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l. AZ ERTEKEZES TEMAJA ES A KUTATASI CELOK MEGHATAROZASA

Az értekezés cime az Un. pay-for-delay megéallapodasok versenyjogi elemzéset igéri. Ezek a
pay-for-delay megallapodasok, avagy magyar szoval élve, értékatruhazassal megvalosuld
szabadalmi vitarendezések® eldszor az Amerikai Egyesiilt Allamokban (USA), majd valamivel
késébb az Eurdpai Unidban (EU) is fokozatosan magukra vontdk a versenyhat6sagok
figyelmét. A pay-for-delay megéllapodasok a szabadalmi vitarendezések egyedi tipusai, és a

gyogyszeriparban terjedtek el, annak egyedi jellegzetességei folyomanyakeént..?

A gydgyszeriparban két f6 tipust gyogyszergyarto létezik: az innovtiv és a generikus. Az
innovativ gyogyszergyartok zleti modelje a K+F tevékenységen alapul, ezek a cégek Uj, addig
nem létezd gyogyszerek kutatasaval foglalkoznak, gyodgyszereket fejlesztenek az elsd
laboratériumi vizsgalatoktdl a forgalombahozatali engedélyig. A generikus gydgyszergyartok
az innovativ gyogyszergyartok szabadalmi idejének lejarta utan fejlesztik ki az organikus
gyogyszer hatéanyagéanak azonos masolatat, és gyartanak generikus gyogyszereket, melyek az
organikussal azonos korben hasznalhatdk fel.

A pay-for-delay megallapdasok specialis megallapodasok az innovativ és a generikus
gyogyszergyartd kozott, melyek potencionalisan késleltetik a generikus piacra lépést az
inovativ gyogyszergyartotol a generikus felé toténd értékatruhdzas (reverse payment)
folyomanyaként. Az USA-ban a pay-for-delay megallapodasok mar tébb, mint egy évtizede a

versenyhatosagok érdeklédésének homlokterében élltak, amikor az Eurdpai Bizottsadg eldszor

L A magyar megnevezés nem pontos forditas, és nem is tiikrozi megfeleléen e megallapodasok lényegét, emiatt,
valamint a kifejezés bonyolultsdga miatt a tovabbiakban elsGsorban a “pay-for-delay” megnevezést hasznalom.

2 Herbert Hovenkamp: Anticompetitive Patent Settlements and the Supreme Court's Actavis Decision. Minn. J.
L. Sci & Tech. Vol. 15:1 2014. p. 14., C. Scott Hemphill: Collusive and Exclusive Settlements of Intellectual
Property Litigation. Columbia Law School Working Paper No. 384. November 30, 2010. pp. 684-709. However,
the opinion of the dissenting judges in Actavis differ in that point. (Roberts, C. J., dissenting 570 U. S.(2013)
Ftc v. Actavis, Inc. Supreme Court of the United States No. 12-416 Chief Justice Roberts — Justice Scalia — Justice
Thomas)



azonositotta 6ket potencidlis versenyjogi problémaként a gyogyszeriparra iranyulo agazati

vizsgalat keretében.®

Az értekezés ezen pay-for-delay megallapoddsok versenyjogi szempontd elemzésére
véllalkozik. A dolgozat célkitlizése egyértelmlien a versenyjogi Szempontl elemzes,
mindazonaltal a szellemi alkotdsokhoz fiz6d6 jogokat szabalyoz6 jogteriiletek, kiillondsen a

szabadalmi jog, és a gyogyszeripar dgazati szabalyai nem hagyhatok figyelmen kivl.
Az értekezés célja az alabbi kérdesek megvélaszolasa.

Q1) Milyen mértékben azonosithatdk a gyogyszeripari &gazati szabalyok, illetve a szellemi
alkotasokkal kapcolatos szabalyok a pay-for-delay megallapodasok okaként? Az USA-ban a
pay-for-delay megallapodasokat gyakran nevezik “Hatch-Waxman vitarendezéseknek” egy
gyogyszeripari agazati szabalyt* megnevezve azok f6 okaként. Az EU-ban a gyogyszeripari
agazati szabalyok értelemszeriien masok, nem taldlhaté meg a Hatch-Waxman Act eurdpai
megfeleldje, a pay-for-delay megallapodasokat mégis gyakori megéallapodastipusként
azonositotta az Eurdpai Bizottdg Gyogyszerparra irdnyulé &gazati vizsgalatrol keszult
jelentése®. Minderre tekintettel az is vizsgalandd, hogy az amerikai és eurépai megallapodasok
kozott mely kiillonbségek és hasonldosagok azonosithatok az eltéré jogszabdlyi héattér

folyomanyaként.

Q2) A versenyjog feladata a szellemi alkotasok szabalyai és a gyogyszeripari szabalyok
visszassagainak kikuszobolése? Az amerikai és eurdpai fejlemények azt sugalljak, a
versenyjognak kell kijavitania a szabadalmi rendszer és az agazati szabalyok altal okozott

visszassagokat.® Mind az Europai Birdsag AstraZeneca itélete, az dgazati vizsgélatot kdvetd

3 Az 4gazati vizsgalatok olyan, az Eurdpai Bizottsag, vagy nemzeti versenyhatdség altal lefolytatott vizsgalatok,
melyek egy agazat vagy egy piac versenyfolyamataival kapcsolatos altalanos tajékozodast szolgalnak, ha az adott
4gazatban a piaci folyamatok a verseny sérilésére, torzuldsdra utalnak. (Available at:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/ Downloaded: 23 October 2018)

4 A. B. Mehl: The Hatch-Waxman Act and Market Exclusivity for Generic Manufacturers: An Entitlement or an
Incentive. Chicago-Kent Law Review, Volume 81. Issue 2. Article 13. January 2006.

5 Final Report - Pharmaceutical Sector Inquiry Final (Elérheto:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working_paper_partl.pdf, let6ltve: 2021.
Februér 6.)

6 C-457/10 P sz. Ugy, AstraZeneca/Commisson. ECLI:EU:C:2012:770, Valley Drug Company v. Geneva
Pharmaceuticals Inc. 350 F3d 1181 (11th Cir. 2003), Schering-Plough Corp. v. Fed. Trade Comm’n, 402 F.3d
1056 (11th Cir. 2005), Tamoxifen Citrate Antitrust Litigation 466 F.3d 187 (2d Cir. 2006)and Ciprofloxacin
Hydrochloride Antitrust Litigation, 544 F.3d 1323 (Fed. Cir. 2008)



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

éves ellendrzési jeletések’ és a relevans USA esetjog, kiilléndsen a "scope of the patent test"-
ett (szabadalom terjedelme teszt) alkalmazok ezen nézdépontot tdmogatjak, mely szerint
versenyjogi beavatkozasra van sziikség, ha a szabadalom - avagy forgalombahozatali engedély
— alperek (sham litigation), vagy a hatésag megtévesztésének eredménye.

Q3) Van helye két allaspontnak az értékatruhazasok a jogi értékelésében? A harmadik kérdés
az europai eés amerikai allaspontok &sszehasonlitasara fokuszal a pay-for-delay
megéllapodasok jogi megitélése kapcsan. A versenykorlatozé cél és hatés, valamint amerikai
“megfeleldik™ a rule of reason (ésszeriiség) €s a per se jogellenesség pontos jelentése elsdrangu

fontossagu itt az elemzés szempontjabol.

Q4) Mely értékatruhazas lehet mégis jogszerii? Az amerikai és europai megkozelités
megegyezik abban, hogy nem minden, a generikus és az innovativ gyogyszergyartd kozotti
értékatruhdzas versenyellenes, mégpedig abban az esetben sem, ha vitarendezés keretéen
torténik. Altalanossagban elondhatd, hogy a peres koltségeket meg nem halad6 érték
jogszeriinek tekinthetd, valamint az is, ha valds szolgéltatas ellenértéke keriil atruhdzasra.
Kérdéses azonban, mi mindsiil valos szolgaltatasnak, és milyen érték hatdrozhaté meg

ellenértékként, mikor talzé és nem igazolhato az értéktranszfer?

" European Commission: 6th Report on the Monitoring of Patent Settlements (period: January-December 2014)
Published on 2 December 2015, European Commission: 5th Report on the Monitoring of Patent. Settlements
(period: January-December 2014) Published on 5th December 2014, European Commission. 4th Report on the
Monitoring of Patent Settlements (period: January-December 2012) Published on 9 December 2013, European
Commission: 3rd Report on the Monitoring of Patent Settlements (period: January-December 2011), 2nd Report
on the Monitoring of Patent Settlements (period: JanuaryDecember 2010) Published on 6 July 2011, 1st Report
on the Monitoring of Patent Settlements (period: mid 2008 - end 2009) Published on 5 July 2010



I, A MODSZERTAN BEMUTATASA ES A KUTATAS ROVID
OSSZEFOGLALASA

Kozvetlenll a helyzet felvazolasat, azaz a pay-for-delay megallapodasok f6 jellemzdinek
bemutatésat, és a kutatasi kérdések meghatarozasat kovetden az értekezés a gydgyszerpiac
jellemzéinek valamint az amerikai és eurdpai szektoralis szabalyoknak az attekintésével
folytatddik. Mivel az értekezés egyik fontos hipotézise, hogy a szektoralis szabalyozas nem
csak a hattér kialakitasdban, hanem magukban a pay-for-delay megallapodasok létrejottében is
szerepet jatszik, ezen szabalyok gondos vizsgalata Iétfontossadgu a kutatas szempontjabol. A
piaci jellemz6k bemutatasanak relevanciaja abban rejlik, hogy nemcsak magat a szabalyozast
kell figyelembe venni, hanem annak ,hatterét” is, vagyis azt a valds élethelyzetet, amelyet
szabalyoz. Ellenkezd esetben nem lehet teljesen kizarni, hogy nemcsak a szabalyozas, hanem

maguk a piaci jellemzok is a pay-for-delay megallapodasok f6 okainak tekinthetdk.

A piac 6 jellemzdinek és a gydgyszeripari dgazati szabalyozasnak a megvitatdsa utan a
szellemi tulajdonjogok az Eurépai Uni6ban és az Amerikai Egyesiilt Allamokban keriilnek a
figyelem kdzéppontjaba. Az EU-n belili szellemi tulajdonjogok részletesebb vizsgalat targyat
képezik, mivel a elterjedt az a feltételezés, hogy a fragmentalt szabadalmi és szabadalmi
jogérvényesitési rendszerek fontos szerepet jatszanak a pay-for-delay megallapodasok

0sztdnzésében.

A harmadik nagy szabalycsoport, az antitrOsztjog/versenyjog bemutatasa a kovetkezd 1épés.
Ez az elhelyezés némiképp meglepd lehet arra tekintettel, hogy — ahogy azt kifejezésre is
jutattam — a dolgozat versenyjogi fokuszu. A versenyszabalyok azonban sosem egy ,,vakuum”-
ban kerlilnek alkalmazasra: ezek az ,,omnipotens” szabalyok ugy lettek kialakitva, hogy a
gazdasag kiilonb6z0 szegmenseiben alkalmazhatoak legyenek, azonban a piaci
jellegzetességek, valamint a szektoralis szabalyok alkalmazasuk sordn nem hagyhatok
figyelmen kivil. A versenyjog alkalmazasa sordn a piaci kornyezet, valamint a relevans
jogszabalyi kdrnyezet mindig figyelembe veendé — még akkor is, ha azok bizonyos mértékben
utkdznek, avagy Utkozni latszanak a versenyszabalyokkal, ahogy az fennall a versenyjog és a

szellemi alkotasok joga talalkozasi pontjainal, mely a soron kovetkezo téma.

Az elsé részben tehat a dolgozat megvizsgalja az EU és az USA szabalyozasi hatterét, ideértve
a vonatkozd szellemi tulajdonjogi rendszert, a gyogyszeripari agazati szabalyozast és a
vonatkoz0  versenyszabalyokat annak érdekében, hogy bemutassa pay-for-delay

megllapodasok jogszabalyi hatterét, kornyezetét. A bevezetd rész ismerteti a fo piaci



szereploket €s a verseny mozgatorugoit is, valamint annak dinamikajat a gyogyszeripar tipikus

relevans piacain, valamint diohéjban a fobb gazdasagi elméleteket.

A fenti témak megvitatasa utdn az els6 rész az els6 és masodik Kutatasi kérdes
megvalaszolasaval zarul. Ami a szabalyozési hatteret illeti, kiillonb6z6 tényezok kerlilnek
azonositasra az EU-ban és az USA-ban, amelyek arra dsztonozhetik a vallalkozasokat, hogy
pay-for-delay megéallapodasokban vegyenek részt. Ezen eltérések folyomanyakent az
kiilonbségek érhetdk tetten e két jogrenydszer megallapodasai kozott. Mig az USA-ban egy
agazatspecifikus szabaly, a Hatch-Waxman Act &ll foként a pay-for-delay megallapodasok
mogott, az EU-ban ugy tinik, a fragmantéalt szabadalmi rendszer ¢és a szabadalmi
jogérvényesitési lehetdségeket szabalyozd szabalyok, ide értve a peres és hatdsagi utat is
hatarozhatok meg a pay-for-delay megllapodasok — nem hagyva figyelmen kivil az
agazatspecifikus szabalyozasok bizonyos hidnyosséagait — hatterében allé okként. Bar az EU-
ban a gydgyszeripar-specifikus szabalyozas bizonyos elemei is fejlesztést igényelnének
(melynek egyik Utja lehetne pl. egy Uj transzparencia iranyelv® elfogadasa), az Egyesiilt
Allamokkal ellentétben az 4gazati szabalyozas egyetlen konkrét elemét sem lehet megjeldini a
pay-for-delay megéallapodasok lehetséges 0sztonzé okaként. Fontos azonban megjegyezni,
hogy a szabadalmi rendszer nem csak a gyogyszerekre vonatkozik, mig a pay-for-delay
megallapodasok az EU-ban is iparagi sajatossagnak szamitsnak. Az eértekezés egyik
megéllapitasa, hogy az agazatspecifikus szabalyozas, a gyogyszeripar sajatossagai és a
szabadalmi rendszer kumuldlt hatdsa allhat - ideértve a fragmantdlt szabadalmi

jogeérvényesitési rendszert is — az eurdpai pay-for-delay megallapodasok héatterében.

Jollehet a feltart kivaltd okok kildnbdznek, hatasuk - kovetkezésképpen szerepik a pay-for-
dealy megallapodasok 6szténzésében - meglehetésen hasonlonak tiinik a bizonytalansagok és

aszimmetrikus kockazatok létrehozasa altal.

Nem vitatott, hogy pay-for-dealy megallapodasok — legaldbbis részben — a szabalyozasi
hianyossagok kodvetkezmenyei mind az EU-ban, mind az USA-ban. Ez a tény azonban nem
jelenti azt, hogy azok kiviil esnének a versenyjogi / antitrdszt jogi szabalyok hatalyan, amint

azt a vonatkozd unios és amerikai esetek bizonyitjak.

8 A Tanéacs 89/105/EEC szamU iranyelve helyett. Ld.: Council Directive 89/105/EEC of 21 December 1988
relating to the transparency of measures regulating the pricing of medicinal products for human use and their
inclusion in the scope of national health insurance systems (‘“Transparency Directive”)



A pay-for-delay megéallapodasok — és mas gyogyszeripari megallapodasok — hattérének és a 6
szabalyzasi hattérnek az attekintése és elemzése utan a legfontosabb amerikai és eurdpai esetek

kertlnek targyalasra.

Az EU ¢és az USA esetei az értekeés kiilonbozd fejezeteiben keriilnek bemutatdsra, és
targyalasuk stilusa is némileg eltér: az Egyesiilt Allamokban tbb eset keriil attekintésére, mig
az Eurdpai Unid esetében kevesebb eset részletesebb targyalasa torténik.

Fontos megjegyezni, hogy az értekezés mddzsere nem 6sszehasonlitd jogi, ez tehat nem
osszehasonlitd jogi kutatds, célja nem az Egyesiilt Allamok és az Eurépai Uni6
hasonl6séagainak és kulonbségeinek komplett 6sszehasonlitasa volt, hanem néhany, a pay-for-
delay megéallapodasok értékelésének szempontjabol fontos és relevans hasonlosag és
kiilénbség megvilagitasa. igy az amerikai esetek targyaléasa inkabb példaként torténik, mely a
megeértést szolgalja. Mivel az USA-nak mar hosszU tavu tapasztalatai voltak a pay-for-delay
megallapodasok kezelésében amikor az Eurdpai Bizottsadg eldszor vizsgalni kezdte Oket, az
eurdai hatdsagok, tigyvédek és jogtudomany szamara elkeriilhetetlen volt az Egyesiilt Allamok
ugyeinek ismerete, amint azt az a tény is mutatja, hogy az eurdpai Ugyek tartalmaznak

hivatkozasokat az Egyesiilt Allamok eseteire és a jogirodalmara.

Minderre tekintettel az Egyesiilt Allamok szabalyainak, eseteinek és szakirodalmanak
megvitatadsa az ahhoz sziikséges mértékre szoratkozik, hogy a eurdpai jog szamara fontos
kovetkeztetések levonhatok legyenek. Az értekezés egyes részei ugyan dsszehasonlitjak az EU
és az USA megkdzelitéseit, de ez a tény nem teszi a tézist 6sszehasonlitojogi kutatassa. Az
értekezés unids jog fokuszu jellege azt is megmagyardzza, hogy az eurdpai esetek mieért
kertlnek részletesebb targyalasra, bar ez ennek nem az egyetlen oka: a kozzétett eurdpai
itéletek és kozigazgatasi hatarozatok Iényegesen tobb részletet kozolnek veliink az esetekrol,
illetve azok hatterérdl, mint az Egyesiilt Allamok esetjoga.

Az Egyesiilt Allamokban a pay-for-delay megallaodasok tipusainak rovid attekintését a
versenyhatdsagok, az FTC és a DOJ allaspontjainak, illetve azok elvolucidjanak bemutatasa
koveti. Az amerikai birosagok eseteinek attekintéese harom csoportra oszthava kerdl
attekintésre: pre-Actavis esetek, az amerikai Legfels6bb Birdsdg (Supreme Court) Actavis
itélete, annak részletes targyalasa, és az egyes alkalmazott jogi tesztek elemzése, valamint az
Actavist kovetd esetek fobb tanulsagai néhany valasztott eseten keresztiil. A fejezet az
értékrtanszferre vonatkozo amerikai tanulsagok levonasaval zarul, mely egyben a negyedik

kérdés megvélaszolasanak részleges kisérlete is. Az, hogy mi mindsiil értékatruhazasnak,



avagy fizetésnek (,,payment”) el6szor — €s maig legrészletesebben az amerikai esetekben
tinnek ki. Az Actavis itéletben az USA Legfelsobb Birdsaga ugyanis kimondta, hogy a
tényleges szolgéltatas ellenértéke, vagy a megsporolt peres koltségeket meg nem haladd
értékatruhazas jogszerii. A post-Actavis esetek egyik legfontosabb kérdése, hogy ez pontosan
mit jelent. Mig az Egyesiilt Allamokban az elsé pay-for-delay esetek viszonylag egyértelmiiek
voltak, az antitr0szt jogérvényesités eldretorésének folyomanyaként ezek egyre inkabb
finomodtak, igy az Gjabb esetekben a birdsdgok mar annak a kérdésével is szembetaldljak
magukat, hogy mi az értékatruhazas (,,payment”). Egyre bonyolultabb, nehezebb megitélésii
konstrukcidk latnak napvilagot. A negyaedik kérdés bovebb targyalasa — mivel mindmaig az
amerikai bir6sagok voltak legaktivabbak e téren —az USA esetjogat targyal szerkezeti részben
kap helyet. Megjegyzendd, hogy az EU egyik legiijabb vonatkozo itélete, a TorvényszEk itélete
a Servier lgyben is kitér a kérdésre, és néhany Gjabb tamponttal szolgél, de a kérdés olyan
mértékii megvalaszolasa, mely a biztosan jogszer(i értékatruhazassal is jaro szabadalmivita-

rendezések draftolasat megkdnnyitené, tovabbra is varat magara.

A harmadik, és egyben utols6 nagy szerkezeti rész az Eurdpai Unidra fokuszal. A fejezet
elsdsorban az Unids esetjoggal foglalkozik, bar tagallami esetek utan kutatva Egyesilt
Kiralysag egy, a Brexit el6tti, esete is targyalasra keril. Ennek fontossagat a Brexit ellenére is
fokozza annak ténye, hogy a maig egyetlen elézetes dontéshozatalra ezen eset vonatkozésaban
kerllt sor. A fejezetet — a kordbban mar emlitett eltéréseket leszdmitva — igyekeztem
szerkezetileg az amerikai fejezethez hasonldan felépiteni. E16szor a versenyhatdsag, az Europai
Bizottsag allaspontja keriil targyaldsra, ideértve kiilondsen a kronoldgiai sorrendben elsd
gyogyszeriparra iranyulé agazati vizsgalatot, mely kialakitotta az innovativ és generikus
gyogyszergyartd kozotti, gyodgyszeripari szabadalmi vitarendezési megallapodasok harmas
felosztasat. Ezt koveti az Eurdpai Bizottsag vonatkozd négy dontésének® bemutatasa, az
Egyesiilt Kiralysag Paroxetine esetének® ismertetése, valamint e versenyhatdsagi dontések
elemzése. Ezt kovetéen az Eurdpai Birdsagok allaspontjara tér ra az értekezés, elészor a cél és
hatds dichotomia evolucidja, majd annak szempontjabol kiemelked6 fontossagu, am nem

gyogyszeripari itéletek, a Carte Bancaire és Budapest Bank itéletek'! bemutatasaval és a pay-

9 AT.39226 sz. igy — Lundbeck, AT.39612 sz. tigy — Perindopril (Servier), AT — 39685 sz. ligy — Fentanyl,
AT.39686 sz. tigy — Cephalon

10 Case Nos: 1251-1255/1/12/16. Competition Appeal Tribunal, Paroxetine.

11 C-67/13 sz. iigy. Groupement des Cartes Bancaires k. Bizottsag, ECLI:EU:C:2014:2204, C-228/18 sz. Ugy,
Budapest Bank és tsai k. Gazdasagi Vesenyhivatal. ECLI:EU:C:2020:265



for-delay esetek szempontjabol fontos tanulsagaik kiemelésével. Ezt a Lundbeck és Servier
ugyekben ismertté valt itéletek targyaldsa koveti. A Lundbeck Ugy esetében sor kerll a
Torvényszék!? és az Eurdpai Birosag itéletének™® targyalasara, mely idén marcius végén
sziiletett meg. A Servier ligy esetében a Torvényszék itéletel® all csak rendelkezésre, igy a
kutatas annak targyaldsara szoritkozott. Ebben a fejezetben kertil sor a brit Paroxetine eldzetes

dontéshozatali Gigyben, a Paroxetine ligyben sziiletett itélet'® ismertetésére is.

Az eurdpai ligyek részletes bemutatasat kovetden sor kerll a harmadik Kkutatdsi kerdés
targyalasara, hogy a pay-for-delay megallapodasok versenyjogi értelemben cél szerinti
megallapodasok-e. Ahogy a Lundbeck és Servier iteletek kapcsan az Torvenyszek kiemelte, a
potencialis verseny értékelése relevans itt. A Torvényszék alldspontja szerint, amennyiben a
megallapodasban érintett generikus és innovativ gyogyszergyartbegymas versenytarsai, a
megallapodas legalabbis magara vonja a versenyhatdésagok figyelmét. Az innovativ
gyogyszergyartd fizetési hajlandésdga a potencidlis verseny 1étét alatamasztd tényezéként
értékelhetd, ahogy azt kifejezésre jutatta a a Lundbeck és Servier esetekben a Torvényszék,

valamint az USA Legfelsébb Birdsaganak Actavis itélete is.

A Torvényszek Lundbeck tigyben kifejtett llaspontja — melyet a Servier ligyben hozott itélete
megerdsitett — bizonyos szempontbdl ellentmondasos, és nem nydjt a vallalkozasok szamara
megfeleldségiik biztositdsdhoz elegendd irdnymutatast a potencialis verseny terén. Versenyjogi
és a szellemi alkotdsok védelmét hangsulyozo allaspontok eltéréek lesznek biztosan ennek
kapcsan. Mindazonaltal az bizonyos, hogy a birésagok és a hatésagok e tekintetben figyelembe
kell vegyék a gyogyszeripar sajatossagait annak érdekében, hogy biztositsak, hogy ,,az
antitroszt doktrina kellden kifinomult, annak kdzgazdasagi racionalitas iranti elkotelezettsége
pedig kell6en erés [lesz]”*® ahhoz, hogy a pay-for-delay megallapodéasok altal tamasztott
kihivasokat megfeleléen kezelje. Ugy tiinik, ez a kovetelmény itt teljesiil annak ténye éltal,

hogy a versenyjogi értékelés mindig figyelembe kell vegye a gazdasagi és jogi kdrnyezetet a

12T-472/13 sz. tigy, Lundbeck k Bizottsag, ECLI:EU:T:2016:449

13 C-591/16 P sz. tigy, Lundbeck k. Bizottsag, ECLI:EU:C:2021:243
14 T-691/14 sz. Ugy, Servier at all. k Bizottsag. ECLI:EU:T:2018:922
15 C-307/08 sz. ligy, GUK at all k. CMA, ECLI:EU:C:2020:52

16 R. A. Posner: Antitrust in the new economy. John M. Olin Program in Law and Economics Working Paper No.
106, 2000. Elérhetd: https://chicagounbound.uchicago.edu/law_and_economics/58/ Letdltve: 2021. Februér 6.) p.
2.



vizsgalt megallapodas mogott, bar, ahogy azt Bobek fétanacsnok is beismerte a Budapest Bank

Ugyben adott Fétanacsnoki inditvanyaban, esetenként eltéré mértékben.

A Lundbeck és a Servier ligyekben a Torvényszék tigy talalta, a piaci magatartas kellé mértéki
karossagi fokot mutatott ahhoz, hogy a Carte Bancaire tesztnek megfeleléen, mint az europai
egészségligyi rendszernek és fogyasztoknak jelentdés mértékii kart okozd megallapodast cél
szerinti versenykorlatozasként értékelje. A Iényeg kiemelése miatt fontos, hogy a Fentanyl
iigyben'’ l1ényeges elemeiben azonos megallapodas — azzal kiilonbséggel, hogy szabadalom,
igy szabadalmi vita sem volt érintett — az eljaras ala vont vallalkozasok altal sem vitatottan
egyértelmii piacfelosztasnak mindsiilt. Abban az esetben tehat, ha az inkumbens anyagi
ellenszolgéltatast nyujt szabadalom hidnyaban egy generikus gydgyszergyartonak a piactol
val6 tavolmaradasért, az egy kékemény versenykorlatozd megéllapodasnak, piacfelosztasnak
mindsiil. Viszont, ha az inkumbens egy (vagy tobb) szabadalom jogosultja, a kérdes ennél
bonyolutabb, még arra tekintettel is, hogy az eurdpai birésagok egyértelmiivé tették, hogy
(potencialis) versenytérsnak fizetni a piactdl valo tavolmardasért — mely piac vonatkozéaséban
a szabadalmi jogosultat elvben a szabadalom védi — soha nem volt a szabadalmi védelem
korébe esé jogosultsag. Ez a magatartds a gyenge szabadalmak fenntartasat segiti, mely az
Ossztarsadalmi jolét szempontjabol nem kivanatos. Mindezt azt szem el6tt tartva vizsgalva,
hogy a szabadalmak olyan kizar6lagos jogok, amelyeket a jogosultnak annak érdekében
biztositanak, hogy valami Gjat és értékeset nyUjtanak a tarsadalom szamara, szereplk pedig az,
hogy tisztességes hasznot, a K+F tevékenység megtériulését biztositsak, akkor logikus, hogy a
gyenge szabadalmak eliminaldsa nemcsak az @ssztarsadalmi jolét, hanem mas szereplék

innovacios lehetdségeinek €s 0sztonzésének novelése szempontjabol is fontos.

Kilénosen a gyogyszeriparban azonban — az engedélyezési/finanszirozasi rendszer és az
agazati szabalyok miatt - nem kétséges, hogy az innovativ gydgyszergyartok gyakran nem
tudjak kihasznalni a szabadalmi oltalom teljes idejét, mivel a szabadalom megszerzése és a
forgalomba hozatali engedély megszerzése kozott adott esetben hosszi 1d6 telik el. Részben
ennek kovetkezményei az ,,evergreening” stratégiak, melyek gyakoriak az iparagban. Erésen
kérdéses mindazonaltal, hogy ennek a gyakorlatnak véget vetne-e, ha a szabadalmi védelem

ideje a forgalombahozatali engedély idépontjatdl — azaz a tényleges értékesités kezdetétdl

17 AT.39685 sz. tigy — Fentanyl



szamitsna. Az evergreening stratégiak természetesen nem jogellenesek ha tiszteletben tartjak a

versenyszabalyokat.

Ez az értékatruhazassal jaré szabadalmivit-rendezések esetében is igaz, melyek
altalanossagban véve nem versenyjogellenesek, kulondsen nem esnek automatikusan a
célszerinti kategdridba. A versenyhatsagok figyelmét magukra voné ilyen esetek mindig
egyedileg értékelenddk, ahogy ez a Servier és Lundbeck tigyek kapcsan is levonhato egyik {6
tanulsdg. A targyalt esetek bizonyos mertékben iranymutatasul szolgalnak a hasonlo ugyek
megitélését illetben, de a pay-for-delay megallapodasok értékelése azért a jovében sem
mondhatd kihivasmentesnek. Levonhat6 a kovetkeztetés, hogy mind az amerikai, mind az
unioés jogesetek kritizalhatéak a szillkséges mértékii iranymutatas hidnya miatt annak
kérdésében, hogy biztosthatd a szabadalmi vitarendezések jogi megfelelésének biztositasa,

valamint kiilondsen abban hogy mely, és milyen mértékii anyagi ellenszolgaltatas jogszert.

Az Egyesiilt Allamokban és az Eurépai UniGban alkalmazott kiilonbozd megkézelitések
megfeleld megértése ¢és a negyedik kutatasi kérdés megvalaszoldsa érdekében
0sszehasonlitottam a per se illegalitas / rule of reason és a cél szerinti / hatas szerinti
jogsértések egymasnak a két vizsgalt jogrendszerben nagyjabol megfeleltethetd jogi fogalmait.
A bizonyitasi szabalyok, kiléndsen a bizonyitasi teher telepitésének kérdése nagy

jelentdséggel bir e vonatkozasban.

Az Actavis itélet kapcsdn megallapitasra kerilt, hogy az USA Legfelsébb Birosaga a
kontinuum elméletet elfogadva sem a versenyhatdsag szdmaéra a bizonitasi teher teleptésében
kedvezobb ,,quick look™ (gyors éattekintés) sem pedig a teljes rule of reason vizsgalat
lefolytatasanak megkdzelitését — mely a versenyhatosagra a hatasvizsgalathoz hasonlé mértéki
terhet telepitene — nem fogadta el, hanem egy koztes mértékii vizsgalat lefolytatasat irta el
pay-for-delay gyekben. Megvitatasra kerllt, hogy a per se illegalitas és a rule of reason
szabalyat 6Gnmagaban nem dichotomianak, hanem inkabb csuszé skalanak tekinthetjik, és az

Actavis itélet valahol e skala végpontjai kozott helyezkedik el.

Bobek Fétanacsnok Budapest Bank ligyben adott Fétanacsnoki inditvanyanak'® alapjan ugyan
allaspontom szerint megkérdéjelezhetd, hogy az eurOpai versenyjog fogalomrendszere
mennyire tekinthet6 még szigora dichotomianak, a dolgozat az eurOpai rendszert

dichotomiakeént targyalja, mivel a targyalt europai estekben ennek a kérdésnek keveshé van

18 Bobek Fétandcsnok inditvéanya a C-228/18. sz, Budapest Bank és tarsai v. Gazdasagi Versenyhivatal Ggyben.
ECLI:EU:C:2019:678.



jelentésége. Az Eurdpai Bizottsag dolgozatban targyalt esetei — az amerikai testvereikhez

képest — sokkal inkabb a skala hardcore végpontja felé mutatnak az eset 6sszes kortilményeit

figyelembe véve. Allaspontom szerint ez a tény befolyassal volt a szoban forgd itéletekre, és

bizonyos mértékben magyarazattal szolgalhat az esetrdl esetre ertékelés sziikségességének

hangsulyozésara az eurdpai birdsagok altal.
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