljd av verklig tvist om ett metodpatent som anhingiggjorts vid en nationell domstol.
Avtalen kan foljaktligen inte anses som avtal vilka avslutar tvister som inte dr verkliga och som har
manipulerats fram enbart i syfte att dolja ett avtal om uppdelning eller utestingning fran marknaden,
och som medfor att avtal om uppdelning eller utestingning fran marknaden &ar skadliga for
konkurrensen och att de ska kvalificeras som "konkurrensbegriansning genom syfte”.

Det ska darfor bedomas, saisom den hénskjutande domstolen har begdrt, huruvida de &dnda kan
jamstéllas med sadana avtal om uppdelning eller utestingning fran marknaden.

Enligt fast rattspraxis ska varje ekonomisk aktor sjalvstandigt bestimma den politik som den avser att
folja pa den inre marknaden (dom av den 19 mars 2015, Dole Food och Dole Fresh Fruit
Europe/kommissionen, C-286/13 P, EU:C:2015:184, punkt 119).

Domstolen har i detta sammanhang, och sirskilt vad avser foretags handlande i samband med
immateriella rattigheter, bland annat slagit fast att en industriell eller kommersiell dganderitt, i
egenskap av rittslig status, inte uppfyller de kriterier for avtal eller samordning som avses i
artikel 101.1 FEUF, men att utdvandet av en sadan rittighet kan omfattas av fordragets forbud, om
detta utovande framstir som en konkurrensbegrinsande samverkans syfte, medel eller foljd (dom av
den 8 juni 1982, Nungesser och Eisele/Commission, 258/78, EU:C:1982:211, punkt 28 och dir angiven
rattspraxis), trots att detta kan utgora ett uttryck for ett legitimt utévande av en industriell dganderitt,
som ger rattsinnehavaren rdtt att bland annat motsétta sig intrdng (se, for ett liknande resonemang,
dom av den 31 oktober 1974, Centrafarm och Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, punkt 9) och trots den
av kommissionen aberopade omstindigheten att forlikningsavtal uppmuntras av myndigheterna,
eftersom de mojliggor besparingar i fraga om resurser och saledes ar till fordel for allménheten.

Av detta foljer att forbudet i artikel 101.1 FEUF mot vissa "avtal” mellan foretag inte gor nagon
atskillnad mellan avtal som syftar till att fa en tvist att upphora och avtal som har andra syften (dom
av den 27 september 1988, Bayer och Maschinenfabrik Hennecke, 65/86, EU:C:1988:448, punkt 15).

Forlikningsavtal varigenom en tillverkare av generiska likemedel som planerar att intrdda pa en
marknad atminstone tillfilligt erkédnner giltigheten av ett patent som innehas av en tillverkare av
originalladkemedel och, av detta skél, utfaster sig att inte bestrida detta patent och inte heller intrdda
pd denna marknad kan siledes ha konkurrensbegrinsande verkningar (se, analogt, dom av den
27 september 1988, Bayer och Maschinenfabrik Hennecke, 65/86, EU:C:1988:448, punkt 16), eftersom
atgirden att bestrida en patentrattighets giltighet och rackvidd &r ett normalt inslag i konkurrensen
inom de sektorer dér det finns ensamritt till teknik.

Pa samma sitt kan en klausul om att avsta fran att bestrida ett patent, beroende pa det juridiska och
ekonomiska sammanhang som det ingar i, vara konkurrensbegrinsande, i den mening som avses i
artikel 101.1 FEUF (dom av den 27 september 1988, Bayer och Maschinenfabrik Hennecke, 65/86,
EU:C:1988:448, punkt 16).
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Domstolen har é&ven ansett att avtal genom vilka konkurrenter medvetet ersiatter den fria
konkurrensens risker med ett praktiskt inbordes samarbete omfattas av  begreppet
"konkurrensbegransning genom syfte” (se, for ett liknande resonemang, dom av den
20 november 2008, Beef Industry Development Society och Barry Brothers, C-209/07, EU:C:2008:643,
punkt 34).

Det ar visserligen mojligt att en tillverkare av generiska likemedel, i den situation som den
hanskjutande domstolen redogjort for i fraga 3, 4 och 5, efter att ha utvirderat sina chanser att vinna
framgang i den domstolsprocess som pagar mellan den forstnimnde och tillverkaren av det berérda
originallikemedlet, beslutar att avsta fran att intrdda pa den relevanta marknaden och, i detta
sammanhang, i stillet inga ett forlikningsavtal med tillverkaren av det ursprungliga lakemedlet. Ett
sadant avtal kan emellertid inte alltid anses utgora en "konkurrensbegridnsning genom syfte”, i den
mening som avses i artikel 101.1 FEUF.

Den omstdndigheten att ett sadant avtal dr forenat med 6verforingar av monetéra eller icke-monetira
virden fran tillverkaren av originallikemedel till forman for en tillverkare av generiska lakemedel
utgor inte ett tillrackligt skél for att kvalificera avtalet som en "konkurrensbegriansning genom syfte”,
eftersom dessa vidrdedverforingar kan visa sig vara motiverade, det vill sidga att de ar specifika och
absolut nodvandiga med héansyn till avtalsparternas legitima mal.

Sa kan bland annat vara fallet nir tillverkaren av generiska likemedel fran tillverkaren av
originalladkemedel erhaller belopp som faktiskt motsvarar ersiattningen for kostnader eller olagenheter
som dr knutna till tvisten mellan dem eller erhaller belopp som motsvarar en ersittning for ett
omedelbart eller senare tillhandahallande av varor eller tjanster till den tillverkare som tillverkar
originalldkemedlet. Detta kan @ven vara fallet nér tillverkaren av originallikemedel avstar fran att gora
gillande ekonomiska ataganden som patentinnehavaren riktat mot denne, sdsom en cross-undertaking
in damages.

En sddan “konkurrensbegransning genom syfte” ska emellertid anses foreligga ndr det framgar av
analysen av det berdrda forlikningsavtalet att de vardeoverforingar som foreskrivs i detta enbart
forklaras av att bade patentinnehavaren och den som pastds gora intrang i patentet har ett
kommersiellt intresse av att inte konkurrera med varandra med priser och prestationer.

Sasom generaladvokaten har papekat i punkt 114 i sitt forslag till avgérande innebdr ingdendet av ett
avtal, enligt vilket en konkurrent till patentinnehavaren atar sig att inte intrdda pa marknaden och att
— i utbyte mot betalning av ett betydande belopp som inte har nagon annan motprestation an
ndmnda atagande — upphora med sitt bestridande av patentet, helt enkelt att patenthavaren ges skydd
mot en talan om ogiltigférklaring av dennes patent och att det uppstar en presumtion att de produkter
som konkurrenten eventuellt sldpper ut pd marknaden é&r olagliga. Det kan séledes inte med framgang
goras gillande att ingdendet av ett sidant avtal omfattas av patenthavarens utévande av sina réttigheter
som foljer av foremalet for patentet. Denna slutsats finner ytterligare stod i den omstédndigheten att det
ankommer pa myndigheterna och inte pa privata foretag att sakerstdlla att de réttsliga foreskrifterna
iakttas.

Det kan séledes inte hdvdas att ingdendet av ett sadant avtal, ur tillverkarna av generiska lakemedels
synvinkel, endast innebér att dessa erkdnner patenthavarens rittigheter, som presumeras vara giltiga,
enligt patentet. Om patenthavaren till forman for forstndmnda tillverkare genomfér en betydande
vardeoverforing, for vilken det enda denne erhaller som motprestation dr deras atagande att inte
intrdda pa marknaden och att inte langre bestrida patentet, tyder detta, i avsaknad av en annan rimlig
forklaring, pa att det inte dr deras uppfattning om patentets styrka som lett till att de valt att inte
intrdda pa marknaden och att inte bestrida patentet, utan utsikterna att fa en sddan viardedverforing.
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For att bedoma huruvida virdeoverforingar i ett forlikningsavtal, sisom de som é&r aktuella i det
nationella malet, kan forklaras enbart av det kommersiella intresse som parterna i detta avtal har av
att inte konkurrera med priser och prestationer, dr det viktigt att, sdisom generaladvokaten har papekat
i punkt 120 i sitt forslag till avgorande, beakta samtliga varde6verforingar mellan parterna, oavsett om
de dr monetira eller inte.

Sasom den hinskjutande domstolen har angett, och sdsom generaladvokaten har papekat i
punkterna 120 och 170-172 i sitt forslag till avgorande, kan detta forutsdtta att hdnsyn tas till
indirekta overforingar som exempelvis foljer av de fordelar som tillverkaren av generiska likemedel
kan dra av ett distributionsavtal som ingatts med tillverkaren av originallaikemedel och vilka gor det
mojligt for den forstnimnde tillverkaren att sédlja en eventuell kvoterad kvantitet av generiska
lakemedel som framstillts av tillverkaren av originallikemedel.

Vidare ska det provas huruvida det positiva saldot av vdrdeoverforingarna fran tillverkaren av
originallikemedel till forman for tillverkaren av generiska lakemedel, sasom anges i punkt 86 i
forevarande dom, kan anses motiverat pa grund av att tillverkaren av generiska likemedel eventuellt
gjort motprestationer eller avstienden som ska anses styrkta och legitima.

Om sd inte ar fallet ska det slutligen faststéllas huruvida detta positiva saldo ér tillrdckligt stort for att
faktiskt fa den berorda tillverkaren av generiska likemedel att avsta fran att intrdda pa den berdrda
marknaden.

Med hidnsyn till osdkerheten kring utgdngen av ndmnda process kriavs det inte pad nagot sitt att
vardeoverforingarna nodvandigtvis dr hogre dn de fordelar som tillverkaren av generiska ldkemedel
skulle ha erhallit om denne hade vunnit malet i patenttvisten. Den enda omstidndighet som har
betydelse ar att dessa viardeoverforingar ér tillrackligt fordelaktiga for att fa tillverkaren av generiska
lakemedel att avsta fran att intrdda pa den berérda marknaden och att inte konkurrera med sina
prestationer med den berérda tillverkaren av originallakemedel.

Om sa édr fallet, sa ska det berérda avtalet i princip anses som en "konkurrensbegrédnsning genom
syfte”, i den mening som avses i artikel 101.1 FEUF.

Denna slutsats kan, for det forsta, inte avfirdas av det skilet att de foretag som ingatt sadana avtal gor
gillande antingen att sddana forlikningsavtal som de som é&r aktuella i det nationella maélet inte
overstiger rackvidden av och den aterstdende giltighetstiden for det patent som dessa avtal avser, och
foljaktligen inte dr av konkurrensbegriansande karaktér, eller att de begransningar som foljer av sadana
avtal endast dr av rent underordnad betydelse, i den mening som avses i domen av den 11 juli 1985,
Remia m.fl./kommissionen (42/84, EU:C:1985:327).

Den omsténdigheten att patenthavaren ingar ett forlikningsavtal med en pastadd intrangsgorare, varvid
detta avtal inte paverkar rackvidden av och den &terstaende giltighetstiden for det patent som avtalet
avser, dr visserligen ett uttryck for patenthavarens immateriella rattighet och som bland annat ger
denne ritt att motsitta sig varje intrang (se, for ett liknande resonemang, dom av den
31 oktober 1974, Centrafarm och Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, punkt 9), men faktum kvarstar dock,
sasom generaladvokaten har papekat i punkt 114 i sitt forslag till avgorande och som det har erinrats
om i punkt 79 ovan, att patentet inte ger innehavaren ritt att ingd avtal som strider mot artikel 101
FEUF.

For det andra ar den omstandigheten att det foreligger osékerhet vad giller patentets giltighet, oavsett
om denna osdkerhet beror pa att det foreligger en verklig tvist mellan patenthavaren och den berorde
tillverkaren av generiska likemedel, att det innan det aktuella forlikningsavtalet ingicks hade véckts
talan vid domstol, eller, slutligen, att en nationell domstol utfirdat ett interimistiskt
forbudsforelaggande som forbjuder den péstadda intrangsgoraren att intrdda pa marknaden i utbyte
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mot att innehavaren av det berdrda patentet lamnar en cross-undertaking in damages, inte heller av
relevans for fragan huruvida det kan anses uteslutet att det dr fraga om en "konkurrensbegrénsning
genom syfte”.

Om siddana omstiandigheter skulle kunna ligga till grund for en bedomning att ett forfarande som i sig
kan vara tillrackligt skadligt for konkurrensen inte ska anses som en "konkurrensbegridnsning genom
syfte”, sa innebér detta att begreppets rackvidd begrinsas pa ett orimligt sitt, trots att det ska tolkas
restriktivt, sasom det har erinrats om i punkt 67 i forevarande dom.

Det dr namligen just osdkerheten om utgdngen av domstolsprocessen avseende giltigheten av det
patent som tillverkaren av det ursprungliga likemedlet innehar och huruvida den generiska versionen
av detta ldkemedel utgor intrang som ar den omstandighet som, sa linge som den varar, bidrar till att
det foreligger en dtminstone potentiell konkurrens mellan de bada parterna i denna process.

Sasom framgar av punkterna 48 och 49 i forevarande dom é&r dessutom osdkerheten om utgangen av
denna process inte tillracklig for att fran kvalificeringen "konkurrensbegransning genom syfte” utesluta
ett forlikningsavtal som inte omgjligen kan anses uppna den grad av skadlighet for konkurrensen som
det talas om i punkt 67 i forevarande dom.

Sasom redan har angetts i punkt 48 i forevarande dom, ger ndmligen varken presumtionen om ett
patents giltighet eller den omstandigheten att det innan ett forlikningsavtal ingicks hade vickts talan
vid domstol eller att en nationell domstol utfirdat ett interimistiskt forbudsforeldggande, vad avser
tillampningen av artiklarna 101 och 102 FEUF, nagra upplysningar om utgangen av en eventuell tvist
om giltigheten av detta patent. Eftersom innehavaren av metodpatentet och den berérda tillverkaren
av generiska likemedel har ingétt detta avtal, har det dessutom blivit omojligt att fa reda vad tvisten
skulle fa for utgang.

Som svar fraga 5 ska det slutligen papekas att ndr parterna i detta avtal gor géllande att avtalet har
konkurrensframjande effekter, sa ska — sasom det erinrats om i punkt 67 i forevarande dom och i
punkt 158 i generaladvokatens forslag till avgorande — dessa effekter, vilka i egenskap av
omstiandigheter som utgor en del av det sammanhang som avtalet ingér, vederborligen tas i beaktande
for att avtalet ska kunna kvalificeras som “konkurrensbegrinsning genom syfte”, i den man de kan
anses vederldgga helhetsbedomningen av den konkurrensbegriansande samverkan som  tillrackligt
skadlig och, saledes, dess kvalificering som "konkurrensbegransning genom syfte”.

Ett beaktande av dessa konkurrensframjande effekter syftar inte till att utesluta att det ar fraga om en
"konkurrensbegransning”, i den mening som avses i artikel 101.1 FEUF, utan endast till att bedéma den
berérda samverkans objektiva svarighetsgrad, vilket ar en fraga som &r avgorande for vilka bevisregler
som ska tillampas. Ett sadant beaktande strider darfor inte pa nagot siatt mot domstolens fasta praxis,
enligt vilken det i unionens konkurrensritt inte finns nagon ”skélighetsregel”, enligt vilken det ska
goras en avviagning mellan ett avtals konkurrensbegransande verkningar i samband med bedémningen
huruvida avtalet ska kvalificeras som en "konkurrensbegransning” enligt artikel 101.1 FEUF (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 13 juli 1966, Consten och Grundig/kommissionen, 56/64 och 58/64,
EU:C:1966:41, punkterna 497 och 498).

Ett sadant beaktande forutsitter emellertid inte bara att de konkurrensfraimjande effekterna ar styrkta
och relevanta, utan dven att de ar specifika for det aktuella avtalet, saisom generaladvokaten har angett i
punkt 144 i sitt forslag till avgorande vad avser de avtal som é&r aktuella i det nationella mélet.

Sasom generaladvokaten har papekat i punkt 166 i sitt forslag till avgorande kan enbart forekomsten av

sadana konkurrensfraimjande effekter inte i sig medfora att det inte ska anses vara fridga om en
"konkurrensbegransning genom syfte”.
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Om det antas att dessa konkurrensfraimjande effekter ar styrkta, relevanta och specifika for det berorda
avtalet, maste de dessutom vara tillrackligt betydande, sa att de ger upphov till rimligt tvivel om att det
berorda forlikningsavtalet ar tillrackligt skadligt for konkurrensen och darmed ger upphov till tvivel om
huruvida det har ett konkurrensbegransande syfte.

Av de omstiandigheter som den hénskjutande domstolen har hénvisat till i punkterna a och b i fraga 5,
tolkade mot bakgrund av beslutet om héanskjutande och generaladvokatens papekanden i
punkterna 168—172, 175 och 179 i dennes forslag till avgorande, framgér att de forlikningsavtal som é&r
i fraga i det nationella malet i allt vasentligt endast har gett upphov till konkurrensfrimjande effekter
som &r obetydliga, eller till och med osdkra.

Aven om den hinskjutande domstolen konstaterar att dessa avtal faktiskt har gett upphov till en liten
prissdnkning pa paroxetin, har den samtidigt, sasom framgar av bland annat punkt a i fraga 5, pdpekat
att GSK:s i nimnda avtal foreskrivna leveranser av paroxetin till tillverkarna av generiska likemedel
inte gett upphov till nagot betydande konkurrenstryck pa GSK. Den hénskjutande domstolen har
namligen papekat att tillverkarna av generiska likemedel inte hade nagot intresse av att tillimpa
priskonkurrens, eftersom endast begrinsade méngder tillhandahallits, varvid leveransernas Ovre gréns
inte grundas pa nagon teknisk begrdnsning. I punkt b i frdga 5 har den hdnskjutande domstolen
dessutom ndmnt den omstindigheten att de berdrda avtalen medfort vissa fordelar for konsumenterna
som inte skulle ha intrédffat om patentinnehavaren hade vunnit patenttvisten, men som é&r betydligt
mindre dn de fordelar i konkurrenshénseende som, om de berdrda tillverkarna av generiska likemedel
hade vunnit denna tvist, skulle ha uppstatt om ett oberoende generiskt laikemedel skulle ha kommit in
pa marknaden. Den hidnskjutande domstolen har slutligen angett dels att den fordndring av
marknadsstrukturen som de aktuella avtalen gett upphov till inte beror pa att konkurrens har
upprittats, utan pa att GSK astadkommit en kontrollerad omorganisation av marknaden for paroxetin,
dels att GSK:s leverans av paroxetin till tillverkare av generiska likemedel och GSK:s atgird att slappa
marknadsandelar till dessa ska betraktas som vérdedverforingar som inte dr monetira.

Sadana effekter, vilkas konkurrensfraimjande karaktdr ar obetydlig, eller till och med osidker, ricker
emellertid inte for att det ska vara rimligt att, om den hénskjutande domstolen skulle anses att sddana
foreligger, betvivla att sddana forlikningsavtal som de som é&r i fraga i det nationella malet &r tillrackligt
skadliga for konkurrensen, vilket det under alla omstindigheter ankommer pa den hénskjutande
domstolen att bedéma.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska fragorna 3, 4 och 5 enligt foljande. Artikel 101.1 FEUF ska
tolkas s, att begreppet "avtal som har till syfte eller resultat att hindra, begrénsa eller snedvrida
konkurrensen” omfattar ett forlikningsavtal som ingatts under en pagaende domstolsprocess mellan en
tillverkare av originallikemedel och en tillverkare av generiska likemedel, vilka befinner sig i en
potentiell konkurrenssituation gentemot varandra, angdende giltigheten av ett metodpatent for
tillverkning av en aktiv ingrediens i ett originallikemedel, for vilken patentskyddet har upphort, och
som innehas av den foérstndimnde tillverkaren, samt angdende huruvida en generisk version av
lakemedlet utgor intrang i patentet, nér tillverkaren av generiska ldkemedel i detta avtal forbinder sig
att inte intrdda pa marknaden for likemedel som innehaller denna aktiva substans och att inte
fullfolja sin talan om ogiltigforklaring av detta patent under avtalets giltighetstid, i utbyte mot att
denne tilldelas ekonomiska vdrden av tillverkaren av originallakemedel:

— om det framgar av samtliga tillgéngliga uppgifter att det positiva saldot av vardeoverforingarna fran
tillverkaren av originallikemedel till forman for tillverkaren av generiska lakemedel kan forklaras
enbart av det kommersiella intresse som parterna i detta avtal har av att inte konkurrera med
priser och prestationer,

— savida inte det berorda forlikningsavtalet har bevisade konkurrensframjande verkningar som ger
upphov till rimligt tvivel om huruvida avtalet ar tillrackligt skadligt for konkurrensen.
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Frdga 6 (kvalificering som “konkurrensbegrinsning genom resultat”)

Det ska inledningsvis papekas att det framgar av begéran om forhandsavgorande att den hénskjutande
domstolen ansett att de berdrda tillverkarna av generiska likemedel, i avsaknad av de aktuella
forlikningsavtalen, skulle ha kunnat vinna framgéng med sin talan mot GSK angaende metodpatentet,
alternativt, att parterna i dessa avtal sannolikt skulle ha ingatt ett mindre restriktivt forlikningsavtal.

Den hinskjutande domstolen har emellertid tillagt att om det, for att kunna konstatera att det
foreligger en "konkurrensbegrinsning genom resultat”, kravs mer én en 50-procentig sannolikhet for
att tillverkaren av generiska likemedel skulle ha kunnat styrka sin rétt att intrdda pa marknaden, eller
for att parterna skulle ha ingatt ett mindre restriktivt forlikningsavtal, kan ett sadant konstaterande inte
goras mot bakgrund av handlingarna i det nationella malet.

Foljaktligen ska fraga 6 forstds sa, att den syftar till att fa klarhet i huruvida artikel 101.1 FEUF ska
tolkas sa, att det for att styrka att ett forlikningsavtal har haft en méarkbar potentiell eller faktisk
paverkan pa konkurrensen, sisom den paverkan som dr aktuell i det nationella mélet, och foljaktligen
for att styrka att avtalet ska kvalificeras som “konkurrensbegriansning genom resultat”, forutsitts att
det kan konstateras att — i avsaknad av detta avtal — den tillverkare av generiska likemedel som ar
part i detta avtal formodligen skulle ha vunnit framgang i processen angdende det aktuella
metodpatentet eller att parterna i detta avtal formodligen skulle ha ingatt ett mindre restriktivt
forlikningsavtal.

Om bedémningen av det samordnade forfarandet i fraga visar att det inte har varit tillrackligt skadligt
for konkurrensen ska, sasom det erinrats om ovan i punkt 66, dess resultat provas och, for att kunna
kvalificera forfarandet som en “"konkurrensbegriansning” i den mening som avses i artikel 101.1 FEUF,
maste omstdndigheter foreligga som visar att konkurrensen i praktiken har hindrats, begréinsats eller
snedvridits pa ett markbart sétt.

Harvid ska det konkreta sammanhang i vilket nidmnda forfarande ingér beaktas, sarskilt det
ekonomiska och rittsliga sammanhang i vilket de berorda foretagen &ar verksamma, de aktuella
produkternas eller tjinsternas beskaffenhet samt strukturen och de faktiska villkoren pa den eller de
relevanta marknaderna (dom av den 11 september 2014, MasterCard m.fl./kommissionen, C-382/12 P,
EU:C:2014:2201, punkt 165 och dér angiven rattspraxis).

Enligt fast rattspraxis kan verkningarna pa konkurrensen vara savil faktiska som potentiella men ska
under alla omstindigheter vara tillrackligt mirkbara (se, for ett liknande resonemang, dom av den
9 juli 1969, Volk, 5/69,EU:C:1969:35, punkt 7, och dom av den 23 november 2006, Asnef-Equifax och
Administraciéon del Estado, C-238/05, EU:C:2006:734, punkt 50).

Vid provningen enligt artikel 101 FEUF av ett samordnat forfarandes paverkan ska konkurrensen
bedémas mot bakgrund av de faktiska forhallanden under vilka den skulle uppstd om det omtvistade
avtalet inte fanns (dom av den 11 september 2014, MasterCard m.fl./kommissionen, C-382/12 P,
EU:C:2014:2201, punkt 161).

Saledes krévs det inte, i en sadan situation som avses i det nationella malet, att den hanskjutande
domstolen, for att faststdlla det kontrafaktiska scenariot, slutgiltigt tar stéillning till mojligheterna for
tillverkaren av generiska ldkemedel att nd framgang i processen angdende patentet eller till
sannolikheten for att ett mindre restriktivt avtal hade ingétts.

Det kontrafaktiska scenariot syftar ndmligen endast till att faststdlla vad tillverkaren har for realistiska

mojligheter att agera i avsaknad av avtalet i fraga. Namnda scenario maste visserligen beakta
mojligheterna for tillverkaren av generiska lakemedel att na framgéng i processen angdende patentet
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och sannolikheten for att ett mindre restriktivt avtal ingds, men dessa omstdndigheter utgor endast
omstiandigheter bland andra som ska beaktas for att faststdlla hur konkurrensforhallandena och
marknadens struktur hade sett ut om det berorda avtalet inte hade ingatts.

For att faststdlla huruvida siadana forlikningsavtal som avses i det nationella malet har en mérkbar
potentiell eller faktisk paverkan pa konkurrensen, behover den hidnskjutande domstolen saledes inte
konstatera vare sig att den tillverkare av generiska likemedel som ar part i detta avtal sannolikt skulle
ha vunnit framgang i processen angaende patentet eller att parterna i ndimnda avtal sannolikt skulle ha
ingatt ett mindre restriktivt forlikningsavtal.

Mot bakgrund av det ovan anfoérda ska fraga 6 besvaras enligt foljande. Artikel 101.1 FEUF ska tolkas
sa, att det for att styrka ett forlikningsavtals madrkbara potentiella eller faktiska paverkan pa
konkurrensen, saisom den paverkan som dr aktuell i det nationella malet, och foljaktligen for att styrka
att avtalet ska kvalificeras som “konkurrensbegrinsning genom resultat”, inte forutsitts att det kan
konstateras att — i avsaknad av detta avtal — den tillverkare av generiska likemedel som é&r part i detta
avtal troligtvis skulle ha vunnit framgéng i processen angaende det aktuella metodpatentet eller att
parterna i detta avtal troligtvis skulle ha ingatt ett mindre restriktivt forlikningsavtal.

Fragorna 7-10 (artikel 102 FEUF)

Frdga 7 (definition av den relevanta marknaden)

Den héanskjutande domstolen har stillt fraga 7 for att fa klarhet i huruvida, nér ett patenterat likemedel
som i terapeutiskt hianseende kan bytas ut mot ett antal andra ldkemedel i en klass och det pastadda
missbruket enligt artikel 102 FEUF bestar i att patenthavaren i praktiken utestinger generiska
versioner av detta lakemedel fran marknaden, dessa generiska produkter ska beaktas nér den relevanta
produktmarknaden definieras, trots att de inte lagligen kunde intrdda pa denna marknad innan
patentet hade lopt ut forutsatt att patentet ar giltigt (vilket dr osdkert) och forutsatt att de generiska
produkterna gor intrang i detta patent.

Det ska inledningsvis papekas att denna fraga aktualiseras i den diskussion som péagar vid den
nationella domstolen angdende produktmarknadens omfattning i syfte att avgora huruvida GSK
innehar en dominerande stillning. GSK har ndmligen bland annat gjort gillande att, eftersom
utbytbarheten i terapeutiskt hinseende ska tillmétas en avgorande betydelse, ska dven andra SSRI én
paroxetin anses inga i produktmarknaden.

Fragan om andra SSRI &n paroxetin ska anses inga i den relevanta produktmarknaden omfattas
emellertid inte, sdsom framgar av den hdnskjutande domstolens svar pa EU-domstolens begdran om
upplysningar, av forevarande tolkningsfraga, eftersom den hanskjutande domstolen har konstaterat att
ovriga SSRI knappt utévade nagon patryckning pa GSK:s prissdttning pa Seroxat.

Fraga 7 avser sdledes endast huruvida artikel 102 FEUF ska tolkas pa sa sitt att, i ett fall diar en
tillverkare av originallikemedel som innehéller en aktiv ingrediens for vilken patentskyddet har
upphort, men dir framstéallningsprocessen omfattas av ett metodpatent vars giltighet — som ar oséker
— med stéd av ndimnda metodpatent hindrar generiska versioner av detta lakemedel fran att intrdda pa
marknaden, inte bara originalversionen av detta likemedel ska beaktas vid definitionen av den
relevanta produktmarknaden, utan dven de generiska versionerna av detta likemedel, trots att dessa
inte lagligen far intrdda pa denna marknad innan ndmnda metodpatent har 16pt ut.

Det ska i detta hidnseende erinras om att avgrdnsningen av den relevanta marknaden, vid en

tillimpning av artikel 102 FEUF, i princip ska ske fére bedomningen av huruvida det berorda foretaget
har en dominerande stéllning (se, for ett liknande resonemang, dom av den 21 februari 1973,
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Europemballage och Continental Can/kommission, 6/72, EU:C:1973:22, punkt 32), som tjanar till att
bedoma om detta foretag i en betydande omfattning kan upptrdda oberoende i forhallande till sina
konkurrenter, sina kunder och till konsumenterna (se, for ett liknande resonemang, dom av den
9 november 1983, Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/kommissionen, 322/81, EU:C:1983:313,
punkt 37).

Avgrénsningen av nidmnda relevanta marknad forutsétter att man forst avgréansar produktmarknaden
och sedan, i ett andra steg, den geografiska marknaden (se, for ett liknande resonemang, dom av den
14 februari 1978, United Brands och United Brands Continentaal/kommissionen, 27/76, EU:C:1978:22,
punkterna 10 och 11).

Nar det géller produktmarknaden, som dr den enda marknad som ar relevant for forevarande fraga,
framgéar det av rdttspraxis att begreppet relevant marknad forutsitter att varorna eller tjansterna pa
denna marknad kan konkurrera effektivt, vilket forutsétter att alla varor eller tjanster som tillhér en
och samma marknad i tillrdcklig grad &r utbytbara inom samma anvdndningsomrade. Utbytbarheten
ska inte bedémas endast med beaktande av varornas eller tjinsternas objektiva egenskaper. Aven
konkurrensvillkoren samt efterfrage- och utbudsmonstret pa marknaden ska beaktas (dom av den
23 januari 2018, Hoffmann-La Roche m.fl, C-179/16, EU:C:2018:25, punkt 51 och dir angiven
rattspraxis).

I detta sammanhang, och sdsom generaladvokaten har pépekat i punkt 222 i forslaget till avgorande, ar
produkters utbytbarhet per definition dynamisk, eftersom ett nytt utbud av produkter kan éndra synen
pé huruvida produkter ska anses vara utbytbara mot en produkt som redan finns pd marknaden och pa
sa sitt motivera en ny definition av den relevanta marknadens parametrar.

Vad sirskilt giller definitionen, vid en eventuell tillimpning av artikel 102 FEUF, av produktmarknaden
for ett originallikemedel, sasom i det nationella malet paroxetin, som saluférs under beteckningen
"Seroxat”, och som i terapeutiskt hanseende kan ersittas av andra SSRI, framgar det av det skidl som
angetts i foregaende punkt att saluférandet av generiska likemedel som innehéller samma aktiva
ingrediens, i forevarande fall paroxetin, skulle kunna leda till att originallikemedlet, i berorda kretsar,
uteslutande anses vara utbytbart mot det generiska likemedlet och foljaktligen som tillh6érande en
specifik marknad for enbart likemedel som innehaller samma aktiva ingrediens.

En sddan bedomning forutsatter emellertid, i enlighet med de principer som det har erinrats om ovan i
punkt 129, att det foreligger en tillracklig grad av utbytbarhet mellan det aktuella originallikemedlet
och de berorda generiska lakemedlen.

Sa dr fallet om de berdrda tillverkarna av generiska lakemedel snabbt och med tillrdcklig kraft kan sla
sig in pa den relevanta marknaden och skapa en betydande motvikt till den tillverkare av
originallikemedel som redan finns pa marknaden (se, for ett liknande resonemang, dom av den
21 februari 1973, Europemballage och Continental Can/kommissionen, 6/72, EU:C:1973:22, punkt 34).

Sa forhaller det sig ndr dessa tillverkare av generiska likemedel, vid utgdngen av patentet for den
berérda aktiva substansen eller den period da denna aktiva ingrediens omfattas av dataexklusivitet,
omedelbart eller med kort varsel kan tridda in pa marknaden, sirskilt nir de som ett led i en
foregaende och effektiv strategi for marknadsintrade har vidtagit de atgdrder som kravs for ett sadant
intrdde, sdsom att ansoka om eller till och med erhalla ett godkdnnande for forséljning, eller inga
leveransavtal med utomstiende aterforséljare.

Sasom generaladvokaten har papekat i punkt 239 i forslaget till avgorande, kan dven omstdndigheter
som vittnar om hur ndra forestaende tillverkaren av originallikemedel uppfattar att risken for att
tillverkare av generiska lidkemedel intrider pd marknaden beaktas vid bedomningen av huruvida de
sistndmnda utovar ett betydande konkurrenstryck.
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Den omstindigheten att tillverkaren av originallikemedel gor gillande en immateriell ratt till
framstdllningsprocessen for den berérda aktiva ingrediensen, vilken kan hindra generiska versioner av
originallikemedlet som innehaller denna aktiva ingrediens fran att intrdda pa marknaden foranleder
inte ndgon annan bedémning.

Sasom redan har angetts ovan i punkt 41, ska direktiv 2004/48 och artikel 17.2 i stadgan om de
grundldggande rattigheterna visserligen sédkerstilla en hog skyddsniva for immateriella rattigheter pa
den inre marknaden, men ett metodpatent som en tillverkare av originallikemedel kan &beropa i syfte
att forhindra att en generisk version av ett likemedel som innehéller en aktiv ingrediens for vilken
patentskyddet har upphort intrdder pa marknaden, utgor ingen garanti for tillverkaren av det aktuella
originallakemedlet att det generiska likemedel som innehéller denna aktiva ingrediens inte lagligen far
sdljas pa marknaden eller att nimnda patent inte kommer att ifragaséttas, sasom for 6vrigt har skett i
det nationella mélet, enligt vad som framgar ovan av punkt 14.

Med forbehall for att de villkor som anges i punkterna 133 och 134 i forevarande dom ar uppfyllda, ska
foljaktligen generiska versioner av ett originallikemedel som innehéller en aktiv ingrediens for vilken
patentskyddet har upphort, men dir framstéllningsprocessen skyddas av ett patent vars giltighet
fortfarande ar osidker, beaktas vid definitionen av den relevanta marknaden, for att inte asidositta den
rattspraxis som det erinrats om ovan i punkt 129 och som kréver att konkurrensforhallandena och
efterfrage- och utbudsmonstret pa den berérda marknaden ska beaktas.

Denna slutsats strider inte mot domstolens praxis, enligt vilken den omstindigheten att likemedel
tillverkas eller salufors olagligt i princip utgor hinder for att sadana likemedel ska anses vara utbytbara
(dom av den 23 januari 2018, F. Hoffmann-La Roche m.fl., C-179/16, EU:C:2018:25, punkt 52). Denna
praxis ror namligen inte intrddet pa marknaden av generiska versioner av ett originalldkemedel vars
aktiva ingrediens inte lingre omfattas av patentskydd och som pastis gora intrang i ett metodpatent,
utan i stillet utslippande pa marknaden av ett likemedel utan ett godkdnnande for forséljning som
meddelats av den behoriga myndigheten i en medlemsstat i enlighet med direktiv 2001/83 eller ett
godkdnnande som meddelats i enlighet med bestimmelserna i férordning nr 726/2004, vilka bada har
till syfte att skydda patient- och folkhdlsan (dom av den 23 januari 2018, Roche m.fl, C-179/16,
EU:C:2018:25, punkterna 81 och 82).

Mot bakgrund av det ovan anforda ska fraga 7 besvaras enligt foljande. Artikel 102 FEUF ska tolkas s3,
att i ett fall dir en tillverkare av originallikemedel som innehaller en aktiv ingrediens for vilken
patentskyddet har upphort, men dér framstéllningsprocessen omfattas av ett metodpatent vars
giltighet har bestritts, med stod av ndmnda metodpatent hindrar generiska versioner av detta
lakemedel fran att intrdda pa marknaden, ska inte bara originalversionen av detta likemedel beaktas
vid definitionen av den relevanta produktmarknaden, utan &ven de generiska versionerna av detta
lakemedel, trots att dessa inte kan intrdda lagligen pa denna marknad innan ndmnda metodpatent har
16pt ut, om tillverkarna av berérda generiska ldkemedel snabbt och med tillrdcklig kraft kan sla sig in
pa den berorda marknaden och skapa en betydande motvikt till den tillverkare av originallikemedel
som redan finns pa marknaden, vilket det ankommer pé& den hédnskjutande domstolen att prova.

Fragorna 8-10

Inledningsvis konstaterar EU-domstolen att den hédnskjutande domstolen har stéllt fraga 8 for att fa
klarhet i huruvida det faktum — under de omsténdigheter som foreligger i det nationella malet och
forutsatt att innehavaren av det aktuella metodpatentet, i forevarande fall GSK, har en dominerande
stillning —, att GSK har slutit ett sadant forlikningsavtal som det i det nationella malet, utgor
missbruk av ndmnda stéllning, i den mening som avses i artikel 102 FEUF.
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Det framgar emellertid av handlingarna i malet att CMA inte ingripit mot GSK for flera separata fall av
missbruk av dominerande stillning, genom att ha ingatt respektive avtal med IVAX, GUK Alpharma,
utan for ett enda missbruk av dominerande stéllning pd grund av GSK:s samlade strategi att inga
dessa avtal med tillverkarna av generiska likemedel.

Det dr saledes enbart ur denna synvinkel, vilken den hénskjutande domstolen for 6vrigt papekat i fraga
10 a, som det &r lampligt att besvara fragan 8.

Det ska i detta avseende ocksa péapekas, liksom framgar av fragorna 9 och 10 b, ldsta mot bakgrund av
den hénskjutande domstolens svar pa EU-domstolens begdran om upplysningar, att ingripandet mot
GSK for missbruk av dominerande stillning inte foranleddes enbart av de avtal som det slutit med
GUK och Alpharma, mot vilka det ocksa gjorts ingripanden antingen med stod av lagstiftningen i
Forenade kungariket eller den europeiska kartellagstiftningen, utan ocksa foranleddes av ett tredje
avtal, med IVAX. For det forsta ingicks detta sistndmnda avtal inte for att fa slut pa en pagaende
domstolsprocess utan for att forhindra att en sddan inleddes, for det andra omfattas inte detta avtal av
tillampningsomradet for kartellagstiftningen i Forenade kungariket i kraft av en sdrskild nationell
bestimmelse, och for det tredje har avtalet haft positiva foljder genom att minska erséittningsnivan for
det ifrdgavarande lakemedlet, pd grund av hur det nationella systemet fOor ersdttning fran
socialforsakringsmyndigheterna till apotek for deras inkop av lakemedel ar organiserat, vilket inneburit
betydande besparingar for dessa myndigheter.

Foljaktligen ska fragorna 8, 9 och 10, betraktade tillsammans, forstas sa, att de avser huruvida
artikel 102 FEUF ska tolkas sa, att en strategi for ett foretag med dominerande stéllning som innehar
ett metodpatent for tillverkning av en aktiv ingrediens for vilket patentskyddet har upphort, som leder
till att foretaget ingar — antingen i forebyggande syfte eller efter inledandet av réttsprocesser som
innebér att giltigheten av ndmnda patent ifragasétts — en rad forlikningsavtal som i vart fall far till
foljd att potentiella konkurrenter, vilka tillverkar generiska likemedel som innehéller denna aktiva
ingrediens, tillfilligt hélls utanfér marknaden, innebdr missbruk av dominerande stillning, i den
mening som avses i den artikeln, &ven om ett av de ifrdgavarande avtalen inte skulle omfattas av
tillampningsomradet for den nationella kartellagstiftningen.

Enligt fast réttspraxis kan samma forfarande leda till en Overtrddelse av savil artikel 101 FEUF som
artikel 102 FEUF, dven om de tva bestimmelserna har olika syften (se, for ett liknande resonemang,
dom av den 13 februari 1979, Hoffmann-La Roche/kommissionen, 85/76, EU:C:1979:36, punkt 116,
och dom av den 16 mars 2000, Compagnie maritime belge transports m.fl./kommissionen, C-395/96 P
och C-396/96 P, EU:C:2000:132, punkt 33).

Det kan saledes ingripas mot avtalsstrategin for en tillverkare av originallikemedel med dominerande
stdllning pa en marknad inte bara med stod av artikel 101 FEUF, for varje enskilt avtal, utan dven med
stod av artikel 102 FEUF, for den eventuella ytterligare skada som denna strategi innebar for
konkurrensstrukturen pa en marknad dar konkurrensen redan ar forsvagad pa grund av den
dominerande stillning som tillverkaren av originallikemedel har pa denna marknad (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 13 februari 1979, Hoffmann-La Roche/kommissionen, 85/76,
EU:C:1979:36, punkt 120).

Det har hérvidlag ansetts att ”"missbruk av en dominerande stillning”, som ar forbjudet enligt
artikel 102 FEUF, ar ett objektivt begrepp som avser siddant agerande hos ett foretag i dominerande
stillning som, pa en marknad dér konkurrensen redan ér forsvagad just till f6ljd av foretagets nérvaro
pa den marknaden, forhindrar den konkurrens som fortfarande foreligger fran att uppratthallas eller
utvecklas genom anvidndandet av andra metoder dn sidana som rdknas till normal konkurrens om
varor och tjanster pa grundval av de ekonomiska aktorernas prestationer (se dom av den
13 februari 1979, Hoffmann-La Roche/kommissionen, 85/76, EU:C:1979:36, punkt 91, och dom av den
19 april 2012, Tomra Systems m.fl./kommissionen, C-549/10 P, EU:C:2012:221, punkt 17).

ECLILEU:C:2020:52 25



149

150

151

152

153

154

155

156

Dowm av pex 30. 1. 2020 — MAL C-307/18
GENERICs (UK) MLEL.

En dominerande stéllning innebdr inte att ett foretag i denna stéllning frantas vare sig ratten att skydda
sina ekonomiska intressen ndr dessa hotas eller mojligheten att inom rimliga grénser vidta sddana
atgarder som det anser lampliga for att skydda sina intressen (se dom av den 14 februari 1978, United
Brands och United Brands Continentaal/kommissionen, 27/76, EU:C:1978:22, punkt 189).

Utovandet av en ensamrédtt som &r knuten till en immateriell rattighet, sasom ingdendet av
forlikningsavtal mellan patenthavaren och de pastadda intrangsgorarna i syfte att fa slut pa tvister
rorande berorda patent, hor till de sérskilda rattigheter som innehavaren av en immateriell rattighet
har, vilket innebér att utdvandet av en sadan ritt, dven av ett foretag i dominerande stéllning, inte i
sig utgor ett missbruk av denna stillning (se, for ett liknande resonemang, dom av den 16 juli 2015,
Huawei Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477, punkt 46 och dér angiven rittspraxis).

Ett sadant agerande kan emellertid inte tillatas ndr det just har till syfte att forstarka och missbruka en
dominerande stéllning (se, for ett liknande resonemang, dom av den 14 februari 1978, United Brands
och United Brands Continentaal/kommissionen, 27/76, EU:C:1978:22, punkt 189), som till exempel
ndr det syftar till att franta bevisade potentiella konkurrenter reellt tilltrade till en marknad, sasom
marknaden for ett ladkemedel som innehaller en aktiv ingrediens for vilket patentskyddet har upphort.

Viljan hos en tillverkare av originallikemedel med dominerande stéllning att frimja sina egna
kommersiella intressen, bland annat genom att skydda sitt patent, och skydda sig mot konkurrens fran
generiska ldkemedel, berittigar inte i sig ett agerande som strider mot pris- och prestationskonkurrens
(se, analogt, dom av den 16 juli 2015, Huawei Technologies, C-170/13, EU:C:2015:477, punkt 47 och
dér angiven rdttspraxis).

Ett foretag med dominerande stéillning har ndmligen ett sarskilt ansvar for att inte genom sitt beteende
inverka skadligt pa en effektiv och icke snedvriden konkurrens inom den inre marknaden (dom av den
6 september 2017, Intel/kommissionen, C-413/14 P, EU:C:2017:632, punkt 135 och dar angiven
rattspraxis).

Det ska i detta sammanhang dessutom erinras om att det for att ett beteende ska anses utgora
missbruk krévs att det har haft konkurrensbegrinsande forméga och sdrskilt att det har haft de
utestingningseffekter som det lagts till last (se, for ett liknande resonemang, dom av den
17 februari 2011, TeliaSonera Sverige, C-52/09, EU:C:2011:83, punkterna 64 och 66 och dom av den
6 september 2017, Intel/kommissionen, C-413/14 P, EU:C:2017:632, punkt 138), och att denna
provning ska goras med beaktande av samtliga omstédndigheter i malet (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 17 februari 2011, TeliaSonera Sverige, C-52/09, EU:C:2011:83, punkt 68).

I forevarande fall framgar det av de handlingar som domstolen har tillgang till att CMA och den
hanskjutande domstolen har funnit att de forlikningsavtal som ingatts pa GSK:s initiativ varit en del
av en helhetsstrategi hos denna tillverkare av originallikemedel, en strategi som har haft, om inte som
syfte, sa dtminstone till resultat att forsena marknadsintriddet av generiska lakemedel som innehaller
den aktiva ingrediensen “paroxetin”, vars patentskydd tidigare har upphort, och saledes att hindra en
betydande prissdnkning av originallikemedel som har denna ingrediens och som tillverkas av GSK.
Den omedelbara konsekvensen av detta har enligt CMA och den hénskjutande domstolen varit en
betydande minskning av GSK:s marknadsandelar och en lika betydande prisnedgang for GSK:s
originalldkemedel.

En sadan avtalsstrategi — med avseende pa vilken pa den hénskjutande domstolen maste bedoma till
vilken grad den kan anses styrkt mot bakgrund av den bevisning som den forfogar 6ver — utgor i
princip ett forfarande som, till nackdel for om inte slutkonsumenten sa atminstone de nationella
hédlso- och sjukvardssystemen, utgor hinder for utvecklingen av konkurrensen pa marknaden for en
aktiv ingrediens for vilken patentskyddet upphort.
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De konkurrensbegrinsande verkningarna av en sadan avtalsstrategi kan bli véirre dn de
konkurrensbegriansande verkningar som ingaendet av respektive avtal i denna strategi dr forenade
med. Strategin har ndmligen en betydande inlasningseffekt pd marknaden for originallikemedel som
innehaller den aktuella aktiva ingrediensen, genom att konsumenten berdvas fordelarna av att
potentiella konkurrenter som tillverkar sina egna likemedel tar sig in pa marknaden, och foljaktligen
genom att nidmnda marknad direkt eller indirekt reserveras for tillverkaren av det berdrda
originalldkemedlet.

I detta avseende saknar det betydelse att ett av de aktuella forlikningsavtalen, i forevarande fall
GSK/IVAX-avtalet, i likhet med vad som anforts inom ramen for fraga 9, inte har ingétts for att na en
uppgorelse i en pagaende réttsprocess, utan for att forhindra att en sddan process inleds.

Den omstédndigheten, att ett av de forlikningsavtal som ndmnda tillverkare av originalldkemedel ingatt, i
forevarande fall GSK/IVAX-avtalet, inte har kunnat beivras enligt nationell konkurrenslagstiftning eller
har kunnat leda till betydande besparingar for det nationella hélso- och sjukvardssystemet, paverkar
inte heller i sig konstaterandet att en sadan strategi foreligger och att den utgér missbruk.

Oberoende av fragan huruvida bestimmelsen i Forenade kungarikets lagstiftning, enligt vilken det inte
har varit méjligt att ingripa mot detta avtal, dr forenlig med den princip om foretrade som &r férenad
med artikel 101 FEUF, innebdr namligen inte enbart den omstdndigheten, att naimnda avtal inte blivit
foremal for nagot ingripande, att det inte hade ndgon konkurrensbegrinsande verkan.

Eftersom, och med hénsyn till att det inte ankommer pa det dominerande foretaget att faststélla hur
maénga lonsamma konkurrenter som ska tillatas konkurrera (se, for ett liknande resonemang, dom av
den 19 april 2012, Tomra Systems m.fl./kommissionen, C-549/10 P, EU:C:2012:221, punkt 42), kan
det inte uteslutas att GSK/IVAX-avtalet, tillsammans med GSK/Alpharma-avtalet och
GSK/GUK-avtalet, kan ha haft kombinerade verkningar som parallella konkurrensbegransande avtal
vilka skulle kunna forstirka GSK:s dominerande stéllning, och att strategin for denna tillverkare av
originallakemedel foljaktligen visar sig utgora missbruk, i den mening som avses i artikel 102 FEUF,
vilket det emellertid ankommer pa den hénskjutande domstolen att bedoma.

I detta avseende ska det ocksa erinras om att det vid tillimpningen av artikel 102 FEUF visserligen inte
finns nagon som helst skyldighet att visa att det dominerande foretaget har haft for avsikt att begransa
konkurrensen. Forekomsten av en sddan avsikt, for det fall avsikten inte ar tillracklig i sig, ér emellertid
endast en av méanga faktiska omstidndigheter som skulle kunna beaktas for att bedoma om det ror sig
om missbruk av dominerande stillning (se, for ett liknande resonemang, dom av den 19 april 2012,
Tomra Systems m.fl./kommissionen, C-549/10 P, EU:C:2012:221, punkterna 20, 21 och 24).

I forevarande fall anser CMA och den hénskjutande domstolen att de aktuella avtalen ingick i GSK:s
Overgripande strategi att sa liange som mojligt bibehélla sin monopolstillning pa marknaden for
paroxetin i Férenade kungariket.

Om dessa omstdandigheter kan anses styrkta, ska den hénskjutande domstolen beakta GSK:s eventuella
konkurrensbegriansande avsikt vid beddmningen av huruvida GSK:s agerande ska kvalificeras som
missbruk av dominerande stillning i den mening som avses i artikel 102 FEUF.

Oaktat detta erinrar domstolen emellertid, som svar pa fraga 10 b och ¢, om att det av fast rattspraxis
foljer att ett foretag i dominerande stdllning kan motivera sadana ageranden som kan omfattas av
forbudet i artikel 102 FEUF, bland annat genom att visa att den utestingningseffekt som ndmnda
beteende ger upphov till kan uppvigas eller rentav overtréffas av fordelar i effektivitetshédnseende som
dven gynnar konsumenten (se dom av den 27 mars 2012, Post Danmark, C-209/10, EU:C:2012:172,
punkterna 40 och 41 och dir angiven réttspraxis).

ECLILEU:C:2020:52 27



166

167

168

169

170

171

172

Dowm av pex 30. 1. 2020 — MAL C-307/18
GENERICs (UK) MLEL.

Det ankommer i detta syfte pa det foretag som har en dominerande stéillning att visa att de
effektivitetsvinster som kan f6lja av det aktuella agerandet neutraliserar de sannolika skadliga
verkningarna pa konkurrensen och konsumenternas intressen pa de berérda marknaderna, att dessa
effektivitetsvinster har uppnatts eller kan uppnas tack vare nimnda agerande, att agerandet &r en
nodviandig forutsiattning for att effektivitetsvinsterna ska kunna uppnds och att foretaget inte
eliminerar en reell konkurrens genom att undanréja alla eller néstan alla befintliga kallor till faktisk
eller potentiell konkurrens (se dom av den 27 mars 2012, Post Danmark, C-209/10, EU:C:2012:172,
punkt 42), vilket siledes forhindrar foretaget fran att enbart anfora otydliga, allmént hallna och
teoretiska argument pa denna punkt, eller enbart aberopa sina egna kommersiella intressen.

Hirav foljer att bedomningen av huruvida ett forfarande som kan omfattas av forbudet i artikel 102
FEUF &r motiverat, bland annat forutsétter att det gors en avvigning av det aktuella agerandets
positiva och negativa effekter pa konkurrensen (dom av den 6 september 2017, Intel/kommissionen,
C-413/14 P, EU:C:2017:632, punkt 140), vilket krdver en objektiv bedomning av dess effekter pa
marknaden.

Beaktandet av till exempel effektivitetsvinster av de berorda agerandena skulle séiledes inte vara
beroende av vilka mél som upphovsmannen eventuellt efterstravar och foljaktligen inte heller av
huruvida dessa vinster &r resultatet av en avsiktlig vilja eller om de tvartom endast dr slumpmaéssiga
eller oavsiktliga.

En sadan slutsats stods for ovrigt av domstolens fasta praxis enligt vilken begreppet missbruk av
dominerande stillning utgor ett objektivt begrepp (se dom av den 13 februari 1979, Hoffmann-La
Roche/kommissionen, 85/76, EU:C:1979:36, punkt 91, och dom av den 16 juli 2015, Tomra Systems
m.fl./kommissionen, C-170/13, EU:C:2015:477), vilket innebédr att det ocksa ska goras en objektiv
bedomning av eventuella skal for ett sadant agerande.

Den omsténdigheten, att de for det nationella hélso- och sjukvardssystemet gynnsamma ekonomiska
konsekvenserna — vilka ndmns i fraga 10 b — av GSK/IVAX-avtalet eventuellt inte &r avsiktliga, ar inte
skédl nog for att utelaimna dessa konsekvenser i avvdgningen av det aktuella agerandets positiva och
negativa effekter pa konkurrensen. Ndmnda konsekvenser ska foljaktligen beaktas fullt ut vid
bedomningen av huruvida de faktiskt utgor effektivitetsvinster som skulle kunna vara resultatet av det
ifragavarande agerandet och i sa fall huruvida de neutraliserar de skadliga verkningar som ndmnda
agerande kan fa pa konkurrensen och konsumenternas intressen pa de berérda marknaderna.

Det ska i detta hinseende papekas att nimnda avvigning ska goras med vederborlig hénsyn till det
aktuella agerandets sdrdrag och sdrskilt, vad géller ett sddant ensidigt agerande som det som ér i fraga
i det nationella maélet, till den omstédndighet som den hénskjutande domstolen har hanvisat till i fraga
10 b, det vill sdga att de bevisade positiva effekterna av GSK/IVAX-avtalet visat sig vara betydligt
mindre dn de fordelar som skulle uppsta i samband med ett oberoende marknadsintrdde av en version
av det generiska ldkemedlet Seroxat, som skulle bli resultatet om IVAX gick vinnande ur
patentprocessen.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska fragorna 8, 9 och 10, betraktade tillsammans, besvaras enligt
foljande: Artikel 102 FEUF ska tolkas sa, att en strategi for ett foretag med dominerande stéllning som
innehar ett metodpatent for tillverkning av en aktiv ingrediens for vilket patentskyddet har upphort,
som leder till att foretaget ingdr — antingen i forebyggande syfte eller efter inledandet av
rattsprocesser som innebdr att giltigheten av ndmnda patent ifragasétts — en rad forlikningsavtal som i
vart fall innebdr att potentiella konkurrenter, vilka tillverkar generiska likemedel som innehaller denna
aktiva ingrediens, tillfalligt halls utanfor marknaden, innebér missbruk av dominerande stéllning, i den
mening som avses i denna bestimmelse, eftersom denna strategi kan begridnsa konkurrensen och i
synnerhet skapa utestingningseffekter som dr virre dn de konkurrensbegransande verkningarna av
respektive forlikningsavtal i denna strategi, vilket det ankommer pa den hénskjutande domstolen att
bed6éma.
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Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hédnskjutande domstolen att besluta om rattegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersittningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (fjarde avdelningen) f6ljande:

1)

2)

3)

4)

Artikel 101.1 FEUF ska tolkas sa, att en tillverkare av originallikemedel som innehar ett
metodpatent for framstillning av en aktiv ingrediens for vilken patentskyddet har upphort
och tillverkare av generiska likemedel som star i begrepp att intrida pa marknaden for det
likemedel som innehaller denna aktiva ingrediens, vilka processar om giltigheten av detta
patent eller om huruvida de berorda generiska likemedlen utgor intrang i patentet, befinner
sig i en potentiell konkurrenssituation, nir det ar det visat att tillverkaren av generiska
likemedel dr fast besluten om och har den egna kapacitet som kriavs for att intrida pa
marknaden och inte star infor ooverstigliga hinder for ett sadant marknadsintride, vilket det
ankommer pa den héinskjutande domstolen att prova.

Artikel 101.1 FEUF ska tolkas sa, att begreppet ”avtal som har till syfte eller resultat att
hindra, begrinsa eller snedvrida konkurrensen” omfattar ett forlikningsavtal som ingatts
under en pagiaende domstolsprocess mellan en tillverkare av originallikemedel och en
tillverkare av generiska likemedel, vilka befinner sig i en potentiell konkurrenssituation
gentemot varandra, angaende giltigheten av ett metodpatent for tillverkning av en aktiv
ingrediens i ett originallikemedel, for vilken patentskyddet har upphort, och som innehas av
den forstnimnde tillverkaren, samt angiaende huruvida en generisk version av likemedlet
utgor intrang i patentet, nir tillverkaren av generiska likemedel i detta avtal forbinder sig
att inte intrida pa marknaden for likemedel som innehdller denna aktiva substans och att
inte fullfolja sin talan om ogiltigforklaring av detta patent under avtalets giltighetstid, i
utbyte mot att denne tilldelas ekonomiska virden av tillverkaren av originallikemedel:

— om det framgar av samtliga tillgingliga uppgifter att det positiva saldot av
viardeoverforingarna fran tillverkaren av originallikemedel till forman for tillverkaren av
generiska likemedel kan forklaras enbart av det kommersiella intresse som parterna i
detta avtal har av att inte konkurrera med priser och prestationer,

— savida inte det berorda forlikningsavtalet har bevisade konkurrensfrimjande verkningar
som ger upphov till rimligt tvivel om huruvida avtalet ar tillrickligt skadligt for
konkurrensen.

Artikel 101.1 FEUF ska tolkas sa, att det for att styrka ett forlikningsavtals mérkbara
potentiella eller faktiska paverkan pa konkurrensen, saisom den paverkan som ér aktuell i det
nationella malet, och foljaktligen for att styrka att avtalet ska kvalificeras som
”konkurrensbegrinsning genom resultat”, inte forutsitts att det kan konstateras att — i
avsaknad av detta avtal — den tillverkare av generiska likemedel som édr part i detta avtal
troligtvis skulle ha vunnit framgang i processen angaende det aktuella metodpatentet eller
att parterna i detta avtal troligtvis skulle ha ingatt ett mindre restriktivt forlikningsavtal.

Artikel 102 FEUF ska tolkas sa, att i ett fall diar en tillverkare av originallikemedel som
innehaller en aktiv ingrediens for vilken patentskyddet har wupphort, men dir
framstillningsprocessen omfattas av ett metodpatent vars giltighet har bestritts, med stod av
nimnda metodpatent hindrar generiska versioner av detta likemedel fran att intrida pa
marknaden, ska inte bara originalversionen av detta likemedel beaktas vid definitionen av
den relevanta produktmarknaden, utan dven de generiska versionerna av detta likemedel,
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trots att dessa inte kan intrida lagligen pa denna marknad innan nimnda metodpatent har
I6pt ut, om tillverkarna av berorda generiska likemedel snabbt och med tillricklig kraft kan
sla sig in pa den beréorda marknaden och skapa en betydande motvikt till den tillverkare av
originallikemedel som redan finns pa marknaden, vilket det ankommer pa den hinskjutande
domstolen att prova.

Artikel 102 FEUF ska tolkas sa, att en strategi for ett foretag med dominerande stillning som
innehar ett metodpatent for tillverkning av en aktiv ingrediens for vilket patentskyddet har
upphort, som leder till att foretaget ingar — antingen i forebyggande syfte eller efter
inledandet av rittsprocesser som innebir att giltigheten av nimnda patent ifragasitts — en
rad forlikningsavtal som i vart fall innebidr att potentiella konkurrenter, vilka tillverkar
generiska likemedel som innehaller denna aktiva ingrediens, tillfilligt halls utanfor
marknaden, innebidr missbruk av dominerande stillning, i den mening som avses i denna
bestimmelse, eftersom denna strategi kan begrinsa konkurrensen och i synnerhet skapa
utestingningseffekter som ir virre dn de konkurrensbegrinsande verkningarna av respektive
forlikningsavtal i denna strategi, vilket det ankommer pa den hinskjutande domstolen att
bedoma.
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