Pay for delay — avagy a szabadalmi
védettseggel valo élés és visszaélés hatara
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2. Bevezetés

Az Europai Bizottsag jellemzden erdteljes versenyjogi vizsgalatnak veti ald a dinamikusan
fejl6do high-tech agazatokat, igy a gyogyszeripart is, ami az az elmult néhany évben kertilt az
a Bizottsag érdekldédésének kozéppontjaba. Ennek indoka, hogy a gydgyszeripar a K6zosség
népessége szempontjabol rendkiviil jelentds szerepet tolt be. Koszonhetden napjaink kutatas-
alapt gyogyszeriparanak, egy atlag europai polgar 30 évvel hosszabb élettartamra szamithat,
mint egy szazaddal ezel6tt és természetesen jobb életmindségre is. Emellett a
gyogyszeragazat egyik legfontosabb gazdasagi szektor, amelynek Osszesitett bevétele a 2013-
as évben kiskereskedelmi aron szamitva 240,8 milliard eur6 volt. Ezen feliil a szektor kiemelt
foglalkoztato és aktiv résztvevdje a kutatas-fejlesztési 4gazatnak is." Tovabba nem hagyhat6
figyelmen kiviill az sem, hogy az Eurdpai Kozosség éves GDP-jének 2%-at gyogyszeripari
kiadasok teszik ki, és valoszin{isithetd, hogy ez az arany az elkdvetkez6 években, tekintettel a
Ko6zosség eloregedd tarsadalmi struktirajara, emelkedd tendenciat mutat majd.

Az Europai Bizottsag 2004-t6l, a gaz ¢és energiaszektor vizsgalataval kezdddden,
folyamatosan végez agazati vizsgélatokat. A Bizottsdg 2008 janudrjaban inditotta meg a
gyogyszeriparra irdnyuld agazati vizsgalatot, amelynek irdnya tiikr6zi, hogy a Bizottsag
elemzéseinek sulypontja - a korabban jellemz6- parhuzamos kereskedelemrdl, az innovativ -
generikus gyartok kozotti kapesolat elemzése felé mozdult el. 2008 ota 6t ilyen, kifejezetten a
generikus €és az innovativ gyartok kozotti szabadalmi megallapodasok attekintésére iranyuld
vizsgalat folyt le. Ezek koziil az utolsé 2013 decemberében zarult, az errdl késziilt jelentést
pedig 2014 decemberében hoztak nyilvénosségra.2 A Bizottsag megallapitasai szerint az
innovativ gyartok kiilonbozé szabadalmaztatasi stratégidkat vesznek igénybe annak
érdekében, hogy meghosszabbitsdk az Aaltaluk kifejlesztett gyogyszer kereskedelmi

életciklusat. Ezeknek a szabadalmaztatasi stratégidknak pedig kovetkezménye (és sokszor

! European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), The Pharmaceutical Industry in
Figures: Key Data 2014, elérhet6: http://www.efpia.eu/uploads/Figures_2014_Final.pdf utolsd let6ltés ideje:
2015.05.07.

2 European Commission, 5th Report on the Monitoring of Patent Settlements (period: January-December 2013),
5 December 2014, elérheté:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/patent_settlements_report5_en.pdf utolsé
letoltés ideje: 2015.05.07.


http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/patent_settlements_report5_en.pdf

célja is) hogy késleltessék a generikus gyartok piacra 1épését, és ameddig csak lehet,

biztositsak az innovativ gyartok monopolhelyzetét a piacon.?

3. Kategorizalas és a problémas csoport

A szabadalmi megallapodasok vizsgalatarol készilt o6todik jelentésben a Bizottsag
iranymutatast kivant nyQjtani a szabadalmi megallapodasok jogszerliségi szempontbol valo
értekelésehez, ugy, hogy alkategoridkat is képezve elkiilonitett két f6 csoportot (A és B tipusu
megallapodasok). A jelentés szerint, B tipusba tartoznak azok a megallapodasok, amelyek
akadalyozhatjak a generikus gyartok termékeinek piacra 1épését, mig az A tipusba tartoznak
azok, amelyek nem. A B kategorian beliil a B/I. alcsoportba keriiltek besorolasra azok a
megallapodasok, amelyek nem tartalmaznak az innovativ gyartd részér6l vagyoni
ellenszolgaltatast a generikus gyartok iranyaba, mig a B/Il. alcsoportba azok, amelyekben
ilyen vagyoni juttatas szerepel.*

Az innovativ gyartotol a generikus gyartonak nyujtott ellenértéket tartalmazo B/II tipusa
megallapodasok bizonyulnak a legnagyobb valoszintiséggel versenyjogi szempontbol
problémésnak. Ahogy ezt a Bizottsag 6todik jelentésében megallapitotta, a vizsgalt esetekben
a vagyoni ellenérték négy format 61tott, néha kiilonb6z6 kombinaciokban. Ez a négy forma: a
korai piacra 1épés, licencia, beszerzési megallapodasok illetve a régi készletek felvasarlasa.®

Bar a Bizottsdg minden évben kozzéteszi a szabadalmi megéllapodasokra iranyuld
vizsgalati eredményeit (reports on monitoring patent settlements) a piac szerepldi szamara
még mindig nem teljesen egyértelmii, hogy mi az a hatar, amikor egy nagyobb értékii vagyoni
juttatds, mint ellenérték, mar versenykorlatoz6. Ennek oka, hogy a Bizottsag altal
megbirsagolt cégek fellebbezései nyoman indult birdsagi eljarasok még folyamatban vannak
és dontés még nem sziiletett. A vallaltok eldszeretettel hivatkoznak a Bizottsaggal szemben
arra, hogy a jelentésekben kozolt tul tdg megfogalmazasok, mint ,,aranytalan” ,,indokolatlan”

»jelentdsen nagy Osszegli” bizonytalan helyzetet teremtenek szamukra. Raadasul még az sem

3 European Commission, Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report (A Bizottsdg 6sszefoglald kézleménye a
gyogyszeriparra irdnyuld dgazati vizsgdlatrdl) 11.0. elérheté:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_hu.pdf utolsé letdltés
ideje: 2015.05.07.

4 European Commission, 5th Report, 4. o.

® Id. at 14-15. 0. és

Michael J. Clancy, Damien Geradin and Andrew Lazerow, 2013, Reverse-Payment Patent Settlements in the
Pharmaceutical Industry: An Analysis of US Antitrust Law and EU Competition Law, 10. o. elérhet6 SSRN:
http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2345851 utolso letdltés ideje: 2015.05.07.



letisztult, hogy mi a Bizottsdg allaspontja a nem pénzbeli vagyoni elényt tartalmazo
szerz6dések vonatkozdsdban, példaul amikor az innovativ gyartd marketing vagy mas
forgalmazassal 0sszefliggd tdmogatast, elonyt nyljt a generikus gyartonak azért cserébe, hogy

korlatozza annak piacon kifejtett tevékenységét.®

4. Pay-for-delay megallapodasok

A Bizottsdg tartézkodik attél, hogy eleve versenyjogi szempontbdl problémasnak
mindsitsen meghatarozott szabadalmi megéllapodés tipusokat, hiszen minden versenyjogi eset
a maga érdemében, Onalldan vizsgalandd.” Emellett ugyanakkor latnunk kell, hogy az éves
vizsgalatok nyoman elkiilonitésre keriilt az emlitett B/Il alkategdrian beliil egy olyan csoport,
amelyet a szaknyelv ,,pay-for delay vagy reverse payment” megallapodasoknak nevez, és
amelyrdl a Bizottsag ugy nyilatkozott, hogy az ilyen megallapodasok eleve a legmagasabb
szintll trosztellenes vizsgalatokat vonjak maguk utan.

A pay-for delay vagy reverse payment kifejezések, felcserélhetéek egymassal. Arra a pénz-
vagy vagyonmozgasra utalnak, amelyet az innovativ gyarto teljesit a generikus gyarto részére,
abbol a célbol, hogy a generikus gyartdt tavol tartsa sajat piacatol, és ezaltal megakadalyozza
ott a verseny kialakulasat. Az ilyen megéllapoddsok jellemzéen még az innovativ gyartd
szabadalmanak fennallasa alatt, peren kiviili szabadalmi megéllapodédsok keretében sziiletnek
meg. Ez azonban nem sziikségszerli. Az 0sszejatszasra e két piaci szerepld kozott gyakran
mar a szabadalom eléviilése utan, a generikusok tevékenységének korlatozasa érdekében kertil
Sor.

Az elsé alkalom, amikor a Bizottsag allast foglalt a piacra 1épést ellenérték fejében
korlatozé megallapodasok vonatkozasaban (pay-for-delay) a Lundbeck tligy® volt. Ez a dontés
elérevetitette valamennyi gyogyszeripari vallalat szdmdra, hogy az ehhez hasonlo
megallapodasok, amelyek jelentds pénzaramlast valositanak meg a két cég kozott nem

valdszinii, hogy probléma nélkiil atjutnak a bizottsag versenyjogi ellenérzésén.’

® Zinsmeister and Held, 2013.Pay-for-delay or reverse payment settlements - a war of roses between
competition and patent law in Europe and in the US? European Commission fines Lundbeck and other pharma
companies for delaying market entry of generic medicines. European Competition Law Review[e-journal] 34(12)
621- 630 624,0. elérhet a Westlaw adatbazison keresztiil< uk.westlaw.com>

’ European Commission, 5th report, 7. bek.

8 Case COMP/ AT. 39226 — Lundbeck Commission Decision of 19 June 2013

° David W. Hull,, The Application of EU Competition Law in the Pharmaceutical Sector, Journal of European
Competition Law & Practice, 2013, Vol.4, No. 5,elérhet6: jeclap.oxfordjournals.org.at, 426-436, 433.0.



4.1. Lundbeck iigy

4.1.1. Az eset hatterérol

Lundbeck egy dan székhelyli cég, amely annak kifejlesztést kovetben, 1988-ban
szabadalmaztatta a citalopram nevii antidepresszanst. A cég szabadalmat kapott magara a
hatdéanyagra és valamivel késObb az eljarasra (gyartasi modra és folyamatra) is, amellyel a
gyogyszer elOallitasra keriilt. 2002-ben eléviilt a hatéanyag szabadalom, az eljarasi
szabadalom azonban még érvényes maradt. Ebben az évben az egyik generikus gyartd az
eléviilt hatébanyag szabadalmat felhasznalva egy konkurens kezelési moddal jelent meg a
piacon, mikdzben mas generikus gyartok is a piacra l1épést készitették eld. Lundbeck felhivta a
piacra 1épésben érdekelt négy generikus gyartdét, hogy piacra 1épésiikk esetén
szabadalombitorldsért pert indit elleniik, tekintettel arra, hogy megsértik a cég még hatalyos
eljarasi szabadalmat. Perinditdsra azonban nem keriilt sor, mert az informalis targyaldsok a
cégek kozotti megallapodasokkal értek véget. E megallapodasok szerint a Lundbeck altal
nyujtott pénzosszegért és egyéb elonyokért cserébe a generikus gyartok tartozkodnak a
citalopram generikus valtozatanak a piacon valo bevezetésétol. A megallapodasok részeként
Lundbeck megsemmisitési célzattal felvasarolta a generikus gyartok konkurens
termékkészleteit, forgalmazasi szerzédések keretében pedig részesedést igért a citalopram
értékesitésébdl szarmazd bevételeibdl a generikusoknak.’® Az innovativ gyartd tehat raigért

arra a profitra, amihez a generikusok a sajat termékiik bevezetése esetén jutottak volna.

4.1.2. A Bizottsag két dontése

2003-ban a Bizottsag és a dan versenyhatéosag mar feliilvizsgalta Lundbeck és a négy
generikus kozott 1étrejott megallapodasokat, am akkor még a Bizottsdg nem kezdeményezett

eljarast elleniik. Mindez hat évvel azel6tt volt, hogy a Bizottsag gyogyszeriparra irdnyulo

1% 0sman zafar, Lundbeck, and Johnson & Johnson and Novartis: The European Commission’s 2013 ‘pay-for-
delay’ decisions, Journal of European Competition Law & Practice, (2014) 5 (4): 207-210 ,207.0. elérhet6:
http://jeclap.oxfordjournals.org/content/5/4/207.full.pdf?keytype=ref&ijkey=exwa7ZDYLckmBhc utolsé
letoltés ideje:2015.05.07. és

European Commission Press release IP/13/563 of 19 June 2013 on Antitrust: Commission fines Lundbeck and
other pharma companies for delaying market entry of generic medicines. elérhet6:
http://europa.eu/rapid/press-release_IP-13-563_en.htm utolsé letdltés ideje: 2015.05.07.



agazati vizsgalatara sor keriilt volna és akkor még a szabadalmi megallapodasok, amelyek
esetlegesen korldtozzak a versenyt a piacon, egy bizonytalan megitélésii, mondhatni sziirke
z6naba estek. ™

10 évvel késObb azonban a Bizottsdg mar ellentétes allasponton volt, €s ugyanazt a
szabadalmi megallapodast pay-for-delay megallapodasnak mindsitette. A Bizottsag 2010-ben
inditott vizsgéalatot Lundbeck ellen. A lefolytatott vizsgalat sordan a feltart bizonyitékok
nyoman a Bizottsdg ugy talalta, hogy Lundbeck ¢s a generikus gyartok kozotti
megallapodasok jogellenessége vélelmezhetd, hiszen azok a targyuknal fogva, eleve
versenykorlatozoak (anticompetitive by object). Mivel a versenykorlatozo cél megallapithato,
tovabbi bizonyitds, az esetleges versenykorlatozo hatasok mérlegelése sem sziikséges. Ezen
allaspontjat az EUMSZ™ 101. cikk (1) bekezdésére alapitotta.

Bizottsag egyértelmiien megallapithatonak taldlta, hogy a megallapodasok megkotésének
idépontjaban a felek (Lundbeck és a generikusok) versenytarsak, de legalabb is potencidlis
versenytarsak voltak.”® A megallapodasok elemeként Lundbeck jelentds Osszegli kifizetést
teljesitett a generikusok felé, mely kifizetés és a generikusok piacrdl valod tavolmaradasa
kozott, a fenndlld ok-okozati kapcsolat egyértelmiien megdllapithatd. A Bizottsag ezen
allaspontjanak aldtdmasztdsaként hivatkozott a lefolytatott vizsgalat soran feltart belsd
dokumentumokra, a cégek kozotti levelezésekre, amelyek olyan informaciokat tartalmaztak,
melyekbol a két cég Osszejatszasa és tisztességtelen magatartasa megallapithatd volt. Belso
levelezéseikben sajat magukra egy egylittmiikodé zart csoportként hivatkoztak, amely
csoporton beliil dollarmilliés pénzmozgas bonyolddik le.*

Mindezen nyomén a Bizottsag az innovativ gyartd ¢€s a generikusok kozotti
megallapodasokat az EUMSZ 101. cikk rendelkezésébe litk6zOnek mindsitette €s 2013. janius
19-én 93,8 millié eurd birsagot szabott ki Lundbeck-re, a generikusokra pedig dsszesen 52,2

millio eur6t.”

" Romano Subiotto QC, 2013. Legal Assessment of Patent Settlement Agreements Containing “Reverse”
Payments.[pdf] New York, 6.0. elérheté: http://fordhamipconference.com/wp-
content/uploads/2013/04/2013.subiotto.pharma.pdf utolsé letoltés ideje: 2015.05.07.

2 Az Eurdpai Unid mikodésérdl szolo szerz6dés egységes szerkezetbe foglalt valtozata HL C 326., 2012.10.26.,
47—390. o.

B Clancy-Geradin-Lazerow,2013, 14.0

1 European Commission Speech of Vice President Joaquin Almunia, SPEECH/13/553 of 19 June 2013.on
Lundbeck case elérhets: http://europa.eu/rapid/press-release_ SPEECH-13-553_en.htm utolsé letoltés ideje:
2015.05.07.

> European Commission, IP/13/563



4.1.3. Birésagi szakasz

A Bizottsdg dontését kovetden a felek fellebbezést nyhjtottak be a Torvényszékhez,
melynek targyaban még nem sziiletett birosagi dontés. Lundbeck fellebbezése Osszesen tiz
jogalapot jel6lt meg, amely miatt a Bizottsagi dontés megsemmisitését kérte. Ezek koziil a
jelen dolgozat szempontjabdl a kovetkezd, pay-for-delay megallapodasra vonatkozodak
mindsiilnek relevansnak:

Az elsé érv, amelyre Lundbeck hivatkozott, hogy a Bizottsdg eleve tévedett annak
megallapitasakor, hogy a felek versenytarsak vagy legalabbis potencialis versenytarsak voltak
a megallapodasok megkdtésének idépontjaban. Ez pedig sziikséges, hiszen az EUMSZ 101.
cikk (1) bekezdése az azonos piacon mikddo versenytars vallalkozasok megallapodasait tiltja.
Lundbeck szerint bar a megallapodasok idépontjdban a citalompramra kapott hatdéanyag
szabadalom mar eléviilt, az arra vonatkozo eljardsi szabadalom még érvényben volt. Azéltal
azonban, hogy a Bizottsadg versenytarsnak mindsitette a generikusokat és az innovativ gyartot,
kvazi azt az lizenetet kdzvetiti, hogy az eljarasi szabadalmak gyengébbek, azok nem birnak
ugyanolyan kizarélagos joggal, mint a hatéanyag szabadalmak. Ebbdl pedig az kovetkezik,
hogy teljes figyelmen kiviil hagyasra keriilnek az érvényes szabadalombol fakado6 jogok (mint
példaul, az, hogy a szabadalmas hivatkozhat érvényes szabadalmanak megsértésekor
szabadalombitorldsra, annak elkeriilésére pedig megallapodast kothet). A Lundbeck ligyben
hozott bizottsdgi dontés és a fellebbezés nyoman az érintett kérdés akadémiai vizsgalddasok
kozéppontjaba keriilt. Fiona Carlin a Bizottsdg védelmében ramutatott, hogy ha lenne
egyértelmli bizonyiték arra nézve, hogy Lundbeck eljarasi szabadalma annak megsértése
nélkiil, mas moédszerek felhaszndlasaval lemasolhatd lett volna a generikusok altal, akkor
érvényes lenne az arra valo hivatkozas, hogy a kérdéses megallapodéasok a generikusoknak az
érvényes szabadalomtol valo jogszerli tavoltartasdhoz voltak sziikségesek. Ennek hianyaban
azonban a megallapodasok egyszertien csak tulterjeszkedtek az eljarasi szabadalom altal
nyujtott kizarolagossagi jogon, beleiitkozve az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdés tilalméaba.*®

A benyujtott fellebbezés masodik jogalapja szerint, a Bizottsag tévesen értékelte a felek
kozotti ellenértéket is tartalmazd szabadalmi megallapodasokat az EUMSZ 101. cikk (1)
bekezdés szabalydban foglalt ,.céljanal fogva” versenykorlatozd megallapodasnak. A

Bizottsag ugy nyilatkozott, hogy a jelentds Osszegli pénzmozgasok mellett lebonyolddo

'® Fiona Carlin, 2013, Pay-for-delay settlements —EU Commission broadly aligns with US Supreme Court. EMEA
Legal Insights Bulletin Summer 2013, 7-11, 8.0. elérheté:
http://www.bakermckenzie.com/files/Uploads/Documents/EMEA/EMEALIB/Sept%202013/nl_emea_eulegalins
ights_sep13.pdf utolso letoltés ideje: 2015.05.07.



megallapodasok azok, amelyek vélhetden versenyjogi szempontbdl problémasnak
bizonyulnak. Lundbeck szerint egyrészt a talzottan tag ,jelentds Osszegi értékmozgas”
kifejezés masrészt pedig a Bizottsdg ugyanebben az ligyben 10 évvel kordbban képviselt
allaspontja megkérddjelezhetdové teszi, hogy a versenyellenes hatasok bizonyitasa nélkiil,
pusztan a céljanal fogva versenykorlatozénak mindsiiljenek ezek a megallapodasok. Az
Eurépai Bizottsag 2004-ben, amikor a dan versenyhatosag el6tt folyt vizsgalat igy
nyilatkozott a Lundbeck-generikus megallapodasokrol: ,, A megallapodasokban szerepld
keérdéses pénzosszegek nem akkora mértékiiek, hogy azok alkalmasak legyen versenykorlatozo
céllal a versenytarsak piactol valo tavoltartasara. Ily modon pedig vitathato, hogy a
megdllapoddsok veszélyeztetik a versenyt.

A fellebbezés harmadik jogalapjat a Lundbeck arra alapitotta, hogy a Bizottsag jogtalanul
mindsitette pusztan mar a targyanal fogva, eleve versenykorlatozonak (restrictive by object) a
felek kozotti megallapodasokat. Hianyoltak a szabadalom hatalyanak vizsgalatat (scope-of-
the-patent test) a Bizottsag eljarasabol. A szabadalmi megallapodasok monitoringjarol késziilt
els6 jelentése ota, a Bizottsag évente kiadott tajékozatokban altalanosan rogziti, hogy azok a
szabadalmi megallapodasok, amelyek a szabadalom targyi vagy foldrajzi hatdlyan beliil
keriilnek megkdotésre, nem valdsitanak meg versenyjogi korlatozast.® A szabadalom ugyanis
kizardlagos jogot ad a jogosultjanak, €¢s amig az érvényben van a jogosult mindenki mastol a
szabadalomtol vald tartozkodast véarhat el. Azok a szabadalmi megallapodasok azonban,
amelyek meghaladjak e kizardlagossagi jog targyi vagy foldrajzi hatalyat, mar konnyen
versenykorlatozonak mindsiilhetnek, ahogy ezt a jelen esetben a Bizottsag megallapitottnak is
talalta. Mindazonaltal Lundbeck ezzel nem értett egyet €s egyebek kozott arra is hivatkozott,
hogy a Bizottsag felelds alelndke, Joaquin Almunia 2012. augusztus 8-ai beszédében
kifejtette, hogy a Bizottsag a szabadalmakat érintd kérdésekben vizsgalja,hogy a szabadalmi
jogosult jogtalanul terjesztette-e ki a piaci kizarolagossagat a szabadalom altal biztositott
terileten kiviilre. Lundbeck szerint ez a vizsgalat az ¢ esetiikben elmaradt, de szabadalmi
megallapodasaik egyébként is a szabadalom hatalyan beliil maradtak, egyrészt mivel 6k csak
a szabadalmukat sérté generikus gyartok termékértékesitéseit zartak ki, de nem terjesztették ki
jogtalanul a szabadalom hatdlyat, masrészt pedig a generikusok nem is tartottdk magukat

teljesen kiszoritva a piacrol. Lundbeck, 4llitdsa szerint, csak az olyan generikus

7 Subiotto,(2013),23.0.
¥1d.at12-23 0.



beavatkozéasokat kivanta kizarni, amelyek a még érvényes eljarasi szabadalmat sértették
volna.*

Roviden Osszegezve, azt lathatjuk, hogy még ha nem is a fellebbezés Osszes jogalapja lesz
védhetd a Torvényszék elott, a Lundbeck altal vitassa tett 10 pont, érdekes kérdéseket vet fel
¢s remélhetdleg a Torvényszéki dontés tisztazza majd, hogy ezek a kérdések hogyan keriilnek
megitélésre a jovoben a Kozosségen beliil.

A Bizottsag mindezek ellenére kovetkezetesen tartotta magat a Lundbeck ligyben képviselt
allaspontjahoz, €s mas tigyekben is az ilyen jellegli megallapodasokrél mar a targyuknal fogva
vélelmezte a versenykorlatozo jelleget. A Bizottsag sorra vizsgalatot inditott a versenyjogi
szempontbol vélhetéen problémas gyakorlatot folytatd gyogyszergyartod cégek ellen. 2009-ben
a Servier nevi cég ellen, 2011-ben pedig a Cephalon ellen, illetve egy masik tigyben Johnson
& Johnson és a Novartis ellen. Ez utobbi eset az un. Fentanyl {igy, jelenleg a Lundbeck
iigyh6z hasonldan ugyancsak torvényszéki szakaszban van, mivel a Bizottsdg ebben az
iigyben is megallapitotta az innovativ €s a generikus gyartd versenykorlatozd Osszejatszasat.
A Fentanyl dontés jelentdsége a Lundbeck dontéshez képest abban all, hogy altala a Bizottsag
vilagossa tette, hogy a pay-for-delay megallapodasok akkor is jogszeriitlenek lehetnek, ha az
mar nem érint szellemi tulajdonjogot, mert annak megkotésére mar a szabadalom eléviilése

utan keril sor.

4.2.Fentanyl iigy

2011. oktober 18-an a Bizottsag vizsgalatot inditott az amerikai székhelyli Johnson &
Johnson és a svéd Novartis ellen, mivel alapos gyantja meriilt fel arra nézve, hogy a két cég
altal megkotott szerz6dés az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdés szerinti tilalomba {itkdzik. A
Bizottsag gyanitotta, hogy az egymas kolcson tamogatasara irdnyuld (promocios) szerz0dés
(co-promotion agreement) amelyet e két cég hollandiai leanyvallalatai Janssen-Cilag B.V. és

Sandoz B.V. kotottek egymassal, valojaban egy pay-for-delay megallapodas volt.”

19

Id. at 17. o.
20 PatLit, 2013, EU Commission fines Johnson & Johnson and Novartis for concluding a pay-for-delay agreement
elérhetd: http://patlit.blogspot.nl/2013/12/eu-commission-fines-johnson-johnson-and.html utolsé letdltés
ideje: 2015.05.07.
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4.2.1. Az eset hatterérol

Johnson & Johnson az 1960-as években fejlesztette ki és hozta forgalomba a fentanyl alapt
fajdalomcsillapitot. A kifejlesztett fentanyl alapu fajdalomcsillapitéd tapasz valddi kasszasiker
gyogyszernek szamitott, 1ényege, hogy a hatdanyag lassan, elére meghatarozott adagban
szabadul fel a tapaszbodl €s jut a boron keresztiil a szervezetbe. A tapaszt sulyos fajdalom,
tobbnyire daganatos megbetegedések kezelése soran hasznaltak.

A cég szabadalmaztatta a fentanyl tapaszt, amelynek kizarolagossagi ideje 2005 juliusaban
jart le Hollandidban. Ekkor mar Sandoz készen allt piacra Iéptetni a fentanyl tapasz generikus
verziojat.”* Jelenleg Sandoz a vildg masodik legnagyobb generikus gyartdja, melynek
generikus gyartoként a legfobb célja olyan gyogyszerek eldallitasa, amelyek tartalmazzak a
referencia-gyogyszerekkel azonos hatdanyagokat, azonos koncentracioban.”> A generikus
gyartok a referencia-gyogyszer szabadalmi védettségének eléviilését kovetden az innovativ
gyartd versenytarsként jelennek meg piacon és a legtobb esetben az eredeti ar toredékéért
értékesitik sajat gyogyszereiket. A Fentanyl iigyben Sandoz a generikus gyogyszer
bevezetése helyett promdcios megallapodast kotott Janssen Cilaggal (az innovativ gyarto,
Johnson & Johnson hollandiai leanyvallalataval). E megallapodéas szerint rendszeres, havi
pénzbeli kifizetések ellenében, Sandoz tartdzkodik a generikus gydgyszer holland piacra valod
bevezetésétdl. Ezeknek a havi kifizetéseknek az Osszege meghaladta azt a bevételt, amire
Sandoz a gyodgyszer bevezetése esetén szamithatott. A szerzodés az abban meghatarozottak
szerint mindaddig érvényben marad, amig egy harmadik f¢l, egy 0jabb generikus gyartd be
promocios (co-promotion) megallapodasként keriilt rogzitésre, tartalmat tekintve azonban

nem felel meg a ko-promdécios megallapodasok jellemz6 tartalmanak.

4.2.2. Ko-proméci6 volt-e a cégek megallapodasa?

Alapvetden egy ko-promodcidos megallapodds sordn mindkét fél ugyanazt a terméket
értékesiti, ugyanazon név alatt, egymas mellett. Kdlcsondsen segitséget nyijtanak egymasnak

a forgalmazasban és egyiitt dolgoznak a profit ndvelésén, mindezek mellett pedig az

2 Ibid
*? Sandoz International, Frequently asked questions, elérhetd:
http://www.sandoz.com/our_products/frequently_asked_questions.shtml utolsé letdltés ideje: 2015.01.31.
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értékesitésbél befolyd bevételeket is megosztjak.”

Jellemzben ilyen megallapodas
megkdtésére uj termékek bevezetésekor keril sor, pusztan az értékesitési csatorndk szdmanak
novelése miatt.  El6fordulhat az is, hogy az innovativ gyartonak nincsen megfeleld
hozzaférése az értékesitést végzd {lizletktokhoz (orvos latogatokhoz), akik felkeresik a
fogyasztokat, gyogyszerek esetében az orvosokat. Holott a piachoz valdo hozzaférés
sziikségszerli eleme egy termék sikeres bevezetésének. Természetesen megtorténhet, hogy
egy cég sajat kifejlesztésii termékének egy késobbi életszakaszaban keriil olyan helyzetbe,
hogy nem all rendelkezésére elegendd értékesitési eréforras, amely az eldrelathatd fogyasztoi
kereslet kielégitéséhez sziikséges volna, és ezért probal meg keresni egy szdmara idealis
partnert, akivel egyiittmiikddne.*

Mindazonaltal a Fentanyl iigyben nem ez volt a helyzet. J&J sikeresen forgalmazta a
fogyasztok korében jol ismert fentanyl alapu fajdalomesillapitéit, és hatékonyan szervezte
meg azok ¢értékesitését is sajat lednyvallalatain keresztil. A szabadalom eléviilését
megeldzden semmi jel nem utalt arra, hogy J&J ko-promociés partnert keresne maga mellé
értékesitési problémak miatt.

Réaadasul a ko-promoécidés megallapodasok tipikus elemei (a felelésség megosztasa,
dontéshozatal, vitarendezés és finanszirozas kérdéskoreinek tisztdzadsa stb.) hidnyoztak a két
cég tényleges gyakorlatabol. A feleldsség vonatkozasaban egy tényleges ko-promdcid estén
mindkét fél valds, az értékesités fellenditéséhez ténylegesen hozzajaruld tevékenységet végez,
szinte Ugy mintha, egyazon cég tagjai lennének. Kozosen feleldsek a taktikai jellegli
marketing és értékesitési dontésekért. Meg kell allapodniuk 1) termék esetén az esetleges
kezdeti kifizetésekrol, a befolyd bevételekbdl pedig a részesedésosztas kérdésérdl.Ami pedig
a dontéshozatali mechanizmust érinti, jellemzden a ko-promocidban részt vevo vallalkozasok
létrehoznak egy kozos bizottsagot, amelybe mindkét fél delegal tagokat. Ez a bizottsag latja el
az esetlegesen felmeriil vitdk rendezését, dontésképtelenség esetén a kialakuld padhelyzet
felszamolasat. A legtobb ilyen jellegli megéllapodas tartalmaz egy kizarolagossagi kikotést,
amely megtiltja a megallapodasban részes tagoknak, hogy barmely az adott termékkel

versengd termék forgalmazasaban részt vegyenek.”

2 Joseph Schohl, 2004, Working Together in the Pharmaceutical, Biotech and Medical Device Industries:
Contractual Terms and Conditions.27.0. Kellogg School of Management, Northwestern University. elérhet6:
http://www.kellogg.northwestern.edu/biotech/faculty/articles/working_together.pdf utolsé letoltés ideje:
2015.05.07.

*Id. at 26-28

*1d. at 29.0.

% d. at 31-32.0.
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Janssen Cilag ¢és Sandoz ko-promdcios megallapodasaban az utdébbi nem végzett
semmilyen értékelhetd promocids tevékenységet, és ahogy erre a Bizottsdg ramutatott,
Janssen Cilag nem is vett figyelembe mas potencialis partnert a megallapodas eldkészitésekor,
kizardlag a kozvetlen versenytarsara, Sandoz-ra koncentralt. A Bizottsagi vizsgalat soran
feltart belsé feljegyzések és felek kommunikaciojardl késziilt dokumentumok tekinthetok a
legerésebb bizonyitéknak amellett, hogy a megallapodas csak egy latszolagos ko-promdcios
egyezség ¢és, hogy valdjaban az Janssen Cilag monopolhelyzetének fenntartdsara iranyult. A
belsé feljegyzések szerint Sandoz tartézkodik a piacra 1€péstdl versenytarsa profitjabol valo
részesedésnyujtas esetén. ,, Sandoz would abstain from entering the Dutch market in exchange
for a part of [Janssen Cilag’s] cake"” Szintén egy bels6 feljegyzés emliti meg a konkrét célt
a megallapodas mogott ,,not to have a depot generic on the market and in that way to keep the
high current price"® vagyis, hogy ne legyen mas versenytars a piacon, akinek jelenléte
csOkkenthetné a gyogyszer arat. Mindezek nyoman a Bizottsdg megéllapitotta, hogy a
megallapodas nem a kolcsonos tamogatasrol, k6zos marketingtevékenységrol szolt, hanem a

monopolhelyzetbdl adédo bevétel megosztasarol.?

4.2.3. Bizottsagi dontés

Két évvel a vizsgalat elrendelését kovetden, annak megallapitdsaira hagyatkozva, a
Bizottsag 2013. december 10-én dontést hozott a Fentanyl iigyben.** Ebben megallapitotta,
hogy az allitélagos ko-promdcios megallapodas valojaban egy pay-for-delay egyezség volt az
innovativ és a generikus gyartd kozott. Joaquin Almunia, a Bizottsag felelds alelndke, az
esettel kapcsolatos zarobeszédében elmondta, hogy az érintett két cég nyilvanvaldan
jogszerltleniil és tisztességteleniil jart el, amikor a vizsgalt megallapodast azzal a nyilvanvalo
céllal kotottek meg, hogy a gyogyszerdrat mesterségesen magasan tartsak. Mindez pedig 17
honapra megfosztotta a holland betegeket az olcsobb gyogyszerhez vald hozzaféréstol. A

Bizottsag emiatt 10,798,00 eur6 birsagot szabott ki Johnson & Johnsonra, valamint 5,493,000

7 European Commission Press release,IP/13/1233 of 10 December 2013 on Antitrust: Commission fines
Johnson & Johnson and Novartis € 16 million for delaying market entry of generic pain-killer fentanyl. elérheté:
http://europa.eu/rapid/press-release_IP-13-1233_en.htm utolsé letoltés ideje: 2015. 05.07..

28 .

Ibid.
*® Batchelor and Healy, Overview of EU Commission Decision in respect of J&J/Novartis co-promotion
agreement. European Competition Law Review, 2014 35(4) elérhet6 a Westlaw adatbazison keresztiil
¥ case COMP/ AT. 39685 — Fentanyl Commission Decision of 10 December 2013
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eurdt Novartisra. A birsag mellett pedig a Bizottsag felhivott minden olyan maganszemélyt és
vallalkozast, amely az esettel dsszefliggésben sérelmet szenvedett, hogy a tagallami birdésdgok

el6tt inditson kartéritési pert.

4.3. Servier iigy

4.3.1. Az eset hatterérol

A legutolsd pay-for-delay dontés a 2014. julius 9-ei Servier iigyet lezaré volt. ** Ennek
soran a Bizottsag er6folénnyel valo visszaélés mellett, a Bizottsag a 101. cikk (1) bekezdés
megsértését is megallapitotta a részes cégek magatartasa alapjan.

A francia székhelyli Les Laboratoires Servier (tovabbiakban: Servier) perindropril nevii
magas vérnyomast csokkentd gydgyszere hossza idon keresztiil a cég legsikeresebb terméke
volt. 2001-t61 azonban a vallalat egyre névekvo versenynyomassal talalta szembe magat, mert
a perindropril hatdéanyag szabadalma eléviildben volt, ami tobb generikus gyartét is a
termékpiacra vald belépésre 0sztonzott. 2003-ban a hatébanyag szabadalom szinte valamennyi
eurdpai orszagban eléviilt és a cégnek mar csak mdsodlagos (az eljarasra ¢és a formara
vonatkoz6) szabadalmai maradtak hatdlyban. A madsodlagos szabadalmak csak korlatozott
védelmet biztositottak, hiszen a hatéanyag elérhetové valt valamennyi generikus szamadra, igy
azoknak csak 1j eldallitasi mddot kellett kidolgozniuk, hogy a masodlagos szabadalmak

megsértése nélkiil vezethessék be sajat termékeiket a piacra.®®

4.3.2. A jogseértés

2004-re az egyik generikus gyartonak sikeriilt olyan eldallitasi modszert kidolgoznia, ami
megkeriilte Servier még érvényes eljarasi szabadalmat, annak sérelme nélkiil allitott eld

ugyanolyan hatékonysagu €s biztonsagu gyogyszert. Servier megallapodast kotott az eljarast

3 European Commission Press release SPEECH/13/1053 Speech of Vice President Joaquin Almunia, on Fentanyl
case, 10 December,2013 elérhetd: http://europa.eu/rapid/press-release_SPEECH-13-1053_en.htm utolsé
letoltés ideje: 2015.05.07.

32 Case COMP/AT.39612 — Perindopril (Servier) Commission Decision of 9 July 2014

3 European Commission Press release SPEECH 14/541 Decision in Servier case, Speech of Vice president
Joaquin Almunia, 09 July 2014, elérhet8: http://europa.eu/rapid/press-release_ SPEECH-14-541_en.htm utolsé
letoltés ideje: 2015.05.07.
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kifejleszté céggel, amelynek révén kizardlagos hozzaférési jogot szerzett az 1) eljarési
formahoz is. Tovabb korlatozva ezzel mas generikus gyartok piacra 1épési lehetdségét.

A Bizottsag altal lefolytatott vizsgalat sordn megszerzett belsé feljegyzések szerint a
versengl eljaras megszerzésének oka ,,a védekezo mechanizmus erdsitése”, ami egyuttal
magyarazattal szolgal arra, hogy az 10j eljarasi mod megszerzését kovetden Servier miért nem
haszndlta azt a késObbiekben.* Tobb generikus gyartd is megkisérelte Servier szabadalmanak
érvényességét megtamadni a birdsdg elétt, de ezek az eljarasok mind peren kiviili
megallapodasokkal értek véget. Servier sorra kotott megallapodasokat a generikus gyartokkal,
amelynek keretében sajat bevételeibdl részesedést jutatott azért cserébe, hogy azok tavol
maradjanak versengé termékeikkel a perindropril piacatol. Servier Osszesen Ot generikus
gyartéval kotott megallapodast, nagyjabol minden esetben azonos feltételekkel, vagyis, a
megallapodds idOtartamdra a generikusok kotelezettséget vallalnak, hogy nem inditanak
Servier szabadalmanak érvényességének megkérddjelezé pert és nem lépnek a piacra sajat
termékeikkel. Mindezekért cserébe pedig Servier vagy egyOsszegli pénzbeli juttatast, vagy a
bevételekbdl vald részesedést nyhjt. Egy esetben Servier nem pénzbeli kifizetést teljesitett,
helyette a két fél a piacot feloszté megallapodast kotott, aminek értelmében Servier 7 orszag
terliletére kiterjedd licencidt adott azért cserébe, hogy a konkurens cég ,,felaldozza” a tobbi
EU-s tagallami piacot. A megallapodasok érvényessége az eljarasi szabadalom eléviiléséig,
2007-ig tartott, 2007 utan, azzal, hogy Servier elvesztette kizardlagossadgat a piacon, a
perindropril ara 90%-kal csokkent, jol érzékeltetve azt, hogy az dtmeneti id6szakban, amig a
generikusok tavol maradtak a piactol, milyen jelentds tobbletkiadasok keletkeztek a keresleti
oldalon (paciensek, tarsadalombiztositasi rendszerek terhére).*

A Bizottsag altal feltart belsd6 dokumentumok sz6 szerint tartalmaztak a ,, piacrdl valo
kivasarlas” kifejezést a generikusokkal kotott megallapoddsokra vonatkozoan illetve a ,, nagy
nyereséget, amit négy év alatt nyert” a véallalat. Ez utobbi kifejezés alatt a megallapodéasok
altal meghosszabbitott kizarolagossagi iddt kell érteni, ami a hatdéanyag 2003-as eléviilése €s a
generikus 2007-es piacra lépése kozott telt el. Olyan feljegyzések keriiltek el6, amik

tartalmazzak |, egydsszegii pénzfizetés” ¢és a ,,minden megallapodas csak jelentos

** Herbert Smith Freehills LLP, European Commission fine Servier and five generics for various practices
delaying generic entry of perindopril, elérhetd: www.herbertsmithfreehills.com / Competition, regulation,
trade/ Intellectual property e-bulletin, 2014 utolsé let6ltés ideje:2015.05.07.

» European Commission Press release IP/14/799 of 19 June 2013 on Antitrust: Commission fines Servier and
five generic companies for curbing entry of cheaper versions of cardiovascular medicine, elérhet6:
http://europa.eu/rapid/press-release_IP-14-799 en.htm utolsé letdltés ideje: 2015.05. 07.
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pénzdsszegert cserébe lehetséges” Kifejezéseket, amik elsé ranézésre elég egyértelmiivé
teszik a felek kozotti megallapodasok valos indokat.*®

A Bizottsag legféképpen ezekre a belsé dokumentumokra hagyatkozva megallapitotta az
er6folénnyel valo visszaélést. A EUMSZ 102. cikk tilalmanak megsértése, valamint a felek
altal kotott versenykorlatozd (pay-for-delay) megallapodasok miatt Gsszesen 427,7 millid
eurdt szabott ki Servier-re és a vele megallapodast koté 6t generikus gyartora.’” A birsagtol
fiiggetleniil pedig felhivta mindazon természetes-és jogi személyek figyelmét, akik az
Osszejatszo cégek magatartasa folytan sérelmet szenvedtek, hogy igényeiket kartéritési perben
lakohelyiik szerinti tagallam birdsagai eldtt érvényesithetik.

Joaquin Almunia azt is hangsulyozta beszédében, hogy a Lundbeck és a Fentanyl iigyek
utan a Servier dontés egy ujabb figyelmeztetés arra, hogy a pay-for-delay megallapodasok
illegdlisak az Eurdpai Unidban. Ezek a megallapodasok annyira kdrosak a versenyre, és
kozvetetten képesek a tagillamok kozotti kereskedelem befolyasolasara, hogy ezaltal

kimeritik az EUMSZ. 101. cikk (1) bekezdés szovegében szerepld versenykorlatozo célt.

36 .
Ibid.
%’ Case COMP/AT.39612 — Perindopril (Servier) Commission Decision of 9 July 2014
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5. Cél altali jogsértések

Az Eurépai Unio Birdsaga mar szamos esetben allast foglalt a versenyt pusztan a céljuk
alapjan korlatozd6 megallapodasokkal €s magatartasokkal kapcsolatban. Verica Trstenjak
fotanacsnok Europai Bizottsag kontra Beef Industry Development Society Ltd iigyben eléadott
¢és a Birosag altal is jovahagyott inditvanya szerint, a cél altali jogsértések (restrictive by
object) nem korlatozhatéak az EUMSZ 101. cikk (1) bekezdés a)- e) pontjaiban felsoroltakra,

t.%¥ Végsé soron az Unid

azok nem képezik a tiltott Osszejatszasok kimeritd felsorolasa
birdsdgainak a feladata meghatarozni, hogy a konkrétan leirtakon til mely megéllapodasok
tartoznak még ehhez a csoporthoz.

Az EUMSZ 101. cikk (3) bekezdésének alkalmazasahoz fliz6tt irdnymutatasban® a
Bizottsag kifejtette azt a vélelmet, hogy vannak olyan megallapodasok és magatartasok,
amelyek egyszertien jellegiiknél fogva korlatozo hatdssal vannak a piacokon érvényesiild
versenyre. Ezek az igynevezett ,,cél altali jogsértések™, amelyek olyan mértékii torzitd hatast
mérnek vagy mérhetnek a versenyre, hogy esetiikben nem is sziikséges a versenyellenes
hatasok mérlegelése. A cél altali jogsértéseket az kiilonbozteti meg a ,hatas altali
jogsértésektol” hogy ez utdbbi 0sszejatszasi formak pusztan természetiiknél fogva nem érik el
a verseny tekintetében a stlyos artalmassagi fokot, ezért meg kell vizsgalni a megallapodas
hatasait is. Megtiltasukra pedig csak akkor keriilhet sor, ha sikeriil olyan tényezoket feltarni,
amelyek bizonyitjak, hogy a verseny miikodése érezhet6en akadalyozva volt vagy torzult.*

Egy vélhetden problémas megallapodas részleteinek elemzése soran a Bizottsdg szdmos
tényezot figyelembe vesz. A megéllapodas vizsgéalatakor nem lehet elszakadni annak a
piacnak a sajatossagaitdl, amelyen a megallapodas létrejott.* A termékpiac beazonositisa
utan azt kell figyelembe vennie a testiiletnek, hogy a megallapodas kovetkeztében a konkrét
piachoz vald hozzéaférés korlatozodott-e. Annak meghatirozasdhoz, hogy egy
megallapodasnak van-e versenykorlatozo hatisa, meg kell vizsgalni azt is, hogy milyen lenne

a helyzet a konkrét megallapodas hidnyaban a piacon.”” Vagyis a Bizottsig a fennallo

versenyhelyzetet egy olyan helyzettel veti Ossze, ami egy ésszerli, csekélyebb mértékii

*% €-501/06 P sz.,- GlaxoSmithKline Services és tarsai kontra Bizottsag és tarsai iigyben 2009. jun. 30-an Verica
Trstenjak F6tanacsnok elGadott inditvanya, ECLI:EU:C:2009:409

és C-209/07 sz., gyben Beef Industry Development és Barry Brothers Gigyben 2008. nov. 20-4n hozott itélet
ECLI:EU:C:2008:643

** communication from the Commission- Guidelines on the application of Article 81(3) of the Treaty OJ C 101,
27.4.2004, p. 97-118

%0 C-209/07- tgyben Beef Industry Development és Barry Brothers

* €-32/11 sz., Allianz Hungaria Biztosité és tarsai tigyben 2013. marc. 14-én hozott itélet ECLI:EU:C:2013:160

*2 Richard Whish, Versenyjog hatodik kiaddas, Bp, 2010, HVG-ORAC, 120-122.0
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korlatozéssal jar6 megallapodas esetén allna el6. Ha a megallapodas kovetkeztében torzul
akar a piacon korabban fennallt verseny vagy az a hipotetikus verseny, amely a megallapodas
hidnyaban kialakult volna, a megallapodas nem lesz megengedhet5.” A hipotetikus verseny
vonatkozasaban fennalld kockazat megallapitasdhoz figyelembe kell venni az érintett
tarsasagok piaci erejét, a piac szerkezetét, az alternativ értékesitési csatornak létezését és azok
jelentéségét.™

Nem hagyhat6 figyelmen kiviil, hogy az amerikai versenyhatésagok gyakorlata ezen a
ponton is kiilonbozik az eurdpaiakétdl. A megallapodas versenyre gyakorolt hatdsainak
mérlegelésekor az amerikai versenyhatdsagok a megallapodas utan el6allo versenyhelyzetet a
megallapodast megel6z6 allapottal vetik Gssze. Igy egy megallapodas csak akkor mindsiil

versenykorlatozonak, ha az a 1étrejottét megeldzden fennalld versenyt korlatozza, hipotetikus

verseny feltételezésérdl szo sincs.”

5.1. A Bizottsag jelenlegi allaspontja pay-for-delay-rél

Ha megnézziik a Bizottsag 2013-as pay-for-delay dontéseit (Lundbeck, Fentanyl, Servier)
azt lathatjuk, hogy a Bizottsag allaspontja szerint az ilyen megallapodasok mar pusztin a
céljuk alapjan jogsértének mindsiilnek. Ez azonban egyaltalan nem jelenti azt, hogy a
Bizottsagnak nem kell 6sszegylijtenie és elemeznie az eset koriilményeit illetve meghatarozott
tényezéket.® Sokkal inkabb azt jelenti, hogy a sokszor évekig is tartd vizsgalat, és a
megallapodas kontextualis elemzése utan, ha a Bizottsdg a jogszabaly altal megkdvetelt
koriilményeket fennallonak itéli (vagyis hogy a megallapodas kihat a tagallamok kozotti
kereskedelemre ¢és korlatozza legalabb a potencialis versenyt) tovabbi elemzés, a hatasok
Osszetettebb vizsgéalata nem sziikséges.

A tényezOk, amiket a Bizottsagnak minden esetben vizsgalnia kell, még akkor is, ha cél
altali jogsértésekrdl van szd; egyrészt a vallalkozasok (legalabb potencialis) versenytarsi
mindsége, vagyis, hogy a vallalkozdsok azonos piacon szerepelnek-e. Akkor tekinthetdk
versenytarsaknak, ha a generikus gyartonak tényleges lehetdsége van a piacra lépésre.
Masrészt a generikusok részérdl kotelezettségvallalas megléte. Kell, hogy a generikus gyartod
kotelezettséget vallaljon arra, hogy a megallapoddsban szerepld iddtartamra korlatozza sajat

er6forrasait, amelyek a piacra 1épéshez lennének sziikségesek. Harmadrészt pedig az

* T6th Tihamér, Az eurdpai unio versenyjoga,Bp., 2014, Complex, 136.0.
* €-32/11 - Allianz Hungéria

* Ibid.

a6 Zinsmeister-Held, 2013,628.0.
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innovativ gyartotél szarmazd jelentds Osszegli vagyoni juttatas, mint ellenérték, amely
alkalmas arra, hogy visszaszoritsa a generikus gyartdo piacra 1épési torekvéseit.” Ha a
Bizottsag ezeket a tényezOket fennallonak taldlja, a megallapodast annak célja alapjan
versenykorlatozonak, a 101. cikk (1) bekezdés rendelkezésébe litk6zonek mindsitheti.
Ilyenkor a feleknek azonban még van lehetdségiik a megallapodasuk kimentésére,
amennyiben bizonyitani tudjak a 101. cikk (3) bekezdés rendelkezésében foglalt négy feltétel
egylittes fennallasat, vagyis, hogy ,,A megdllapoddas hozzajarul az daruk termelésének vagy
forgalmazasanak javitasahoz, illetve a miiszaki vagy gazdasagi fejlodés elomozditasahoz,
ugyanakkor lehetové teszi a fogyasztok méltanyos részesedését a beldle eredo elonybol
anélkiil, hogy az érintett vallalkozdasokra olyan korlatozasokat rona,amelyek e célok
eléréséhez nem nélkiilozhetetlenek valamint lehetové tenné ezeknek a vallalkozdsoknak, hogy
a kérdéses aruk jelentds tekintetében megsziintessék a versenyt.” A Bizottsagnak meg kell
vizsgalnia a (3) bekezdés eldirasaira hivatkozd véllalkozas altal el6terjesztett érveket é€s
bizonyitékokat, és amennyiben azokat nem tudja megdonteni, nem allapitja meg a

versenykorlatozo célt vagy hatést.*®

5.2. Parhuzam: Pay-for-delay megallapodasok helyzete az USA-ban

Jelentds kiilonbség allapithato meg az EU-jog és az USA joga kozott, a tekintetben, hogy a
Ko6z0sségi jogban nincsen olyan megallapodas, ami per se jogellenes lenne. Még a cél altali
jogsértést megvalositd megallapodasok is részesiilhetnek egyedi mentességben, ha a felek
bizonyitani tudjak a négy kimentési feltételt. Erre példa a Societe Air France/Alitalia Linee
Aeree Italiane SpA® eset, ahol a Bizottsig meggy6z6 bizonyitékok el6terjesztése utan
jovahagyott egy kiterjedt stratégiai szovetséget két 1égitarsasag kozott.” Ilyen lehet6ség az
USA jogaban nem létezik, viszont lényegében a 101. cikk (3) bekezdés tartalmaval azonos
funkciot tolt be az USA jogaban a jozan mérlegelés elve (rule of reason). A rule of reason
elve egy megallapodds kereskedelemkorlatozd voltdnak megallapitisdhoz eldirja a

versenyellenes és a versenybarat hatdsok mérlegelését is.

7 European Commission speech of Alexander Italianer on Competitor agreements under EU Competition Law,
New York, 26 September 2013, 40th Annual Conference on International Antitrust Law and Policy, Fordham
Competition Law Institute. 9. o.elérhetd: http://ec.europa.eu/competition/speeches/text/sp2013_07_en.pdf
utolsé letoltés ideje: 2015.05.07.

* Whish, 2010, 147.0.

9 Case COMP/38.284/D2 Société Air France / Alitalia Linee Aeree Italiane S.p.A, Commission Decision of 7 April
2004 relating to a proceeding under Article 81 of the EC Treaty

*% Whish, 2010, 148.0.
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Az amerikai LegfelsObb Birosag utasitdsa szerint, néhany taxative meghatarozott, durva
versenykorlatozastol eltekintve, a tényallds megallapitdjanak az eset Osszes koriilményét
mérlegelnie kell az arr6l valdo dontés sordn, hogy a verseny ésszertiitlen korlatozdsa miatt az
adott megallapodast meg kell-e tiltani.®® Az amerikai Sherman Act® 1. szakaszanak tag
fogalmazasmodja teremtett lehetdséget arra, hogy a versenykorlatozé megallapodasok két
kiilonb6z6 modon keriilhessenek értékelésre.

A per se jogellenes megéllapodasok azok, amelyek nyilvadnvaldéan versenyellenesek.
Aremelkedéshez, a kibocsatas visszafogasahoz vezetnek, az altaluk generalt esetleges elényok
pedig nem allnak egyensulyban a hatranyokkal. Jelenleg a per se jogellenes megallapodasok
kozé tartozik az arkartell, a piacfelosztas és a fogyasztok felosztasa a versenytarsak kozott. A
tobbi megallapodastipus ésszerii, egyedi mérlegelést (rule of reason) igényel.

A rule of reason kifejezés arra a szemléletre utal, hogy valamely pozitiv gazdasagi cél
eléréséhez ésszerlien, feltétleniil sziikséges korlatozds nem mindsiil tiltott ésszertitlen
versenykorlatozasnak.®® A rule of reason elemzés a megallapodas természetétél és a piaci
koriilményektél fiiggden kiillonb6zé mélységli vizsgalatot jelent. Ennek soran, ha a
versenyhatosdg arra a kovetkeztetésre jut, hogy a piacon addig fennallt verseny a
megallapodas altal legalabb potencidlisan veszélyeztetetté valik, megvizsgalja, hogy vannak-e
mindezen negativumokat ellensulyozd pozitiv hatasok. Amennyiben pedig vannak pozitiv,
hatékonysagnoveld hatasok is, csak akkor mindsitheté versenykorlatozonak az adott
megallapodas, ha ezek a hatdsok kevésbé korladtozo megallapodas mellett is elérhetdek
volnanak.*

Ugyanazon az évben, amikor a Bizottsag dontést hozott a Lundbeck és a Fentanyl tligyben,
az Egyesiilt Allamok Legfelsébb Birosaga meghozta els§ dontését a pay-for-delay
megallapodasokkal kapcsolatban az FTC kontra Actavis Inc. iigyben.®® Mig a Szdvetségi
Kereskedelmi Bizottsag (Federal Trade Commission) mint tengerentali versenyhatdsag, az
Eurdpai Bizottsaghoz hasonloan mar targyuknal fogva, eleve, per se versenykorldtozonak
mindsitette a pay-for-delay megallapodasokat, addig az amerikai Legfelsébb Birosag
elutasitotta a per se jogellenességet és ezekre a megallapodasokra a rule of reason analizist

tette alkalmazandova.®®

*1d. at. 129.0
> The Sherman Antitrust Act 1890.
> T6th,2014, 139.0
>*1d. at 140.0
> us Supreme Court Final Judgment on 570 U. S. (2013) Federal Trade Commission v. Actavis case of 17 June 2013
56 .
Clancy-Geradin-Lazerow,2013, 1.0, 8. o.
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Az Eurdpai Bizottsag pay-for-delay megallapodasokkal kapcsolatos allaspontjat Kozosségi
birosag még nem vizsgalta feliil, a Lundbeck és a Fentanyl dontésekkel kapcsolatos
fellebbezések nyoméan meginduld birdsagi eljarasok még folyamatban vannak, tehat az

Eurdpai Birosagok allaspontja a kérdésben még ismeretlen.®

" Id. at 15.0.
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6. Konkluazio

Amiatt, hogy a gyogyszeripari agazat igazan nagy jelent6séggel csak 2008-tol keriilt a
Bizottsag érdeklddésének kozéppontjaba, szdmos az agazati szabalyozast érintd kérdés
egyelére még megvalaszolatlan.

Bizonytalan, hogy az eurdpai birdsagok kovetik-e az amerikai példat és az Europai
Bizottsag altal képviselttél eltéré6 allaspontra helyezkednek-e a  pay-for-delay
megallapodasokkal kapcsolatban. Az eurdpai birésagok altalaban sokkal egyiittmiikodébbek,
elfogadobbak a Bizottsag altal képviselt allasponttal kapcsolatban, mint az amerikai birosagok
az amerikai versenyhatdsaggal szemben. Eurdpaban, a birésagi szakaszban tobbségében a
bizottsdgi 4lldspontot jovahagyd dontés sziiletik. Ett6l filiggetlenlil természetesen
elképzelhetd, hogy jelen tigyekben a birosagok elutasitjak a pay-for-delay megallapodasok cél
altali jogsértéssé mindsitését.”

Az eurodpai birdsagok eljarasdnak altaldnos idOtartama versenyjogi ligyekben 3-4 év és
mindaddig, amig a benyujtott fellebbezések nyoman elséként a Torvényszék alldspontja nem
ismert, az ilyen megallapodasok jov6je Eurdpaban bizonytalan. Ha a birdsagok™ jovahagyjak
a Bizottsag érvelését a pay-for-delay megallapodasok per se jogellenességérdl, az ilyen
megallapodasok eurdpai szinti visszaesésével lehet szadmolni. Az innovativ és generikus
gyartok nagy valoszinliséggel kétszer is meggondoljak, hogy perinditas helyett szabadalmi
megallapodast kossenek, amely végsd soron hozzajarulhat a kutatis-fejlesztési tevékenység
visszaesésehez. Ha a Birdsag nem hagyja jova a Bizottsag allaspontjat, egy meglehetdsen
Osszetett feladat var ra, hiszen meg kell hataroznia, hogy mi az a hatar, amin til mar
jogszertitlenek ezek a megallapodasok, illetve hogy a jovében a Bizottsagnak mit és hogyan
kell bizonyitania a versenyellenes hatasok aldtdmasztasahoz.

Erdemes megemliteni, hogy az Unié Birdsaga a 2014 szeptemberében hozott CB kontra
Bizottsag tlgyben® kimondta, hogy téves az a megallapitds, miszerint a cél altali
versenykorlatozas fogalma nem értelmezhetd megszoritdan. A Birdsdg alland6 itélkezési
gyakorlatabol ugyanis vildgosan kovetkezik, hogy amennyiben a vizsgalt megallapodas
elemzése soran a Bizottsag nem tar fel elegendd karossagi fokot, meg kell vizsgélnia a
megallapodas hatasait és annak megtiltasahoz olyan tényezdk egylittes fennallasa sziikséges,

amelyek azt bizonyitjak, hogy a verseny miikodése érezhetden akadalyozva vagy korlatozva

% 1d. at 16.0.
> |t Térvényszék és az Eurdpai Unid Birdsaga
% -67/13 P sz., CB kontra Bizottsag igyben 2014. szept. 11-én hozott itélet ECLI:EU:C:2014:2204
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volt.” A Birdsag szerint a cél altali jogsértés fogalma csak bizonyos tipusu vallalkozasok
kozotti Osszejatszasokra alkalmazhatd, az nem értelmezhet6 kiterjesztéen. Csak azokra a
megadllapodasokra vonatkozik, amelyek a verseny tekintetében elegendd karossagi fokot
mutatnak ahhoz, hogy ugy lehessen tekinteni, hogy hatdsaikat nem sziikséges megvizsgalni.
Ellenkezd esetben ugyanis, a Bizottsag menteslilne azon kotelezettsége aldl, hogy bizonyitsa
az olyan megallapoddsok piacra gyakorolt tényleges hatdsait, amelyek esetében egyaltaldn
nem nyert bizonyitdst, hogy jellegiiknél fogva karosak a rendes verseny megfelel6
mikodésére. Korlatot jelent, hogy a Bizottsagnak és annak dontését esetlegesen
felllvizsgdld birdsagnak meg kell indokolnia, hogy a versenykorlatozas miért mutat elegendé
kdrossagi fokot ahhoz, hogy azt cél altali jogsértésnek lehessen mindgsiteni.”

Kérdés az is, hogy mennyire hat az Amerikai Legfelsobb Birésag Actavis tigyben képviselt
allaspontja az eurdpai modellre. A két jogrendszer kiilonb6zdsége a versenyjog teriiletén sem
hagyhat6 figyelmen kiviil. A rule of reason, amit az Amerikai Legfelsébb Birosag kotelezéen
alkalmazandova tett pay-for-delay megallapodasokra, a KozOsségi jogban azért nem
miikodhetne, mert az EUMSZ szabalyozasi struktirdja eleve mind a versenykorlatozo célu,
mind a versenykorlatozé hatasi megallapodasok esetén a megallapodast kotd felekre helyezi a
bizonyitas terhét. Ha a cél altali jogsértés nem allapithatd meg elsdre, és a Bizottsagnak
mélyrehatobb vizsgalatot kell folytatnia a versenykorlatozd hatis bizonyitdsa érdekében.
Ekkor sem feladata azonban, hogy a megallapodas versenyre nézve kedvezd elemekeit
kutassa. Az eurdpai szabalyozas ugyanis nem igy miikodik. A feleknek minden esetben, még
a cél altali jogsértések esetén is, lehetdségiik van arra, hogy megéllapodasukat kimentsék, és
bizonyitsak, hogy a versenyt tdmogatdé hatdsok meghaladjdk a korlatoz6 hatasokat. Az
EUMSZ 101. cikk (3) bekezdés szabalya tehat mentesiilést tesz lehetévé az (1) bekezdés
tilalma alol. Ehhez a feleknek két pozitiv és két negativ feltételt kell bizonyitaniuk,
nevezetesen, hogy a megallapodas hozzajarul a (termelésben vagy forgalmazasban mérhetd)
hatékonysdg javuldsahoz és az igy kivaltott elénybdl minden fogyasztd méltanyosan
Valamint, hogy az ezzel jard versenykorlatozas -elkeriilhetetlen, de mégsem jar a

1. Ha az Eurdpai Uni6 Birosaga atvenné a rule of

versenytarsak teljes korli kiiktatasava
reason szabalyt, a Bizottsagra helyezve ezzel a bizonyitas terhét a versenybarat hatdsok

vonatkozaséaban is, azzal kiiiresitené az EUMSZ 101. cikk (3) bekezdés szabalyat.

*! Ibid.

° Ibid.

% A Bizottsag kdzleménye, Iranymutatas a Szerzédés 81. cikke (3) bekezdésének alkalmazaséhoz, Az Eurdpai
Unid Hivatalos Lapja C 101., 2004.4.27.
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