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vedr. begjeering om tvangslisens etter patentloven § 47 fra
Pharmaq AS

1 Tnnledning

Fornyings-, administrasjons- og kirkedepartementet viser til klage av 27, juli 2009 fra
Advokatfirmaet Haavind AS v/advokat Nina Melandse, pa vegne av Pharmag AS
{Pharmaq} over Konkurransetilsynets avslag pd Pharmaqs begjaering 19. juni 2008 om
tvangslisens med grunnlag i patentloven § 471, (Vedtak V2005-16 av 6. juli 2009)

www konkurransetilsvnet.no/ImageVault/Images/id_138/ImageVaultHandler.a

Patentloven § 47 lyder som falger:
"Den som 1 nerings- eller drifisavemed vil utnytle en oppfinnelse som en annen har
patent pad, kan fi tvangslisens ¥l defte ndgr
1. det finnes pakrevd av hensyn il viktige allmenne interesser,
2. patentrettigheter utnyttes pd en mdte som kan begrense konkurvansen vesentlig.”

Pharmaqgs begj@ring gjaldt inngrep i patent nr. 317547, tilherende Intervet International
B.V. og omfatter virus og reit til  produsere, markedsfore og selge sikalt PD-vaksine,
Bakgrunnen for begjeringen er at patentet hindrer Pharmag i 4 predusere og markeds-
fsre en angivelig ny og etterspurt vaksine mot fiskesykdommen Pancreas Disease

! Lov 15, desember 1967 or. 9 om patenter
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{PD}. Det ble samtidig anfart at patenthavers vaksine har liten effekt og at Pharmags
vaksine er et bedre produkt hide mht. effekt, bivirkninger og anvendelse.

Intervet International B.V., representert ved advokat Lars Kokkin Christiansen i
Advokatfirmaet Thommessen AS, omtales heretter som Intervet,

Konkurransetilsynet har vurdert klagen, men fant ikke grunn til  endre vedtaket.
Klagen ble oversendt departementet ved disynets brev av 16. september 2008.

Pharmag har under behandlingen av begjzringen anfort at utformingen av Intervets
patent er mer omfattende enn normalt ved at det omfatter enhver vaksine basert pa det
aktuelle viruset. Innenfor tradisjonelle patenter er det ifolge Pharmag bare virkestoffet
som er patentert. Pharmaq har i denne forbindelse piklaget vedtaket om 4 innvilge
patent fra Paientstyrets 1. avdeling. Patentet ble opprettholdt ved kjennelse av 29.
september 2008 fra Patentstyrets 2, avdeling. Pharmaqs spknad om tvangslisens bygger
pé en forutsetning om at Intervets patent har det omfanget som fremgir av Patent-
styrets avgjorelser, Departementet har pd samme méte som Konlkurransetilsynet lagt
denne oppfatning til grunn ved behandlingen av saken.

Pharmaq har parallelt med tvangsfisenssaken reist sak mot Intervet, med péstand om at
patentet er ugvldig og subsidizrt krevd negativ fastsettelsesdom for at Pharmag ved
produksjon av sin vaksine ikke har gjort inngrep i Intervets patent. Tvangslisenssaken
ble stilt i bero 1 pivente av dom i farste instans av hensyn til muligheten for at bevis-
foring og vurdering der kunne kaste lys over spersmil om virkning av vaksinene og
spersmélet om Pharmaqgs vaksiner er nye pradukter i forhold 4l det patenterte. Dom fra
Oslo tingrett foreld 28. april 20102, Intervet ble frifunnet bide for ugyldighetskravet og
det negative fastsettelseskravet, Samtidig gjelder midlertidig forfeyning der Pharmag
forbys & produsere, utby eller bringe i omsetning sine PD-vaksiner inntil rettskraftig
dom foreligger. Pharmaq har anket demmen.

2 Sakens bakgrunn

2.1 Sykdomssituasjonen for oppdretisfisk

Partene, neeringen og myndighetene pd dette feltet er enige om at PD i dag utgjer en
betydelig sykdomstrussel for norsk oppdrettsnaring, spesielt pa Vestlandet, Dadelig-
het, nedsatt tilvekst og darlig slaktekvalitet gir store akonomiske tap for oppdrettere
ved sykdomsutbrudd. Det ble § 2007 eksportert mer enn 700 000 tonm oppdrettshsk til
en verdi av ca. 17 milliarder kroner. Oppdrettsaringen er en av Norges viktigste
eksportnaeringer og av stor betydning for Norge. De skonomiske konsekvensene av
FD-utbrudd for bransjen blir av Fiskeri- og kystdepartementet? anslatt til 14,4 mill.
kroner pr. lokalitet med utbrudd,

& Saksnr. 09119242 TVI-OTIRAG7
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Vaksinasjon er et av flere tiltak i kampen mot fiskesykdommen PD. Neeringen og
myndighetene har utarbeidet en egen tiltaksplan for & bekjempe sykdommen.
Naringen har iverksatt en rekke ulike tiltak for 4 redusere spredningen av viruset og
styrke fiskens motstandskraft. Forskrift om soner for 4 hindre smitte og bekjempe
pankreassykdom hos akvakulturdyr inneholder en rekke tiltak som skal hindre
spredning av viruset. Det gjelder krav om testing for PD virus fer transport, varslings-
plikt, nedslakting ved smitte nord for Hustadvika, regler mht. anleggstetthet, brakk-
legging osv.

2.2 Intervets patent

Intervet sgkte om patent i Norge i 1995 og ble meddelt patent i november 2004. Intervet
har utnyitet patentet til 4 utvikle to generasjoner vaksiner mot PD. Foretaket har, pi
spesielt godkjenningsfritak (SG), solgt bade sin ferstegenerasjonsvaksine (2002) og
annengenerasjonsvaksinen, Norvax Compact PT} II (hesten 2007), basert pd et
inaktivert PD virus {(SAV1). Det foreligger ikke markedsferingstillatelse (MT).

2.3 Forhandlinger om hisens — patentloven § 49

Av patentloven § 49 forste ledd fremgir at det er et absolutt vilkir for 4 f3 tvangslisens
at det er giort forsek pi 4 inngd avtale om lisens pa rimelige forretningsmessige vilkar,
Pharmagq har pd side 7 og 8 i begjeringen il Konkurransetilsynet om tvangslisens 18.
juni 2008 opplyst om sine forsak pa 4 inngA avtale med Intervet. Etter sine sluttinnlegg
28. januar 2009 til begjseringen om tvangslisens var partene ogsd i dialog med sikte pd
en frivillig lisensavtale med bistand fra tilsynet, uten at dette forte frem. Tilsynet har
vurdert det slik at mngangsvilkaret for 4 f tvangslisens er oppfylt nér det er forsekt
gjennomfort reelie forhandlinger, og Intervet har avvist et tilbud som fremstar som
seriost. Intervet har ikke bestridt at Pharmag har forsekt 4 oppnd en frivillig avtale om
lisens og at dette ikke er oppnddd. Det foreligger derfor en leveringsnektelse som kan
vurderes etter patentloven § 47 nr. 2.

3 Hovedpunkter i Pharmaqs begjering om tvangslisens og
Intervets innvendinger

Pharmaq anferer i begjsringen om tvangslisens av 19, juni 2008 at vilkirene etter
begge alternativer i patentloven § 47 er oppiylt, og at tilsynet plikter & innvilge tvangs-
lisens til foretaket.

3.1 Patentloven § 47 ar 1:

folge Pharmag er tvangslisens "pakrevd av hensyn til viktige allmenne interesser”, jf.
patentioven § 47 nr. 1. PD medforer i dag betydelige tap for norsk oppdrettsnzring og
forekomsten av sykdommen er gkende. Behovet for effeltive vaksiner er enormt. Etter
mange ir med enerett har Intervet ikke klart 4 dekke behovet, og det er ingen grunn &l
4 fro at foretaket vil klare dette fremover. Intervet har ikke lansert en effektiv vaksine.
En flerkomponentsvaksine som markedet egentlig ettersper har ikke Intervet klart &
utvikle, Det hevdes at virkningen av Norvax Compact PD Il er udokumentert og det
vises til uttalelser fra naeringen som er ment a underbygge dette. Pharmaq mener
derfor at Intervet ikke utnytter patentet pa en tilfredsstillende mite.
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Intervet hevder 4 ha levert PD-vaksinen til markedet i rimelig omfang, og kan ikke
klandres for de situasjoner der leveringsproblemer har oppstitt. Leveringsproblemer
var enkeltstiende tilfeller, og slike problemer eksisterer ikke lengre. Bestemmelsen
har et meget snevert anvendelsesomride, og det er ikke grunnlag for 4 anvende den i
denne saken.

3.2 Patentloven § 47 nr. 2:

Det er vist til at fire vilkar etter EU-domstolens praksis kan oppstilles for at en lisens-

nektelse skal veere en overtredelse av EUs konkurranseregier, jf. EF art 82 (heretter

art. 102 TEUV) og krrl. § 11 og at disse ogsd er relevante etfer patentloven § 47 nr. 2.

Vilkirene er:

» Den immaterielle rettigheten mi veere nedvendig for utevelse av en gitt
markedsaktivitet.

» Den som ber om lisens ma ha til hensikt i tilby nve predukter som rettighetshaveren
ilcke allerede tithyr og som det er potensiell ettersporsel fra forbrukernes side.

+ Nektelsen ma utelulcke enhver konkurranse pé et avledet marked.

e Det er ingen ohjekfiv begrunnelse for 4 nekte lisens

Pharmaqs og Intervets syn pd hvordan de fire vilkirene er 4 forsta folger under.

3.2.1 Den immatericlle vettigheten md vere nodvendig for & utove en gitt
markedsaktivitet,

Uten lisens kan Phaermag ikke tilby PD-vaksine pa det norske markedet, siden Intervets
patent dekker all bruk av PD-virus som basis for vaksine. Nedvendighetskravet ma
derfor, etter Pharmaqs oppfatning, veere oppfylt.

Intervet mener at nedvendighetsvillidret ikke passer pd problemstillingen i denne saken
siden Pharmaq verken her om tilgang til nedvendig informasjon for 4 kunne veaere til
stede i et avledet marked, eller til en lisens som rettslig sett er pdkrevd for 4 kunne
fremstille en innsatsfaktor som er nedvendig for 4 veere til stede i et avledet marked. En
lisens er uansett ikke ahsolutt nadvendig siden det kan tenkes utviklet vaksiner mot PD
som ikke bygger pa det patenterte PDviruset.

3.2.2 Den som ber om lisens md ha til hensikt 4 tithy nve produkter som rettighefshaveren
thiee gllerede tithyr og som det ev potensiell ettersporsel fra forbrukernes side.

Pharmag viser til Microsoft dommen#, der EU-domstolen la til grunn et utvidet
mishruksbegrep, ved & bygge pa at misbruk kunne skje ogsé der en telmisk utvikling
ble hindret.

Fharmaq har siden forskningen startet i 2006 utviklet en monovalent vaksine basert p4
el norsk isolat av PD viruset (SAV3) som kan injiseres samtidig med en flerkomponents
basisvaksine, og en syvkomponent vaksine hvor PD-komponenten inngér. Det ble

4 Fersteinstansdomstolens sak T-201/04
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anfort at den monovalente vaksinen i sammenliknende smitteforsek hadde vist bedre
effekt og mindre bivirkninger enn Intervets, Som statte for dette ble resultatene gjengitt
i begjeeringen om tvangslisens 19. juni 2008 pi side 23 og 24 og i brev av 24. juni 2009 til
Konkurransetilsynet. Pharmaq gienmomferte ogsa feltforsek i perioden august 2008 -
var 2009 der begge parters vaksiner ble testet ut, Intervets vaksine er menovalent, og
fisken mé stikkes to ganger. Pharmac har vist til at Intervet har fraridet samstikk.
Partene har beregnet kostnadene ved & métte ta fisken ut av vannet to ganger 1
vaksinasjonsprosessen til 4 vaere ca 25-30 are pr fisk.5 I tillegg kommer ulemper i form
av redusert tilvekst og negativ innvirkning pé fiskevelferd som folge av venteperioden
pé tre uker.

Intervet hevder at lisensnektelsen ikke hindrer fremveksten av et nytt prodult, slik
kravet mé forsids i EU dommene Magills, IMS Health? og Microsoft. Inngrep i patent-
retter tilsier en sa&rlig hoy terskel for 4 fasts!d at det foreligger et nytt produkt der dette
sekes markedsfert i konkurranse med patenthavers prodult. SAV3 viruset i Pharmaqgs
vaksiner er bare en annen variant av samme produkt som Intervet produserer. Pharmag
har i felge Intervet ikke dokumentert vesenflige effektforskjeller eller forbedringer 3
forhold til bivirkninger. Nir det gielder multivalent vaksine, si represenierer den kun
en marginal arbeidsbesparelse fra to il ett stiklk, Resultatene av Intervets feltforsak pr.
viren 2009 tyder pi at det ikke er grunnlag for 4 frardde samtidig vaksinasjon. Disse
forelopige resultatene ble kommunisert il veteringerer og oppdrettere ved brev av 28.
mai 2009, Intervet forventet ogsd 4 ha en multivalent applikasjon klar for feltstudier og
salg i lapet av 20089,

3.2.3 Nekielsen md utelukke enhver konkurranse pa ef aviedet marked.

FPharmaqg anforer at det mi oppstilles to separate markeder i denne saken; ett marked
[or lisenser til PD-patentet og et avledet marked for saly av PD-vaksiner. Markedet for
innsatsfaktoren (lisens til PD-patentet) kan vasre potensielt eller hypotetisk. Det
avgjerende er at det kan identifiseres to ulike produksjonstrinn, jf IMS Healths, Det ma,
etter Pharmags oppfatning, kunne legges til grunn atskilte markeder néar det er naturlig
3 tilby innsatsfaktoren som et eget produkt, slik tilfellet er i denne saken. Lisens-
nektelsen innebeerer at Intervet bevarer markedet for salg av PD-vaksinen for seg selv.
Konkurransen pa deite markedet, som er avledet fra markedet for lisens til patentet
utelukkes dermed.

Nar det gjelder forholdet til Pharmags vaksine der PD-komponenten inngér som en av
flere vaksiner, mener Pharmag at det er klart at det ma veere et eget marked for denne
fordi det kan identifiseres to ulike produksjonstrinn. Det er hevdet at monopol pa

markedet for PD-vaksine ogsi gir konkurransefordeler pa markedet for basisvaksiner.

5 I henhold 6] Intervet gielder dette ved manuell vaksinasjon. I falge Intervet er kostnadene betydelig
lavere ved maskinell vaksinasjon.

B EU-domstolens saker C 241 og 242/91, P, RTE og ITP mot Eommisfonen

7 EU-domstolens sak C 418/01, IMS Health GmbH & Co. Mot NDC Health GmbH & Co.

¥ EU<lomstolen sak C418/01
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Etter Infervefs syn er det ikke grunnlag for & etablere et eget oppstremsmarked for
immaterialrettigheten som sddan. Intervet mener at et slikt syn heller ikke samsvarer
nmed ElU-domstolens syn i IMS Health, jf premiss 45 og kravet til to forskjellige
produksjonstrinn. Det er i dag ikke mulig 4 fastsld om flerkomponentsvaksiner
betraktes som avledet fra et marked for PD-vaksiner. EU-kommisjonens sak Lederle-
Praxis Biologicals® viser ogsd at det ikke synes 4 viere grunnlag for 4 skille mellom
monovalente og multivalente applikasjoner, seerlig ndr patenthaver, som i denne saken,
planlegger i lansere en muliivalent applikasjon.

324 Ingen olyektiv begrunnelse for ¢ nekte lisens

Pharmag oppfyller kravene til en forsvarlig utnyttelse av lisensen i patentloven § 49.
Dette tilsier at det ikke foreligger en objektiv begrunnelse for & nelte lisens.

Intervet mener at Pharmagq ikke har tilbudt Intervet rimelige forretningsmessige vilkir
for lisens. Intervet ensker et vederlag som gir ut over en ren pengeytelse for & gjere
lisensiering kommersielt interessant, Intervet ensker selv 4 utnytte den immaterielle
rettigheten til produksjon og salg av egne produkter.

22.5 Tershelen for inngrep

Pharmag mener at terskelen for inngrep etter patentloven § 47 nr. 2 ber veere lavere
enn etfer EU-retlen.

Intervef mener at terskelen mi vaere i samsvar med rettspraksis etter art. 102 TEUV
eller hoyere. En avveining mellom statisk og dynamisk effektivitet tilsier klart at det
iicke er grunnlag for 4 treffe vedtak om tvangslisens i denne saken.,

4 Konkurransetilsynets vedtak

Konkurransetilsynet legger til grunn at vilkkdrene i patentloven § 50a, jf. § 49 farste ledd
er oppiylt. Vilkdrene i patentloven § 47 var itnidlertid ikke oppfylt. Vedtaket 19. jund
2009 lod: "Anmodning om tvangstisens avslds”.

4.1 Retispraksis etter art. 102 TELIV

Konkurransetilsynet peker pd at det ikke er ulovlig 4 ha en dominerende stilling etter
konkurranselevgivningen. Selv om Intervet er enerddende pa markedet for PD-vaksiner
er muligheten for 4 kunne utnytte patentrettigheten eksklusivt selve poenget med et
patent. Det er vist til at det 4 kunne nekte 4 gi en lisens normalt er i kjernen av patent-
havers rettigheter, og etter EU-domstolens praksis er det kun nér de fire kumulative
seerlige omstendigheter som partene har nevnt foreligger, at en lisensnektelse kan
utgjore et misbruk, Det samme mé etter tilsynets oppfaining gjelde etter patentloven

§ 47 nr 2. Tilsynet vurderer bare to av vilkarene:

? EUkommisjonens 24 rapport om konkusranse 1994, vedlege 1T 5, 353
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4.1.1 Den immaterielle rettigheten ma vare nodvendig for utevelse av en gitt markeds-
aktivitet.

Konkurransetilsynet har lagt il grunn at viruset ma veere padvendig for 4 konkurrere i
markedet for PD-vaksine og finner det klart at lisens utgjer en nedvendig betingelse for
Pharmaqg og andre akterer som gnsker i tilby PD-vaksiner for salg. Muligheten for 4
utvikle en vaksine som ikke bygger pa Intervets patenterte virus fremstir etter tilsynets
oppfatning som teoretisk.

4.1.2 Den som ber om lisens md ha fil hensikt d tilhy nye produkter som reftigheishoveren
ikke allerede tilbyr og som det er potensicll eftersporsel fra forbrukernes side.

Pharmac md ha til hensikt 4 tilby nye produkter som Intervet ikke allerede tilbyr og
som det er potensiell etterspersel etter fra forbrukernes side. Men terskelen ma etter
Konkurransetilsynets oppfatning vaere hay for en konkurrent gjennom forskning pd et
patent pd et innovasjonsdrevet marked som her, kan sies 4 ha utviklet et nytt produkt.
Det skal mye til for den tekniske utviklingen pé legemiddelomradet kan sies 4 bli
hindret til skade for forbrukerne giennom at en konkurrent ikke fir lisens. Hensynet til
investeringsinsentivene i forskning og utvikling mé innen legemiddelsektoren veie
tungt i forhold til fordelene ved 4 4pne opp for konkurranse pa kort sikt.

Konkurransetilsynet har vurdert dokumentasjon og uttalelser fra Pharmaq og Intervet
samt tredjeparter og offentlige organer i forhindelse med anfersler om at Pharmaq har
utviklet nye produkter som har betydelig bedre effekt og mindre bivirkninger enn
Intervets vaksine. Tilsynet har ikke funnet det sannsynliggjort samlet sett at Pharmag
vaksiner har bedre effelt enn Intervets mht. bekjempelse av PD eller i forhold til
bivirkninger, Konkurransetilsynet har heller ikke funnet det dokumentert at simultan-
vaksinasjon bare kan skje med Pharmaqs vaksiner uten negativ pivirkning av effekt
eller sikkerhet. Konkurransetilsynet finner etter dette at det ikke er dokumentert
tilstrekkelige forskjeller mellom Pharmags enkomponents vaksine og Intervets
enkomponents vaksine til at vilkaret om nytt produkt er oppiyit.

Etter tilsynets oppfatning synes den vesentligste forskjellen mellorn Pharmaqgs multi-
valente vaksine og Intervets enkomponents vaksine 4 vaere at fisken bare stikkes en
gang med Pharmaqs vaksine. Dette er ikke nok til at det kan anses som et nytt produkt.

Konklusjon i forheld til praksis etfer art. 102 TEUY:
Etter Konkurransetilsynets oppfatning er altsd lisens nedvendig for & produsere og

selge Pharmaqgs vaksine, men tilsynet mener at Pharmaqs vaksiner ikke innehzrer nye
produlkter/teknisk utvikling som blir hindret §1 skade for forbrukerne. Fordi de fire
vilkdrene i rettspraksis ikke er kumulative, fant tilsynet det ikke nadvendig 3 ga
nermere inn pa vilkdret om utelukkelse av enhver konkurranse pi et avledet marked
og spersmilet om manglende aviale om lisens er objektivt begrunnet, som omtalt under
pkt. 3.2.3 0 3.2.4.
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4.2 Patentloven § 47 nr, 2

Konkurransetilsynet har vist til at vurderingen etter patentloven er prinsipielt
uavhengig av vurderingene etter konkurranselovgivningen, men at forarbeidene viser
til de kiare likhetstrekk vurderingene vil ha med det som er lagt til grunn i EU-
domstolens praksis etter forbudet mot misbruk av dominerende stilling efter art. 102
TEUV. I'stor grad vil det ifslge tilsynet vaere likeartede reelle hensyn som gir grunnlag
for & konstatere mishruk etter konkurranselovgivningen som kan gi grunnlag for
inngrep i form av tvangslisens etter patentloven § 47 nr 2. Skal en tvangslisens
begrunnes i konkurransemessige forhold, ma det foreligge et klart mishruk ut over det
A utnytte patenfrettighetene p4 vanlig mate i markedet. Av forarbeidene il patentloven §
47 nr 2 fremgar det at terskelen for 4 gi tvangslisens bor vaere hoy. 10

Konkurransetilsynet er ikke enig med Pharmag i at patentloven § 47 nr 2 ikke vil ha
selvstendig betydning ved siden av konkurransereglene dersom de materielle
vurderingene skulle viere sammenfallende. Siden vurderingstemaene formelt er ulikt
utformet, og siden forarbeidene ikke fastslar at det skal vaere fullstendig konvergens
mellom regelsettene, kan det likevel tenkes at det vil forekomme tilfeller der regel-
settene gir ulike lesninger.

Tilsynet viser il at pA bakgrunn av forarbeidene til patentloven § 47 vil leeren om lisens-
og forretningsnektelser etter konkurranselovgivningen, og dermed praksis fra Europa-
kommisjonen og EU- domstoelen likevel veere smerlige relevante rettskilder. Tilsynet tar
derfor utgangspunkt i denne praksis etter kenkurranselovgivningen ved vurderingen av
saken, og viser til at ogsd partene i saken i hovedsak har bygget opp sin argumentasjon
pa dette grunnlag,

Det er vist til at rettspraksis tyder pa at kriteriene ikke er statiske, men at de utvikles og
presiseres ettersom domstolene blir forelagt nye problemstillinger. Slik filsynet forstir
praksis pd omridet gjelder de sakene der lisensnektelser har blitt behandlet ferst og
fremst forhold som ikke er helt sammenlignbare med nervaerende sak. Etter Konkur-
ransetilsynets syn er det sdledes lite veiledning fra praksis pa hvor mye som skal 81 far
det kan foreligge serlige omstendigheter som medferer at en patenthaver pa et omréide
som her kan pAlegges tvangslisens nt fra en konkurransemessig begrunnelse.
Hensynet til 4 beskytte innovasjonskonkurransen taler som nevnt ovenfor, 1 4.1.2,
likeve] for at terskelen ma vare hay.

I den narverende sak er det tale om krav pi tvangslisens fra en tidsbegrenset rettighet
av relativt kort varighet, der rettigheten mé antas 3 vare resultat av intensiv forskning
og utvikling, Eksempelvis gjaldt sakene EU-domstolen behandlet i Magill!l og IMS
Health'? opphavsreitigheter som delvis ildce fremsto som resultat av en omfattende

10 Sml. Ot. prp. nr, 86 (2002-2003) pkt 8.1, seermerknadene til de enkelte bestemmelser, Heringsnotatet
pkt. 6.2 6.0g Stenvik Patentrett, 2006 s. 350

1 ElF-domstolens saker C 241-242/91

12 Sak C481/01, NDC Health mot [MS Health og Kommigjonen
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forskning og utvikling (seerlig Magill), og som delvis var utviklet i samarbeid med
kunder av foretaket som hadde rettighetene (IMS Health). I Microsoft-saken ble riktig
nok Microsofi plagt 4 gl tilgang til informasjon knyttet til sitt pc-operativsystem, og
denne informasjonen mé trolig kunne betegnes som resuliat av omfattende forskning
og utvikling. Sakene er likevel etter tilsynets oppfatning av en rekke drsaker ikke helt
sammenlignbare.

Eiter Konkurransetilsynets oppfatning er det relevant 3 ta hensyn til hvilken type
immaterialrettighet det gieres inngrep i nar det skal vurderes om det foreligger sewrlige
omstendigheter, 13

Konkurransetilsynet legyer til grunn at en avveining av nyttevirkningene av
konkurranse pa kort sikt, mot de mer langsiktige virkningene av at det oppfordres til
forskming og utvikling gjennom patentordningen, har resultert i at patenthavere fir en
tidsbegrenset enerett til 4 utnytte patentet. Dette er nettopp for & kutme forsvare en
omfattende innsats for forskning og utvikling. Nar denne avveiningen har resultertien
patentordning, taler reelle hensyn for at terskelen for 4 gripe inn med en konkurranse-
messig hegrunnelse mot denne typen rettigheter bar vaere hey. Serlig mé dette gjelde
innenfor industrier som er preget av heoye investeringer i forskning og utvikling (FoU),
og der FoU er et sentralt konkurranseparameter. Patenter som gjelder legemidler, vil
typisk vaere et resultat av forskningsintensiv virksomhet, og terskelen for inngrep vil,
etter tilsynets oppiatning, preges av det, 1

Saergkilt om Pharmags anfersel knyitet til virkningen i andre markeder:

Pharmaq har anfert at menopol pd markedet for PD-vaksine gir konkurransefordeler pa
markedet for basisvaksiner. I felge Pharmaq vil det kunne oppstd problemer for
kundene, dersom uakseptable bivirkninger ved to pifalgende injeksjoner oppstir, hvis
de skal forholde seg til to leverandarer, Det enkleste vil, ifelge Pharmaq, veere 4 velge
gamme leverandor for hegge typer vaksiner, Dette vil kunne vri konkurransen i
markedet for basisvaksiner til fordel for Intervet.

Ut fra partenes markedsandeler for basisvaksiner synes Konkurransetilsynet det er
uklart om forholdet som er beskrevet av Pharmar, kan vere egnet til 4 begrense
konkurransen i markedet for basisvaksiner. Etter Konkurransetilsynets oppfatning er
det vansett ikke avgjsrende om patenthaver kan fi en fordel i markedet for basis-
vaksiner som beskrevet av Pharmaq i forhold til spersmalet om patenthaver har
misbrukt patentrettighetene 15 '

Konklusjon

H Kolstad og Ryssdal m fl., Norsk Konlourranserett, 2007, bind 1 side 586

¥ O’Denoghue & Padilla: “The law and econotnics of Article 82 EC”, 5. 453, der legemiddelsektoren
trekkes frem som en selctor der aktwrene i hovedsak konlanrrerer pa forskning og utvikling, op der det
stilles spersmil ved om tvangslisens overhodet er et egnet virkemiddel.

% Sml. Ot prp. nor. 86 (2002-2003), pkt. 8.1 med henvisning til Heringsnotatet pkt. 6,2.6 der det fremghr at
bestemmelsen bare skal brukes nir patentretiighctene misbrukes
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Etter en samlet vurdering av det ovennevnte finner Konkurransetilsynet at det ikke er
grunnlag for  tilkjenne Pharmaq tvangslisens i medhold av patentloven § 47 nr 2.

4.3 Patentloven § 47 nr, 1

Etter patentloven § 47 nr. 1 kan den som i nerings- eller driftseyemed vil utnytte en
oppfinnelse som en annen har patent pé, fi tvangslisens til detie nér det finnes pakrevd
av hensyn til viktige allmenne interesser,

Det er vist til at bestemmelsen er ment som en sikkerhetsventil som etter forarbeidene
skal anvendes med “betydelig varsomhet” nir tungtveiende allmenne interessergjer det
pékrevd med en tvangslisens.® Som eksempler nevner forarbeidene hensyn til statens
silckerhet, befolkningens forsyning av legemidler og naeringsmidler, kraftforsyning,
kommunikasjon og andre samfunnsviktige funksjoner. Det fremgér at hestemmelsen
kan vezere serlig praktisk i forhold til bl.a. legemidler.1?

Det er ikke veiledning 4 hente fra praksis etter patentloven av 1967, 1 juridisk teori er
det fremhevet at bestemmelsen vil kunne vaere aktuell for eksempel i krigssituasjoner
eller dersom epidemier truer, og de aktuelle behov ikke kan varetas pa annen méte enn
gjennom utnyttelsen av oppfinneisen.

Konkurransetilsynet mener at bestemmelsen vil kunne vaere anvendelig dersom en
tvangslisens er nedvendig for 4 forhindre alvorlige sykdomsutbrudd som ville true en
hel nering av sd stor betydning som oppdrettsnzringen.

Konkurransetilsynet bemerker at det synes 4 vaere enighet om at PD kan utgjere en
alvorlig trussel mot oppdrettsnaeringen. Imidlertid synes de tiltak myndighetene og
nzeringen har satt i verk 4 ha hatt en viss effekt si langt. Arbeidet med bekjempelse og
forebygging mot PD beerer preg av 4 vaere et langsiktig, systematisk arbeid der
vaksinering inngir som en del av flere tiltak, men ikke er eller vil bli pibudt i nzermeste
fremtid, Det er vanskelig 4 si med sikkerhet hvor stor betydning Intervets vaksine har
isolert sett i bekjempelsen av PD, men Konkurransetilsynet legger til grunn at dagens
vaksine ikke er tilstrekkelig til 4 bekjempe PD isolert sett. Den fremlagte
dokumentasjon i saken tyder videre pd at vaksinen har en positiv effekt i bekjempelsen
av PD, selv om PD-utbrudd kan forekomme ogsd i vaksinerte bestander.

Konkurransetilsynet viser til at det ikke er avgierende for spersmélet om tvangslisens
om Intervets vaksine har enkelie svakheter, Spersmalet er om viktige allmenne
interesser gier det pikrevd at Pharmaq fr tvangslisens. Pharmaq har anfert at deres
vaksine har langt bedre effekt enn Intervets vaksine. Tilsynet har imidlertid ikke funnet
dette sannsynliggjort, og viser til varderingen i forbindelse med vilkaret "nytt produkt”,
Nar det ikke er dokumentert vesentlige forskjeller i effekt, samtidip som vaksinering

18 TE NU 1963 side 301 som er forarbaidene til patentlovens opprinnelige bestermmelse om tvangslisens
hiemlet i allmenne hensyn. Bestemmelsen har senere blitt endret, men synspunktene her mé fortsatt gi
uttrykk for de hensyn dagens bestemmelse bygger pa.

17 If NU 1963 side 202,
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bare er elt av flere tiltak som er satt inn mot PD over tid, kan et trangslisensvedtak ikke
bygge pa at Pharmags vaksine pd grunn av bedre effekt er nedvendig for 4 forhindre
alvorlige sykdemsutbrudd sem truer neeringen.

Videre viser Konkurransetilsynet til at manglende leveranser kan vaere et relevant
moment i vurderingen etter § 47 nr 1. Hvilke situasjonet der manglende evne til
levering kan begrunne tvangslisens, ma imidlertid vurderes konkret. Dersom man star
overfor en akutt og alvorlig epidemifare, skal det mindre il for 4 begrunne tvangslisens
som felge av manglende evne il & levere, shfremt epidemien ikke kan avverges ved
andre tiltak enn ved bruk av det patenterie produkt. Intervet har estimert behovet til
120 millioner doser innenfor dagens PD-sone, og tar sikte pd 4 bygge opp en betydelig
“buffer”.

Tilsynet finner det sannsynlig at Intervet vil kunne dekke det norske markedets behovi
tilstrekkelig prad i forhold il patentloven § 47 nr 1. Foretaket bygger en betydelig
buffer og det synes pi vedtakstidspunktet ikke 4 veere leveringsproblemer.

Tiisynet kan ikke se at fordelen med Pharmaqs multivalente vaksiner utgjor en
vesentlig forbedring i forhold til fiskevelferd. Det er etter tilsynets oppfatning heller
ikke fremlagt dokumentasjon i saken som tyder pd at Pharmags vaksine har en annen
bivirkningsprofil enn Intervets vaksine,

Konklusjon

Konkurransetilsynet finner etter en totalvurdering av samtlige forhold gjennomgatt
ovenfor at tvangslisens ilcke er p&krevd av hensyn til viktige allmenne interesser, jf
patentloven § 47 nr 1.

4.4 Forhindsvarsel

Tilsynet har ikke ansett det nedvendig 3 gi forhandsvarsel i denne saken, da sakshe-
handlingen beaerer preg av en kontradiktorisk prosess, Pharmaq har gitt uttrylck for at
forhindsvarsel ikke er nedvendig og vedtaket gir i Intervets faver, jf. forvaliningsloven
§ 16 forste ledd og tredje ledd bokstav c.

5 Klage og tilsvar

5.1 Pharmaqgs klage pad Konkurransetilsynets vedtak

Nedenfor giengis hovedmomentene 1 Pharmags klage av 27, juli 2008 pi Konlkurranse-
tilsynets vedtak av 6. juli 2009. I punkt 5.2 gjengis hovedpunktene i Intervets merknader
til klagen.

51.1 Utsalt hlagefrist

Pharmaq har uttrykt forundring over at foretaket ikke fikk utsatt klagefrist pa
Konkurransetilsynet ovennevnte vedtak, selv om det var midt i sommerferien og selv
om selskapet pa tidspunktet for vedtaket ikke hadde gitt Pharmaq inngyn i alle
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dolkumenter som 14 til grunn for vedtaket. Det er vist til at tilsynets begrunnelse for
avslag pd tvangslisens i stor grad er basert pi at Pharmaq ikke i tilstrekkelig grad har
dokumentert effektforskjeller mellom egen og Intervets PD-vaksine. Pharmaq onsket 4
komme tilhake med dokumentasjon og utdypning av klagen sd snart defte var mulig og
la 6l grunn at det ble tatt hensyn ] informasjonen i klagebehandlingen.

5.1.2  Skiev vurdering av anforsier og bevis

Pharmaq mener at tilsynets vedtak bygger p en skjev vurdering av anfarsler og bevis
til fordel for Intervet, uten at dette har grunnlag i det som er kommet frem under
saksforberedelsen.

5.1.3 Behov for ny vaksine

Fharmaqs vaksine mot PD er ikke god nok, og Konkurransetilsynet har i sin vurdering
ikke tatt tilstrekkelig hensyn til neeringens behov for en effektiv vaksine mot PD. Det er
ogsa lagt for liten vekt pA den fordelen det er for fisken, fiskehelsen og miljeet at fisken
kun tas opp en gang for vaksinering. Intervets beskyttelseshehov er vektlagt tyngre.
Det foreligger et prekaert behov for tvangslisens fordi Intervet ikke har maktet 4 mate
oppdrettsngeringens behov for en effektiv og sikker vaksine uten emfattende bivirk-
ninger som kan administreres pd en enkel méte. I tillegg har Intervet hatt betydelige
leveringsproblemer,

5.1.4 Anvendelsen av patentioven § 47

Pharmaq anfarer af terskelen for inngrep i saken ikke ber vare hoy og at tilsynet ikke
har tatt hensyn til Pharmags anforsel om at patentets bredde gjor at det er sterre grunn
til inngrep pga. konkurransehensyn og andre allmenne hensyn. Det er vist il
forskjellen mellom et virkestoffpatent og et viruspatent er at et viruspatent vil kunne gi
monopol pa vaksine til bekjempelse av den virussykdom som patentet omiatter fordi
viruset er en nedvendig innsatsfaktor i vaksinen. Patenter pd virkestoff forhindrer ikke
konkurranse fra andre preparater basert pd andre virkestoffer. Pharmag ber uansett
ikke om lisens til kjernen av patentet, men en randsone, nemlig vaksiner basert pd
subtypen SAV3 av PD virus. Pharmaq mener dessuten at patentet i utgangspunktet ikke
favner si vidt at det omfatter vaksiner basert pd SAV3.

5.1.5 De retislige vilkarene for tvangslisens ev oppivit

Patentloven § 47 nr. 2 dpner for at Konkurransetilsynet etter en konkret vurdering kan
g1 tvangslisens nar patentrettigheter utnyttes pa en mate som kan begrense
konkurransen vesentlig. Reglene om tvangslisens er ikke harmonisert med ElU-retten,
og det er derfor ikke noen overnasjonale begrensninger pi bestemmelsen om
tvangslisens i patentloven. Dersom bestemmelsen i patentloven ikke skulle gis en
videre anvendelse enn konkurransereglene, ville bestemmelsen ikke ha noen
selvstendig betydning.

Det er vist til at tilsynet tar utgangspunkt i vilkarene for at det skal foreligge en ulovlig
forretnings- eller lisensnektelse etter konkurranselovens § 11/ art. 102 TEUV, men ikke
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avviser at det kan tenkes avvik mellom bestemmelsene, Det er etter Pharmags
oppfatning grunn til 4 undersireke at praksis fra EU-domstolen bare er veiledende fordi
faktum i sakene som har veert behandlet er forholdsvis ulike og avviker fra situasjonen i
denne saken. Praksis er heller ikke ensartet mht. rekkevidden av den rettslige
standarden "ekstraordinere omstendigheter”. Det er derfor fremdeles usikkert i hvilke
situasjoner en lisensnektelse kan innebaere et misbruk av en dominerende stilling etter
art. 102 TEUV 18

Pharmaq mener at det i denne sammenheng er av stor betydning at oppdrettsnaernngen
star overfor en alvorlig trussel, og at det i et slikt tilfelle ikke mé veere for hoy terskel for
4 gi tvangslisens,

5.1.6 Vilkdrene for mishruk er nansett oppivilt, deysom lisensnekiclsen shal vurderes ¢
forhold til def som er wtviklet § EU-praksis.

Med forbehold for vilkiret i EU-domstolens praksis om utelukkelse av konkurransen pa
et avledet marked, hvor Konkurransetilsynet ikke trekker en konklusjon, mener
Pharmaq at tilsynet har funnet at de avrige vilkirene jf. begjeringen om tvangslisens
pkt. 3.1.1-3.1.4. for & gi tvangslisens, er oppfylt i saken.?® Pharmaq mener at markedet
for bade enkomponent og flerkomponent PD-vaksine er avledet fra markedet for
patentet. Intervet er enetridende. Det er derfor ingen konkurranse.

Pharmags vaksiner er bedre enn Intervets og oppfyller derfor villidret om nytt produkt.
Pharmags vaksine mé, i motsetning til hva tilsynet har konkludert med, etter Pharmaqs
syn, anses 4 oppiylle vilkdret om nytt produkt/teknisk utvikling, da Pharmaqs vaksiner
er bedre og derfor representerer teknologiske nyvinninger som ettersparres av
oppdrettsnzringen. Microsoft dommen?® representerer etter Pharmags oppfaining en
Kklar trend mot oppmyking, fordi en nektelse som hindret en teknisk utvikling ble ansett
som konkurransebegrensende. 21

1. Bedre effekt
Det hevdes at den teknologiske utviklingen vil bli hindret dersom Pharmaq ikke far ga
pd markedet med sine vaksiner. Det er feil nir Konkurransetilsynet legger til grunn at
Pharmaq ikke har klart 4 dokumentere at selskapets vaksine har vesentlig bedre effekt
ent: Intervets vaksine. Pharmags forsek viser entydig at Pharmags vaksine er bedre
enn Intervets.

Pharmag er enig med Statens legermniddelverk (SLV) i at det kan vaere vanskelig 4
sammenlikne resultater fra produsenters egne forsek kun med en vaksine. Pharmaq
har imidlertid utfert forsek hvor det nettopp i samme forsek foretas en sammenlikning

12 Jf ('Donoghue og Padilla; “The law and econimics of Article 82 ECY, side 432.

18 Klagen side 11

20 Sak T-201 /04 fra Fersteingtansdomsiolen

21 Det er vist til kommentarer fra Richard Wish i 6. utg. av Competition Law til dommen som statte for
defte synet,
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av Intervets og Pharmags vaksine, mens i Intervets forsek er bare Intervets egen
vaksine testet. SLV har lagt forsekene til grunn for sin uttalelse om at det vil bii gitt
Spesielt godkjenningsfritak for Pharmaqs vaksine dersom veterinzerer seker om dette.
Dette er tilsvarende ordning som Intervets vaksine selges under, 1 tillegg har Pharmag
spkt om markedsfaringstillatelse for sin flerkomponents vaksine og fatt tillatelse fra
SLV til 4 gjennomiere fullskala feltforselk.

Pharmaq bestrider ikke at feltiorsek er nsdvendig for 4 trekke sikre konklusjoner om
en vaksines virkning i forhold til sikkerhet og effekt. Men dette betyr ikke at
laboratorieforssk er uten verdi, En vaksine som viser dirlige resultater i laboratorie-
forsek kan i prinsippet vise bedre effekt i feltforssk hvor smittepresset er mindre, Nye
utbrudd med hey dedelighet i vaksinerte bestander gir indikasjoner p4 at Intervets
vaksine ikke har god nok effekt. I bevisvurderingen mé det legges vekt pd at
lahoratorieforsek er den eneste maten Pharmaq kan dokumentere sin vaksine pd. Det
synes som om Konkurransetilsynet har misforstitt hvordan forsekene er gjennomfort
og hva som er resultatet av dem. Pharmag mener at det ber foretas en uavhengig
vurdering av forsekene og resultatene av disse,

Et krav om feltforsek ville gjore tvangslisensinstituttet illusorisk i denne saken s4 lenge
det ilke er mulig for Pharmagq 4 f3 slik erfaring med sine vaksiner pa lik linje med
Intervet.

2. Mulighet for samstikk er vesentlig for en effektiv vaksinasjonsprosess.
Konkurransetilsynet har feilaktig godtatt Intervets pastand om at deres vaksine kan
settes samtidig med annen vaksine, Det er ikke samme dokumentasjonskray overfor
Intervet som for Pharmaq. P4 den annen side er det ikke lagt vekt pa at Intervet ilkke
anbefaler samstikk overfor sine kunder, men lar kundene ta risikoen. Pakningsved-
legget til vaksinen der samstikk frarddes er heller ikke endret.

3. Innovasjonshensynet
Intervets behov for patentbeskyttelse er fllagt for mye vekt. Tilsynet uttaler at
avveining av nyttevirkningene av konkurranse pi kort sikt, mot de mer langsiktige
virkningene av at det oppfordres til forskning og utvikling gjennom patentordningen
har resultert { en patentordning som bidrar til 4 forsvare en omfattende innsats for
forskning og utvikling. Det er pekt pé at dette indikerer at hensynet 6l dynamisk
effelktivitet alltid vil veere best tjent med at det ikke gis tvangslisens. Pharmaq mener at
tvangslisens i denne saken kan gi grunnlag for akte investeringer 1 forskning for 4
komme fram til forbedrede produkter, noe som ellers ikke ville vaere mulig. Og at dette
vil lede til bedre dynamisk effekiivitet.

Pharmaq bestrider ikcke at det generelt er en hey terskel for 4 gripe inn 1 patentrettig-
heter og at legemiddelbransjen er preget av lorskning og innaovasjon. Imidlertid er
utvikling av fiskevaksiner, der det gis tillatelse til kommersielt salg for det er gjennom-
fart kliniske studier, ikke sammmenliknbart med hva som er normalt ved utvikling og
salg av legemidler til andre dyrearter og humant bruk. Vanligvis vil prekliniske og

Side 14



Kiniske studier samt utarbeidelse av full kvalitetsdokumentasjen for markedsforings-
tillatelse ta mange 4r. Det normale er derfor at produsenter har en vesentlig kortere
periode 4 utnytte sitt patent kommersielt pd enn det som er tilfellet i denne saken.

Det er feil at Intervets patent er et resultat av omfattende forskning og utvikling,
Departementet oppfordres til 4 fa Intervet til 4 redegjere for utgifter til forskning og
utvikling for perioden etter spesielt godkjenningsfritak. Bidraget fra nzeringen pagar
fremdeles og det er vist til at Intervet i e-post til tilsynet vil foresla gradvis innforing av
samstikk for slik 4 haste mer erfaring med samtidig vaksinasjon under realistiske og
kommersielle betingelser. Poenget i denne sammenheng er at det kan sammenliknes
med faktum i sakene Magill og IMS Health fordi de aktuelle rettighetene i de to sakene
som EU-domstolen behandlet delvis var utviklet i samarbeid med kundene.

5.1.7 §47 nr. 1 Allmenne interesser tlsier tvangsiisens

Tilsynet legger i vedtaket til grunn at tvangslisens kan gis pd grunnlag av patentloven §
47 nr, 1 om allmenne interesser dersom "en tvangslisens er nadvendig for 4 forhindre
alvorlige sykdomsutbrudd som ville true en hel naring av si stor betydning som
oppdrettsnaeringen.”

Det er pekt p4 at det stadig er nye utbrudd av PD i vaksinerte anlegg og at Konkur-
ransetilsynet er blitt informert om dedelighet opp mot 40 present. Tilsynet legger til
grunn at det er uttrykt noe usikkerhet mht. om &rsaken il dod er PD. Dette rimer ikke
med utsagn som at "PD er sannsynlig drsak til dedelighet” og at "def foreligger sterk
mistanke om dette” eller at "dedeligheten kan sannsynligvis ikke skyldes andre arsaker
enn P1)". Pharmaq mener at dette etterlater liten tvil om drsakssammenheng. Derimot
fremstir det som rimelig tydelig at aktuelle personer mener at Intervets vaksine i liten
grad har beskyttet mot dedelighet i disse konkrete tilfellene. Dette er bekreftet overfor
Pharmag av de som stir hak uttalelsene.

Heller ikke rapperter om bivirkninger, bl.a. fra Marine Harvest ble tillagt tilstrekkelig
velkt da vedtaket ble fattet. Det er vist til at Pharmag sjelden har sett 83 alvorlige
hivirkningstall preseniert. Det er svart overraskende at tilsynet pa denne bakgrunn
omtaler dette som "enkelte svakheter ved Intervets vaksine”, Likeledes er det
overraskende at tilsynet i vedtaket trekker kenklusjonen at dagens PD-vaksine har hatt
en positiv effekt 1 kampen mot PD, men at den ikke gir fullgod beskytielse.

Pharmaq mener at PD uthbruddene 1 Norge har satt oppdreftsnaeringen i en situasion
hvor den kan vaere truet. Men Pharmag mener ogsa at tvangslisens kan gis selv om
denne terskelen ikke skulle vare oppfylt. Det mé veere tilstrekkelig at oppdretts-
neringen fir alvorlige problemer eller utseites for store negative konsekvenser.

Tilsynets beskrivelse av faktum i vedtakets punkt 7 om patentloven § 47 or. 1 er

feilaktig. Naeringen har gitt Konkurransetilsymet informasjon om stor dedelighet etter
PD-utbrudd, darlig smittebeskytielse og alvorlige bivirkninger. Det er videre stor
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sannsynlighet for at de utbruddene som né har kommet i vaksinerte bestander, sier noe
cm vaksinens effeki.

P4 bakgrunn av det ovennevnte mener Pharmag at Konkurransetilsynets vedtak om 4
avsld tvangslisens er ugyldig og mé gjeres om.

5.2 Intervets merknader 6l Pharmaqs kilage

Intervet har uttrykt tvil med hensyn til Pharmaqgs interesse i klagesaken péd bakgrunn av
at Pharmag har tatt ut stevning med péstand om ugyldighet for Intervets patent og at
selskapet dagen etter Konkurransetilsynets avslag pa begjzering om tvangslisens
informerte Intervet om at de ville g4 i markedet med sin vaksine uavhengig av tilsynets
vedtak. Det er vist til at Pharmaq bevisst grovt skal ha krenket Intervets patent, bla.
ved produksjon av flere millioner deser vaksine og at Pharmaqgs oppireden ma fa
hetydning for vurderingen av de [aktiske forhold. Det er anfert at tvangslisens i alle
tilfelle méa gis en atforming som gier at Pharmaq ikke kan omsette sin vaksine for fra et
tidspunkt frem i tid, slik at Pharmaq ikke gis noen fordel av sin rettstridige opptreden.

5.2.1 Patentinstituttets innhold - dvnamisk effektivitet

Konkurransetilsynets ntgangspunkt om at det 4 kunne nekte 4 g1 en lisens er kjernen i
patenthavers rettigheter, er viktig. Pharmaqg ber om myndighetenes tillatelse til &
konkurrere med patenthaveren i kjernen av Intervets kommersielle enereti, nemlig
markedet for vaksiner basert pd det patenterte viruset. Det foreligger heller ikke noe
ekstraordinzert ved markedssituasjonen som kan begrunne et slikt inngrep i PD-
patentet og patentinstituttef slik Pharmag hevder, Det er visi til at patentinstituttet
inneholder en saerlig robust og balansert avveining mellom statisk og dynamisk
effeltivilet og av de gvrige samfunnsmessige hensyn.

Innen legemiddelindustrien, som kjiennetegnes av en meget sterk innovasjonskon-
kurranse, er det ekstra grunn il 4 respektere patenthavers behov for foruthberegne-
lighet. Iin tvangslisens vil kunne uthule patentinstituttet ved 4 skade forutheregnelig-
heten som er en forutsetning for innovasjonsinnsats og vilje til 4 ta kostmader med sikte
pa senere avkastning, 1 Norge er det tre tilbydere av legemidler til fiske-/oppdretts-
nzeringen, Intervef, Pharmaq og Novartis. Hos alle tre er muligheten for effektiv
utnyttelse av patenter og andre immaterialrettigheter svart viktig for 4 kanne forsvare
investeringer i ny teknologi og kunnskap. Resultatet av et inngrep vil kunne bli flere
vangslisenssaker for legemidler innen oppdrettsnaringen. Dessuten kan man sparre
om konsekvensen for humanmedisin som vil gielde forhold av langt starre viktighet
enn effektivitetshensyn i oppdrettsindustrien, I et internasjonalt perspektiv vil en slik
avvikende praksis kunne skade Norges konkurransekrait og gjere Norge til et mindre
attraktivt land for innovasjonsintensive virksomheter.

Det mi legges stor vekt pa at Pharmag er Intervels naermeste konkurrent i det

relevante markedet og at Pharmags begjaring utelukkende gjelder en variant av
patenthavers produkt,
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5.2.2 Ulnytlelsen av patentet — objektiv begriunnelse

Intervets patent er et helt ordinzert legemiddelpatent, som heller ikke skiller seg fra
Pharmags patenter. Intervets utnvttelse av patentet er helt 1 trdd med hva som er
normal og effektiv utnyttelse av legemiddelpatenter. Det ma veere tilstrekkelip at
Intervet har utvildet ot produkt med dokumentert effekt og har brukt store ressurser pé
a utvikle produksjonsteknolegi og kapasitet for 4 forsyne det norske markedet,

Intervets innovative virksomhet knyttet til PD-patentet er omfattende. Intervet har de
siste ti rene brukt store summer pé 4 utvikle og videreutvikle vaksiner og produksjons-
teknologi. Men detaljene med hensyn til hvordan Intervet har utnyitet PD patentet er
uten relevans for saken.

Intervet har selv finansiert sin forskning pé ett unntak nzr, Selskapet har samarbeidet
med Marine Harvest om 3 utvikle en smittemodell for PD. Det understrekes at samtlige
feltforsek som er igangsatt med Intervets PD-vaksine er finansiert ved at Intervet har
sponset de aktunelle oppdretterne med vaksine.

5.2.83 Behov — allmenne hensyn — patentioven § 47 nr, 1

Fra Pharmaqs begjering om tvangslisens i 2008 har det vaert pekt pi et prekeart hehov
for 4 sikre leveranger pa grunn av sykdomssituasjonen., Pdstander om det prekeere
behovet mé ses i Iys av en sterk kommersiell interesse for Pharmag som ensker tilgang
til et marked med begrenset konkurranse. Dersom patentloven § 47 nr. 1 overhodet kan
ta anvendelse, ma det i tilfelle vaere alvorlige og omfattende svikt i leveranser. Enkelte
uhell kan neppe kalles leveringsproblemer. Intervet har etablert en tilstrekkelig
produksjonskapasitet og har flere millioner doser vaksine pd lager.

Intervet viser fil statistikk over sykdomstilstanden der det fremgér at antall PD-utbrudd
i perioden januar-august 2009 er redusert med ca. 60 prosent sammenliknet med
samme periode i 2008 og at sykdomssituasjonen ventelig vil bedres ytterligere i 2010
nir all fisk som stir i sjeen, vil veere vaksinert og de evrige tiltak som er iverksatt for 4
bekjempe PD fir full effekt. Sykdomshbildet uteluldker under enhver omstendighet
tvangslisens efter patentloven § 47 or. 1. I en situasjon med meget positiv utvikling blir
behovet for en tvangslisens i beste fall meget uldart.

Dret har ogsa veert forsek pd 4 diskreditere Intervets vaksine ved enkelttilfeller som skal
ilustrere darlig effekt. Vaksinens effekt i det enkelte smittetilfelle vil imidlertid kunne
avhenge av en rekke faktorer. Nér det gjelder kumulativ dedelighet  vaksinerte
populasjoner med pavist PD virus, kan ikke dette uten videre tas til inntekt for at P}
har fordrsaket dette.

Konkurransetilsynet har lagt 13l grunn at Intervets vaksine bidrar positivt 1 kampen mot
PD. Pharmag pastar at tilsynet har tonet ned naringens uttalelser. Naeringen, bl.a.
Marine Harvest, har klart tilkjennegitt at man vil gjgre alt for 4 fi flere tilbydere pé
markedet, Dette har dpenbart farget uttalelsene. Overfor Intervet skal naeringen ha gitt
uttrykk for en langt mer positiv holdning enn overfor Konkurransetilsynet. Til tross for
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en negativ innstilling gir tilbakemeldinger likevel ut pi at PD-vaksinen er et viktig og
effektivt hjelpemiddet,

Pharmaq forseker ogsd i klagen & skape inntrykk av at det skal vaere en alvorlig
bivirkningsproblematikk knyttet til Intervets vaksine. Pharmaqs fremstiliing pé dette
punict er etter Intervets vurdering sterkt misvisende. Det er hevdet at 12 prosent av den
totale produksjonen er berert. Intervet tar alle rapporterte produksjonsavvik alvorlig.
Intervet har mottatt to bivirkningsrapporter knyttet til bruken av PD-vaksinen. De
bergrer én prosent av total norsk produksjon. Bivirkningene er knyttet til et gitt
tfidspunkt i produksjonssyklusen til fisken. Enhver bivirkning ved adherans mé folges
frem til slakielinjen. I mange tilfeller forbedrer situasjonen seg betydelig frem mot
slakt. Forst pa dette tidspunktet vil de reelle bivirkninger eventuelt vise seg.

5.24 Patentloven § 47 nr. 2

Intervet poengterer at patentloven § 47 nr. 2 er ment som en klargjsring av at
konkurransemessige hensyn kan vare relevant under patentloven § 47. Det innebeerer
at def ogsé for denne bestemmelsen er en meget hoy inngrepsterskel,

[ntervet er enig i at vilkdrene som er stilt opp av EU-domstolen under art. 102 TEUV i
saker om lisensnektelser er minstekrav som ma vare oppiylt for at patentloven § 47 nr.
2 skal fi anvendelse. Disse vilkirene har cgsa vart utgangspunkt for Pharmaqgs
fremstillinger og argumentasjon gjennom hele saken.

Dersom konkurransemessige hensyn i et marked for fiskevaksiner overhodet kan
begrunne anvendelsen av patentloven § 47 nr. 2, ma det { alle tilfeller legges stor vekt pd
at fiskevaksiner ikke er forhold av en s alvorlig karakter som lovgiver 1 2007 forutsatte
gom grunnlag for anvendelsen av lovens § 47.

Rettskildene gir ikke grunnlag for 4 konkludere med at patentloven § 47 or. 2 har et
videre anvendelsesomride enn konkurranseloven § 11 i saker som gjelder lisens-
nektelser. I tillegg til de argumenter Konkurransetilsynet viser til i vedtaket, vil Intervet
tilfaye at def ville fremstd som svart unaturlig om patentlovgivningen skulle etablere et
systemn med sterre adgang il 4 beskjere patentinstituttet med tvangslisenser enn det
som felger av den alminnelige konkurranselovgivningen. De beste grunner taler for et
snevrere anvendelsesomride enn konkurranseloven § 11. Intervet er enig i at vilkdrene
som EU-domstolen har stilt opp mé tolkes i lys av hvilken type immaterialrettigheter
det er tale om, og at det bar tolkes serlig strengt ved patentrettigheter pd legemiddel-
omradet som er preget av innovasjonskonkurranse. Det er ogsd et viktig argument at
det ikke foreligger rettslige holdepunkter for 4 hevde at vedtakelsen av patentloven § 47
nr. 2 var ment 3 skulle innebaere en redusert terskel for 4 gi tvangslisens etter
patentloven § 47.

5.2.5 Vilkdrene for af lisensnckielse skal anses som misbruk etter ari. 102 TEUV

Pharmaq gir etter Intervets oppfaining pa side 10 og 111 klagen et klart misvisende
bilde av Konkurransetilsynets rettsanvendelse i vedtaket nar det hevdes at tilsynet har
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funnet vilkdrene i domstolens praksis for nir lisensnektelse kan veere misbruk av
markedsmakt, oppiylt med forbehold om utelukkelse av konkurransen pa et avledet
marked. Den korrekie beskrivelsen av Konkurransetilsynets rettsanvendelse er at
tilsynet utelukkende har konldudert med at nedvendighetsvilkiret er oppfylt, men
derimot ingen av de tre evrige kumulative vilkirene.

Vedrerende vilkdret om nytt produkt — teknisk utvikling i EU-praksis si er Intervet ikke
enig i at Microsoft saken representerer en klar trend mot oppmyking av kravet tl nytt
produkt. EU-domstolen og Kommisjonens vurderinger i denne saken var Apenbart
knyitet til sakens spesielle karakier, og Intervet stotter Konkuwransetilsynets
oppfaining om at Microsoft saken ikke er sammenliknbar med denne saken. Microsoft
saken gir uansett ingen holdepunkter for 4 hevde at innovasjonsterskelen er redusert i
forhold ti} det som felger av tidligere praksis.

Pharmagq har ikke utviklet et nytt produkt. Det dreier seg om en helvirusvaksine basert
pé akkurat samme vaksineteknologi og fremstillingsprinsipper som det Intervet
benyiter, og retter seg mot aklurat samme ettersparsel som den Intervet dekker med
egne produkter i dag. Dersom det legges til grunn at det er holdepunkter for 4 vurdere
effektforskjeller, ma det 1 alle tilfeller kreves at det er dokumentert meget store
forskjeller péa vaksinene, og at disse store forskjellene er egnet til 4 pavirke sykdoms-
hildet pi en vesentlip méte. Det er ikke dokumentert forskjeller med hensyn til effekt
og bivirkninger.

Intervet har ogsé fremlagt laboratorieforsek som viser at verken effekt eller sikkerhet
pavirkes som falge av samtidig vaksinasjon med en multivalent vaksine. Det er
dessuten gjennomfert feltforsek med sikte pd 4 kartlegge hvordan sikkerhet og effekt
péavirkes av ulike vaksinasjonsregimer, Resultatene viste per ultimo mai 2009 at effekt
og sikkerhet ikke ga grunn til 4 trekke et skille meflom fisk som var vaksinert samtidig
og fisk som var vaksinert med tre ukers mellomrom.

Pharmaqgs multivalente produkt innebasrer bare en marginal arbeidshesparelse. En ny
applikasjon kan ikke forsvare pastanden om et nytt predukt. Det er samtidig pekt pa at
ogsd Intervet arbeider med en slik multivalent vaksine. Intervet viser ogsd fil at dyre-
helseforhold ikke kan tillegges vekt under patentloven § 47.

6 Konkurransetilsynets merknader til klagen
Konkurransetilsynet har vurdert klagen, men finner ikke grunnlag for i iverksette
yiterligere sakshehandling eller omgjere vedtaket, jf. forvaltningsloven § 33 annet ledd.

Tilsynet mener at anferslene om tilsynets lovanvendelse gir lite nytt i saken og viser til
giennomgangen i vedtaket.

Niér det gjelder pistanden om at tilsynets vurdering av anfersler og bevis er skjev til

fordel for Intervet, viser Konkurransetilsynet ogsi generelt til de vurderinger som er
gjort i vedtaket. Tilsynet mener Pharmaqgs klage dels beror pé en misforstielse og dels
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er lite treffende. Det er vist il at tilsynets uttalelse i vedtaket punkt 6.4 omn at det ikke er
dokumentert at simultanvaksinasjon bare kan skie med Pharmaqs vaksine, ikke bare
beror pa Intervets labhoratorieforsak, men pa en helhetlig vurdering. Tilsynet har
vektlagt opplysninger om Intervets feltforsek og uttalelser fra tredjeparter.

Tilsynet fastholder virderingen av effektforskjeller som er gjort i vedtaket. Nar det
gielder ytierligere dokumentasjon [ra Pharmaes laboratorieforsek som Pharmag har
vedlagt Wlagen, viser filsynet til vedtaket pkt. 6.4. der det bl.a. fremgér at Statens
legemiddelverk har uttalt at feltforsek anses nedvendig for 4 trekke sikre konklusjoner
om vaksiners sikkerhet og effekt.

Kenkurransetilsynet oppfatier anfarselen om at tilsynet har nedtonet naringens
bekymring mht. Intervets vaksine o foretatt en tendensias beskrivelse av de faktiske
forhold som lite treffende, Tilsynet fasthelder vurderingene som er gjort i vedtaket.

Det er vist til skriv fra Pharmaq med nye opplysninger om PD-utbrudd hos Salmon
Group AS, Lergy, Bioserv AS eg Bringsvor Laks AS. Det fremgér af akterene mener at
Intervets vaksine har for darlig effekt, og at de onsker flere leveranderer 4 velge
mellom. Bioserve AS uttaler imidlertid at de mener Intervets PD- vaksine har gitt et
positivt bidrag sammen med evrige forebyvggende tiltak.

Tilsynet viser til vedtakets pkt. 7 og konkluderer med at selv om det n4 har kommet
noen oppdaterte opplysninger om omfanget av PD-utbrudd, kan tilsynet ikke se at dette
gir grunn til i fravike de vurderinger som er gjort i vedtaket, bl.a. om betydningen av
Intervets vaksine.

Tilsynet reiser spersmil om Pharmagq har misforstétt deler av premissene for regel-
verket og vedtaket. Det er vist 4l at det ikke er avgjsrende isolert sett hvilken effekt
Intervets vaksine har, Det er heller ikke avgjerende om naringen ensker flere
leverandarer. Vurderingstema er om allmenne hensyn gier det pikrevd & innvilge
tvangslisens. Det er vist til vedtakets punkt 4.2 der det fremgar at det er grunn til 4 tro
at Intervets vaksine har en positiv effekt sammen med en rekke andre tiltak og at de
samlede filtak gir prunn il en viss optimisme. [ denne situasjonen kan det neppe sies at
allmenne interesser gisr det pikrevd med tvangslisens,

7 Innspill under klagebehandlingen

Under departementets saksbehandling har departementet mottatt skriftlige komamen-
tarer fra Pharmaq 10. og 15. desember 2009, 3. mars, 12. mai og 21. mai 20101 tillegg 1
e-poster. Pharmaq holdt 17. desember 2009 en presentasjon for departementet av
resultater fra sammenliknende testing av samstikk med Intervets og Pharmags
vaksiner. I tillegg er det gitt en skriftlig presentasjon. Intervet har gitt merknader 3.
mars, 4. mai og 15. juni 2010 og det er holdt en presentasjon av Intervets vaksine og
utpraving i mete 15. januar 2010 med departementet. I tillegg har departementet
avholdt meter med Fiskeri- og havbruksnaringens Landsforening (FHL) og Norske
Sjamatbedrifters Landsforening (NSL) og innhentet informasjon fra Fiskert- og
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kysidepartementet, Mattilsynet, Veterinarinstituttet, Patentstyret og Statens legemid-
delverk, med sikte pa 4 oppdatere tidligere informasjon fra Kenkurransetilsynet.
Departementet har szerlig etterspurt status for bekjempelse av PD samt informasjon om
hva som etter patent- og legemiddellovgivningen kan karakteriseres som et nytt
produkt og om det i denne sammenheng er et poeng at produktet virker bedre enn et
allerede eksisterende produkt, Videre er det sekt informasjon om krav for markeds-
teringstiliatelse mht. effekt og sikkerhet samt rufiner mht. rappert om bivirkninger til
offenitlige myndigheter.

Partenes innspill er i stor grad en gjentagelse og videreutvikling av det som tidligere er
presentert for Konkwrransetilsynet.

Det er ikke mulig 4 gjengi all informasjon og alle innspill i saken. Departementets
oppsummering nedenfor vil stort sett redegjsre for argumenter i partenes innspill i den
utstrekning det, etter departementets oppfatning, er braki inn nye relevante
argumenter, presiseringer eller informasjon i forhold til saken for Konkurransetilsynet,
klagen og kommentarer il denne, Det vil under departementets vurdering, ikke bii gitt
seerlig omifattende omtale eller drafting av det materiale partene har fremlagt som
dokumentasjon mht. de respektive vaksinenes effekt og bivirkninger eller diskusjonen
rundt dette temaet. Det betyr ikke at departementet ikke har tatt hensyn til den
informasjon som er gitt i saken.

Partene har veert forelagt partsoffentlige versjoner av e-poster, brev, powerpoint-
presentasioner fra meter og annet skriftlig materiale samt referater fra telefonsamtaler.
Departementet viser til dette og legger til grunn at de opplysninger departementet
bygger pi i sin avgjerelse av saken er kjent og har vert underlagt kontradiksjon. Kilder
for informasjon og uttalelser er ogsé kjent. Det er derfor ikke gitt kildereferanser il alle
opplysninger giengiit i dette vedtaket.

Pharmags innspill 10, og 15, desember 2009

Pharmag gir en omtale av at PD-gruppen i FHL hesten 2008 gjiennomferte en feltunder-
sekelse hvar formélet var 4 kartlegge effekten av PD-vaksinering innenfor PD sonen.
Pharmaq finner det beklagelig at undersokelsen ilkke er offentliggjort, Pharmaq mener
at dersom PD-pruppens feltundersokelser viser at det ilkke kan pavises effekt ved bruk
av Intervets PD-vaksine, mé det fi avgjerende betydning for saken. Hvis Intervet
utnyiter sitt patent il 3 selge vaksiner uten virkning eller med svaert hegrenset
virkning, mi det anses som en utnyttelse som kan hegrense konkurransen vesentlig, jf.
patentloven § 47 nr. 2, Videre, dersem det ikke kan pavises effekt av Intervet sin
vaksine og Pharmaqgs vaksine gir god effekt, ma det foreligge viktige allmenne
interesser for & gi tvangslisens i henhold til patentloven § 47 or. 1.

Pharmaq peker videre pa at foretaket kan tilby en vaksine mot PD som er mer effektiv
og medfarer faerre bivirkninger enn den vaksinen Intervet tilbyr i markedet, Produktet
kan dessitten setles i samstikle, Det vises til Microsoft-saken der Fersteinstansretien sa
at”.. fremkomsten af ... nye produkier han thke vare den eneste parameter, der kan

Side 21



afwore,om afslag pa af meddele licens HI wdnyitelse av en infellektuell efendomsrettighetd
kan skade forbrugerne som omhandlet i art. 82, stkh. 2, litra ¥”. Det er vist til at det i
Microsoft- saken var avgierende for om lisensnektelse hindrer den teknologiske
utviklingen, om konkurrentenes produkter atskiller seg for s4 vidt gjelder "paramaetre,
som forbrugerne finner vesentlig.” Det hevdes at det ikke kan vaere tvil om at Pharmags
vaksine oppivller dette kriteriet. Det er fremlagt hetydelip dokumentasjon pa dette. Ved
lisensnektelse hindrer Intervet den teknologiske utviklingen. Szerlig gjelder dette
dersom Pharmaq hindres i 4 lansere en flerkomponentsvaksine hvor PD-komponenten
inngdr. Det siste er en helt ny teknologi der Pharmaq har sendt inn egen patentseknad.

Pharmaq trekker videre fram at etter at betydningen av samstikk ble et senfralt tema i
saken, har Intervet oppfordret bransjen til 3 teste ut samstikk og har opplyst at de ikke
lenger frardder samstikk. Det siste er ikke forankret i endringer av produkiet eller i
refererte studier. Mange oppdrettere ville iklce ta risikoen p4 bivirkninger. Det var etter
oppfordring fra oppdrettsnzringen at Pharmaq beshittet 4 glennomfere sammen-
liknende forsek med Pharmaqgs og Intervets vaksiner. Forseket bie giennomfort i
perioden juli-september 2009. Departementet har fatt presentert og overlevert rapporter
fra forseket med samstikk.

Resultatene viser at samstikk med Intervets PD-vaksine gir betydelige og uakseptable
bivirkninger. Det viser ogsa at det er store forskjeller i bivirkninger avhengig av om
Intervets PD-vaksine settes i samstikk eller sekvensielt. Ved samstikk er utslaget
vesentlig hayere og langt over det akseptable nivdet. Samstikk med Pharmags PD-
vaksine gir vesentlig mindre bivirkninger.

Konklusjonen for departementet bor bli at Intervet ikke kan tilby en vaksine som kan
settes 1 samstilds

Pharmaq understreket at Intervet ikke har noen objektiv begrunnelse for ikke & gi
lisens. Intervet har bevishyrden pa dette punkt, og Intervets hovedpoeng i saken har
hele tiden vasrt at patentinstituttet inneholder en robust avveining mellom statisk og
dynamisk effektivitet og svrige samfunnsmessige hensyn. Pharmaq understreker at det
forheld at det dreier seg om en patentrettighet ikke kan veere en objektiv begrunnelse
for lisensnektelsen, ettersom tvangslisens da aldri ville vaert akiuelt.

Intervets innspill 3. mars 2010
Saken handler i realiteten om at [ntervets nzrmeste konkurrent forseker i tltvinge seg

markedsadgang for utlepet av patenttiden med et tilsvarende produkt som det Intervet
allerede tilbyr. Dersom tvangslisens skulle gis i et slikt tilfelle, ville det i praksis inne-
beere en alvorlig og uhjemlet uthuling av den lovbestemte eneretten I patentloven § 3.

Det er gjentatt at patentloven § 47 nr. 1 ifolge forarbeider og teori kun dpner for

anvendelse av tvangslisens under ekstreme forhold, som knrg, epidemier der liv og
helse er truet og de aktuelle behov ikke kan ivaretas p4 annen méate. Det er i denne
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sammenheng vist il formélet med nordisk rettsenhet i 1967-bestemmelsen og til
uttalelser om tilsvarende bestemmelser i svenske og danske forarbeider.

Det er videre anfurt at patentloven § 47 nr, 2 etter sin ordlyd bare gielder der "patent-
rettigheten utnylttes pd en mdte som kan begrense honkurransen vesentliy”. Mao. er det
bare de ekstraordinaere former for utnyttelse som rammes, ikke ordinzr utnytielse. Det
fremgar av forarbeidene til § 47 nr. 2 at det ikke med denne var meningen 3 senke
terskelen for meddelelse av tvangslisens, jf. Ot. Prp. Nr. 86 (2002-2003)s. 35-36 og s.
79, if. ogsi Are Stenvik, Patentrett.

Intervet har vist til at Pharmag i sin begjzring om tvangslisens av 19. juni 2008 hevdet
at man sto overfor en ekstrem situasjon der Intervet ikke var i stand {il 4 levere den
nedvendige menge vaksinedoser. Etter at Intervet har levert det markedet ettersper,
har fokus skiftet mot den del av begjeringen som gjaldt pastanden om at Pharmag
hadde bedre vaksineprodukter enn Intervet. Rapportene som ble presentert i desember
2009 og som skal vise at Intervets Norvax Compact PD II presterer darligere mht. effekt
og bivirkninger, kan etter Intervets oppfatning ikke godtas som dokumentasjon. Det er
gitt inngdende kommentarer til Pharmags rapporter om sammenliknende under-
sgkelser og bred omtale av sykdomstilstand mht, PD} og effekten av Intervets egen
vaksine, Intervel reiser betydelig tvil om rapportenes utsagnskraft og relevans for
sakern.

Norvax Compact PD I kan vise til gode resultater i bide laboratorium og felt.

Det er fremlagt data fra forspk basert pa Intervets smitternodell som ifelge Intervet
viser at vaksinen gir en sterk og langvarig immunrespons hos fisken. Dokumentasjonen
ble ogsa remlagt for Konkurransetilsynet. Som ytterligere dokumeniasjon vedlegges
en grafisk fremstiling fra et av forsekene, der det fremgér at ingen av de vaksinerte
fiskene i de to forsekstankene ulviklet PD-symptomer seks uker etter smitte, mens
henholdsvis 93 og 73 prosent av de uvaksinerte fiskene ufviklet symptomer. Det er ogsa
lagt ved data som skal vise beskyttelse ved smitte 12 méneder etter vaksinasjon.

Neeringen skal etter innledning av tvangslisenssaken ha veert tilbakeholdende med 4
dele informasjon fra felt, men Intervet har fremlagt noe materiale som skal vise redusert
dedelighet hos vaksinert fisk.

Tilbakemeldinger fra naringen viser ogsd ifelge Intervet at vaksinen og andre drifts-
tiltak har en betydelig effekt ved sylkdomsutbrudd. Det er bla. vist til uttalelser fra leder
i Styringsgruppa moet PD, Cato Lynghey, i intervju med Kyst.no i desember 2009, der
det uttales at tapene per utbrudd etter hans oppfatning er redusert befydelig i gjennom-
snift, og konsistent pd tvers av alle utbrudd.

Ifalge Intervet foretas en lopende evaluering av vaksinen, men dette har blitt noe
forstyrret ved at naeringen i stor grad har latt vaere 4 etterkomme Intervets
anmodninger om tilgang ti] feltdata. Heller ikke Veterinserinstituttet har villet frigi data
fra undersokelsen til Styringsgruppen mot PD, men det er kjent at man kom til at
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datagrunnlaget ikke var tilstrekkelig fil 4 konkludere med hensyn til hvordan PD-
vaksinasjon pavirker dedelighet ved uthruzdd av PD.

Det er vist fil at virusvaksine til fisk erfaringsmessig ikke alene er et tilstrekkelig
virkemiddel mot en sykdom, slik det ogsé fremgér i1 brev fra FKD til FAD. Det kan f.
eks. nevnes at til tross for gjennomvaksinering med vaksiner fra Intervet og Pharmaq
mot fiskesylkdommen IPN, som har veert lepende forbedret gjennom 15 ér, s er det en
rekke utbrudd med heye dedelighetstall ved IPN-utbrudd i gjennomvaksinerte
populasjoner. Fra 2008 til 2009 var det en skning fra 158 til 223 utbrudd.

Det er vist til at det er grunn ti] 4 forvente relativt stor variasjonshredde som falge av
PD fordi sykdemmen er meget kompleks og dedelighet i uvaksinerte bestander
varierer fra 2-60 prosent. Dette innebzerer at man kan forvente variasjonsbredde i
dedelighet ogsd i utbrudd pa vaksinert fisk.

Flere forskere mener at sykdomssituasjonen har en sammensatt forklaring.

Intervet hevder videre 4 ha en vaksine med helt akseptabel bivirkningsprofil som er
dokumentert giennor utstrakt bruk. Dette gjelder ogsé eventuelle bivirkninger ved
samstikk eller selevensiell vaksinasjon Sparsmalet om vaksinasjensregime er forst og
fremst et ulempe-/kostnadsspersmal som er marginalt i forhold il skonomisk gevinst
ved vaksinasjon. Uansett mener Intervet at forskjeller i sikkerhetsprofiler mellom
vaksinene ikke er dokumentert.

Samlet er det innrapportert seks bivirkningstilfeller i produksjonssyklus, hvorav fem av
Marine Harvest p4 samme tidspunkt og ved anlegg i samme omrade. Disse filfellene er
brukt bade av nevnte selskap, av FHL og Pharmagq i ef forsak pa 4 tegne et negativt
bilde av Intervets vaksine. Innrapporteringene gjelder ikke slaktelinja. Bivirkninger nir
normalt en topp midt i produksjonssyklus og avtar s4 mot slaktelinja. De rapportene det
dreier seg om er derfor ikke relevante i lys av de kriterier Marine Harvest selv har stilt
opp. Basert pd tilgjengeliggiorte data er det kun to lokaliteter som forisatt viste tegn p
bivirkninger ved slakt. Det gjaldt ca. 240.000 fisk.

Det er ogsé vist til og lagt ved rapporter fra Marine Harvest ASA, Leray Seafood ASA og
Grieg Seafood ASA. Selskapsrapporteringen viser at man har en situasjon med
synkende produksjonskostnader, bedre hiologiske parametre og meget gede resultater.

Dette indikerer al nzringen langt fra er i en ekstremsituasjon som felge av PD.

Pharmaqgs inngspill 3. mars 2010
Eiter Pharmags syn sammenfaller vurderingen i patentsaken som stir for retten ikke

med de vurderinger FAD mi foreta etter patentloven § 47. I patentsaken gjelder
sparsmdlet patentets gyldighet og om viruset som benyttes i Pharmags vaksine faller
innenfor relkkevidden av Intervets patent. [ sa tilfelle mi retten konkludere med at
Pharmaq har grepet inn I patentretien selv em den anser det uheldig for eksempel ut

Side 24



fra viktige allmenne interesser. I rettssaken sammenliknes viruset i Intervets patent
med virusel i Pharmags vaksine, I tvangslisenssaken er det Pharmaqgs produkt som
vurderes. Det domstolaskapte kriteriet om "nytt produkt” i konkurranseretten er ikke
sammenfallende med kravet til oppfinneiseshoyde i patentretien.

Pharmaq kommenterer det nye unntaket i patentloven § 3 nr 5 og understreker at det
ikke kan erstatte behovet for tvangslisens. Pharmaq har allerede gjennomfert de
feltforsek som er nedvendige for markedsforingstillatelse. Seknad om markedsferings-
tillatelse for monovalent PD-vaksine ble sendt inn i januar 2009 og en regner med at
tillatelse vil bli gitt i lopet av 2010. Det er vist til at bruk av vaksine basert pé spesielt
godkjenningsfritak ilkke kan benyttes som dokumentasjon i en seknad om markeds-
faringstillatelse. Pharmaas vaksine vil ikke bli vurdert opp mot Intervets i forhindelse
med seknaden om slik tillatelse, Det er kun snakk om 4 vurdere sikkerhet og effekt
giennem innsendte data ira laboratorieforsel og feltforsek.

Det er vist til innspill fra tredjeparter om PD-situasionen i Norge og anfart at det
underbygger at det er en alvorlig situasjon, 1 tillegg viser uttalelsen fra Fiskeri- og
kystdepartementet at nedgangen i utbrudd ikke er si stor som det kan se ut til av
statistiske data.

Det er videre opplyst at antall PD-utbrudd i perieden cktober 2009 &l januar 2010 er
heyere enn samme periode aret far og viser at PD, tross omfattende tiltak, fortsatt ikke
er under kontroll. Det hevdes at det ikke innebaerer neen risiko & gi tvangslisens.
Dersom Pharmaqs vaksine skulle vise seg 4 ha mindre effekt, er Pharmaq villig til 4
trekke vaksinen fra markedet si lenge patentet bestar. Dette kan reguleres ved en
tidsbegrenset tvangslisens pa to ir, med rett til fornyelse.

Infervets innspill 4. mai 2010
Intervet oppsummerer sine argumenter for at det ikke er grunnlag for tvangslisens.

Videre anfarer Intervet at det ikke er grnumnlag for midlertidig lisens for 4 teste vaksinen
i felt.

Intervet hevder at Pharinags fremstilling av faktum ikke er riktig. Veterinerinstituttets
statistilds over antall utbrudd i 2009 er sammenliknbar med tidligere statistikk. Det ble
nylig avholdt et PD-Tri Nation mete i Bergen der representanter fra legemiddel-
industrien og oppdretisneeringen var representert. P4 nevnte mote ga Veterinaer-
instituttets representant uttrykk for at statistikken for 2009 er fullt sammenlignbar med
tidligere irs stafistikk, Slik Intervet oppfattet det, korrigerte hun ogsa Cate Lyngey
{Marine Harvets teknologidireldtor i Norge) pd dette punkt. Det er altsd ingen tvil om at
det har funnet sted en vesentlig bedring av PD-situasjonen i 2009 sammenlignet med
Hdligere 4r.

Fi det neviite matet ble det ogsd opplyst fra Marine Harvest og visepresidenten i Glebal
Health at PD-utviklingen er dramatisk forbedret i 2009 gjennom béde en betydelig
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reduksjon § antall PD utbrudd og vesentlig reduserte tap der uthrudd har forekommet,
Tilsvarende fremgir ogsd av den vedlagte rsrapporten for 2009 fra Marine Harvest.

De sdkalt alvorlige bivirkningene ved Intervets vaksine er dokumentert gjennom data
fra Marine Harvests anlegg midi i produksjonssyklus. Samtlige bestander som skal ha
vert rammet av hivirkninger, er n3 slaktet. Slaktelinjedata viser en meget hay superior-
andel. Fiskehelsegruppen har i mete med Intervet der sakene ble gjennomgétt,
bekreftet at det ikke kan knyttes tap til de tidligere innrapporterte bivirkningene.

Videre kommenterer Intervet i sitt innspill dommen i patentsaken. Tingretten som var
satt med fagkyndige meddommere innen virologi og fiskehelsemedisin, konkluderte
28. april 2010 bl.a, med:
- Intervets patent oppiyller kravene om nyhet og oppfinnelseshayde,
- Patentets beskytielsesomride omfatter SAV3.
- Pharmags produksjon av 3 millioner vaksinedoser i 2009 innebzrer et klart
og grovt inngrep 1 Intervets patent.

Intervet peker pé at folgende forhold var av srlig relevans for tvangslisenssaken:

- Dommen viser at Pharmaqs produkt er det samme som Intervets.

- Det er brukt samme virus som det patentet gjelder og den miten man skiller
mellom subtyper pa er gjennom sekvenseringsteknologi p& nukleotidniva.

- Det er ikke tvilsomt at det er kryssimmunitet mellom subtypene SAV] og
SAV3. Pharmaqs egne forsek, referert i Pharmaqs patentsalnad, viser at
vaksine basert pd SAV1 gir bedre beskyttelse mot SAV3 smitte enn vaksine
basert p4 SAV3.

- Materialet som er fremlagt av Pharmagq i tvangslisenssaken for 4 doku-
mentere effektforskjeller ble iklke paberopt av Pharmaq. Istedenfor ble det
fremlagt avisutklipp som skulle vise at nzringen ikke var fullt ut tilfreds med
Intervets vaksine. Det ble heller ikke redegjort for resultatene av Pharmaqs
feltforsak, som skal ha foreligget i lang tid. Pistanden om oppheving av
midlertidig forfeyning fordi naringen har behov for en bedre vaksine enn det
Intervel tilbyr ble ikke tatt til falge.

Etter rettens oppfatning bygger ikke Pharmags vaksineproduksjon pa noen innovativ
innsats. Foretaket har fitt tlgang til den kunnskap som er nedvendig for 4 fremstille
FPD-vaksine giennom tilgjengeliggjoringen av kunnskapen i patentet og oppfolgende
grunnforskning som Intervet har vasrt med pa A finansiere 1 tillit til sitt patent.

Retten slar fast at patentets sgkonomiske verdi ligger i virusets betydning for utvikling
av og produksjon av vaksine mot PD (side 2 1 dommen}. Pharmaqs krav om tvangs-
lisens innebarer et massivt innprep i patentets kommersielle kjerne.

[ forbindelse med vurdering av midlertidig forfevning foretok retten en preporsjonali-

tetsvurdering under lov 17. juni 2005 nr. 90 om mekling og rettergang i sivile tvister
(tvisteloven) § 34-1, der behovet for fortsatt forfeyning matte vurderes mot andre
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hensyn. Pharmaqs pastander om at samfunnsmessige hensyn talte for at selskapet fildc
adgang til & preve vaksinen i felt (side 24) ble ikke tatt til folge. Hjemlene i forsknings-
unntaket i patentloven § 3 tredje ledd nr. 3 og 5 gir uttrykk for lovgivers avveining av
forholdet mellom patenthavers enerett op behovet for videre forskning.

Videre papekte Intervet at Pharmag har drevet med feltforsek siden august 2008. Til
tross for dette er forsekene ikke brult til 4 dokumentere forskjeller. Pa denne
hakgrunn er det vanskelig 4 forstd at et angivelig dokumentasjonsbehov skal kunne
begrunne tvangslisens.

Det er gitt kommentarer il at utmdlingsnormen og til om lisensavgiften som er foreslatt
av Pharmagq, vil medfere en stor berikelse pa Intervets bekostning,

Pharmaqs innspill i2. og 21. mai 2010
Pharmaq peker pa at etter Konkurransetilsynets avsiag pd tvangslisens, som var
begrunnet med at Pharmaq ikke i tilstrelkelig grad hadde sannsynliggjort at det var
forskieller p4 effekten av partenes vaksiner, er det kommet nye opplysninger av
vesentlig betydning;
- En omiattende undersekelse av neringen hesten 2004,
- Entydige tilbakemeldinger fra nseringen etter salg av 200 millioner vaksinedoser
om manglende effekt,
- Et sammenliknende forsek med partenes vaksiner som viser betydelig storre
bivirkninger ved samstikk for Intervets vaksine.
- Novartis har presentert en undersekelse som viser at Intervets PD-vaksine har
meget begrenset effeki.

P4 denne bakgrunn anses det sannsynliggjort at Pharmaqs vaksine er vesentlig bedre
enn Intervets vaksine og derfor utgjar en teknologisk utvikling.

Pharmagq papeker videre at Intervet hruker flere sider pi 4 argumentere for at all
dokumentasjon som gir i deres disfaver ikke kan tillegges vekt i saken. Imidlertid er
det vanskelig 4 se bort fra at bransjen elter en omfattende undersskelse hasten 2009
konkluderte med at det ilkke kunne pévises noen effekl av Intervets vaksine mot
dedelighet fordrsaket av PD. Undersekelsen var basert pa fakiiske erfaringer fra
vaksinagjon i felt, hvor det var innsamlet data fra 37 anlegg med til sammen 248 merder.
Resultatet stemmer godt med Pharmags laboratorieforssk og de forsekene Novartis har
gjort med Intervets PD-vaksine.

Det er ilkke grunnlag for 4 knytte nedgangen i antall PD-utbrudd fra 2008 til 2009 tl
effelten av Intervets vaksine, Det er iverksatt omfattende filtak fra nzering og
myndigheter som antakelig har hatt mer 4 si. Pharmaq mener at det er lite sannsynlig
at slike drastiske tiltak hadde blitt iverksaft dersom det fantes en effekfiv valisine mot
PD. Dersom vaksinen utgjorde en vesentlig drsak, burde i sé fall nedgangen ha fortsatt.
Det er ikke tilfelle. Tallene fra forste kvartal 2010 viser tvert I mot en svak skning (13
utbrudd mot 12 utbrudd i 2009}.
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Marine Harvest skal i felge Pharmaq vurdere 4 droppe PD-vaksinering ved neste
hovedutsett pga. manglende effekt av vaksinen.

Intervets begkyldninger om at neeringen er ute etter lavere priser faller etter Pharmags
syn pa sin egen urimelighet. 1 lys av tiltak som nedslakting og brakklegping spiller en
prisreduksjon som felge av ekt konkurranse Apenbart ingen rolle.

Pistanden om partiske uttalelser pga. eierforhold pa Pharmags side avvises.

Pharmaq opplyser om at det ikke foreligger noen DNA-vaksiner i Europa, og deter
ikke forventet at slike vaksiner vil bli godkjent de nzermeste 5-10 drene. Novariis har
imidlertid testet Intervets vaksine i forbindelse med forskning pa en DNA-vaksine som
beskytter mot PD.

Resultatene fra Novarfis’ forsek viser at Intervets vaksine sannsynligvis ikke har noen
langtidseffekt nir det gjelder spredning av virus i sjeen og at den kun gir en liten effelst
1 & hindre vevsskader i fisken samt at den sannsynligvis ikke hindrer spredning av
virussmitte fra anlegg der PDthrudd kommer noen méneder etter at fisken er sjosatt.
Nowvartis’ resultater som er presentert pa ulike kongresser og vitenskapelige meter
stemmer med Pharmaqs resultater. Novartis’ undersgkelse har brukt en tilsvarende
smittemodell som Intervet bruker. Intervets kritikk av Pharmags smittemodell kan i
dette tilfellet ikke henyttes for 3 bortforklare de presenferte dataene.

Vedrarende kritikken mot Pharmags smittemodell, s4 er den brukt i seknader om
markedsferingstillatelser ved andre vaksiner og den brukes i forskning. Det er pa
denne hakgrunn usannsvnlig at den er vitenskapelig uetterettelig,

Pharmaq hevder videre at det ikkke har kopiert Intervets vaksine o det bes ikke om
kommersiell utnyttelse til hele vaksineteknologien. Teknelogien som er brukt, er ikke
patentert og har veert i bruk bade av Pharmaq og Intervet og andre produsenter siden
1990- tallet.

Det er ingen generikaprodusenter innenfor vaksineindustrien. Hver gang det kommer
en ny fiskevaksine pa markedet kreves fullstendig dokumentasjon fra den enkelte
produsent. Det er ikke mulig 3 f3 godkjent produkter basert pd andres dokumentasjon.
I sin dokumentasjon for markedsforingstillatelse 1l Legemiddelverket har Pharmag
ikke vist il noen dekumentasjon utviklet av Intervet. Basert pé det ferdige produkiet
har Pharmagq utviklet en vaksine som i tillegg bestir av en annen adjuvans og et annet
injeksjonsvelum enn Intervets vaksine, og som har forskjellig antigenmengde per dose.
Den eneste felles ingrediensen er vann, Dessuten er vaksinene ulike i bruk. Ogsi Oslo
tingrett har lagt dette til grunn.

FPharmag har sekt Statens legemiddelverk om markedsfaringstillatelse for sin mono-
valente PD-vaksine, Det er sannsynlig at tillatelsen vil bli innvilget | lopet av dret. Det er
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ikke opplyst ont Intervet har sendt inn ssknad om markedsferingstillatelse, Det kan
dermed i lopet av kort tid, oppsti en situasjon hvor def finnes en vaksine med fullverdig
godlgennelse | Norge, men som brukerne ikke far tilgang til pd grunn av Infervets
lisensnekielse. I situasjoner hvor det finnes filgiengelige vaksiner med slik tillatelse, vil
legemiddelverket normalt ikke gi tillatelse il salg av tlsvarende vaksiner basert pa
seknad om spesielt godldenningsfritale. Dette viser hvor uheldig denne situasjonen er,

Pharmag bestrider ilkke at tingretten i sin dom legger til grunn at Intervets patent er
evidig og at det omfatter SAV3. Betydningen av domstelens syn pd dette punket er bare
at behovet for tvangslisens fortsatt er til stede. Tingretten valgte det mest vidtgiende
tolkningsalternativet mht. patentets beskyttelsesomfang, dvs. at patentet dekleer alle
hittil kjente subtyper av SAV. Samtidig uttalte retten at en ulempe ved det vide
beskyttelsesomfanget er at det "skaper store hindringer for viderewtvikling av vaksiner
innenfor et viktig omrdde.” Pharmaq mener dette gir uttrykk for de samfunnsmessige
konsekvensene.

Tingretten viser ogsa til omfanget og anvendelsen av forskningsunntaket i patentloven
§ 3 {3) nr. 3 og at det ikke utgjer patentinngrep & drive forskning og forsek for & komme
frem il en bedre vaksine. Hensynet til sammenheng i regelverket tilsier at det ber vare
mulig 4 oppnd tvangslisens for 4 markedsfore produkier forbedret ved forsknings-
unntaket.

FPharmaq mener at med dette beskyttelsesomfanget for patentet, har konkurranse-
messige avveininger fi enda sterre plass, Patentet pd virus sperrer med en slik tolkning
i realiteten for enhver form for konkurranse pa markedet for vaksiner.

Nar det gielder rettens omtale ay patentinngrep som grovt, er det grunn fil 4 minne om
at Pharmaq ikke har solgt en eneste PD-vaksine i markedet.

Pharmagq er ikke enig 1 Intervets pAstand om at "patentrettens kjernerettighet —
patenthavers adgang til 4 forbeholde seg sin enerett til d tilby det patenterte produkt §
patentets kiernemarked” er nedvendig av hensyn til sammenhengen i regelverket.
Kjernen i EU-domstolens praksis knyttet til tvangslisens etter konkurransereglene,
bygger pé en vurdering av om den som ber om tvangslisens tilbyr et nytt produkt eller
bidrar til teknologisk ntvikling. Dersom dette er tilfellet og de svrige vilkirene er
oppiylt, misbruker patenthaver sine patentretfigheter dersom han nekter lisens. I den
forbindelse er det ikke noe vilkar at den som ensker lisens, opererer utenfor patentets
kjerneomrade.

Det er heller ilkke slik Intervet forseker 4 fremstille det at alle samfunnshensyn
konsumeres av andre bestemmelser i patentioven, herunder § 47 or. 1 og § 46.
Konkurransehensyn er ogsd samfunnshensyn. Det er samfunnets behov for
teknologisk utvikling som kan gi forbedrede produkter som begrunner patentreftens
enereltsposisjon. Men da ma def finnes en korrekt balanse mellom enerett og
konkurranse som best fremnmer samfunnets behov for teknologisk utvikling.
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Det er 1 denne sammenheng vist til at kravet om nytt produkt md forstas i lys av EL-
demstolens avgierelse i Microsoft saken. Domstolen mente at det ikke var nedvendig 4
vise at tilgjengeliggjoring av grenseflateinformasjon faktisk ville resultere i spesifikke
nye produlter. Det avgjarende var om forbrukerne ble stilt i en darligere posisjon med
inngrep i eneretten enn uten. Det samme fremgar av Kemmisjonens velledning om
héndheving av art. 102 TEUV avsnitt 87. Det er etter Pharmags syn forvirrende nér
Intervet bruker argumentet om at tvangslisens vil gjore inngrep i patentets kjerne-
omride nar dette szerlig vil veere aktuelt dersom den teknologiske utvildlingen hindres,

For avrig ble det oversendt to artikler som viser at fisk som er vaksinert med Intervets
vaksiner, kommer dirligere ut mht. dadelighet ved PD smitte enn uvaksinert skotsk
Landcatch-laks som ble satt ut i et oppdrettsanlegg i Hordaland i 2008.

Pharmag avwviser at forslag om itte prosent royalty pa alle méter er svaert urimelig.
Dessuten har Pharmag giennom hele prosessen sagt seg villig fil 4 diskutere vederlaget
for tvangslisens og er fortsatt villig til en slik diskusjen, bl.a. ulike beregningsmetoder.,
Intervet pa sin side har ikke pa noe tidspunkt konkretisert hva selskapet mener er en
rimelig pris for lisens.

Pharmaq peker til slull pi at det er selvimotsigende nar Intervet hevder at Pharmag
giennom salg av sin PD-vaksine, vil oppna okt salg av basisvaksiner, ndr det samtidig
hewdes at Intervet verken har eller har hatt slike fordeler.

Intervets innspill 15. juni
Intervet foretar en oppsummering av tidligere innspill vedrarende effekten av

Pharmags og egen vaksine samt sykdomshildet for PD og rettslige anfersler.

Det er dessuten anfert at det er galt nar Pharmaq hevder at Veterinzerinstituttets under-
sekelse fra 2009 konkluderte med at Intervets vaksine ikke har dokumentert effekt.
Tvert imot fremgir det i den aktuelle rapporten at "Studict bar derfor utvides med flere
observasioner for en trekker en konklusion om assosiasjon mellom PD-vaksinert fisk og
dodelighet”. Veterinzrinstituttet la altsa til grunn at det ikke forela et tilstrekkelig
dataprunnlag til 4 trekke konklusjon. Av denne grunn har PD-gruppa i FHL invitert
Intervet til 4 veere med i et nytf evalueringsprosiekt, noe Intervet er positiv til.

For evrig er det lagt ved lysark fra tidligere omtalie presentasjoner pa Tri-Nation mete i
Bergen 15. april 2010 bl.a, av Cato Lyngey fra PD-gruppa i FHL, vedrerende status for
FD i Norge, Av lysarkene fremgar at tap pga. PD ble sterkt redusert 1 2009 sammen-
liknet med foregiende ar. P4 side dtte konkluderes det med at "In g representative part
of the production, mortality due to PD has dropped significantly both measured by count
and biomass.”
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8 Departementets vurdering

8.1 Innledning

Denne saken om tvangslisens etter patentloven er den fgrste etter at patentloven hle
endret i forbindelse med vedtagelsen av EUs bioteknologidireldiv (98/44/EF), slik at
Konkurransetilsynet og departementet kunne behandle og avgjere begjeeringer om
tvangslisens, Begrunnelsen for 4 innfere en mulighet til 4 velge administrativ avgjorelse
var at dette ble antatt & g4 raskere og koste mindre. Imidlertid har valget av en
administrativ lesning i dette tilfellet vist seg 4 fore til lang sakshehandlingstid. Dette
skyldes i noen grad at patentrett delvis er upleyd mark for konkurransemyndighetene,
og at spersmal om tvangslisens heller ikke har oppstitt 1 noen saker etter tidiigere eller
navarende norske konkurranseregler.

Samtidig innebeerer denne saken en bevisvurdering av hittil ukjent karakter for
konkurransemyndighetene. Sely om patentloven foreskriver assistanse til Konkutranse-
tilsynet og departementet fra relevante faginstanser, kan det ikke sammenliknes med
rettens mulighet til oppnevne sakkyndige meddommere. 1 tillegg kommer at det er 3
holdepunkter i norsk rett for den skjpnnsmessige vurderingen som skal gjores etter
patentleven (patentloven) § 47 nr. 1 og 2 utover forarbeidenes 22 henvisning til at
patentioven § 47 er tenkt benyttet i ekstraordinaere situasjoner, og at praksis etter art.
102 TEUV (tidligere EF-traktaten art, 82) mht. leveringsnektelser har relevans. Selv om
ordningen med tvangslisens, dersom det er pikrevd av allmenne hensyn (dagens
patentlov § 47 nr. 1}, har eksistert siden 1967, er ikke departementet kjent med af det
foreligger noe tilfelle hvor domstolen har gitt tvangslisens.=

P4 bakgrunn av forarbeidene til patentloven § 47 anforte Konkurransefilsynet 1 sitt
vedtak at leeren om lisens- og forretningsnekielser etter konkurranselovgivningen, og
dermed praksis fra EUkommisjonen og EU- domstolen, vil veere szetlige relevante
rettskilder. Det gjelder selv om avgjerelsen innenfor de te regelsettene ikke
noadvendigvis blir lik. Partene har ogsi basert sin argumentasjon pa dette,

Departementet er enig og tar i likhet med partene og Konkurransetilsynet hensyn til
EU-praksis efter konkurranselovgivningen ved behandling av klagen. Ferst behandles
imidlertid Pharmags anfersler som gjelder tilsynets saksbehandling.

8.2 Konkurransetilsymets saksbehandling

8.2.1 Ikke wisatt klagefrist

Pharmaqg har pekt pa at tisynet ikke ga Pharmag utsatt klagefrist til tross for at
vedtaket om avslag pd tvangslisens til Pharmag ble fattet i sommerferien, og tilsynets

2 Ot prp. nr. 86 (2002-2003) otn lov om endringer i patentloven og planteforedlerloven
= If. Patentstyrets uttalelse til tilsynet
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begrunnelse for avslag i stor grad var basert p4 at Pharmagq ikke i tilstrekkelig grad har
dokumentert effektforskjeller mellom egen og Intervets PD-vaksine.

Etter departementets oppfatning har dette ingen betydning for klagen eller avgjorelsen
i klagesaken. Klageordningen etter forvaltningsloven apner for at klagen i ferste
omgang lkan vaere helt formles og senere utdypes. [ tillegg kommer at forvaltnings-
organer har plikt til 4 opplyse saken, jf. forvaltningsloven § 17. Klageorganet ma derfor i
noksa stor utstrekning ha plikt og rett til & innhente og motta informasjon. Departe-
mentet har mottait omfattende informasjon og dokumentasjon fra Pharmaq, og behovet
for 4 begrunne og dokumentere klagen ma uansett anses ivaretatt,

8.2.2 Tilsyneis vurdering aqu anforsier ey skjev til fordel for Intervef

Pharmag hevder at Konkurransetilsynet har lagt for stor vekt pa Intervets anfersler.
Etter departementets oppfatning bygger tilsynets avgjsrelse pi en totalvurdering av all
informasjon i saken, uavhengig av hvem som har fremskaffet den og pé hvilken mite
dette har skjedd. Det er verken mulig eller nodvendig 4 gjengi og kommentere hvert
enkelt innspill. Det betyr ikke at innspillene ikke er med i vurderingen. Departementet
er enig med filsynet i at det ikke nadvendigvis er avgjarende isolert seit for sporemélet
om tvangslisens, verken etter patentioven § 47 nr. 1 eller nr. 2, hvilken effekt vaksinene
har. Det er heller ikke avgierende om naeringen ensker flere leveranderer eller en mer
effektiv vaksine,

823 Behov for ny vaksine

Departementet er enig med Pharmaq i at dersom Intervet ikke har maktet 4 dekke
oppdrettsn®ringens behov for en effektiv og silkker vaksine, s4 kan dette og eventuelle
leveringsproblemer ha relevans bide for misbruksvurderingen etter patentloven § 47
nr. 2 og vurderingen av om tvangslisens er pikrevd etter nr. 1. Departementet er
imidlertid ikke enig i at tilsynet ikke har tatt hensyn til dette og at vedtaket i saken er
resultatet av feil faktum, rettsanvendelse og skjenn pd dette punktet og derfor er
ugyldig. Sporsmaélet om behovsdekning behandles under vurderingen etter bide
patentloven § 47 nr. 1 o nr. 2.

8.3 Patentloven § 47 nr 2

Béade Pharmaqg og Intervet har i sin argimmentasjon om rettslige vilkar for tvangslisens
etler patentloven § 47 nr. 2 bygget pa EU-praksis etter art. 102 TEUV. Men Pharmaq
har generelt, og serlig i forhold til spersmilet om det kan oppstilles to atskiite
markeder i forbindelse med det omstridte patentet (if. naermere nedenfor), anfort at
patentloven § 47 nr. 2 m# ha et videre anvendelsesomride enn art. 102 TEUV nar det
gielder leveringsnektelser. Intervet har anfisrt at inngrepsterskelen etter patentloven ma
vaere hayere enn etter konkurranselovgivningen, siden § 47 nr, 2 bare er en presisering
av det snevre kriteriet "viktige allmenne interesser” i § 47, nr 1.

Holdepunkter for hva som skal til for & gripe inn i patenteiers enerett ma etter departe-
mentets oppfatning finnes i forarbeider til bestemmelsene i patentloven § 47 nr. 1 og 2.
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8.3.1 Forholdet mellom patentloven § 47 nr, 2 og praksis eiter art. 102 TEUV.

Det fremgir av odelstingsproposisionen med forslag bl.a. til endringen i patentloven

§ 47 nr. 2, som sitert nedenfor, at praksis etter art. 102 TEUV har relevans for nar
umytting av patentretter medforer slik konkurransebegrensning som nevnt i patent-
loven § 47 nr. 2. Men i lys av bakgrunnen for den opprinnelige bestemmelsen i patent-
loven § 47 fra 1967, som var krisepregede situasioner, og kommentarene i forarbeidene,
mé det etfer departementets oppfatning, ogsi for anvendelsen av patentloven § 47 nr. 2,
legges til grunn at det er en konkurransebegrensende atferd i en krisesituasjon som
bestemmelsen tar sikte pa. Det gjelder enten situasjonen er skapt av en utilbarlig
utnyttelse av dominerende markedsstilling eller ikke. Dette innebeerer at nektelsen av
gi lisens mi ses i sammenheng med markedsatferden og situasionen for avrig.

I proposisjonen kapittel 81 Hoaringsnotatet, kapittel 6.2.6. heter det innledningsvis at:
"Formdilet med patentsystemet ev & belgnne nyskaping. Dette formalet ev { strid med den
konkurvansepolitiske malsettingen om d fremme dynamisk effektivitet. Et patent gir pd den
annen side en tidshegrenset enerett. En slik enerett wigior isolert seit en konkurransebe-
grensning sd lenge den bestdr. Immaterigivetien bygger pa en lanke om af slike konkur-
ransebegrensninger er samfunnsmessiy akseptable fordi resultatet samlet seff vil bli okt
konkurranse og behovsdekning, samitidig som eneretten han sikre ef retiferdig vederiag fil
den enkelte innovater.[ ...] Dette betyr ikke at patenter er tmmune 1 forhold 5l konkur-
ranselovgivningen, Det kan veere grunniag for sanksjoner mot patenthaveren hvis
enevetten misbrikes pd en konkurranseskadelig mdte. Det kan £, eks. tenkes at en nektelse
av & gi fiigang til oppfinnelsen, rammies v forbudet i EQS-avialen artikkel 54 mot
“utilborlig” utnyttelse av dominevende stitling.{ ...}"

Videre heter det; " Praksis fra EF-domstolen viser at det skal mye til for af wtovelse av
wmmaterialvettigheter han anses som utilborlig i forkold til EF-trakiaten arfikkel 82, som
tilsvarer EOS-gutalen artikkel 54. I den grunnieggende avgiovelsen i sak C-238/87 Volve
miot Veng, som gialdt designbeskvttelse av reservedeler, uttalte EF-domsiolen (premiss 8 og
9): "{Enj forpligtelse for indehaveren af of beskyttet monsier til — selv mod betaling af en
rimelig licensafgift — at give andre licens til levering af produkier, der ey omfattet av
monsterretten, ville indebmre af enerelien mistede sit egentlige indhold, dels at neegtelse af
at indramme en sadan Hcens ibke { sig sely ban udgore et misbrug af en dominerende
stilling.

Det skal dog bememrkes, af indehaverens udpvelse af eneretien til ef monsier for karroseri-
dele til automobiler kan viere omfuttet aof forbudet i artikel 86 fndveerende ariikkel 82],
hvis den forver tif, at en virksomhel, der indtager en dominerende stilliing, haudler pd en
mdde, der er ydtrvk for misbrug, [ eks. hvis den vilkarlig negler at levere reservedele til
uafheengige reparationsveerksteder, fastseefer urimeligt hoje vesevvedelspriser eiler beslutier
ikke loengere at fremstille reservedele til en bestemt bilmodel, sefv om der stadig findes et
stort antal biler af denne modell, forudsat at en sddan adfcerd kan pdvirke samhandelen
mellem medlemsstater.”

# Ot, prp. nr. 86 (2002-2003)om lov om endringer i patentloven og planteforedlerloven
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[ ssermerknadene til patentloven § 47 nr. 2 er det uttalt at "Bestemnelsen bare skal kunne
brukes ndy patentrettigheter mishrukes. Det md dessuten veere tale om et misbruk som
rammer alimenne inferesser. Besiewmmelsen{ ... Jer i prinsippet uavhengig av konkurranse-
fovgivningen. Vurderingene vil imidiertid likne pd vurderinger som regelmessig foretas
efter denne lovgivningen.”

Det sies videre 1 kapittel 81 den aktuelle odelstingsproposisjonen, under Horings-
notatets kap. 6.2.2, Effektivisering av tvangslisensreglene at: "En effektivisering av
tugngslisensreglene kan veere ef viktig Hltak for & hindre misbruk av patentreftigheter. Det
ey ikke et mal i seg selv at det skal gis fleve tvangslisenser enn i dag. Det klare wigangs-
Punkiet bar fortsait veere af den som onsker & utnytte en oppfinnelse som er patentert av en
anwen, md ngd en aviale med patenthaveren (avialelisens). [...]En effektivisering av
tvangstisensreglene kan imidlertid virke preventivt mot af patenthavere utnylier encretien
pd en urimelip mate. Det han f eks. motvirke at helsevesenet bifr nektet tilgang 6l viktig
diagnoseverkiay efler at Higang bare gis pd urimelige vilkir. "

Det er dessuten vist til et seminar i OECDs arbeidsgruppe for bioteknologi i januar
2002 om genetiske oppfinnelser, industrielle rettigheter og lisensieringspraksis. Her ble
tvangslisenser fremhevet som ett av flere mulige tiliak mot urimelige hegrensninger i
filgangen pd patentbeskyttede produkter.

Endringene i patentloven § 47 md ogsd ses pa hakgrunn av Doba forhandlingene?s
forbindelse med WTOs TRIPS-avtale?, der utviklingslandene krevet at beskyttelses-
reglene ved patent skulle lempes for 4 sikre tilgang fi] kopipreparater for HIV/AIDS.

Henvisningen til saken Volvo mot Veng, og til QOECDs behandling og TRIPS-avtalen
illustrerer hvilke tilfeller det kan vare aktuelt 4 gripe inn mot, ag at det skal mye til for
at utevelse av immaterialrettigheter kan anses som utilberlig i forhoeld il art. 102 TEUV,
Ilys av ovenstiende sitater er reftspraksis etter art. 102 TEUV slik den foreligger I dag,
ikkke nedvendigvis direkie overferbar til saker etter patentloven § 47 or. 2. Til og med
saken Volvo mot Veng, gialdt rettspraksis lisensnektelser for immaterialretfigheter i
tilknytning til fysiske goder som iklee ble levert. Utviklingen i praksis slik den ni
[oreligger ved immaterialrettigheter kunne neppe vart forutsett. Det er heller ikke noe
1 forarbeitdene som tyder pa at praksis etter kenkurransereglene skulle fi direkte
anvendelse pd sakene efter besternmelsene i patentloven § 47. Som nevnt er det bare
sagt at problemstillingene etter patentloven § 47 nr. 2 "har klare likhefstrekk” med de
vurderinger som foretas etter konkurransereglene, jf. konkurranseloven § 11, E@S-
avtalen 54 og art. 102 TEUV, men at bestemmelsen 1 prinsippet er uavhengig av
konkurranselovgivningen.

3 2001 Doha Ministerial Declaration on TRIPS and Public Health
% Agreement on trade-related aspects of intellectual property rights, Part II - Standards concerning the
availahbility, scope and use of Intellectual Property rights, section 5 - patents
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At praksis etter art. 102 TEUV etter forarbeidene har relevans for nir patenthavers
utnytielse av patentet er konkurransebegrensende, kan etter departementets
opplatning ikke bety at Konkurransetilsynet og departementet mi innvilge tvangslisens
hvis vilkirene for 4 identifisere misbruk av dominerende stilling er oppiylt. Dette md
vurderes konkret ut fra markedsforhold og amstendigheter for evrig. De nevnte
eksemplene viser etter departementets oppfatning at da utkastet til endringer 1 patent-
loven ble utarbeidet, s4 tenkte en forst og fremst pd inngrep mot utilbarlig bruk av
markedsmalkt overfor forbrukere ved leveringsnelktelse eller levering pa urimelige
vilkdr av de produktene som er produsert pa basis av patenter, og at misbruket skjedde
1 situasjoner som har mye til feiles med de krisetilfeller som er nevnt under den gamle
bestemmelsen i patentloven § 47. Delte er en annen situasjon enn i saken som her skal
avgjeres, Spersmalet er om en ved avgjarelser etter patentloven § 47 nr. 2 ogsd skal ta
hensyn til senere rettsutvikling etter art. 102 TEUV, eller om inngrep mot praktisering
av patentretigheter skal ses i sammenheng med de eksemplene som ble gitt i forslaget.

8.3.1.1 Betvduingen av af den immaterielle reltigheten gielder et legemiddel

Som Konkurransetilsynet, Pharmaq og Intervet legger til grunn, er faktum og typen
immaterialrettigheter som er behandlet i EU-praksis, svart forskjellige, og faktumn i
klagesaken avviker igjen sterkt fra disse,

Dersom man hadde snsket A fange opp det som innledningsvis 1 forarbeidene beskrives
som en normal utevelse av patenthavers eksklusive rett, burde dette etter departe-
mentets oppfatning veert sagt langt klarere. I denne sammenheng er det relevant af
patentloven § 47 nr. 2 bare er en presisering av at konkurransehensyn er et allment
hensyn som nevnt i bestemmelsens ar. 1, og det er nerliggende 4 legge til grunn Tike
strenge krav til en ekstraordiner situasjon som etter patentloven § 47 nr. 1. Bade
uttalelser i forarbeidene om at det iklke er forutsatt noen skning i antall tvangslisenser
og eksemplene i forarbeidene understetter etter var oppfatning dette utgangspunktet.

Departementet er enig i Konkurransetilsynets oppfatning om at det er relevanté ta
hensyn til hvilken type immaterialrettighet det gjeres inngrep i nar det med utgangs-
punkt i den aktuelle EU rettspraksis skal vurdere om det foreligger serlige omstendig-

heter i forhold til konkurransereglene. Det ma og gjelde etter patentloven § 47 nr. 2. &
28

I legemiddelmarkedet foregar det ofte en konkurranse om markedet ved hjelp av
patenter som utelulker konkurranse i markedet for en avgrenset periode. Dette er
tilfellet for Intervets PD- vaksine. Det er antaft i teorien at denne ordningen innebaerer
en fordel for dynamisk konkurranse. En avveining av nyttevirkningene av konkurranse
pa kort sikt, mot de mer langsiktige virkningene av at det oppfordres til forskning og

27 Kalstad op Ryssdal m.fl., Norsk Konkurranserett Bind 1 side 586 falgende.

8 () Donoghue og Padilla:"The law and economics of Article 82 EC”, trekker pa s. 453, frem
legemiddelsekioren som en sektor der aliterene i hovedsak konlaorerer pd forskiing og uivikling, og
der det slilles sparsmil ved om tvangslisens overhodet er et egnet virkemiddel.
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utvikling gjennom patenterdningen, har resultert i at patenthaver har fatt en tids-
begrenset enerett til 4 utnytte patentet,

Samtidig er det i patentloven, glennom tilgjengeliggisringen av informasjon som ligger i
patentordningen, og patentloven § 3 tredje ledd, dpnet for at det skal kunne skje en
teknisk utvikling hos andre akterer enn patenteier, basert pd patentet. Det har faktisk
ogsa sljedd ved utviklingen av Pharmaqs vaksiner.

I denne situasjonen mente Konkurransetilsynet at reelle hensyn taler for at terskelen
for 4 gripe inn mot Intervets patent hor vaere hay. Dette fordi hensvnet til €x ante
innovasjon er viktig i en naering som er preget av hove investeringer i forskning og
utvikling og der forskning og utvikling er en sentral konkurranseparameter. Departe-
mentet er enig med filsynet i at patenter som gjelder legemidler, typisk vil vaere et
resultat av forskningsintensiv virksomhet, og at terskelen for inngrep bar preges av det.

Det kan imidlertid veere grunn til 4 se nasrmere p4 om det 1 denne saken er tegn pa
spesiell markedsutnyttende atferd i forbindelse med Intervets avslag pi i gi lisens som i
starre grad kan tilfredsstille kravet om mer eksepsjonelle omstendigheter av den typen
gom omtales i forarbeidene til patentloven § 47 nr. 2. Eksemplifiseringen i forarheidene
indikerer at en situasjon med manglende levering av et produkt, slik at markedets
behov ikke delkes, kan aktualisere tvangslisens. Det kan sammenliknes med en
vaksine uten effekt,

8.3.2 Effekien av Inlervets vaksine

Pharmaqs argumentasjon har to sider, for det ferste at Pharmags forbedrede vaksiner
er nye og derfor ikke md hindres i 4 kornme neeringen til gode, og for det andre at
Intervets vaksine ikke virker. Ved vurderingen etter EU-praksis har departementet,
som det fremgdr under punkt 8.3.3, ferst og fremst satt sgkelyset pd Pharmaqs
vaksineprodukter og om disse er nye i konkurranseretislig forstand. Ved vurderingen
etter patentloven § 47 nr. 2 er det ogsa pa bakgrunn av pastandene om at Intervets
vaksine har darlig effekt, grunn til 4 se nermere pd Intervets vaksine. Dersom den
skulle vere virkningslas, ville lisensnektelsen kunne anses som en markedsutnyttende
atferd som kan begrense konkurransen vesentlig etter patentloven § 47 nr. 2.

For at inngrep skal vaere aktuelt ma, pd den annen side, Pharmags vaksine ogsi ha en
viss virkning. Dersom man er i en situagjon hvor markedet i realiteten ikke har et
vaksinetilbud, kan det etter departementets opplatning vare nok at det er en mulighet
for bedre vaksiner for at det skal veere aktuelt med tvangslisens.

Intervet betegner pastander om en lite virksom vaksine som grunnlsse beskyldninger,
og har fremlagt dokumentasjon som skal vise at vaksinen har effekt.  forhold til
dadelighet pa vaksinert fisk er det fra Intervets side opplvst at det ikke bare for PD men
ogsd for IPN er rapportert relativt store dedelighetstall. Dadelighet er derfor ikke noe
spesielt for Intervets PDwvaksine. Dette inntrykket belreftes ogsd av uttalelser fra
Veterinarinstituttet og Fiskeri- og kystdepartementet fil departementet, der det
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fremgar at det generelt ikke er spesielt effelstive virusvaksiner mht. dadelighet for
sykdom pa oppdretislaks og -grret.

Nir det gjelder hivirkninger, synes det som om rapporter om slike ilkke gjelder en stor
mengde fisk eller er av en slik art at det ikke er grunnlag for spesielt godkjennings-
fritak, jf. Statens legemiddelverk ?? Likeledes ser det ut til at relativt store bivirkninger
midt i produksjonssyklus ilkke har fitt innvirkning pa slaktelinja.® Dette samsvarer med
informasjon til departementet fra parfene og naeringen i meter med departementet og
uttalelser fra Veteringrinstituttet, der det fremgir at hivirkningene er en betennelses-
rezksjon pd vaksinen som vanligvis bedres etter at det har gétt noen tid.

Departementet har ikke faglige forutsetninger for 4 ta stilling til hvilken effekt Intervets
vaksine har eller om Pharmags vaksine kan anses som bedre, basert pi de bevis som er
lagt frem i saken pd disse punkter. Tilsyns- og fagmyndigheter har gitt innspill, og
ifolge sermerknader til patentloven § 50 a, skal dette sarge for den fagkyndige
forankringen av konkurransemyndighetenes vedtak. Disse tilsynsmyndighetene kan
imidlertid ikke si noe sikkert om effekfen av [ntervets vaksine,

Bildet kempliseres av at Intervet til nd har solgt sin vaksine pd sakalt spesielt god-
lgenningsfritak som ikke innebarer noen godkjenningsprosedyre i motsetning til ved
markedsfaringstillatelse. For 4 fi en slik tillatelse kreves fremlagt dokumentasjon for
effekt og sikkerhet, slik som fastsatt av EMA (European Medicines Agency). Dersom
Intervet hadde hatt markedsforingstillatelse, ville departementet kunnet bygge pd
denne dokumentasjonen. Departementet har fitt opplyst at Intervet har sgkt om slik
tillatelse, men at det skjedde farst 1 mars i ar.

Partenes pastander og dokumentasjon stir mot hverandre, og neering og filsynsmyndig-
heter er usikre mht. virkningen av Intervets vaksine. Det kan derfor ikke nd
konkluderes med at Intervets vaksine er uten effekt og at det pd denne bakgrunn
foreligger et udekket behov, som kombinert med nektelse av lisens til Pharmaq kan
anses som mishruk av patentet som begrenser konkurransen.

Selv om EU-domstolen ikke har behandlet lisensnektelse i forbindelse med et legemid-
delpatent ser departementet derfor i det etterfolgende naermere pi spersmalet om
tvangslisens kan veere aktuelt pd basis av EU-praksis etter art. 102 TEUY.

&83.3 EU-domsiolens praksis efter art. 102 TELV

Anvendelse av praksis etter art. 102 TEUV pd Intervets avslag pd 4 gi patent til Pharmag
forutsetter at Intervet er dominerende i et marked. Det finnes forelopig ikke alternative

PD-vaksiner til Intervets. Intervet har derfor monopol, og mé regnes som dominerende.
Det er ikke ulovlig 4 ha en dominerende stilling etter konkurranselovgiviingen og i

M [ referat 8. februar 2010 fra telefonsamisle med deparfementet.
* Opplysninger fra Marine Harvest.
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utgangspunktet tilhorer det normal adferd 4 ville utnytte patentet alene. Imidlertid vil
nektelse av lisens kunne anses som misbruk nér patenthaver er dominerende.

Rettspraksis i de tre sakene Magill¥, IMS Health?? og Microseft®, som har stitt sentralt
i dreftingen av et evt, pilegg om tvangslisens til Intervet, har sveert lite til felles med
faktum i denne saken.

Fersteinstansdomstolens oppsummerte i Microsoft praksis for nir det foreligger
sarskilte omstendigheter som gjer at en leveringsnektelse fra en dominerende akter i
forbindelse med en immateriell rettighet kan innebzere utilberlig bruk av dominerende
stilling®, Oppsummeringen fremstir som tre vilkir som kan imetegds av en eventuell
objektiv begrunnelse. Dette er foran referert il som fire vilkdr. For sammenhengens
skyld er dette fortsatt betegnet som fire vilkar:
1. Immaterialrettigheten er nedvendig for ulsvelsen av en gitt markedsaktivitet pa
et avledet marked.
2. Nektelsen utelukker enhver konkurranse pd det avledede markedet.
3. Den som ber om lisens har il hensilkt 4 tilby nve produkter som det er potensiell
ettersporsel etter.
4. Det dominerende foretaket kan ikke sannsynliggjore at nektelsen er objektivt
begrunnet.

Forstdelsen av de fire vilkdrene anvend! ba faktum 1 saken:

1. Er lisens for det patenterte viruset nedvendig?

[ saken Oscar Bronner mot Mediaprint 3 fremgar det at avslaget pd anmodning om
lisens méa angi et produkt eller en tjeneste som det er objektivt nedvendig 4 i tilgang til
for 4 kunne konkurrere effektivt p& et nedstremsmarked. For at det skal vare tilfellet,
mé foretaket som produserer innsatsvaren, veere dominerende pé oppstromsmarkedet
for innsatsvaren, og innsatsvaren mi veere nadvendip for alle som vil operere i
nedstremsmarkedet.

I sammenheng med saken om eventuell tvangslisens for Intervets patenterte PD-virus
er det spersmal om det er et marked for det patenterte viruset. Denne problemstillingen
er berert i IMS Health, 26 Domstolen slo fast at et potensielf eller hypotetisk marked kan
etableres dersom nektelsens gjenstand kan anses som nedvendig for 4 uteve en gitt
aktivitet, og det er en effektiv etterspersel etter denne. Partene er i saken uenige om det
kan etableres et eget oppstremsmarked for virusef. Konkurransetilsynet har tilsyne-
latende ikke gitt inn i problemstillingen med to markeder. Konkurransetilsynet fant det
imidlertid i sitt vedtak "...klart af lisens ulgior en nadvendig betingelse for Pharmag og

H EU-domstolens saker C-241-242 /01

2 EU-domstolens sak C-418/01

# Farsteinstansdomstolens sak T-201,/04

A Sak T-201/04 Microsoft (2007) ECR I1-3601, premiss 332 og 333

% Sak C-7/97, Oscar Bronner GmbH & Co. KG mot Media print Zeitungs- und Zeitschriftenverlag Gmbh
& Co KG, Saml. 1998 s 17791, premiss 64

¥ Sak C-415/14 IS Health (2004)premiss 43 og 44
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andre aktarey som pnsker d tilby PD-paksiner for salg”. Begrunnelsen var at muligheten
for & utvikle en vaksine som ikke bygger pa Intervets patenterte virus, fremsto som
teoretisk. Det ble vist til at en lisensnektelse derfor ville hindre Pharmag i 4 tGlby sine
produlter og at vurderingen ma gielde tilsvarende etter patentloven § 47 nr 2.

[ Bronner saken37 ble det uttalt at en leveringsnektelse kun vil vaere konkurranse-
begrensende dersom en levering "i sig selv er absolut nodvendig for wdovelsen af den
pdgaidendes virksomhed § den forstand, af der ikke findes noget veelf elley potentielt
alternativ.” Det avhenger i denne saken bidde av hva som i dag kan la seg giere mht.
produksjon ay PD-vaksiner samt hva som er tilfellet innenfor en mer yklar tidshorisont.

I denne sammenheng kan det ha betydning at Novartis forsker pa en vaksine basert pi
DNA. Selv om Pharmaq i mai i &r uttaler at en vaksine basert pa DNA er i alle fall 510
ir unna, er muligheten for en annen innsatsfaktor enn Intervets virus, si vidt departe-
mentet kan bedemme mer enn en teoretisk mulighet i et fremtidig perspekiiv, og kan
derfor ha virkning for nadvendighetsvurderingen. Departementet er likevel kommet til
at tilgang fil et alternativ til det patenterte bor ha en kortere tidshorisont for 4 ha

betydning.

Selv om det p4 bakgrunn av ovenstiende hefter noe tvil ved tilsynets vurdering p3 dette
punkt, er tilsynets kenklusjon i lys av tidsaspektet for utvikling av DNA vaksiner etter,
departementets oppfatming, det mest sannsynlige.

2. Nektelsen av lisens utelukker enhver konkurranse pi et avledet marked? 3
Vilkaret gir uttrylk for logikken i rettspraksis angiende leveringsnektelser. Enten det

gielder fysisk eiendomsrett eller intellektuell eiendomsrett skal et dominerende foretak
ikke tillates 4 bruke sin dominerende stifling i ett marked til 4 ekskludere effeldiv
konkurranse i et annet marked. I Norsk Konkurranserett Bind 13 heter det: "Har ex
lisensmekielse kun betydning pd markedet encretien relaterer seg til, ligger det innenfor “det
egentlige innhold” eller den “smrlige gienstand” 4 ekskiudere andre fra d utuytte eneretten.”
Kravet om at konkurransen utelukkes pé et avledet marked innebaerer at en lisens-
nektelse mé ha virkninger for konkurransen pa et annet marked enn det eneretten kan
relateres til for at isensnektelsen skal utgigre et mishruk. Problemstillingen er hvilket
marked/hvilke markeder Intervets enerelt relaterer seg til.

Av de tre aktuelle sakene om immatetialretter som EU-domstolen har hatt til
behandling, er Magill den som kommer neermest i i involvere en fysisk eiendomsrett,
der det som regel vil eksistere to produkter og ditto vanlige markeder. Programopp-
foringene for TV, som var beskyttet av copyright og som Magill ville ha adgang til for 4
predusere en omfattende tv-guide, var et biprodukt av twstagjonens kjerneaktivitet,

¥ Sak C-7/97, Oscar Bronner GmbH & Co KG mot Mediaprint Zeitings- und Zeitschaftenverlag, Saml
1958 s 1-¥791 premiss 41

# Sak C4£1/01, NDC Health mot IMS Health og Kommisjonen, premiss 39
3% Kolstad og Ryssdal m.fl., Norsk Konkurranserelt Bind I, s. 581.
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nemlig kringkasting.40 Det var en klar grense mellom aktiviteten i kjernemarkedet og
det avledede markedet, der det kopibeskyitede materialet trengtes for § markedsfore et
nytt produkt.

I Microsoit var det ogsé en klar identifiserbar oppstremsaktvitet, utvikling og salg av
Windows klient PC operativaystemer. Forsteinstansdomstolen ansi at tilgang til grense-
snittinformasjon som var en beskyttet intellektuell rettighet trengtes for & konkurrere
effeltivt p& nabomarkedet for operativavstemer lor servere. Men Kommisjonen og
Farsteinstansdomstolen ansd ogsd at "ikke-Windows baserte” server operativsystemer
mitte kommunisere ikle bare med Windows ldient PC operativsystemer men ogsi,
mer generelt med Windows domenestruktur, Microsoft matte derfor ogsa frigi grense-
snittinformasjon som angikk server operativsystemet. I det siste tilfellet dekket p3-
legget om 4 frigi informasjon tilgang il kjerneaktiviteten som de intellektuelle
rettighetene gjaldt,

Ogsa i tilfellet IMS Health gjaldt plikten til 4 levere kjernevirksomheten. EU-
kommisjonen baserte sin beslutning om midlertidig lisensieringsplikt i IMS hare pa
avgrensningen av ett marked — markedet for tyske, regionale salgsdata. Strukturen som
var opphavsrettslig beskyttet, ble brukt av IMS for & crganisere de tyske salgsdata som
ble solgt til farmasevtiske hedrifter. Den beskyttede strukturen var en flaskehals pé
markedet for levering av salgsdata, fordi farmasevtiske selskaper som hadde bidratt til
den, var blitt sa avhengige av den at den var blitt en slags standard slik at alternative
strukturer ikke var aktuelle. 41

Ulilet 1 Magill var det verken i IMS Health eller Microsoft snakk om et biprodukt av en
aktivitet som stoe pd epne ben. Sveert mange uttalelser i teorien har, i likhet med Kolstad
og Ryssdal m1l, i Norsk Konkurranserett, %2 pekt pé at dommene vil fa vidtrekkende
negative konsekvenser for patenter, og seerlig for legemiddelpatenter der virkestoifet,
for alle praktiske formal, er umulig 4 skille fra sluttprodukiet som blir solgt i nedstrems-
markedet, se f. eks. O’Donoghue og Padilla, s

I denne sammenheng kan det nevnes at eneretten ved legemiddelpatenter, herunder
bioteknologipatenter som gjelder arvestoff, sa vidt departementet forstar, ikke relaterer
seg ti] bare ett marked (dvs. det hypotetiske markedet for det biologiske materialet). I
realiteten omfatter slike patenter bade oppstrems- og nedstromsmarkedet. I Kommi-
sjonens Memo 00/39 av 3. juli 2000 ¢m bioteknologi direktivet (98/44/EF) heter det.
[ In fact, in this case it is not the DNA itself that is patented, but the industrial
application or isolation process using DNA. [...] In particular the divective makes if clear
that patents should not be granted where the application does not include specific reference
ta the industrial application for the gene sequence. The profection conferved by a patent on
a product containing genetic information extends to all material in which the product 15

i Premiss 53 i Magill

41 Premiss 45

a2 g 583 i Norsk Konkurranserett Rind [

1 'Donoghue og Padilla: “The Law and Economics of Article 82 EC”, s, 452
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incorporated.” Det er ogsd slik med Intervets patent, som har flere patentkrav, blant
annet for vaksine basert pAd PD-viruset.

1 dom av 28, april 2010 fra Oslo Tingrett konkluderer retten mht. omfanget av Intervets
patent.# Av interesse for vir drefielse er henvisningen til effektiv patentbeskyttelse og
det skonomiske innhold i patentet. Det heter i dommen side 36: "[...] Valget er vanskelig
fordi en beskytielse etter det mest vestriktive alternativet, innebeerey at patentet far sd
sueveri omfang at patentet da nmrmest bliiv wull verdt, og derfor ihke vil fungere efter sin
henstkt, Pa den annen side gielder patentet isolatet av et virus, og skaper derfor store
hindringer for videreutvikling av vaksiner innenfor et viktig omrdde. Talt { betrakining det
giennombrudd for forskning generelf og for utvikling av vaksiner spesielt ved pankreatisk
sybdom hos laksefisk, som isoleringen av SAV var, og tatt { betraktning at adgangen til d
patentere isolert biologisk materiale er ment & ha en ghonomisk industriell vealitet, (var
understreking) finner vetten at den md velge den tolkning som giv den mest omfatiende
beskyitelse.”

Uttalelsene kan synes a strekke kiernemarkedet for patenthaver utover selve viruset
som etter EU-praksis vil kunne karakteriseres som en Innsatsvare 1 oppsirems-
markedet.

Teori, uttalelser i tingrettens dom og ovennevnte Meme gjer at det etter departe-
mentets oppfatning er viktig A aveiere om markedet for Intervets PD-vaksine utgjer et
avledet marked i forhold 4l det patentretten gjelder.

Skal rettspraksis tas pa ordet uten 4 ta hensyn til hvilken type immaterialrett man star
overfor, kan resultatet bli at det avledede markedet i denne saken er det eksisterende
markedet for PD-vaksine. ] og med at Intervets PD-vaksine er alene pd markedet, er det
gitt at konkurransen her begrenses ved lisensnekielsen.

Siden det er vaksinen som gir patentet den skonomiske industrielle realiteten for
Intervet, er det etter departementets oppfatning, imidlertid ikke naturlig 4 konkludere
med at det i denne saken er konkurransen i det eksisterende PD-vaksinemarkedet som
skal undersegkes. [ tillegg er vaksine basert pé viruset et av patentkravene, og md anses
soml en del av patentet. Hva som er det avledede markedet i dette tilfellet, mi etter var
oppfatning derfor ses i sammenheng med vilkfret om nytt produkt.

3. Vil lisensnektelsen hindre frembringelse av et nytt produkt?

Vilkiret om nytt produkt/teknisk utvikling er oppstitt gjennom reftspraksis 45 46,
Utgangspunktet i IMS Health er at lisensseker ikke i det vesentlige begrenser seg til &
reprodusere produkter som eier av den immaterielle rettigheten allerede tilbyr. Det er
forutsatt at et nvtt produkt/teknisk utvikling ville skapt konkurranse i et aviedet
marked uten lisensnektelsen. Hva som i det konkrete tilfeliet er ef nytt produkt finner

4 Sakenr, 09-119242TVIOTIR/O7
# 5e EU-domstolens sak C-418/01, premiss 49 i IMS Health
8 Farsteinstansdomstelens sak T-201/04 premiss 643-647 i Microsoft
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man ikke svar pd 1 EU-retten. Dette vil matte variere med typen immateriell rettighet og
markedet vi st&r overlor. [ utviklingen av vilkéret om nytt produkt har Farsteinstans-
domstolen lagt vekt pa 4 ivareta forbrukerinteressene. Dette er ogsd reflektert i
Kommisjonens retningslinjer for anvendelse av art. 102 TEUV.# PA et omride der
kjernevirksomheten bestir i forskning og utvikling p4 virkestoffer og anvendelsen av
disse i legemidler, antar departementet at det ma stilles starre krav til virkelig nyhet
enn f. eks. ved salg av forskjellige typer programoversikter for kringkasting (Magill).
Det har sin bakgrunn i effektivitetsvurdering der en avveler fordeler og ulemper for
forbruker ved et trvangsinngrep ut fra virkningen det har pd ex ante og ex post
innovasjon at det skapes tilgang for et produkt som er annerledes enn det eksisterende.

Konkurransetilsynet viser ogsa i sitt vedtak til at terskelen ma vaere hay for at en
konkurrent gjennom forskning pé et patent pa et omréide som her, kan sies 4 ha utviklet
et nytt produkt. Det er vist til at hensynet til investeringsinsentivene i forskning og
utvikling innen legemiddelsektoren mi vele tungt i forhold til fordelene ved 4 dpne opp
for Ronkurranse pd kort siki. P4 samme mate skal det mye til for den tekniske
utviklingen her kan sies 4 bli hindret til skade for forbrukerne gjennom at en
konkurrent ikke fir lisens.

Halge teorien mé nytt produki-momentet i konkwrranseanalysen, innehzere at et
produkt fsrst kan karakteriseres som nytt i den grad det skaper en ny type tilbud i
markedet som ikke fantes for. Dette er en kvalifisering av hva nye lisenssekere mi
bidra med i konkurransen for at et palegg om lisens skal anses som konkurranse-
fremmende.*® Det vil egentlig si at ingen foretak, dominerende eller ikke, tilbyr et
tilavarende produkt. Det mi eiter departementets opplatning bety at Phartnags
produkter ma vare mer enn en forbedring av Intervets elsisterende produkt.
Minstekravet mi vare at det eksisterende vaksinemarkedet ved introduksjon av
Pharmaqs vaksiner utvides. Dersom den totale ettersperselen i markedet for PD-
vaksiner utvides betydelig ved markedsfering av Pharmags vaksiner, si kan vaksinene
anses som ‘nye”. De vil derimot ikke anses som nye dersom de bare tar markeds-
andeler fra Intervets eksisterende vaksine/de eksisterende vaksinene.

Pharmaq har anfert som en del av begrunnelsen for behov for tvangslisens, at selskapet
har utviklet nve produkter i forhold til Intervets PD-vaksine, basert pi en annen
virusstamme, SAV3. Den monovalente vaksinen har en annen styrke og adjuvans i
forhold til Intervets vaksine, som er basert pa SAV1. Den multivalente vaksinen har en
PD-komponent, og Intervet har ikke noe tilsvarende produkt. Pharmaq mener at
forskjellene manifesterer seg ved at Pharmags monovalente vaksine gir mindre
dedelighet av PD, bedre vektakning ved overlevelse og mindre hivitkninger i form av

¥ Communication for the Commission — Guidance on the Commission’s cnfercement priorities in
applying Article 82 of the EC Treaty to abusive exclusionary conduct by dominant undertakings — 2209/C
45/02, avsnitt S6-87

# Se I eks. Kolstad og Byssdal m.il., Norsk Konkurranserett s, 578, nederst og Robert O'Donoghue og
A Jorge Padilla, “The law and economics of article 82 EC”, side 447
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sammenvoksninger pd et gitt tidspunkt etter vaksinering. I tillegg kan vaksinene
administreres ved ett stikk. Det gjer den bdde mer dyrehelsevennlig og billigere i bruk,
1 utgangspunktet er den ogsé billigere & produsere. Totalpakken gjor ifelge Pharmag
foretakets monovalente vaksiner til nye produkter. Bade i begjeeringen om tvangslisens
og under behandlingen av den og klagen, samt under behandlingen i departementet, er
det fremlagt omfattende materiale og fart en omfattende argumentasjon mellom pariene
om forsek vedrorende effekt, anvendelse, tekniske egenskaper og sikkerhet for begge
parters vaksiner, inklusive Pharmaqs sammenliknende laboratorieforsek.

Departementet finner det ikke hensiktsmessig 4 ga detaljert inn i spersmalet om
forholdet mellom vaksinene, For departernentets formil er det nok 4 konstatere at
verken innspill fra faginstanser, tredjeparter eller partene selv gjer det mulig &
konkludere sikkert om effekten av vaksinene. Som det fremgér ovenfor, er innholdet i
konkurranserettens krav om nytt produkt ikke nedvendigvis slik at bedre er lik nytt,

Det fremgar ogsa av Konkurransetilsynets vedtak i saken at tilsynet mener at det iklee
er dokumentert tilstrekkelige forskjeller mellom Pharmaqs enkomponents vaksine og
Intervets enkomponents vaksine til af vilkiret om nvtt produkt er oppiylt. Av vedtaket
fremgér videre at tilsynet mener den vesentligste forskjellen mellom Pharmaqgs multi-
valente vaksine og Infervets produkt er at fisken bare stikkes en gang med Pharmaqgs
vaksine, Pharmags multivalente produkt og besparelsen ved samstikk er ikke nok til 4
endre tilsynets kenklusjon. EU-kommisjonens avgjerelse vedrerende Lederle-Praxis
Biclogicals® ser ogsd ut til & innebaere at det ikke er grunnlag for & skille mellom
moenovalente og multivalente applikasjoner.,

Departementet oppfatter Konkwiransetilsynets vedtak slik at om forskjellene som
papekes skulle anses dokumentert, si er disse uansett ikke tilstrelkkelige til at
Pharmags produkter kan anses som nye i den forstand som kreves etter EU-praksis. I
tillegg kommer at Intervet selv angivelig holder pa & ufvikle en multivalent applikasjon.

Departementet er pd denne bakgrunn kommet til at fordelene ved 4 introdusere
konkurranse i markedet for PD-vaksine mellom Pharmags monovalente og multivalente
vaksiner og Intervets vaksiner er mindre enn ulempene for dynamisk konkurranse. Et
palegg om at Intervet mé4 dele patentet med Pharmag vil trolig ha en dempende effekt
pé insentivene til innovasjon i markedet for medisiner til oppdrettsfisk. Vurderingen er
altsd generell i den forstand at den ikke er knyttet til konsekvensene for bare Intervets
og Pharmags innovasjon. Dette er ef resultat av at den sentrale betydningen av kravet
om nytt produkt etter praksis er knyttet til forbrukerfordelene ved innovasjon. Selv om
det er en viss usikkerhet mht. nyhetsverdien hva angér Pharmags multivalente produlkt,
er departementet blitt stiende ved konklusjonen om at Pharmagq ikke kan anses 4 ha
utviklet nye produkter i konkurranserettslig forstand.

4% Ellkommisjonens 24 rapport om konkurranse 1984, vedlegy I s, 353
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Pharmag har som nevnt opplyst at det er sekt om patent far det multivalente produktet.
Departementet har kontaktet Patentstyret om dette spersmélet, men Patentstyret har
imidlertid ikke kommentert dette konkret™,

4. Mangler Intervet en objektiv begrunnelse for & nekte lisens?
Departementet er kommet til at de ovenstiende kumulative vilkér for utilberlig bruk av

dominerende stilling ikke er oppfylt. Selv om det skulle veert konstatert et mishruk, kan
Intervet fremdeles unngd intervensjon ved 4 vise at avslaget er objektivt begrunnet. [
tilfelle m4 det kunne vises til omstendigheter som kan gjere en lisensnektelse
nedvendig og effektiv, jf. Kommisjonens retningslinjer for anvendelse av TEUV art 102,
avsn. 30. 5 Det er imidlertid ikke saerlig veiledning om hvilke argumenter som kan
godtas i den rettspraksis som er knyttet til nektelse av tilgang til immaterialrettigheter.
EU-domstolen 1 Microsoft godtok | utgangspunktet ikke en generell henvisning til
pavirkning av innovasjon i negativ retning ved en evt. tvangslisens,s

Departementet har ikke gjennomfart en dreftelse av om Intervets hegrunnelse for ikke
a gi lisens til Pharmaq kan kvalifisere til en objektiv begrunnelse fordi de kumulative
vilkdrene for at nektelsen av A gi lisens skal utgjsre et misbruk, nansett ikke er oppifylt.

8.3.4 Konklusion etter patentloven § 47 nr. 2

Etter en samlet vurdering er departementet derfor, i likhet med Konkurransetilsynet,
kommet til at det ikke er grunnlag for 4 tilkjenne Pharmaq tvangslisens i medhold av
patentloven § 47 or. 2.

8.4 Patentloven § 47 nr. 1

Etter patentloven § 47 nr 1 kan den som i nastings- eller driftseyemed vil utnytte en
appfinnelse som en annen har patent pa, fa tvangslisens il dette nir det finnes pdkrewvd
"av hensyn til viktige allmenne interesser”, Paragraf 47 nr. 1 tilsvarer § 47 slik den led for
endringen. Det er ingen grunn til 4 anta at innholdet i bestemmelsen har endret seg pa
grunn av tilfeyelsen av nr. 2.53

Bestemmelsen var ment som en sikkerhetsventil som skulle anvendes med
forgiktighet, i, NU 1963 s. 301. Som eksempler nevner forarbeidene hensyn til statens
gikkkerhet, befolkningens forsyning med legemidler og nzeringsmidler, kraftforsyning,
kemmunikasjon og andre samfunnsviktige funksjoner. Det fremgéar at bestemmelsen
kan vere serlig praktisk ndr det gjelder bla. legemidier. Hslge Are Stenvik
(kommentarer til bestemmelsen pi Gyldendals rettsdata) * fkan/ bestemmelsen f. eks.

5 Patentstyrets svar pd sparsmdal fra departementst i e-post 11.01.2010

S "Communication for the Commission — Guidance on the Commission’s enforcement priorities in
applying Article 82 of the EC Treaty to abusive exclusionary conduct by dominant undertakings — 2208/C
45/02

5 Se premiss 698 og 699

5 Sml Ot. prp. nr. 86 (2002-2003), pkt. 8.1 med henvisning i} Heringsnotatet pkt. 5.2.6, der det fremgér at
hestemmelsen bare skal brukes ndr patentrettighetene mishrukes.
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veere aktuell { krigssttuasioner, eller dersom epidemier truey, og de aktuelle behoyv tkke kan
tvaretas pd annen mdte enn giennom utuyttelse av oppfinnelsen.”

Som det fremgdr under droftelsen av patentloven § 47 nr. 2, s4 er det ifelge
opplysninger til Konkurransetilsynet ikke Idomt noen tvangslisenser etter "gamle”
patentloven § 47. Det er derfor ingen rettspraksis som kan gi vetledning om bruken av
bestemmelsen. Av horingsnotatet, som dannet grunnlaget for Ot. prp. nr. 86 (2003-
2004), fremgér det 1 kap, 6.2.2. at det "fikkeler et mdl i seg selv at det skal gis flere
fvangslisenser enn ¢ dag”.

Konkurransetilsynet har lagt til grunn at bestemmelsen kan veere anvendelig i saken
"dersomt det er npdvendig for ¢ forhindre at PD truer hele oppdrefisneringen.”
Konkurransetilsynet har etter kontakt med Fiskeri- og kystdepartementet og alle
relevante fagmyndigheter fatt opplyst at vaksinasjon er et av flere preventive tiltak i
foreliggende tiltaksplan, og at det ikke er noen krise av denne dimensjon i neeringen.
Det er derfor avslatt tvanglisens ogs pé dette grunnlaget.™

Ut fra forarbeidenes eksemplifisering er departementet enig med Konkurransetilsynet i
presiseringen av 1 hvilken situasjon bestemmelsen i patentloven § 47 nr. 1 er
anvendelig. Departementet mener at det i stor grad mi bero pa oppfatningen hos
faginstanser som har ansvaret for rammevilkérene og filsyn med oppdrettsnaeringen
samt tiltak rettet mot fiskehelse, om vi stir overfor en krisesituasjon, slik at anvendelse
av tvangslisens er "pikrevet.”

P4 denne bakgrunn har departementet vaert i kontakt med de samme myndigheter som
Konkurransetilsynet i den hensikt 4 avklare om situasjonen er endret i forhold til da
saken sto for tlsynet.

Mattilsynet opplyste™ at det er utarbeidet en tiltaksplan for 4 {3 kontroll over sykdoms-
utviklingen som fremdeles inneholder en kombinasjon av preventive tiltak, herunder
vaksine, og tiltak nir utbrudd skjer, Bekjempelsesregimet mot PD er "blitt skarpere i
kantene” og dette ser ut til 3 gi resultater sammen med vaksinen, Man legger oftere
fiskeanlegg i brakk enn tidligere og det skjer med stetre omrider. Man har ogsé gitt
mer drastisk til verks i nord mht. nedslakting nér det fakfisk er pavist PD. Det har vart
mindre PD i lepet av 2009 enn tidligere. Tillellene kommer senere og dedeligheten er
lavere. Imidlertid var man mer optimistisk et halvt ar for desember 2009 mht.
vaksineeffeldten.

For evrig er Mattilsynet hlitt mer restriktive overfor naringen og det er gjennomiert
tiltak i driften som skal virke preventivt. [ tillegg diskuteres mer grunnleggende

# Forarbeidene til patentlovens opprinnelige bestemmelse om tvangslisens var hjemlet 1 allmenne
hensyn. Bestemmelsen har senere blitt endret, men synspunktene her mi fortsatt gi utirykk for de
hensyn dagens bestemmelse bygger pa.

%5 Tf, Referat fra telefonsamtale 18, des, 2004
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endringer. Det er ikke tvil om at PD er den mest tapshringende smittsomme dyresyk-
demmen i Norge.

Veteringrinstituttets opplyste at det var tendens til faerre tilfeller av PD 12008 enn i
2008 og at dette sannsynligvis er effekten av de samlede tiltak. 1 2008 ble det satt i verk
en ny soneforskrift for PD-bekjempelse fra Rogaland til Stad. Ved utbrudd utenfor
sonen blir det gjennomfort nedslakting. Instituttet mener at man for eyeblikket har
kontroll p& PD ut fra de samlede tiltak og palegg rundt driften, bla. avstand mellom
anlegg, vekselbruk (brakklegging) med anlegg, restriksjoner for frakt av smolt og fisk
(il nedslakting, samt nedslakting ved utbrudd nord for Hustadvika i tillegg til generell
vaksinering og vaksine mot PD. Det er imidlertid indikasjoner pa at PD-vaksinen pa
markedet gir darlig beskyttelse. Hittil skal det ikke ha vaert produsert noen
virusvaksiner til fisk som har dokumentert god beskyttelse.

Fiskeri- og kystdepartementet (FKD) uttalte at PD har skapt en sveert alvorlig situasjon
for oppdretisneringen i Norge 1 de siste drene, og at nringen definerer PD som en av
de tre mest tapsbringende sykdommene hos laks og regnbuesrret i oppdrett de senere
ir. Det er vist til forsking som har pavist, at den starste risikofaktoren for smitte er
nzrhet til lokaliteter der PD er pavist. Av statistikk fremgér at antall diagnostiserte PD-
tilfeller er gétt ned fra 2008 til 2009, men tidligere foregikk i en viss grad dobbelttelling,
slik at nedgangen kanskje ikke er s& stor som det kan se ut til. Det fremgir at 97
prosent av sjesatt laks og orret ble vaksinert mot PD mot ca. 40 prosent varen 2008,
Effekten er etter FKDs oppfatning variabel, Neer 80 prosent av utbruddene i perioden
2008-2009 omfattet vaksinert fisk. Per februar 2010 er det etter FKDs oppfaining ikke
mulig 4 vurdere om Pharmags vaksine er et bedre produkt enn det som né er pi
markedet.

FKD mener at offentlige og nseringsinitierte tiltak mot PD ser ut til & ha bidratt positivt
til sykdomssituasjonen. Selv om man ennd ikke har kontroll over sykdommen,
foreligger det ikke en situasjon som truer hele oppdrettsnaeringen. Det er vist til at
Mattilsynet har vide hjemler til & treffe tiltak for 4 forebygge og bekjempe PD, og at det
er mulig 4 iverksette strengere tiltak for 4 i kontroll med sykdommen dersom dette
skulle vaere nedvendig.

Intervets har, i forbindelse med FKDs henvisning il forskjellig statistikkmetode for
registrering av PD, vist til informasjon fra Veteringerinstituttets representant i P Tri-
Nation matet i Bergen i april 2010, om at statistikken for 2009 var fullt sammenlignbar
med tidligere drs statistilds.

Samtidig skal det { samme mpte fra representanter for Marine Harvest veere gitt uttrylk
for at PD-utviklingen ble forbedret i 2009, Det har skjedd gjennom bade en betydelig
reduksjon i antall utbrudd og vesentlig reduserte tap der uthrudd har forekommet ved

% Jf Referat fra telefonsamtale i desember 20009,
" g, 91 brev av 4. mai 2010
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redusert dedelighet, okt tilvekst og mindre nedklassing. Tilsvarende fremkommer pa
side 6 og 7 i selskapets Arsrapport for 2009. Det er ogsa fremlagt lysark med
presentasjon av Cato Lyngey fra PD-gruppa | FHL som viser at tap knyttet til PD ble
sterkt redusert fra 2008 1l 2009,

Det er videre vist il slakielinjedata med en meget hoy superiorandel®, og at
representanter fra Marine Harvest sin fiskehelsegruppe i mote der sakene ble
giennomgatt, bekreftet overfor Intervet at det ikke kan knyttes fap til tidligere
innrapporterte bivirkninger 1 produksjonssyklus.

Pharmaq har vist til statistikk som viser at antall uthbrudd av PD er gkt i forste kvartal
2010 i forhold til samme periode i 2009, Av rapporter pd Veterinerinstituttets hjemme-
sider fremgar at det har vaert 19 uthrudd i perioden januar — mai i 4&r mot 16 | samme
periode i fior. Selv om det har veert en liten gkning av uthrudd hital i 20101 forhold til
samme periode i fjor, s& ligger uthruddene langt under niviet for 2008, da det var 60
utbrudd fra januar - mai.

Det synes A vaere eniphet om at PD kan utgjere en alvorlig trussel mot oppdretts-
nzeringen, men det er ogsd enighet om at tiltak fra myndigheter og n@ringen har hatt
effekt. Vaksinering er ett av flere tiltak mot PD. Det er vanskelig 4 si med silkerhet
hvor stor betydning Intervets vaksine isolert sett har i bekjempelsen av PD. Dersom det
skulle vaere riktig, at eventuelle avvikende miter i registrere utbrudd pé viser en for
positiv utvikling for PD-utbrudd, si har dette ikke avgisrende betydning, si lenge det
kan pévises en bedring fra utgangspunktet § 2008 samtidig som antall fisk har akt.

54 lenge situasjonen synes 4 vaere under koniroll er departementet enig med Konkur-
ransetilsynet i at det ildke er avgjorende, at det ikke kan pekes p et spesifikt bidrag til
bedringen fra Intervets vaksine. Det foregér et langsikiig arbeid med bekjempelse og
forebygging mot PD og andre sykdommer, for 4 sikre en baerekraftig naring der
vaksinering inngdr sem en del av flere tiltak. Vaksine kan etter departementets
oppfatning vanskelig erstatte andre tiltak.

Gitt at def var en krisesituasjon, s3 er departementet enig med Konkurransetilsynet i at
det kan veere et relevant moment til anvendelse av paientloven § 47 nr. 1 at det ikke
leveres tilstrekkelige mengder vaksine il 4 dekke ettersperselen i markedet.

Pharmaq har i klagen opprettholdt anferselen om at det kan vaere sparsmal om Intervet
er leveringsdylktig pd prunn av erfaring med tidligere leveringsproblemer, men har 1
senere korrespondanse ikke vektlagt dette momentet. Departementet finner det derfor
sannsynlig at Intervet har rett i at markedets behov for vaksiner na blir og vil bli dekket.

5 Vedlepp 23 1l Intervets merknader 3. mars 2010
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Dersom det skulle vaere dokumentert at Intervets vaksine var virkningsles, ville det
kunne likestilles med manglende levering. Som det fremgér foran under pkt. 8.3.2, har
departementet imidlertid ikke funnet gruanlag for en slik konklusjon.

8.4.1 Konklusion efter patentloven § 47 wr. 1

P4 bakgrunn av det foranstdende mener departementet at det ikke er grunnlag for &
konstatere at det er en slik ekstraordinger nadssituasjon i neringen pi grunn av PD at
vilkkiret for 4 gi tvangslisens etter patentloven § 47 nr. 1 er oppfylt.

9 Vedtak

Departementet har etter dette kommet til at Konkurransetilsynets vedtak ber opprett-
holdes og har fattet folgende vedtak:

Klagen tas ikke til folge.
Med hilsen
i ton d 1
; ] an A Halvorsen(e f) ) .
f ﬁkspedisjcrnasjef ot pritnt e 24//¢¢W
~ Steinar Undrum

avdelingsdirelctar
Kopi: Konkurransetilsynet

Advokatfirmaet Thommessen AS
v/ advokat Lars Kokkin Christiansen

Side 48



