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ROZSUDEK TRIBUNALU (3estého rozsifeného senatu)

1. ¢ervence 2010*

Ve véci T-321/05,

AstraZeneca AB, se sidlem v Sodertilje (Svédsko),

AstraZeneca plc, se sidlem v Londyné (Spojené kralovstvi),

zastoupené pavodné M. Brealeym, QC, M. Hoskinsem, D. Jowellem, barristers,
E. Murphy, G. Sproul, I. MacCallum a C. Brown, solicitors, poté Brealeym, Hoskinsem,
Jowellem, Murphy a Brown, a nakonec Brealeym, Hoskinsem, Jowellem a Murphy,

zalobkyné,

podporované

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), se
sidlem v Zenevé (Svycarsko), zastoupenou M. Van Kerckhovem, advokatem,

vedlejsi ucastnici,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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proti

Evropské komisi, zastoupené ptivodné F. Castillo de la Torrem, E. Gippini
Fournierem a A. Whelanem, déle Castillo de la Torrem, Gippini Fournierem a J. Bour-
kem, jako zmocnénci,

zalované,

jejimz predmétem je ndvrh na zruseni rozhodnuti Komise K (2005) 1757 v kone¢ném
znéni ze dne 15. ¢ervna 2005 v fizeni podle ¢lanku 82 [ES] a ¢ldanku 54 Dohody o EHP
(véc COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca),

TRIBUNAL ($esty rozsifeny senit),

ve slozeni A.W. H. Meij (zpravodaj), predseda, V. Vadapalas, N. Wahl, L. Truchot
a S. Frimodt Nielsen, soudci,

vedouci soudni kancelare: C. Kristensen, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢dsti rizeni a po jedndni konaném ve dnech 26. a 27. listo-
padu 2008,
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vydavd tento

Rozsudek

Skutecnosti predchdazejici sporu

Astra AB byla spole¢nosti zaloZzenou podle §védského prava se sidlem v Sodertilje
(Svédsko), kterd stdla v ¢ele farmaceutické skupiny, k niz pattily mimo jiné spole¢nos-
ti AB Héssle a Astra Hassle AB, dvé dcefiné spolec¢nosti, v nichz vlastnila 100% podily
a které mely sidlo v Molndal (Svédsko). Fzi spole¢nosti Astra a Zeneca Group plc,
kterd nabyla Gc¢innosti dne 6. dubna 1999, vznikla spole¢nost AstraZeneca plc, dru-
hd zalobkyné v rdmci projedndvané véci, ktera je holdingovou spole¢nosti se sidlem
v Londyné (Spojené kralovstvi). Po této fizi se spolecnost Astra, v niz AstraZeneca
plc vlastnila 100% podil, pfejmenovala na AstraZeneca AB, cozZ je prvni zalobkyné
v ramci projedndvané véci, a stala se spole¢nosti zamérenou na vyzkum a vyvoj, mar-
keting a vyrobu. Spolec¢nosti, které pattily do skupiny Astra, a spole¢nosti, které jsou
nyni soucasti skupiny AstraZeneca plc, budou déle oznacovany jako ,skupina AZ*
Pokud jsou vsak spole¢nosti AstraZeneca plc a AstraZeneca AB zminovany jakozto
Ucastnice tohoto fizeni, budou nize oznacovéany spolecné jako ,Zalobkyné®.

AZ je farmaceuticka skupina, kterd pisobi po celém svété v odvétvi vyzkumu a vy-
voje inovac¢nich pripravkd a jejich uvddéni na trh. Pfi své ¢innosti se soustredi na
urcité farmaceutické oblasti, zejména na oblast zalude¢nich a stfevnich potizi. V této
souvislosti je jeden z hlavnich ptipravk uvadénych na trh skupinou AZ zndmy pod
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ndzvem Losec, coz je obchodni znacka, ktera se pro tento ptipravek na bazi omepra-
zolu pouzivd na vétsiné evropskych trhu.

Dne 12. kvétna 1999 podaly spole¢nosti Generics (UK) Ltd a Scandinavian Phar-
maceuticals Generics AB (dile jen ,stéZovatelky”) v souladu s ¢lankem 3 narizeni
Rady ¢. 17 ze dne 6. inora 1962, prvniho narizeni, kterym se provadéji ¢clanky [81 ES]
a [82 ES] (UK. vést. 1962, 13, s. 204; Zvl. vyd. 08/01, s. 3), stiznost proti spolecnosti As-
tra, v niZ upozornily na jednani skupiny AZ, jehoz cilem bylo zabrénit jim v uvedeni
urcitych generickych verzi omeprazolu na nékteré trhy v ramci Evropského hospo-
darského prostoru (EHP).

Rozhodnutim ze dne 9. inora 2000, prijatym na zdkladé ¢l. 14 odst. 3 nafizeni ¢. 17,
ulozila Evropskd komise skupiné AZ, aby se podrobila Setfeni ve svych prostorach
v Londyné a Sodertidlje. V letech 2002 a 2003 skupina AZ rovnéz odpovédéla na tfi
zadosti o informace v souladu s ¢ldnkem 11 nafizeni ¢. 17.

Dne 25. ¢ervence 2003 prijala Komise rozhodnuti o zahdjeni fizeni. Dne 29. ¢ervence
2003 zaslala Komise skupiné AZ ozndmeni namitek, na které skupina AZ odpovédéla
dne 3. prosince 2003. Dne 29. ledna 2004 se konala schiizka k projednani nékterych
dukaza predlozenych skupinou AZ v reakci na ozndmeni namitek. Jako odpovéd na
otdzky vznesené Komisi na vyse uvedené schizce také skupina AZ predlozila rizné
dokumenty, mimo jiné zpravy z 27. ledna a 11. inora 2004. Skupina AZ Komisi dne
13. tinora 2004 poskytla informace ke druhému tidajné zneuzivajicimu jedndni.
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Ve dnech 16. a 17. Gnora 2004 se konalo sly$eni. Dne 26. Gnora 2004 zaslala Komise
skupiné AZ zadost o informace na zakladé ¢lanku 11 nafizeni ¢. 17 k otdzce tykajici
se dominantniho postaveni. Skupina AZ na ni odpovédéla dne 12. bfezna 2004. Dne
23. listopadu 2004 poskytla Komise skupiné AZ moznost vyjadrit se ke skutkovym
okolnostem a k tvaham, které nebyly obsazeny v ozndmeni namitek. Skupina AZ se
k témto skute¢nostem vyjadrila dopisem ze dne 21. ledna 2005.

Dne 15. ¢ervna 2005 prijala Komise rozhodnuti v fizeni podle ¢lanku 82 [ES] a ¢lan-
ku 54 Dohody o EHP (véc COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) (ddle jen ,napadené
rozhodnuti“), kterym konstatovala, Ze spole¢nosti AstraZeneca AB a AstraZeneca
plc se dopustily dvou pripadidl zneuziti dominantniho postaveni v rozporu s ¢lan-
kem 82 ES a ¢lankem 54 Dohody o EHP.

Prvni z tvrzenych jednéani spocivalo v souboru udajné klamavych prohldseni uci-
nénych pred patentovymi Grady v Némecku, Belgii, Dansku, Norsku, Nizozemsku
a Spojeném kralovstvi, jakoz i pfed vnitrostatnimi soudy v Némecku a Norsku (¢l. 1
odst. 1 napadeného rozhodnuti). Druhé z tvrzenych jednani spocivalo v podani z4-
dosti o zruseni registrace tobolek Losec v Dansku, Norsku a Svédsku ve spojeni se
stazenim tobolek Losec z trhu a zahdjenim prodeje tablet Losec MUPS v téchto trech
zemich (¢l. 1 odst. 2 napadeného rozhodnuti).

Komise zalobkynim spole¢né a nerozdilné ulozila pokutu ve vys$i 46 milion eur
a spolec¢nosti AstraZeneca AB pokutu ve vysi 14 miliont eur (¢lanek 2 napadeného
rozhodnuti).
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Rizeni a navrhova zadani ucastnic rizeni

Néavrhem doslym kancelafi Tribundlu (dfive Soud) dne 25. srpna 2005 podaly zalob-
kyné projedndvanou zalobu.

Podanim doslym kancelafi Tribunalu dne 7. prosince 2005 pozadaly spole¢nosti Ge-
nerics (UK) a Merck NM AB o vstup do fizeni jako vedlejsi Gcastnice na podporu
navrhovych zadani Komise.

Podéanim doslym kancelafi Tribundlu dne 15. prosince 2005 pozadala European Fe-
deration of Pharmaceutical Industries Association (EFPIA, Evropska federace farma-
ceutického pramyslu a asociaci) o vstup do fizeni jako vedlejsi Gcastnice na podporu
ndvrhovych zadani zalobkyn.

Poddnim doslym dne 10. dnora 2006 pozadaly Zalobkyné o duvérné zachdzeni ve
vztahu k vedlej$im ucastnicim. Vici této zadosti o dvérné zachédzeni nebyly uplat-
nény namitky.

Usnesenimi ze 4. Cervence a 29. listopadu 2006 povolil predseda druhého senitu
Tribunalu vstup EFPIA do fizeni na podporu ndvrhovych zddani Zalobkyn a vstup
spole¢nosti Generics (UK) a Merck NM do fizeni na podporu ndvrhovych zadani
Komise.

Dne 26. ledna 2007 se spole¢nosti Generics (UK) a Merck NM vzdaly préava predlozit
spisy vedlejsich Gcastnic.
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Dopisem doslym kanceldfi Tribundlu dne 24. listopadu 2008 spolec¢nosti Generics
(UK) a Merck NM ustoupily od své ti¢asti v fizeni jako vedlejsi Gcastnice na podporu
navrhovych zadani Komise.

Usnesenim predsedy Sestého sendtu Tribunélu ze dne 17. prosince 2008 byly spolec¢-
nosti Generics (UK) a Merck NM vyskrtnuty z véci jako vedlejsi G¢astnice na podpo-
ru navrhovych zadani Komise.

Na zidkladé zpravy soudce zpravodaje se Tribundl (Sesty rozsifeny sendt) rozhodl
zahdjit Ustni ¢ést fizeni a na zdkladé ¢lanku 64 svého jednaciho fadu vyzval hlavni
Ucastnice fizeni k odpovédi na sérii otdzek. Hlavni ucastnice fizeni témto zZddostem
ve stanovenych lhtitich vyhovély.

Re¢i Gcastnic fizeni a jejich odpovédi na otazky Tribunalu byly vyslechnuty Tribuna-
lem na jednani ve dnech 26. a 27. listopadu 2008.

Zalobkyné navrhuji, aby Tribun4l:

— zru$il napadené rozhodnuti;

— ulozil Komisi ndhradu ndkladu fizeni.
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EFPIA navrhuje, aby Tribunal:

— zru$il napadené rozhodnuti;

o v/

— ulozil Komisi ndhradu ndkladu fizeni.

Komise navrhuje, aby Tribunal:

— zamitl zalobu;

— ulozil zalobkynim ndhradu ndkladd rizeni.

Pravni otazky

Zalobkyné svou zalobou zpochybnuji legalitu napadeného rozhodnuti ohledné vyme-
zeni relevantniho trhu, posouzeni dominantniho postaveni, prvniho zneuziti domi-
nantntho postaveni, druhého zneuziti dominantniho postaveni a vyse uloZenych po-
kut. Tribundl bude Zalobni divody zkoumat postupné v ramci kazdé z téchto otazek.
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Uvodem je tieba nejprve poukazat na to, Ze zalobkyné podaly Zddost o dGvérné zacha-
zeni s velkym mnozstvim informaci tykajicich se zejména listinnych dikazt ohledné
jedndni, kterd jsou podle Komise zneuzitim dominantniho postaveni.

Tribundl této zZadosti o divérné zachizeni vyhovuje, jedna-li se o informace, jez ne-
jsou obsazeny v nedtivérné verzi napadeného rozhodnuti, kterd je zvefejnéna na in-
ternetové strance generalniho reditelstvi (GR) Komise pro ,hospodaiskou soutéz®,
a je tedy pristupna vefejnosti. Zadost o divérné zachazenti je naproti tomu tieba za-
mitnout, tyka-li se informaci obsazenych v nedtvérné verzi napadeného rozhodnuti.
Tyto informace jiz v kazdém pripadé ztratily sviij davérny charakter tim, Ze byly zpfti-
stupnény vefejnosti (viz v tomto smyslu rozsudek Tribunélu ze dne 8. cervence 2008,
AC-Treuhand v. Komise, T-99/04, Sb. rozh. s. II-1501, bod 19).

Dile je tfeba uvést, ze zalobkyné na jedndni vyjadrily vyhrady k tomu, aby Komise
pouzila dokument predlozeny dne 24. listopadu 2008, ktery obsahoval zaprvé grafy,
jez podle Komise obsahovaly idaje z tabulek pfilozenych k napadenému rozhodnuti,
a zadruhé vynatky z zaloby a z priloh k pisemnostem predlozenym tGc¢astnicemi fizeni
v pribéhu pisemné ¢ésti fizeni.

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, Ze dokument predlozeny Komisi nékolik dni
pred kondnim jedndni z prevazné ¢asti prejima informace, které jiz byly obsazeny
ve spisu. To se tyka grafii na strandch 2 az 8, 10 az 16 a 18 az 24 tohoto dokumentu,
které obsahuji idaje z tabulek priloZzenych k napadenému rozhodnuti, a stejné tak
v dokumentu citovanych vynatk z zaloby a z ptiloh k pisemnostem. K pouziti tohoto
dokumentu Komisi na jednéni tedy doslo v rdmci Gstni prezentace argumentq, které
byly predtim rozvinuty v pisemné césti fizeni pfed Tribundlem. Vyhrady zalobkyn
k témto bodiim je proto tfeba odmitnout. Jinak je tomu v pripadé grafii na stranach
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26 az 32 vyse uvedeného dokumentu, které obsahuji informace tykajici se procentné
vyjadreného cenového rozdily, s tim, Ze tyto informace nejsou obsazeny v tabulkdch
24 a7 30 prilohy k napadenému rozhodnuti, na které tyto grafy odkazuji. V rozsahu,
v némz tyto grafy obsahuji vice informaci nez tabulky, na které odkazuji, je tfeba ur¢it,
ze dokument predlozeny Komisi je v tomto bodé nepripustny a ze Tribunal k témto
udajam v ramci svého posouzeni nebude prihlizet.

A - K relevantnimu vyrobkovému trhu

Komise v napadeném rozhodnuti v podstaté dospéla k zavéru, ze antihistaminika
(dale jen ,anti-H2“) nevyvijeji na inhibitory protonové pumpy (déle jen ,IPP*“) znac-
né konkurencni tlaky, a Ze proto relevantni vyrobkovy trh tvori vylu¢né IPP. Komise
tento zavér zalozila na sérii Gvah, které zohlednovaly charakteristické rysy hospo-
darské soutéze ve farmaceutickém odvétvi a tykaly se hlavné vlastni charakteristiky
pripravkd, jejich terapeutického vyuziti, trvalého ristu prodeje IPP na tkor anti-H2,
cenovych faktort, jakoz i tzv. ,prirozenych” udalosti, k nimz doslo v Némecku a Spo-
jeném kralovstvi.

Zalobkyné zpochybnuji, Ze vymezeni relevantniho trhu provedené Komisi by bylo
opodstatnéné, a za tim Gcelem uplatnuji dva zalobni divody. Prvni Zalobni divod
vychdzi ze zjevné nespravného posouzeni toho, zda je pozvolny charakter nartstu
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v pouzivéni IPP na dkor anti-H2 relevantni. Druhy Zalobni divod vychézi z riznych
rozporl a nespravného posouzeni.

1. Uvodni pozndamky

Nejprve je tieba pripomenout — jak vyplyvd zejména z odstavce 2 sdéleni Komise o de-
finici relevantniho trhu pro Gcely prava hospodaiské soutéze Spolecenstvi (UF. vést.
1997, C 372, s. 5, déle jen ,sdéleni o definici trhu”) — Ze vymezeni relevantniho trhu
se v rdmci pouziti ¢lanku 82 ES provadi za Gcelem vytyceni hranic, v jejichz ramci
musi byt posouzena otazka, zda je uvazovany podnik schopen jednat do zna¢né miry
nezavisle na své konkurenci, na svych zdkaznicich a na spotfebitelich (viz v tomto
smyslu rozsudek Soudniho dvora ze dne 9. listopadu 1983, Nederlandsche Banden-
-Industrie-Michelin v. Komise, 322/81, Recueil, s. 3461, bod 37).

Z ustalené judikatury totiz vyplyvd, Ze pro Gcely prezkoumadni pfipadného dominant-
niho postaveni podniku musi byt moznosti hospodarské soutéze posouzeny v ramci
trhu zahrnujictho véechny vyrobky, které mohou podle svych vlastnosti zvlasté uspo-
kojit konstantni potfeby a jsou mélo zaménitelné s jinymi vyrobky, s tim, Ze tyto moz-
nosti hospodarské soutéze musi byt posouzeny také ve svétle podminek hospodarské
soutéze a struktury nabidky a poptavky (rozsudek Nederlandsche Banden-Industrie-
-Michelin v. Komise, bod 30 vyse, bod 37; rozsudky Tribundlu ze dne 21. fijna 1997,
Deutsche Bahn v. Komise, T-229/94, Recueil, s. [I-1689, bod 54, a ze dne 17. prosince
2003, British Airways v. Komise, T-219/99, Recueil, s. II-5917, bod 91). Jak vyplyva
zejména z odstavce 7 sdéleni o definici trhu, relevantni vyrobkovy trh tedy zahrnuje
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vSechny vyrobky nebo sluzby, které jsou spotiebitelem s ohledem na jejich vlastnosti,
ceny a zamyslené pouziti povazovany za zastupitelné.

Dile je tfeba zdlraznit, Ze z ustdlené judikatury vyplyvd, ze i kdyz soud Spolecen-
stvi obecné vykonavd tplny prezkum otazky, zda jsou splnény podminky uplatnéni
pravidel hospodarské soutéze, ¢i nikoli, musi se jeho pfezkum komplexnich hospo-
darskych posouzeni uskute¢nénych Komisi omezit na ovéreni dodrzeni procesnich
pravidel a pravidel tykajicich se od@ivodnéni, jakoz i vécné spravnosti skutkovych
zjisténi, neexistence zjevné nespravného posouzeni a zneuziti pravomoci. Stejné tak,
je-li rozhodnuti Komise vysledkem komplexnich technickych posouzeni, jsou tato
posouzeni v zdsadé predmétem omezeného soudniho prezkumu, ktery predpoklada,
ze soud Spolecenstvi svym posouzenim skutkovych okolnosti nemize nahradit po-
souzeni Komise (viz rozsudek Tribunalu ze dne 17. zafi 2007, Microsoft v. Komise,
T-201/04, Sb. rozh. s. I1-3601, body 87 a 88 a citovand judikatura).

I kdyz vsak soud Spolecenstvi prizndva Komisi urcity prostor pro uvazeni v hospo-
darské nebo technické oblasti, neznamena to, ze soud Spolecenstvi nesmi prezkou-
mavat vyklad Gdaji této povahy provedeny Komisi. Soud SpolecCenstvi totiz musi
respektovat argumenty predlozené ucastniky rizeni a musi predevsim ovéfit nejen
vécnou spravnost uplatnénych dikazq, jejich vérohodnost a soudrznost, ale rovnéz
musi prezkoumat, zda tyto diikazy predstavuji veskeré relevantni tdaje, jez musi byt
pri posuzovani komplexni situace vzaty v Gvahu, a zda o né lze opfit zaveéry, které
z nich byly vyvozeny (ke kontrole spojovani, viz v tomto smyslu rozsudek Soudniho
dvora ze dne 15. dnora 2005, Komise v. Tetra Laval, C-12/03 P, Sb. rozh. s. I-987,
bod 39; viz také v tomto smyslu rozsudek Microsoft v. Komise, bod 32 vyse, bod 89).
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2. K prvnimu zalobnimu divodu, vychdzejicimu ze zjevné nesprdvného posouzeni
toho, zda je pozvolny charakter ndriistu v pouzivani IPP na tikor anti-H2 relevantni

a) Argumenty zalobkyn a EFPIA

Zalobkyné a EFPIA uvadéji, ze hospodai'ska soutéZ ve farmaceutickém odvétvi vyka-
zuje jisté zvlastnosti. Zalobkyné nejprve tvrdi, Ze trhy s farmaceutickymi piipravky
v doty¢nych ¢lenskych statech se vyznacuji verejnopravni regulaci cen a jejich hra-
zenim. Na téchto trzich dale spotrebitel (pacient) neni totozny s rozhodovatelem (1é-
kar) a vétsinou ani s platcem (ndrodni pojistovaci instituce nebo soukromad zdravotni
pojistovna). Vzhledem k tomu, ze lékafi a pacienti podle zalobkyn nenesou nejvétsi
dil nakladt na lécivé pripravky vydavané na predpis, jsou lékari pti predepisovani
lécivych piipravkd zpravidla jen mélo citlivi na jejich ceny. Zalobkyné tvrdi, ze se
predepisujici lékari v rozhodné dobé ridili hlavné tim, zda jsou 1é¢ivé pripravky z te-
rapeutického hlediska vhodné a ic¢inné, a nikoli jejich cenami. Navic jsou podle nich
soucasné trendy ve spotrebé 1écivych pripravkil proddvanych na predpis klicovym
faktorem pti hodnoceni, zda jsou 1é¢ivé pripravky soucdsti téhoz vyrobkového trhu.
Konecné preskripcni praxe 1ékart se podle zalobkyn vyznacuje jistou ,setrvaénosti®.
EFPIA k tomu doddvd, ze hospodarska soutéz ve farmaceutickém odvétvi se uskutec-
nuje hlavné na drovni inovace, spi$e nez na Grovni ceny. EFPIA tak trvd na vyznamu
ochrany dusevniho vlastnictvi v zdjmu podpory investic nezbytnych pro inovaci.
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Podle zalobkyn je nesporné, ze IPP maji vyssi terapeutickou droven nez anti-H2.
Tuto vyssi terapeutickou troven podle nich uznala jiz na pocéatku 90. let i védeckd
obec. Predepisujici lékafi ji vsak neuznali ihned. Nérust v pouzivani IPP v rozhodném
obdobi byl podle Zalobkyn pozvolny a probihal na tkor anti-H2. IPP a anti-H2 tedy
podle nich mély podobné terapeutické vyuziti a byly predepisovany na zakladé lékat-
skych daivodd, které byly v obou pripadech v zasadé totozné.

Zalobkyné a EFPIA tvrdi, Ze anti-H2 nutné vyvijela na Losec zna¢ny konkurenéni
tlak, nebot prodej ptipravku Losec pozvolna rostl na tkor anti-H2. Zpochybnuji tak,
ze by IPP a anti-H2 pattily od roku 1993 k odli$nym vyrobkovym trhéim.

Na podporu tohoto tvrzeni Zalobkyné zaprvé odkazuji na zpravu spole¢nosti IMS
Health o pouzivani IPP a anti-H2 pfi 1é¢bé chorob spojenych s prekyselenim zaludku
na nejvétsich evropskych trzich v letech 1990 az 2000. Podle zalobkyn tato zprava
dospéla k zavéru, Ze nartist v pouzivani IPP byl pozvolnym procesem a zZe na konci
rozhodného obdobi byla ve vétsiné zemi u nékterych hlavnich mikrodiagnéz prede-
pisovana ve zna¢ném procentu pripadt (20 % ¢i vice) anti-H2. Anti-H2 navic podle
nich nebyla v zadné zemi nikdy zcela nahrazena piipravky IPP. S vyjimkou Svédska
byla velké ¢asti pacientd (10 % ¢i vice) predepisovéna anti-H2 i v pfipadé mikrodia-
gnoz nejzavaznéjsich chorob spojenych s prekyselenim zaludku, jako jsou zalude¢ni
a dvandctnikové viedy. Ve Svédsku byly podle zalobkyfi véem pacientiim, u nichz byly
diagnostikovany zalude¢ni viedy, podavany IPP.
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EFPIA také v tomtéz smyslu zduraznuje, Ze anti-H2 byla nahrazena ptipravky IPP
pozvolna a jen ¢aste¢né, a to kvili obavam o jejich bezpecnost a kvili moznym ved-
lej$im uc¢inkdm, a poznamendvd, Ze napadené rozhodnuti neobsahuje nic, co by
podporovalo tvrzeni Komise, ze védecké a klinické studie uskute¢néné mezi datem
zahdjeni prodeje pripravku Losec a po¢atkem rozhodného obdobi prokazaly Gc¢innost
pripravku Losec oproti stavajicim zptiisobtim 1é¢by.

Zadruhé pak prohlaseni ¢tyt nezavislych lékarskych znalci specializujicich se na ob-
last zaludecnich a stfevnich chorob spojenych s prekyselenim zaludku podle zalob-
kyn dokazuji, ze kladné ptijeti pripravku Losec ze strany predepisujicich 1ékai bylo
brzdéno mimo jiné jejich vahavosti s pfedepisovanim IPP, nebot IPP byly povazovany
za mnohem silnéjsi 1é¢ivé pripravky nez anti-H2, coz vzbuzovalo jistou nedtivéru k je-
jich pripadnym vedlej$sim tc¢inkdm. Tyto diikazy podle Zalobkyn potvrzuji, ze kladné
prijeti IPP ze strany lékarti bylo pozvolnym procesem.

Zatteti Zalobkyné odkazuji na zpravu spole¢nosti Lexecon, podle niz maji lékafi a pa-
cienti netiplné informace o vlastnostech novych lécivych pripravki, a tyto vlastnosti
se u¢i pozndvat jen pomalu na zékladé své osobni zkusenosti nebo na zakladé zverej-
néné lékarské dokumentace. Podle zalobkyn z toho vyplyvd, ze ziskani vyznamnych
trznich podilt prodejem novych 1é¢ivych pripravka obvykle zabere jisty ¢as. Podniky,
které na trh vstoupi mezi prvnimi, maji navic konkuren¢ni vyhodu.

Zalobkyné zpochybnuji, Ze by ,setrva¢nost®, jiz se vyznacuje preskripéni praxe léka-
f0, byla faktorem stojicim mimo hospodérskou soutéz, nebot naopak predstavuje re-
levantni souc¢ast analyzy hospodérské soutéze na trzich s farmaceutickymi ptipravky,
jak to podle nich Komise uznala v bodé 362 odtivodnéni napadeného rozhodnuti. Za-
lobkyné uvadeéji, ze ,setrva¢nost” na strané lékare zavisi zejména na kvalité stavajictho
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1é¢ivého pripravku, na vyhodach nového pripravku a na rychlosti, s jakou jsou lékari
informovéni o existenci tohoto nového pripravku. EFPIA v tomto ohledu uvéadi, ze
jsou-li predepisujici lékari spokojeni se stivajicim zptisobem lécby svych pacientd
a zdravotni stav pacientd se diky nim stabilizuje, pak budou na pouzivini nového 1é-
¢ivého pripravku prechdzet jen opatrné, ledaze by klinické adaje presvédcivé dolozily
existenci klinickych vyhod. Vzhledem k tomu, Ze ,setrvacnost” je jednou z hlavnich
prekazek, které musi novy ucastnik na trhu prekonat, jsou tedy podle Zalobkyn srov-
navaci klinické studie propagacni ¢innost a navs§tévovani lékarti vyznamnou soucasti
hospodarské soutéze, kterych musi vyrobce nového pripravku vyuzit.

EFPIA dodév4, ze zZalobkyné provedly fadu praci, které vedly ke shodnym zévérim, zZe
k prekondni ,setrvacnosti“v preskripéni praxi je zapotfebi zna¢ného ¢asu a ze anti-H2
vyvijela v obdobi let 1993 az 2000 trvale konkurenc¢ni tlak na IPP. EFPIA vsak tvrdi, Ze
Komise nepodala dikaz o opaku, ktery by dokladal, ze anti-H2 prestala od roku 1993
vyvijet konkuren¢ni tlak na IPP takovym zptisobem, Ze by se tyto pripravky ocitly na
riiznych vyrobkovych trzich.

Zactvrté interni strategické dokumenty skupiny AZ z rozhodného obdobi podle za-
lobkyn dokazuji, ze poptavka po anti-H2 vykazovala pruznost a ze tyto pripravky byly
hlavnim konkuren¢nim cilem, na ktery se tato skupina se svym piipravkem Losec
zamérila. Skute¢nost, ze pouzivani IPP pozvolna rostlo na tkor anti-H2 a ze konku-
rencni vyzvou pro skupinu AZ bylo, aby Losec prebral trzni podily po anti-H2, podle
nich dokazuje, Ze po rozhodné obdobi byly Losec a anti-H2 zastupitelnymi ptipravky,
které si navzdjem konkurovaly. Tato teze je podle nich podlozena tim, Ze anti-H2
byly i na konci rozhodného obdobi stéle jesté predepisovany ve velkych mnozstvich
u véech hlavnich mikrodiagnéz.
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Zapaté zalobkyné uvadéji, ze si Komise protireci, kdyz pripousti, Ze ,setrvac¢nost” je
v ramci hodnoceni dominantniho postaveni relevantni (bod 542 odidvodnéni napade-
ného rozhodnuti), zatimco jeji relevanci v rimci vymezeni trhu odmit4, a to proto, ze
se jednd o exogenni faktor (bod 467 odivodnéni napadeného rozhodnuti). ,Setrvac-
nost” podle nich nejenze chrani anti-H2 pred konkurenci, ale také vyviji konkuren¢ni
tlak na IPP. Zalobkyné ostatné popiraji, ze jakmile by ,setrva¢nost byla prekona-
na, nebyla by jiz relevantnim faktorem v rozhodovacim procesu lékare, a ze nemuze
vést ke zvraceni procesu nahrazovani anti-H2 pripravky IPP. Navic tim, ze Komise
prohlasila, Ze ,setrvac¢nost” uchrénila anti-H2 pred rychlej$im poklesem, implicitné
tim pripustila, Ze ,setrva¢nost” hrala roli v tom, Ze v rozhodném obdobi omezovala
preskrip¢ni praxi. Zalobkyné také uvadéji, ze Komise v bodech 541 az 543 a 551 odi-
vodnéni napadeného rozhodnuti zdaraznila vyhody spojené s postavenim prvniho
ucastnika na trhu ve farmaceutickém odvétvi a s existenci jiz zavedeného pripravku.

Zalobkyné mimoto tvrdi, Ze argumenty Komise, podle nichz velk4 ¢ast prodeje IPP
nenahradila byvaly prodej anti-H2 a podle nichz lékari dale predepisuji anti-H2 nebo
IPP podle toho, zda je tieba 1é¢bu zmirnit nebo zintenzivnit, nelze vzit v vahu, nebot
nejsou uvedeny v napadeném rozhodnuti a byly uplatnény poprvé az ve stadiu rizeni
pred Tribunalem. Ohledné prvniho z téchto dvou argumentt zalobkyné dodavaji, ze
neni podloZzen napadenym rozhodnutim, které v bodech 381 az 385 a 37 az 47 oda-
vodnéni neobsahuje posouzeni skutecné preskrip¢ni praxe v obdobi let 1993 az 2000,
a ze se odchyluje i od bodu 386 odivodnéni napadeného rozhodnuti. Tento argument
podle nich navic vyvraceji zavéry studie spole¢nosti IMS Health. Ohledné druhého
argumentu zalobkyné poznamendvaji, ze Komise neprovedla prizkum skute¢né pre-
skripéni praxe lékart, a odkazuji na svou odpovéd na ozndmeni ndmitek.
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EFPIA nadto Komisi vytykd, ze v rozporu s rozsudkem Tribundlu ze dne 27. zari 2006,
GlaxoSmithKline Services v. Komise (T-168/01, Sb. rozh. s. 11-2969, bod 276), opo-
mnéla ovérit povahu a vyznam zohlednénych diikazi, a Ze z dokumentd, které ji byly
predlozeny v prubéhu jejiho vySetfovani, vyvodila zévéry, aniz provedla nezavislou
analyzu. Pfi posouzeni preskripéni praxe 1ékara si totiz Komise podle EFPIA selek-
tivné vybrala udaje ze zpravy spole¢nosti IMS Health, kterou predlozily zalobkyneé,
aniz vyvratila ostatni idaje obsazené v této zpraveé, z niz podle EFPIA vyplyva, Ze anti-
-H2 vyvijela na IPP konkurenc¢ni tlak. EFPIA uvadi, Ze jediny dikaz, ktery je zminén
v napadeném rozhodnuti a nebyl predlozen zalobkynémi, vychdazi z korelac¢ni studie
predlozené stézovatelkami, jejiz metodické slabiny uznala i sama Komise.

EFPIA se domnivd, ze k tomu, aby bylo mozné vyslovit zavér, ze anti-H2 nevyvijeji
konkuren¢ni tlak na IPP, nestaci prokdazat, ze prodej IPP v absolutni hodnoté pod-
statné vzrostl, zatimco prodej anti-H2 poklesl nebo stagnoval. EFPIA v tomto ohledu
upresiuje, ze objem prodeje anti-H2 byl vy$si nez objem prodeje IPP az do roku 1997
v Némecku a az do roku 1998 ve Spojeném kralovstvi a Ze jesté v roce 2000 v téchto
zemich predstavoval 40 % kombinovaného prodeje IPP a anti-H2. Skute¢nost, Ze pro-
dej pripravku Losec klesl, ¢imz naopak vzrostl prodej jeho generické verze a ostatnich
IPP, déle neznamend, ze anti-H2 na IPP v pribéhu rozhodného obdobi nevyvijela
konkuren¢ni tlaky.

S ohledem na vy$e uvedené tedy Zalobkyné a EFPIA maji za to, ze zavér Komise, podle
kterého IPP a anti-H2 od roku 1993 patfi k odlisnym vyrobkovym trhim, je mylny.
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b) Argumenty Komise

Komise nejprve uvadi, ze se Zalobkyné zaméruji pouze na preskrip¢ni praxi a nevénu-
ji se té strance napadeného rozhodnuti, ktera se tyka otazky, pro¢ anti-H2 v rozhodné
dobé nevyvijela zna¢ny konkuren¢ni tlak na Losec, a zejména na stanoveni jeho ceny.
Takovyto neuplny Zalobni diivod znéjici na zruseni napadeného rozhodnuti podle
Komise nemfize obstat.

Komise déle ve tfech bodech upresnuje tvrzeni Zalobkyn. Na prvnim misté uvadi,
ze se zkoumdani netykd otdzky, zda takovy novy inovacni pripravek, jako je Losec,
predstavuje v okamziku svého uvedeni na trh odli$ny vyrobkovy trh, ani otazky, zda
Losec zaujimal kratce po zahdjeni svého prodeje dominantni postaveni na odlisném
trhu IPP. Losec byl podle Komise uveden na trh na konci 80. let, tj. ¢tyri az pét let pred
rokem, ktery urcila za vychozi bod pro vymezeni trhu (1993). Komise uvadi, ze v dobé
od zahdjeni prodeje pripravku Losec do pocatku rozhodného obdobi byly provedeny
studie prokazujici jeho ic¢innost oproti stavajicim zptisobim lécby a ze byly predany
lékaitim. Podle ni tak vyrazny prodej IPP v letech 1993 a 1994 ukazuje, Ze na pocatku
rozhodného obdobi jiz 1ékati byli sezndmeni s vy$$i terapeutickou urovni IPP a ze
efekt ,setrvacnosti” byl z velké ¢dsti prekonan.

Na druhém misté Komise poznamenava, Ze kombinovany prodej IPP a anti-H2 do-
sdhl v doty¢nych zemich zna¢ného rozmachu, kdyz vzrostl z priblizné 644 miliont
americkych dolart (USD) v roce 1993 na pfiblizné 1,43 miliardy USD v roce 1999.
Z Gdajt spolecnosti IMS Health podle Komise vyplyvd, Ze na tomto nardstu mély
podil hlavné IPP. IPP byly podle Komise pouzivany pftiléc¢bé potizi, pro které se anti-
-H2 dfive nepovazovala za vhodnd nebo t¢innd. Komise uvadi, Ze prodej anti-H2
vykazoval v absolutnich hodnotéch sestupny trend, poté se stabilizoval ¢i velmi mir-
né vzrostl oproti své trovni z roku 1993 a nésledné vyrazné poklesl pocinaje rokem
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1997. Docasnd stabilizace a nartst prodeje anti-H2 se podle Komise ¢asové shodovaly
s jejich ¢aste¢nym presmérovanim na 1é¢ebné oblasti, kde byla anti-H2 méné vystave-
na konkurenci ze strany IPP. Vyrobci anti-H2 totiz podle Komise reagovali na hrozbu
ze strany IPP tim, Zze své produkty presmérovali do oblasti lé¢by benignéjsich zalu-
decnich a stfevnich potizi, a dokonce je preménili na volné prodejné 1éCivé pripravky.
Znacné rozsifeni kombinovaného prodeje v pritbéhu rozhodného obdobi, které lze
podle Komise prisuzovat hlavné IPP, podle ni nutné vede k domnénce, ze IPP pouze
nenahradily prodej anti-H2. To podle ni potvrzuji body 382 a 386 odtivodnéni napa-
deného rozhodnuti, kde se uvadi, ze IPP byly povazovany za jediny G¢inny 1ék proti

celé radé potizi. Komise v$ak upresiuje, Ze netvrdi, ze by nartst prodeje IPP v tomto
obdobi probihal vylu¢né na tikor anti-H2.

Podle Komise byly déle tyto dva pripravky lékafi predepisoviny postupné v ramci
jednotlivych fazi téze 1é¢by v zavislosti na tom, zda bylo tieba 1é¢bu zmirnit, nebo
zintenzivnit. IPP a anti-H2 proto podle ni nelze chipat jako navzijem zastupitelné
pripravky, nybrz jako soucast urcité hierarchie 1é¢ivych pripravki. Komise v tomto
ohledu podotyka, ze zZalobkyné nezpochybnuji fakt, Ze vy$si terapeuticka troven IPP
oproti anti-H2 zptisobuje, Ze kazdy z téchto pripravk( reaguje na jiny typ poptavky.
Podle Komise existuje v redlnych predpisech lékaid mnoho dikazd o tom, ze IPP byly
postupné rozsiteny na vsechny doty¢né potize (body 380 az 399 odivodnéni napa-
deného rozhodnuti). Komise dodavd, ze neni nutné vycislovat Cetnost intenzifikac-
nich a zmirnujicich lécebnych strategii, nebot ty jen ¢aste¢né objasnuji mimoradné
roz$ifeni prodeje, jez nutné predpoklads, ze IPP byly predepisovany v pripadech, ve
kterych predtim nebyla anti-H2 pouzivéna.
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Komise na argumenty EFPIA odpovidd, Ze znatelné vyssi terapeutickd Groven IPP
oproti anti-H2 prekracuje uroven, kterou by bylo mozné priznat lep$imu pripravku
v rdmci téze terapeutické kategorie. Z vysvétleni poskytnutych skupinou AZ v jeji
vyroc¢ni zpravé za rok 1996 a z jejich zverejnénych dokumentt (body 37 a 38 odu-
vodnéni napadeného rozhodnuti) navic vyplyva, Ze jiz na konci 70. let méla za to, Ze
omeprazol je farmaceuticky pripravek vyssi trovné. Komise tvrdi, Ze Tribunal pfi-
pustil, Ze dva produkty s podobnymi funkcemi, jejichz zastupitelnost je asymetricka
a jejichz vzajemny vztah je charakterizovan prechodem od jednoho ke druhému, ne-
patfi k témuz vyrobkovému trhu, i kdyz je prechod na konci rozhodného obdobi net-
plny (rozsudek Tribunélu ze dne 30. ledna 2007, France Télécom v. Komise, T-340/03,
Sb. rozh. s. II-107, body 88 a 89).

Komise dale popira tvrzeni EFPIA, Ze neanalyzovala faktory urcujici preskrip¢ni pra-
xi lékart. Komise zdidraznuje, ze v napadeném rozhodnuti vychézi z Gdaja spolec-
nosti IMS Health ohledné predepisovani, a to v souhrnu za kazdou zemi a za kazdy
rok a zdroven v ¢lenéni predpisti podle veskerych variant zdravotnich potizi. Komise
zjistila preskrip¢ni schémata v rozhodném obdobi i 1écebné faktory, které ovlivnuji
preskripéni volbu (body 386 az 399 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).

Na tretim misté Komise upozornuje na tfi faktory ve spotfebnich trendech, jez jsou
podle ni v jeji analyze rozhodujici. Zaprvé, ro¢ni procento prodeje anti-H2 nebo IPP
oproti kombinovanému prodeji téchto ptipravka neukazuje na rozsifeni trhu, jemuz
dominovaly IPP, ani na preorientovani anti-H2. Zadruhé bylo zvyseni prodeje IPP
v absolutnich hodnotach v letech 1991 az 2000 pozoruhodné. Zatfeti, ,,setrvacnost”
na strané lékart prispéla k pozvolnému charakteru procesu na trhu.
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Ohledné ,setrvacnosti®, jiz se vyznacovala preskripéni praxe, Komise tvrdi, Ze je exo-
genni charakteristikou trhu, kterd nesouvisi s hospodarskou soutézi na zakladé vy-
konnosti a kterd autonomné tlumi poptdvku po novém produktu. ,Setrva¢nost” na
strané predepisujicich lékart tak podle ni nelze povazovat za konkurenc¢ni tlak ze
strany anti-H2, ktery by byl podobny pripadu, kdy je spotiebitel vérny znacce diky
jeji povésti nebo na zdkladé reklamy. Podle Komise méli vyrobci anti-H2 k dispozici
malo prostredkd, jak tuto ,setrvacnost” podstatné posilit. Nic ostatné nenasvédcuje
tomu, Ze anti-H2 by po prekonani efektu ,setrvac¢nosti“ vykazovala dostatecné vyho-
dy k tomu, aby proces jednosmérného nahrazovani zvritila.

Ohledné argumentu zalobkyn, Ze Komise si protireci, kdyz ma za to, Ze ,setrvaénost”
predstavuje relevantni faktor pfi ur¢ovani dominantniho postaveni, Komise tvrdi, ze
»setrvacnost” mize zmirnit tlak vyvijeny novymi pripravky na zavedeny podnik tim,
ze brani vstupu a rozsirovani pripravka konkurujicich pripravku, ktery je pokladan za
dominantni. Komise v tomto ohledu pfipomind, Ze vymezeni trhu mé v projednavané
véci za cil posoudit konkuren¢ni tlaky na IPP, a nikoli na anti-H2. Komise mimoto
uvadi, Ze vymezeni trhu kazdopddné spociva na celkovém posouzeni vech rozhod-
nych faktord a Ze je nelze zpochybnit za predpokladu — s nimz Komise nesouhlasi —
ze by ,setrva¢nost® mohla byt povazovina za konkuren¢ni vyhodu, kterou bylo
mozné prisoudit konkrétné anti-H2.

Ohledné konkurenc¢nich tlaka na IPP Komise uvadi, Ze ze statistik spotieby vyplyva,
zZe ,setrvacnost” nezabranila nartstu IPP, ani neumoznila, aby anti-H2 zvréatila proces
svého nahrazovani pripravky IPP. Z toho tedy dovozuje, ze ,setrva¢nost” ochrani-
la prodej anti-H2 pred jesté rychlejsim poklesem. Skutec¢nost, ze vyrobcim IPP se
podafilo vyjednat a uplatiiovat ceny vys$si nez u anti-H2, ostatné dokazuje, Ze vnitro-
statni zdravotnické systémy uznaly, Ze IPP predstavuji inovaci, kterou nelze s anti-H2
srovnavat.
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Komise upresnuje, ze netvrdi, ze by IPP od roku 1993 pattily k jinému trhu nez anti-
-H2. V bodé 504 oditvodnéni napadeného rozhodnuti mimoto nevyloucila, Ze v pfi-
padé IPP existoval odlisny trh jiz pred timto datem. Komise vsak podotyka, ze bylo
zbytec¢né posuzovat predchozi roky, protoze zneuzivajici jednani zacalo v roce 1993.

Komise ma za to, Ze dikazy, na néz zalobkyné odkazuji na podporu své teze, se tykaji
nezpochybnénych faktickych predpokladti a nemohou jim nijak pomoci. Zprava spo-
lecnosti IMS Health tak podle ni svédci o pozvolném procesu nahrazovani pripravki
anti-H2 pripravky IPP, coz bylo podle ni v napadeném rozhodnuti zohlednéno. Své-
dectvi l1ékarskych znalct skupiny AZ podle Komise objastuje nanejvys$ pocétky feno-
ménu ,setrvac¢nosti®, avsak nevysvétluje, jak mohla anti-H2 vyvijet konkuren¢ni tlak
na IPP. Zprdva spole¢nosti Lexecon se podle Komise nezminuje ani o znacné dobé,
jez uplynula od prvniho uvedeni pfipravku Losec na trh a rokem 1993, ani o $irokém
uznani vy$si arovné IPP oproti anti-H2. Podle Komise ani neobjasnuje, jak by bylo
mozné ,setrvacnost” prisuzovat konkuren¢nim tlakéim vyvijenym ze strany anti-H2
na IPP. Konec¢né se interni dokumenty skupiny AZ, které se zminuji o elasticité anti-
-H2, podle Komise tykaji nesporné skute¢nosti. Tyto dokumenty v$ak podle ni nedo-
kazuji, Ze anti-H2 by na IPP vyvijela zna¢ny konkuren¢ni tlak.

) Zavéry Tribunalu

Spor ucastnic fizeni o vymezeni relevantniho vyrobkového trhu se soustfedi na kon-
kuren¢ni vztahy obou farmaceutickych ptipravkd, tj. IPP a anti-H2, které je tfeba na
uvod stru¢né predstavit.
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Z bodu 34 odivodnéni napadeného rozhodnuti vyplyva, ze antagonisté histamino-
vych receptort (zndmi rovnéz pod ndzvem ,antihistaminika“ nebo ,anti-H2%) a IPP
jsou farmaceutické pripravky urcené k 1é¢bé Zaludecnich a stfevnich potizi spojenych
s prekyselenim, které aktivné inhibuji kyselou sekreci do zaludku. Kyselina je totiz do
zaludku vhénéna specifickym enzymem, ,protonovou pumpou®, uvnitf parietalnich
bunék podél zalude¢ni stény. Zatimco anti-H2 blokuji pouze jeden ze stimuldtort
protonové pumpy, a sice histaminové receptory nachdzejici se v parietdlnich bun-
kach, IPP ptisobi na protonovou pumpu jako takovou. V napadeném rozhodnuti tedy
Komise konstatovala, Ze anti-H2 pasobi na protonovou pumpu jen nepfimo, kdezto
IPP na ni mohou piisobit pfimo.

Déle je treba poukdzat na to, Ze je nesporné, ze léCebny efekt IPP je podstatné vyssi nez
lé¢ebny efekt anti-H2. Uéastnice fizeni se také shoduji na tom, ze prodej IPP zazna-
menal znacny rist a ze prodej anti-H2 vyrazné poklesl. Jak uvadi Komise, z tabulek 9
az 15 prilohy k napadenému rozhodnuti totiz vyplyv4, Ze co do hodnoty zaznamenal
kombinovany prodej IPP a anti-H2 v letech 1991 az 2000 v Némecku, Belgii, Dansku,
Norsku, Nizozemsku, Spojeném kralovstvi a Svédsku vyrazny narust, a hlavni podil
na tomto nartstu pritom meél prodej IPP. Behem téhoz obdobi prodej anti-H2, taktéz
z hlediska hodnoty, vyrazné poklesl. Z tabulek 17 az 23 této prilohy rovnéz vyplyva,
ze v letech 1991 az 1999 nebo 2000 kombinovany pocet léceb na bazi IPP a anti-H2
v téchto zemich vyrazné vzrostl. V rdmci tohoto trendu zaznamenal pocet 1é¢eb na
bézi IPP vyrazny rust a pocet 1é¢eb na bazi anti-H2 vykazal v jednotlivych zemich
vyrazny pokles nebo stagnaci. Spravnost tidaji obsazenych v téchto tabulkich neni
zpochybnovana.
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Prvni zalobni divod vychdzi predevs$im ze zjevné nespravného posouzeni relevance
pozvolného charakteru nartstu v pouzivani IPP na tkor anti-H2. Tento zalobni da-
vod je v podstaté zalozen na ivahach, které lze rozdélit do dvou ¢asti. Zaprvé, i kdyz
anti-H2 vykazovaly nizsi é¢ebny efekt, byly to 1é¢cebné nédhrazky pripravka IPP a jesté
na konci uvazovaného obdobi (1991-2000) byly v zna¢ném rozsahu prodavany k 1é¢-
bé stejnych zaludec¢nich a stfevnich potizi, k jejichz 1é¢bé byly predepisovany IPP. Za-
druhé tedy vzhledem k tomu, zZe prodej IPP pozvolna rostl na tkor anti-H2, anti-H2
nutné vyvijela na IPP zna¢ny konkuren¢ni tlak.

S ohledem na tyto argumenty je tfeba zkoumat legalitu napadeného rozhodnuti —
zaprvé ohledné terapeutického vyuziti IPP a anti-H2 a zadruhé ohledné relevance
pozvolného charakteru procesu nahrazovani pripravka anti-H2 pripravky IPP — za
ucelem posouzeni konkurenc¢niho tlaku, ktery anti-H2 vyvijela na IPP.

K odli$nému terapeutickému uziti IPP a anti-H2

V bodech 381 az 386 odivodnéni napadeného rozhodnuti méla Komise za to, Ze vyssi
terapeutickd uroven IPP oproti anti-H2 hovofi ve prospéch vyrobkového trhu tvo-
feného vylu¢né IPP. Komise tedy uvedla, Ze existuje velky pocet pacientt trpicich
zalude¢nimi a stfevnimi potiZzemi spojenymi s prekyselenim, pro néz byly jedinym
vhodnym lékem IPP. Podle Komise lékari ¢im dal tim vice povazovali IPP za nejucin-
néjsi a nejvhodnéjsi reseni.
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Zalobkyné na podporu své ndmitky vii¢i tivaze Komise, Ze vyssi terapeuticka troven
IPP podporuje takové vymezeni trhu, ktery by zahrnovalo jen IPP, tvrdi, Ze IPP a anti-
-H2 byly z terapeutického hlediska vyuzivany stejné, nebot anti-H2 byla v podstatné
mife predepisovana na stejné potize jako IPP. Zalobkyné se v tomto ohledu opiraji
o pisemna prohlaseni lékafskych znalcd, ktera predlozily v prabéhu spravniho rizeni
v reakci na ozndmeni namitek.

Tribundl posoudil prohlaseni lékarskych znalct, kterd mu byla predlozena a uvadi, ze
tato prohlaseni se shoduji v nasledujicich bodech:

— anti-H2 a IPP patii do souboru lé¢ebnych postupt k odstranéni kyselosti;

Ve

— IPP byly od svého uvedeni na trh 1ékarskymi kruhy vnimany jako silnéjsi 1écivé

pripravky nez anti-H2 ;

— IPP budily podezieni, Ze maji karcinogenni u¢inky a lékafi je zacali predepisovat
velmi pozvolna; odbornici souhlasili s predepisovanim IPP jesté predtim, nez je
byli ochotni predepisovat lékafi prvni 1ékarské pomoci, ktefi v tomto ohledu zii-
stali velmi opatrni;
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— anti-H2 a IPP byly pfedepisovany v ramci intenzifikace (step up) nebo zmirné-
ni (step down) lécby; postup ,step down, ktery 1ékari obecné uprednostnovali,
spocival v tom, Ze se na pocétku lécby predepisovaly IPP v dostate¢nych davkach
k podchyceni priznakd, a poté mirnéjsi farmaceutické pripravky, jako jsou anti-
-H2 nebo jiné pripravky (napriklad ptipravky na snizeni kyselosti); postup ,step
up“ spocival v podavani pomérné mirnych pripravkd v prvni fazi (anti-H2 nebo
jiné pripravky) a poté v podévani IPP ve druhé fazi, kdyZz prvné predepsané pri-
pravky nestacily k vyléceni potizi;

— vysoka cena IPP mohla v nékterych zemich, mimo jiné v Némecku, predstavovat
relevantni faktor pfi pfedepisovani IPP a pti volbé mezi postupem ,step up“ nebo
»step down*;

— IPP byly zpravidla podavany jako prvni pri lé¢bé zavaznych forem zaludecnich
a sttevnich potizi; zda se vsak, Ze se jejich pouzivani rozsifilo i na méné zdvazné
formy potizi.

Z prohlaseni lékarskych znalca tak vyplyva, ze IPP a anti-H2 byly v letech 1991 az
2000 podavany k 1é¢bé stejnych potizi. Z toho vsak také vyplyva, ze IPP byly zpravidla
predepisovany k 1é¢bé zavaznych forem potizi, zatimco anti-H2 spise k 1écbé jejich
mirnéjsich nebo méné zavaznych forem.

Lékarsti znalci ve svych prohldsenich misty zdaraznovali, ze anti-H2 a IPP jsou pro-
sttedky prvotni 1é¢by, které lze pouzit alternativné — podle toho, zda byl zvolen po-
stup ,step up“ nebo ,step down". Skute¢nost, ze IPP byly predpisovany na pocatku
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1é¢by nebo pozdéji podle toho, zda byl zvolen postup ,step up“ nebo ,step down®,
v$ak nic neméni na zjisténi, ze IPP a anti-H2 byly predepisovany v odlisnych situacich
v rdmci stupniovani 1écby.

Skute¢nost, Ze anti-H2 byla predepisovana k 1écbé stejnych potizi jako IPP nebo
predstavovala stejné jako IPP prostfedky prvotni 1é¢by, md omezeny vyznam, nebot
neumoznuje urcit, zda s ohledem na terapeutické vyuziti IPP, které se pouzivaly hlav-
né k 1é¢bé zdvaznych forem potiZi, na né anti-H2 vyvijela zna¢ny konkurencni tlak.
Z vyse uvedenych prohldseni ptitom jednoznacné vyplyva, ze jakmile bylo tfeba pod-
chytit priznaky vykazujici jisty stupen zdvaznosti, byly IPP pouzity namisto anti-H2,
at jiz na pocatku lécby, byl-li zvolen postup ,step down®, nebo na konci 1écby, byl-li
zvolen postup ,,step up®

Z prohlaseni 1ékarskych znalct predlozenych zalobkynémi v prabéhu spravniho fize-
ni tak vyplyv4, ze ackoli byly IPP a anti-H2 predepisovany k 1écbé stejnych potizi, byly
vsak pouzivany odli$né. Zatimco IPP byly predepisovany hlavné k 1é¢bé zavaznych
forem zaludec¢nich a stievnich potizi spojenych s prekyselenim, anti-H2 byla predepi-
sovana k 1é¢bé jejich méné zavaznych nebo mirnych forem. Ddle je tfeba uvést, jak jiz
uvedla Komise na jednani, ze tato skutkova okolnost byla tvrzena samotnymi zalob-
kynémi v odpovéd na ozndmeni ndmitek [bod 4.41 ii) pism. b) odpovédi na ozndmeni
namitek].
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Komise tak v bodé 389 odivodnéni napadeného rozhodnuti méla spravné za to, Ze
okolnost tvrzena zalobkynémi béhem spravniho fizeni, tj. ze IPP byly zpravidla pou-
zivany pouze k 1é¢bé nejzavaznéjsich forem potizi, podporuje zavér o existenci rele-
vantniho vyrobkového trhu tvoreného vylu¢né IPP.

Zalobkyné nemohou tvrdit, ze odli$né pouzivani IPP a anti-H2 podle toho, zda $lo
o zintenzivnéni nebo o zmirnéni lécby, je novou skuteénosti, kterou nelze ve stadiu
prezkumu legality napadeného rozhodnuti zohlednit. Z napadeného rozhodnuti totiz
vyplyvd, ze Komise prihlédla k rozliseni terapeutického vyuziti téchto ptipravka pra-
vé v reakci na argumenty predlozené Zalobkynémi, jak je uvedeno v bodech 389, 490
a 502 odavodnéni napadeného rozhodnuti.

V tomto ohledu je tieba poukdzat rovnéz na skutecnost, Ze Komise na zakladé inter-
nich dokumentt skupiny AZ v bodech 384 a 490 odivodnéni napadeného rozhod-
nuti konstatovala, ze prvni IPP uvedeny na trh, Losec, pfimél vyrobce anti-H2, aby
se preorientovali na lé¢bu benignich forem potizi, jez byly tradi¢né lé¢eny pomoci
pripravki na snizeni kyselosti a alginatd, a dokonce aby své pripravky poskytovali bez
lékarského predpisu.

Skute¢nost uvadéna zalobkynémi, které se v tomto ohledu opiraji o zpravu spolec-
nosti IMS Health, a sice Ze u vaznych zZaludecnich a stfevnich potizi byla ve vétsi-
né zemi jesté na konci uvazovaného obdobi ve zna¢né mire predepisovina anti-H2,
ostatné neznamend, ze by zavér o odlisném terapeutickém vyuziti anti-H2 a IPP byl
neplatny. Stejné tak tvrzeni, Ze anti-H2 byla v malé mife (zprava spole¢nosti IMS
Health se zminuje o 10 %) predepisovana k 1écbé zavaznych forem potizi, potvrzu-
je uvahu, jez vyplyva z Gdaji predloZenych samotnymi Zalobkynémi, Ze u zavaznych
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forem zaludecnich a sttevnich potizi spojenych s prekyselenim byly v prevdzné vétsi-
né pripada predepisovany IPP.

Zalobkyné a EFPIA dile tvrdi, ze Komise neprovedla prizkum o skute¢né preskrip¢-
ni praxi lékaru a Ze si selektivné vybrala tidaje ze zpravy spolecnosti IMS Health bez
vyvraceni ostatnich idajt v ni obsazenych.

Nejprve je tfeba pripomenout, Ze Komise své posouzeni musi zalozit na veskerych
relevantnich udajich, jez musi byt v konkrétnim pripadé vzaty v Gvahu (ke kontrole
spojovani podnikd, viz v tomto smyslu rozsudek Komise v. Tetra Laval, bod 33 vyse,
bod 39). To zejména znamend, Ze Komise je povinna zvlast pozorné zkoumat rele-
vantni argumenty a dikazy, které ji predlozi podniky zac¢astnéné na spravnim fizeni
(viz v tomto smyslu obdobné rozsudek GlaxoSmithKline Services v. Komise, bod 46
vyse, bod 276).

Z toho vsak nelze dovozovat, ze Komise musi vychdzet pouze z dikazd, které shro-
mazdila na zdkladé vlastniho vySetfovani. Komise totiz muze vychdzet z dikazt
predlozenych tGcastniky spravniho fizeni, jsou-li tyto dikazy vérohodné a relevantni,
a pripadné je musi doplnit o dalsi dikazy, ukdze-li se, ze informace predlozené ticast-
niky spravniho fizeni jsou nedostate¢né nebo nespravné.
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V daném pripadé je sice pravda, ze Komise neprovedla vhodny prizkum ohledné 1é-
¢ebného terapeutického vyuziti IPP a anti-H2 lékatskymi kruhy, Zalobkyné vsak pred-
loZily nékolik prohlaseni lékarskych znalcg, kterd — jak bylo uvedeno v bodech 68 a 69
vy$e — obsahovala navzédjem se shodujici skute¢nosti, a mimoto potvrzovala relevant-
ni informace obsazené v internich dokumentech skupiny AZ, na které je odkazovano
v bodé 502 odtivodnéni napadeného rozhodnuti. Proto je tfeba mit za to, Ze Komise
byla v této souvislosti opravnéna tyto informace zohlednit bez provedeni vlastniho
vySetfovani.

Dile je ohledné tidajné selektivniho pouziti idaji obsazenych ve zpravé spole¢nos-
ti IMS Health a ohledné nevyvriceni ostatnich idaji v ni uvedenych — a jestlize se
EFPIA timto argumentem snazi poukdzat na nedostatecné odivodnéni napadeného
rozhodnuti — tfeba uvést, ze povinnost Komise uvést diivody, pro¢ nepouzila nékteré
udaje obsazené v urcité studii, mtze byt déna jen v pripadé, ze Gcastnici spravniho
fizeni v pribéhu takového fizeni predlozili argumenty zalozené konkrétné na téchto
udajich, ukdze-li se ovSem, Ze tyto idaje jsou relevantni. Po Komisi kazdopadné nelze
pozadovat, aby systematicky uvadéla davody, pro¢ nékteré udaje z urcité studie nepo-
uzila nebo odmitla, nebot staci, kdyz své rozhodnuti odiivodni tak, ze zmin{ skutkové
a pravni okolnosti, na nichz zavisi pravni odiivodnéni daného opatteni, a ivahy, které
ji vedly k prijeti rozhodnuti. To plati tim spiSe, Ze z ustdlené judikatury vyplyva, ze
se nepozaduje, aby Komise projednavala vSechny skutkové a pravni okolnosti, které
doty¢nd osoba uplatnila v pribéhu spravniho fizeni (rozsudky Soudniho dvora ze dne
17. ledna 1984, VBVB a VBBB v. Komise, 43/82 a 63/82, Recuell, s. 19, bod 22, a ze
dne 17. listopadu 1987, BAT a Reynolds v. Komise, 142/84 a 156/84, Recueil, s. 4487,
bod 72; rozsudek Tribundlu ze dne 19. kvétna 1994, Air France v. Komise, T-2/93,
Recueil, s. I1-323, bod 92).
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Déle je v rozsahu, v némz EFPIA Komisi vytykd, ze nevzala v ivahu nékteré udaje ze
zpravy spolecnosti IMS Health, tieba konstatovat, ze EFPIA neupfesnuje, o jaké idaje
se jednd, kdyz pritom pouhy odkaz na obecné zévéry zpravy spole¢nosti IMS Health
v tomto ohledu zjevné nepostacuje k tomu, aby bylo mozné zde spattovat jakékoli
pripadné pochybeni na strané Komise.

K relevanci pozvolného charakteru procesu nahrazovani ptripravkd anti-H2
pripravky IPP

Nejprve je tieba poukdzat na to, Ze je nesporné, ze ,setrvac¢nost”, kterou se vyznaco-
vala preskrip¢ni praxe lékafi, ma ptivod v jejich opatrnosti ve vztahu k IPP, u nichz se
obdavali moznych vedlejsich ac¢inkd. Jak tvrdi zZalobkyné, ze zpravy spolec¢nosti Lexe-
con vyplyva, ze lékari zpravidla potfebuji Cas na to, aby se sezndmili s novym lé¢ivym
pripravkem a aby souhlasili s jeho predepisovanim. Stejné tak z prohldseni lékarskych
znalct predlozenych zalobkynémi vyplyva, Ze predepisujici 1ékati se obavali moznych
karcinogennich ucinka IPP.

Déle je tfeba poznamenat, ze z tabulek 17 az 23 prilohy k napadenému rozhodnuti
vyplyvd, Ze pocet 1éceb predepsanych na bazi IPP v letech 1991 az 2000 pozvolna rostl
a prekrocil pocet 1é¢eb na bézi anti-H2 predepsanych ve Svédsku v roce 1994, v Nor-
sku a Belgii v roce 1996, v Némecku a Dansku v roce 1997 a v Nizozemsku a Spojeném
kréalovstvi v roce 1998. Z tabulek 9 az 15 prilohy k napadenému rozhodnuti ostatné
vyplyvd, ze prodej IPP, odhadovany co do hodnoty, také zaznamenal pozvolny rast
a piekrocil prodej anti-H2 ve Svédsku v roce 1992, v Belgii v roce 1994, v Dansku,
Norsku, Nizozemsku a Spojeném kralovstvi v roce 1995 a v Némecku v roce 1996.
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To, zda anti-H2 v uvazovaném obdobi vyvijela na IPP zna¢ny konkuren¢ni tlak, je
sloZitou otdzkou, jiz lze fesit — jak je uvedeno v odstavci 25 sdéleni o definici trhu —
na zékladé souboru indicii tvofeného riaznymi prvky posouzeni, ¢asto empirickymi,
a Komise pritom musi vzit v ivahu veskeré relevantni informace, které ma k dispozi-
ci. V projednavané véci zalobkyné poukazuji na zjevné nespravné posouzeni, jehoz se
Komise méla dopustit tim, ze se v rdmci tohoto zalobniho divodu soustredila pouze
na jediny aspekt analyzy, jiz provedla za icelem vymezeni relevantniho trhu, a sice ze
pozvolny charakter nartistu prodeje IPP na tkor anti-H2 je rozhodujici skute¢nos-
ti, kterd naznacuje, Ze anti-H2 v pribéhu relevantniho obdobi nutné vyvijela na IPP
znacny konkurencni tlak.

Za Gcelem posouzeni opodstatnénosti argumentace Zalobkyn, a to jak obecné, tak
konkrétné v projedndvané véci, je tuto argumentaci tfeba zasadit do teoretického
ramce, ktery Komise pouzila ve sdéleni o definici trhu k ur¢ovani konkurencnich tla-
kd a pomoci néhoz se Komise rozhodla hodnotit rizné prvky posouzeni, které ma
v kazdém konkrétnim pripadé k dispozici.

Komise v odstavcich 15 az 19 sdéleni o definici trhu uvadi, Ze hodl4 posuzovat nahra-
ditelnost na strané poptavky pomoci teoretické konstrukce spocivajici v tom, ze se
predpoklada mirny, avsak trvaly rist — o 5 az 10 % — relativni ceny vyrobku, na jehoz
zakladé je relevantni trh vymezen, a vyhodnoti se, zda by toto hypotetické zvyseni
mohlo byt rentabilnim zptsobem uskute¢néno hypotetickym podnikem, ktery se na
trhu s doty¢nym vyrobkem tési monopolu. V ptipadé, ze by podle ekonomického tes-
tu popsaného v odstavci 17 sdéleni o definici trhu bylo nahrazeni dostate¢né k tomu,
aby zvyseni cen bylo neziskové v dusledku ztraty prodeje, pak je tfeba nahrazujici vy-
robky povazovat za vyrobky vyvijejici zna¢ny konkurenc¢ni tlak na doty¢ny vyrobek.
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U konkrétniho pripadu zahdjeni prodeje nového vyrobku — a jak vyplyva zejména
z odstavce 45 sdéleni Komise — Pokyny o pouzitelnosti ¢lanku 81 [ES] na dohody
o horizontaln{ spolupraci (Ut. vést. 2001, C 3, s. 2) — se neziidka stdvd, ze vyvoj pro-
deje urcitého nového vyrobku, kterym je, byt jen ¢aste¢né, nahrazovan stavajici vyro-
bek, trva urcitou dobu, a tento prodej tak vykazuje pozvolny rist.

Podle teoretického rdmce, pomoci néhoz se Komise rozhodla posuzovat ji dostupné
dukazy a ktery je pripomenut v bodé 87 vyse, a to k urceni, zda stavajici vyrobek
vyviji zna¢ny konkurencni tlak na novy vyrobek, je tieba si polozit otdzku, zda by
i pti zohlednéni pozvolného ristu prodeje nového vyrobku v pribéhu ¢asu mirné
zvyseni ceny nového vyrobku vedlo k presmérovani poptavky na stavajici vyrobek,
a toto zvyseni ceny by tedy nebylo rentabilni s ohledem na pfijmy, kterych by bylo do-
sazeno, kdyby nedoslo k vyse uvedenému zvyseni ceny. Je vSak tfeba poukazat na to,
ze pozvolny charakter narGstu prodeje nového vyrobku by nutné nezmizel v pripadé,
kdy by zvyseni ceny bylo rentabilni, a v diisledku toho by byl u¢inén zaveér, ze stavajici
vyrobek na novy vyrobek nevyviji zna¢ny konkuren¢ni tlak.

Proto je tfeba konstatovat, ze Komise mohla mit opravnéné za to, Ze pozvolny charak-
ter narastu prodeje nového vyrobku, kterym je nahrazovan stavajici vyrobek, obecné
nemiize sam o sobé stacit k vysloveni zavéru, ze stavajici vyrobek vyviji na novy vyro-
bek znac¢ny konkurenéni tlak.

I kdyby tento zavér spocival na tvaze vychazejici z ekonomického pristupu zaloze-
ného na pozorovéani reakce poptavky na zmény relativnich cen, byl by tento zavér
i tak na projedndvanou véc pouzitelny a neznamenalo by to, Ze by byl neplatny kviili
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specifikiim, na néz poukazuji Zalobkyné a kterymi se vyznacuji trhy s farmaceuticky-
mi pripravky, zejména proto, Ze predepisujici 1ékari a pacienti jsou na zmény cen cit-
livi jen v omezené mife. Bez ohledu na konkrétni pouzitelnost teoretické konstrukce,
pripomenuté v bodé 87 vyse, na trhy s farmaceutickymi pripravky a bez nutnosti za-
ujimat v tomto ohledu jakykoli postoj, nemd tvrzena okolnost, Ze predepisujici 1ékari
a pacienti nejsou na zmeény relativnich cen citlivi, vliv na opodstatnénost tivahy, ze
pozvolny charakter nartstu prodeje nového vyrobku, kterym je nahrazovan stavajici
vyrobek, v zasadé nestaci pro vysloveni zavéru, Ze stavajici vyrobek vyviji na novy
vyrobek zna¢ny konkurencni tlak.

V projedndvané véci je nesporné, ze prodej IPP rostl pozvolna kvili opatrnosti lékari
ve vztahu k 1é¢ivému pripravku, jehoz vsechny vlastnosti jesté neznali, a kvali svym
obavim z jeho pifpadnych vedlejsich G¢inkt. Zalobkyné vsak nepodévaji zaddny da-
kaz, na jehoz zdkladé by bylo mozné se domnivat, ze by tento pozvolny rast prodeje
IPP byl zptisoben znaé¢nym konkurenénim tlakem ze strany anti-H2. Zalobkyné totiz

pouze vyslovuji domnénku o pri¢inné souvislosti mezi pozvolnym charakterem na-
rastu prodeje IPP a konkuren¢nim tlakem anti-H2 na IPP.

Jak jiz bylo uvedeno vyse, takovou domnénku v zisadé nelze vyslovit. Zadna skutec-
nost specifickd pro projednavanou véc ostatné nedovoluje domnivat se, Ze by zde byla
takovd pri¢innd souvislost ddna. Zalobkyné totiz nepodavaji zddny dikaz o tom, Ze
by opatrnost 1ékarii nebo jejich obavy z IPP mély vliv na schopnost anti-H2 vyvijet
zna¢ny konkurenéni tlak na IPP, a tedy na schopnost podnikd uvadéjicich IPP na trh
jednat nezdvisle na anti-H2.
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V tomto ohledu je tfeba zduraznit, ze je nesporné, Ze mira ,setrva¢nosti na strané
predepisuyjicich 1ékaitt méla primy vliv na droven piijmt dosahovanych prodejem IPP
a anti-H2, protoze tato ,setrvacnost” zpomalila prodej IPP, a tim i proces nahrazovani
pripravki anti-H2 pripravky IPP. Tato skute¢nost vsak sama o sobé nedokazuje, ze by
anti-H2 vyvijela na IPP zna¢ny konkuren¢ni tlak.

Zalobkyné na jednani uvedly, Ze nelze mit za to, Ze by anti-H2 v roce 1993 nevyvije-
la zna¢ny konkuren¢ni tlak na IPP, nebot IPP tehdy jesté nesméle vstupovaly na trh
s anti-H2, jak o tom svédcil rozdil mezi jesté skromnym prodejem IPP a mnohem vét-
$im prodejem anti-H2 v Némecku, Belgii, Dansku, Norsku, Nizozemsku a Spojeném
kréalovstvi.

Je vsak tfeba uvést, ze na zakladé toho, ze prodej IPP byl v roce 1993 mnohem nizsi
nez prodej anti-H2, se nelze domnivat, ze by anti-H2 v priibéhu tohoto roku na IPP
vyvijela zna¢ny konkurenc¢ni tlak. Stejné tak okolnost, Ze prodej IPP v jistém okamzi-
ku prevysil prodej anti-H2, nemuze sama o sobé naznacovat, Ze by anti-H2 jiz v tomto
konkrétnim okamziku nevyvijela na IPP zna¢ny konkurenéni tlak. Zjisténi procesu
asymetrického nahrazovani vyznacujiciho se riistem prodeje IPP a poklesem nebo
stagnaci prodeje anti-H2, ve spojeni se zjisténim, Ze doslo k pfeorientovani u pou-
zivani anti-H2, kterd byla naddle uZivdna k 1é¢bé benignéjsich forem potizi, jez byly
tradi¢né 1é¢eny pomoci pripravka na snizeni kyselosti nebo algindt(, a to kvili tomu,
ze se IPP stéle vice prosazovaly (viz body 384 a 490 odiivodnéni napadeného rozhod-
nuti), vSak potvrzuje tivahu, ze anti-H2 na IPP nevyvijela zna¢ny konkuren¢ni tlak.
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Skute¢nost, ze IPP vyvijely zna¢ny konkuren¢ni tlak na anti-H2, a proto IPP patfi-
ly v letech 1991 az 2000 k trhu s anti-H2, ostatné v ramci projednavané véci neni
relevantni, protoze tato skutecnost neznamend, ze anti-H2 by na oplatku vyvijela
znacny konkurenc¢ni tlak na IPP, a Ze by tedy anti-H2 patfila k trhu s IPP. Vymezeni
relevantniho trhu totiZ v projedndvané véci spociva pouze ve zjistén{ znac¢nych kon-
kuren¢nich tlakit vyvijenych na IPP v pribéhu relevantniho obdobi, a netyka se pro-
to eventudlnich konkuren¢nich tlakt ze strany IPP na jiné pripravky. Jak jiz Komise
spravné pripomnéla v bodé 493 odtivodnéni napadeného rozhodnuti, z odstavce 3
sdéleni o definici trhu vyplyvd, Ze pojem relevantniho trhu se li$i od jinych pojm
trhu ¢asto pouzivanych v jiném kontextu, jako je izemi, na némz podniky prodavaji
své vyrobky, nebo obecné priimysl ¢i odvétvi, do néhoz podniky patfi. Skutecnost, Ze
Losec byl v rdmci konkurence zacilen hlavné na anti-H2, tak nedovoluje se domnivat,
ze by anti-H2 na Losec vyvijela zna¢ny konkurencni tlak.

Zalobkyné dale tvrdi, Ze ,setrvacnost na strané predepisujicich lékait zavisi na kva-
lité predchoziho 1é¢ivého pripravku a na vyhodach nového pripravku. V tomto ohledu
lze pripustit, ze kvalita pfedchoziho pripravku miize mit vliv na miru ,setrvacnosti”
na strané predepisujicich lékari, mohou-li predepisujici 1ékafi v pripadé pochybnosti
o vedlejsich tcincich nového pripravku poklddat za opatrnéjsi nadéle predepisovat
predchozi pripravek, jestlize jeho terapeuticka i¢innost je povazovéana za dostacujici.
V projednavané véci je vsak treba konstatovat, zZe z tdajii obsazenych ve spise, ze-
jména ze zpravy Lexecon a z prohlaseni lékarskych znalcti pfedlozenych samotnymi
zalobkynémi, jednoznacné vyplyvd, ze ,setrvacnost®, jiz se vyznacovala preskripcni
praxe, spociva v prvé radé na opatrnosti, jez bézné charakterizuje postoj lékait ve
vztahu k novému pripravkuy, jehoz vlastnosti jesté dobre neznaji, a konkrétné na jejich
znacénych obavach z pripadnych karcinogennich vedlejsich ac¢inkd IPP.
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Zalobkyné tedy nemohou tvrdit, Ze ,setrvacnost®, jiz se vyznac¢ovala preskripéni pra-
xe 1ékar, je zcela disledkem lé¢ebné kvality anti-H2.

100 Umérné k tvrzeni zalobkyné, Ze kvalita anti-H2 méla podstatny vliv na miru ,setr-

101

vacnosti®, jiz se vyznacovala preskrip¢ni praxe 1ékard, je tieba konstatovat, Ze v tomto
ohledu nepodavaji Zadny diikaz, zatimco tidaje obsazené ve spise spiSe naznacuji, ze
tomu tak nebylo. Neni totiz zpochybnovano, ze terapeutickd t¢innost IPP je mno-
hem vys$si nez u anti-H2. Jak jiz Komise uvedla v bodé 382 odtivodnéni napadeného
rozhodnuti, IPP tak byly povazovany za jediny G¢inny 1ék pro 1é¢bu urcitych zaludec-
nich a stfevnich potizi spjatych s prekyselenim, konkrétné jejich zavaznych forem.
Skute¢nost, ze IPP a anti-H2 byly stfidavé predepisovany v raimci jedné a téze 1é¢by
podle toho, zda méla byt zmirnéna nebo zintenzivnéna, nemd na toto zjisténi vliv.
Tato skute¢nost toto zjisténi spise potvrzuje.

Jak jiz navic Komise uvedla, z tabulek 17 az 23 prilohy k napadenému rozhodnuti
vyplyva, Ze ve vétsiné uvazovanych zemi byl pocet 1é¢eb na bazi IPP v roce 2000 mno-
hem vyssi nez pocet 1éCeb na bazi anti-H2 v roce 1991. Je tedy tfeba poukézat na to, ze
pocet 1é¢eb na bazi IPP v roce 2000 je podstatné vyssi nez pocet 1é¢eb na bazi anti-H2
v roce 1991 nebo v roce 1992 v Ddnsku, Norsku, Nizozemsku a Svédsku, jakoz i ve
zna¢né mire v Némecku. Pouze v Belgii a Spojeném kralovstvi byl pocet 1é¢eb na bazi
IPP v roce 2000 jen mirné vyssi nez pocet léceb na bazi anti-H2 v roce 1991.
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Skute¢nost, ze IPP byly povazovany za jediny prostredek uc¢inné 1é¢by zavaznych fo-
rem zaludecnich a stfevnich potizi, ze IPP a anti-H2 byly proto pouzivany pro odlisné
1écebné tcely a Ze nartst IPP neprobihal — ¢asto ve velmi zna¢né mife — na dkor anti-
-H2, potvrzuje tezi, Ze ,setrva¢nost” na strané 1ékart zévisela spiSe na shromazdovani
a $ifenf informaci o vlastnostech IPP nez na kvalité anti-H2, jak stdlo v zavéru zpravy
spole¢nosti Lexecon.

Zalobkyné nesouhlasi s tim, ze by ve stadiu prezkumu legality napadeného rozhod-
nuti bylo mozné vzit v ivahu zjisténi, podle kterého byl pocet lé¢eb na bazi IPP v roce
2000 podstatné vyssi nez pocet léCeb na bazi anti-H2 v roce 1991 nebo 1992, nebot
toto zjisténi v tomto rozhodnuti nebylo vyslovné zminéno. Je vsak tfeba uvést, ze
toto zjisténi bylo u¢inéno na zékladé tabulek prilozenych k napadenému rozhodnuti.
Nelze tedy mit za to, Ze by toto zjisténi bylo novou skutec¢nosti, jiz by nebylo mozné
ve stadiu prezkumu legality napadeného rozhodnuti zohlednit za ic¢elem zodpovéze-
ni namitky uplatnéné proti odiivodnénému zévéru Komise, podle kterého pozvolny
charakter nartistu IPP nutné nenaznacuje, Ze by na né anti-H2 vyvijela zna¢ny kon-
kuren¢ni tlak.

EFPIA také tvrdi, Ze pro vysloveni zavéru, ze anti-H2 jiz nevyvijeji konkurencni tlak
na IPP, nestadi prokdzat, Ze prodej IPP co do absolutni hodnoty zna¢né vzrostl, zatim-
co prodej anti-H2 poklesl nebo stagnoval. Jak ovéem vyplyva z posouzeni druhého za-
lobniho dvodu, je tieba uvést, ze analyza Komise nespociva jen na tomto zjisténi, ale
ze pri vymezeni relevantniho vyrobkového trhu naopak vychazela z celého souboru
udaju, a sice z terapeutického vyuziti, z cenovych ukazatelti a z ,pfirozenych udélosti”
pozorovanych v Némecku a Spojeném krélovstvi, kdyz pritom Zalobkyné a EFPIA
tyto skute¢nosti jednu po druhé zpochybnily.

II - 2868



ASTRAZENECA v. KOMISE

105 Nakonec je tfeba odmitnout argument zalobkyn vychdzejici z toho, ze Komise jed-
nala nekonzistentné, kdyz v napadeném rozhodnuti odmitla, zZe by jev ,setrvaénosti®,
jimz se vyznacovala preskrip¢ni praxe, byl pro jeji analyzu vymezeni trhu relevantni,
zatimco tento jev ,setrvacnosti“ povazovala za relevantni pro posouzeni dominant-
niho postaveni skupiny AZ. Tribundl v tomto ohledu poukazuje na skute¢nost, Ze
»setrvacnost” — jak jiz poznamenala Komise — je faktorem, ktery mtize posilit posta-
veni na trhu u urcitého zavedeného vyrobku tim, ze vytvari prekazky pro vstup nebo
roz$ireni konkurencnich vyrobki nové zavedenych na trh. To v§ak neodporuje tvaze,
Ze na zdkladé ,setrvacnosti® na strané predepisujicich 1ékari se nelze domnivat, ze by
anti-H2 vyvijela na IPP znac¢ny konkurenc¢ni tlak.

s Z vySe uvedeného vyplyvd, ze Komise se nedopustila zjevné nespravného posouzeni,
kdyz odmitla argument, Ze pozvolny charakter nartistu prodeje IPP na tkor anti-H2
znamenal, Ze anti-H2 vyvijela na IPP zna¢ny konkurencni tlak, a Ze je z tohoto dtvo-
du tfeba zahrnout anti-H2 do relevantniho vyrobkového trhu.

107 Proto je tfeba zamitnout prvni Zalobni diivod uplatnény Zalobkynémi ve vztahu k vy-
mezeni relevantniho trhu.
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3. Ke druhému zalobnimu ditvodu, vychdzejicimu z riiznych rozporii a z nespravného
posouzeni

a) Argumenty zalobkyn a EFPIA

Zalobkyné a EFPIA se na prvnim misté domnivaji, Ze Komise dostate¢né nezohled-
nila terapeutické vyuziti pfedmétnych pripravka pro tcely vymezeni trhu. Nejprve
zpochybnuji tvrzeni Komise obsazené v bodé 373 odiivodnéni napadeného rozhod-
nuti, podle kterého Komise ve své rozhodovaci praxi prikladala velkou vdhu rozdildm
mezi jednotlivymi mechanismy piisobeni 1é¢ivych pripravki. Predchozi rozhodnuti
prijatd Komisi na zdkladé narizeni Rady (EHS) ¢. 4064/89 ze dne 21. prosince 1989
o kontrole spojovani podnika (UF. vést. L 395, s. 1; Zvl. vyd. 08/01, s. 31), na kterd
Komise v tomto ohledu odkazovala, tj. jeji rozhodnuti, jimiz se spojeni prohlasuje za
slucitelné se spole¢nym trhem, ze dne 26. inora 1999 (véc COMP/M.1403 — Astra/
Zeneca); ze dne 17. kvétna 1999 (véc COMP/M.1397 — Sanofi/Synthelabo) a ze dne
27. Ginora 2003 (véc COMP/M.2922 — Pfizer/Pharmacia), podle zalobkyn toto tvrzeni
neodrazeji, nebot Komise k rozdilim mezi mechanismy pasobeni 1é¢ivych priprav-
ka prihlizela, kdyz mély odli$né terapeutické vyuziti, a odmitala, ze by nedostatek
podobnosti mezi mechanismy ptisobeni byl relevantni, paklize dané 1écivé pripravky
mély podobné terapeutické vyuziti.

EFPIA dodava, ze Komise ve své rozhodovaci praxi jako vychozi bod své analyzy
pro ucely vymezeni trhu bézné pouziva terapeutické vyuziti daného pripravku, coz ji
vedlo k zohlednéni tfeti Grovné anatomicko-terapeuticko-chemické klasifikace (Ana-
tomical Therapeutic Chemical classification system, dale jen ,,ATC"), kterd obecné
zahrnuje 1é¢ivé pripravky podle jejich 1é¢ebné indikace.
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Zalobkyné a EFPIA déle tvrdi, ze pristup Komise je vadny, nebot v prili§ velké mife
vychdzi z popisu terapeutickych vlastnosti pripravkd, které jsou pro ucely vymezeni
trhu irelevantni, misto aby posoudila G¢inek téchto vlastnosti na volbu rozhodovatel
v obdobi let 1993 az 2000. Zastupitelnost 1é¢ivych pripravkd na predpis totiz podle
nich nezavisi na jejich fyzikalnich, technickych nebo chemickych vlastnostech, nybrz
na jejich funkéni zastupitelnosti, tak jak ji vnimaji osoby, které bdi nad jejich kon-
zumaci, tj. prakticti lékafi [rozhodnuti Komise 97/469/ES ze dne 17. Cervence 1996
v Fizeni podle narizeni ¢. 4064/89 (véc IV/M.737 — Ciba-Geigy/Sandoz) (Ut. veést.
1997, L 201, s. 1, bod 21 odiivodnéni)]. EFPIA dale tvrdi, Ze vyssi technické droven
pripravku urcité farmaceutické kategorie jej nevyjima z konkurenénich tlaki vyvi-
jenych ostatnimi pripravky [rozhodnuti Komise ze dne 27. kvétna 2005 (véc COMP/
M.3751 — Novartis/Hexal) a ze dne 22. kvétna 2000 (véc COMP/M.1878 — Pfizer/
Warner-Lambert)]. Kdyz 1ékafi predepisuji 1é¢ivy pripravek, vychdzeji z lékarskych
davodg, jako jsou jeho Gc¢innd latka, tolerance, toxicita nebo vedlejsi Gc¢inky. Komise
vsak neidentifikovala zadny z téchto 1ékarskych divodd coby rozhodujici dtivod pro
ucely prokazani zastupitelnosti lé¢ivych pripravka.

EFPIA tak Komisi vytyka, Ze neanalyzovala kli¢cové faktory, jimiz se fidilo chovani
predepisujicich 1ékard, a nevyvratila pritom dikazy predlozené zalobkynémi, které
dokazovaly, ze 1ékari méli za to, Ze IPP a anti-H2 maji stejné terapeutické vyuziti.
Komise tedy podle ni jednala nekonzistentné oproti své predchozi rozhodovaci pra-
xi a dopustila se nespravného skutkového zjisténi a nespravného pravniho posouzeni,
kdyz jako klicovou vlastnost IPP pro tcely vymezeni relevantniho trhu urcila mecha-
nismus ptisobeni.

Zalobkyné na druhém misté poznamendvaji, Ze analyza provedend Komisi vychazi
z prodejnich trendq, z absolutnich rozdil cen a z korela¢ni studie. Ukazatele souvi-
sejici s cenami v$ak podle nich nejsou pro ucely analyzy v oblasti hospodarské sou-
téze vhodné, kdyz hospoddrska soutéz na relevantnim trhu neni zalozena na cendch.
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Zasadni roli podle nich naproti tomu hraji necenové faktory. Komise podle nich navic
v prili§ velké mife vychéazela z korela¢ni studie predlozené stézovatelkami, aby tak
prokézala neexistenci vyznamnych konkurenc¢nich vztahti mezi IPP a anti-H2, i kdyz
vérohodnost této studie zpochybnila z divodu metodologickych nedostatkd. Zalob-
kyné poukazuji konkrétné na body 368, 411, 416, 436, 440, 447 a 451 odtvodnéni
napadeného rozhodnuti.

Zalobkyné a EFPIA maji za to, ze Komise pro vysloveni zavéru, ze mezi IPP a anti-H2
neexistuji konkurenéni vztahy, neméla vychazet z rozdil mezi absolutnimi cenami
IPP a anti-H2. Zalobkyné zaprvé uvadéji, ze Komise pripustila, zejména v bodech 362
a 363 odtivodnéni napadeného rozhodnuti, Ze ceny nebyly urceny obvyklymi konku-
ren¢nimi vztahy a Ze zdsadni roli hral rozhodovatel (1ékat) a cenovd regulace. EFPIA
v tomto ohledu uvadi, Ze jestlize organy verejné moci stanovily vy$si cenu za IPP nez
za anti-H2, odrazi to pouze jejich vnimani hodnoty pripravku pro lidské zdravi a jeho
inovacni prispéni oproti stavajicim pripravktim. Pfipravku s vy$si drovni inovace se
tak prisuzuje vyssi cena nez stavajicim pripravkim se stejnym terapeutickym vyu-
zitim. Rozdil mezi cenou nového pripravku a cenou stévajicich pripravka se podle
nich muze i zvétsit, jelikoz tlak vlady na snizeni cen 1éc¢ivych pripravki na predpis se
ve véts$i mife zaméri na starsi pripravky nebo na pripravky, jimz uplynula patentova
ochrana. Vyrobci tak podle nich nemohou sami volné stanovit ceny svych pripravk.
Proces stanovovani cen m4 ostatné na proces konzumace omezeny vliv, nebot 1ékari

jsou jen malo citlivi na ceny a dbaji spi$e na terapeutickou ucinnost pripravki.

Zalobkyné zadruhé poznamendvaji, ze k vymezeni trhu je nutné posoudit zpisob,
jakym spotfebitelé reaguji na zmény relativnich cen. Uroven absolutnich cen tedy
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podle nich neni relevantni, jedna-li se o konkuren¢ni vztahy. Zatteti podle nich tvrze-
ni Komise, ze Losec je draz$i nez alternativni ptipravky anti-H2, odporuje tvaze, ze
IPP vykazuji lepsi pomér mezi cenou a ti¢innosti nez anti-H2. Komise podle zalobkyn
nevzala v ivahu skute¢nost, kterou presto pripustila v bodech 38, 382 a 385 odtivod-
néni napadeného rozhodnuti, a sice ze IPP umoznuji 1é¢it rychleji, a ze proto celkovy
naklad na l1écbu pomoci IPP je nizsi, i kdyzZ je cena jedné denni davky IPP vyssi nez
cena jedné rovnocenné denni davky anti-H2.

Zalobkyné tedy zpochybruji, ze by vypocet zaloZeny pouze na objemu nemohl odré-
zet terapeutické rozdily mezi pripravky. Takovy vypocet totiz podle nich odrazi pocet
dnd 1é¢by nutnych k vyléceni danych potizi a lépe vyjadiuje relativni poméry v uzi-
vani dvou raznych 1é¢ivych pripravka pacienty v ur¢itém okamziku, a to na rozdil od
vypoctu zalozeného na ¢éstkach.

Zalobkyné jako odpovéd na argument Komise, Ze byla-li skupina AZ schopna vyjed-
nat vys$si ceny za IPP, naznacuje, ze IPP patfily k jinému trhu nez anti-H2, uvadéji, ze
Komise neprovedla prizkum skutecného procesu, jimz byly ceny IPP v jednotlivych
¢lenskych stitech sjednany. Zalobkyné v tomto ohledu uvadéji, ze skupina AZ zadala
cenu rovnajici se dvojndsobku ceny pripravku Zantac na bazi ,,denni ceny®, a vycha-
zely pritom z toho, Ze celkova cena 1é¢by bude stejnd, nebot tato cena odrazi vyssi
ucinnost pripravku Losec.

Zalobkyné a EFPIA na tietim misté tvrdi, Ze v pfipadé Némecka a Spojeného kra-
lovstvi Komise v prili§ velké mife vychdzela z izolovanych ,pfirozenych udalosti®
Zdtraznuji, Ze jsou-li zmény urcité konkrétni proménné vyvolany soucasné nékolika
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faktory, ekonometrickd analyza umoziuje posoudit zvlast ic¢inek jednoho faktoru pri
zohlednéni ti¢inku vSech ostatnich faktord. Komise tedy podle nich nemiize prisuzo-
vat cely Gc¢inek jednomu jedinému faktoru, jak to podle nich udinila, kdyz se soustre-
dila na ,ptirozené udélosti”. Podobné jak se uvadi ve zpravé spolecnosti Lexecon, za-
lobkyné a EFPIA tvrdi, Ze bylo tfeba posoudit soucasny ucinek nésledujicich faktora:
cena pripravku Losec a konkurenénich pripravki, vstup konkurencnich pfipravki na
trh, pocet dostupnych lékovych forem pripravku Losec a konkurené¢nich pripravkd,
propagacni ¢innost vyvijena pro véechny pripravky na trhu, okamzik, kdy byly schva-
leny nové indikace pro Losec, a chronologicky vyvoj. Zalobkyné dodavaji, Ze zprava
spole¢nosti Lexecon dokazuje, Ze anti-H2 patfila k trhu s IPP, a uvadéji, ze odpovédély
na vyhrady Komise — obsazené v bodech 458 az 487 odivodnéni napadeného rozhod-
nuti — ohledné metodiky pouzité v této zprave.

Zalobkyné uvadéji, ze v piipadé Némecka Komise analyzovala tti udalosti, a sice vstup
druhého IPP — pantoprazolu — na trh v roce 1994, uvedeni na trh generického anti-H2
ranitidinu v roce 1995 a generického omeprazolu v roce 1999. Ohledné prvni udalosti
tykajici se vstupu pantoprazolu na trh se zZalobkyné domnivaji, Ze zjevny vztah mezi
cenou pripravku Losec a cenou ostatnich IPP a zjevné chybéjici vztah mezi cenou
IPP a cenou anti-H2 nedokazuji, ze by IPP a anti-H2 patfily k odlisSnym vyrobkovym
trhtim. Zalobkyné uvadéji, ze kdyz lékati predepisuiji 1é¢ivé pripravky, jsou citlivi na
jejich 1é¢ebné vlastnosti, a ne jiz tolik na jejich cenu. Lécebna zastupitelnost, tak jak
ji vnimaji predepisujici 1ékari, je tedy podle nich zdsadnim aspektem, a Komise pro-
to nemohla svou analyzu soustfedit na cenovou konkurenci. Ze zprdvy spole¢nosti
Lexecon podle nich vyplyvd, ze po zahdjeni prodeje pantoprazolu se dbytek podilu
anti-H2 na trhu zna¢né prohloubil, coz podle nich naznacuje, ze pantoprazol ziskal
podily na trhu na tGkor anti-H2, a Ze tedy tyto ptipravky byly soucésti téhoz trhu.
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19 Ohledné druhé udélosti, jiz Komise zkoumala a ktera se tykd vstupu generického anti-
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-H2 ranitidinu na trh v srpnu roku 1995, zalobkyné opét tvrdi, ze analyza zalozend
na relativnich cendch ma jen omezenou vypovidaci hodnotu. Bez ohledu na vysi re-
lativnich cen podle nich predepisujici 1ékati povazovali anti-H2 a IPP v rozhodném
obdobi za pripravky z terapeutického hlediska zastupitelné. Z grafti 2 a 3 zpravy spo-
lecnosti Lexecon podle Zalobkyn vyplyva, Ze podil anti-H2 na trhu se zna¢né zmen-
$il pred uvedenim ranitidinu na trh. Zalobkyné a EFPIA poznamenavaji, Ze uvedeni
tohoto generika na trh vedlo na urcitou dobu ke zvy$eni trzniho podilu anti-H2 co do
objemu, a poté zpomalilo snizovani jejich trzniho podilu. Trzni podil pfipravku Losec
se podle nich ostatné po uvedeni ranitidinu na trh zna¢né zmensil a mira ristu trzni-
ho podilu ostatnich IPP se v okamziku uvedeni tohoto generika na trh stabilizovala.
Podle zalobkyn a EFPIA z téchto graf vyplyva, Ze uvedeni ranitidinu na trh mélo
skodlivy nasledek pro trzni podily pfipravku Losec a ostatnich IPP, coz naznacuje, zZe
tyto pripravky pattily k témuz trhu.

EFPIA dodéva, ze vysvétleni Komise, podle kterého vznikl zahdjenim prodeje raniti-
dinu v Némecku znac¢ny tlak na ceny ostatnich anti-H2, av$ak bez vlivu na cenu IPP,
opomiji fakt, Ze stanoveni cen je vysledkem statni regulace a Ze rozdilny vyvoj cen
urcité skupiny pripravki ve srovnani s cenami jinych pfipravki je odrazem vladni
politiky, ktera se mtize v riznych statech lisit.

V odpovéd na argument Komise obsazeny v bodé 424 odtivodnéni napadeného roz-
hodnuti, podle néhoz uvedeni ranitidinu na trh silné ovlivnilo propaga¢ni ¢innost
v odvétvi anti-H2, nikoli vSak v odvétvi IPP, zalobkyné zpochybnuji, Ze by se propa-
gacni ¢innost souvisejici s IPP pfi uvedeni tohoto generika na trh nezintenzivnila.
Propagacni ¢innost souvisejici s ptipravkem Losec, jakoz i s ostatnimi IPP (lansopra-
zol a pantoprazol) byla obecné na Gstupu, avsak pri uvedeni generického ranitidinu na
trh se zintenzivnila. Zalobkyné déle podotykaji, Ze ¢asové izolovanou udalost tykajici
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se propagacni ¢innosti nelze povazovat za vyraz situace, kterd trvala po celé obdobi,
jehoz se Gdajné zneuziti tykalo, a to v letech 1993 az 2000. V tomto ohledu uvadéji, ze
propagacni ¢innost se v souvislosti s anti-H2 v okamziku vstupu IPP lansoprazolu na
trh v ¢ervnu 1993 zna¢né zintenzivnila, avsak v okamziku vstupu IPP pantoprazolu
na trh v zaff 1994 zeslabila. To podle nich naznacuje, Ze propagadni strategie neodpo-
vidaly pouze izolovanym udalostem na trhu. Po velkou ¢ast rozhodného obdobi byla
podle nich propagacni ¢innost v souvislosti s anti-H2 intenzivni, aby bylo mozné kon-
kurovat nové technologii IPP. Zalobkyné mimoto tvrdi, Ze udélosti, které doprovazely
uvedeni generického ranitidinu na trh v srpnu 1995, mély omezenou dtikazni hodno-
tu k identifikovani relevantnich vyrobkovych trh v obdobi let 1993 az 2000. Sama
Komise podle nich pripustila, ze tyto udélosti potvrzuji existenci odlisného trhu IPP
v Némecku toliko v mésici srpnu 1995.

V pripadé treti udalosti tykajici se zahdjeni prodeje generického omeprazolu v Né-
mecku v dubnu 1999 zalobkyné povazuji za neopodstatnény zavér Komise uvedeny
v bodé 425 odiivodnéni napadeného rozhodnuti, podle néhoz zna¢ny dopad zahdajeni
prodeje generického omeprazolu na objem prodeje pripravku Losec a na jeho trzni
podil dokazuje, Ze anti-H2 na Losec nevyvijela tak velky tlak. Zalobkyné tvrdi, ze
vyvijel-li v dubnu 1999 vyvijel na Losec tlak hlavné genericky omeprazol, neznamena
to, Ze by na néj nevyvijela anti-H2 zadny konkurenc¢ni tlak, a to jak v tomto okamziku,
tak pred nim ¢i po ném.

Ohledné Spojeného kralovstvi se zalobkyné domnivaji, ze na zdkladé obecnych in-
formaci obsazenych v tabulce 16 prilohy k napadenému rozhodnuti nelze prokdzat
opodstatnénost tvrzeni Komise uvedenych v bodech 452 az 456 odiivodnéni napa-
deného rozhodnuti, podle kterych zistal prodej pripravku Losec nezménén a jeho
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cena se zvysila i pres zavedeni levnéjsiho generického ranitidinu v lednu 1997. Z gra-
fu 7 zpravy spole¢nosti Lexecon podle Zalobkyn vyplyvd, Ze v okamziku vstupu gene-
rického ranitidinu na trh ve Spojeném krélovstvi se celkovy prodej ptipravku Losec
a ostatnich IPP snizil, a to i kdyz mél tento prodej zpravidla vzestupny trend.

Zalobkyné kone¢né Komisi vytykaji, Ze jeji empirické posouzeni pro tic¢ely vymezeni
trhu bylo omezené. Komise podle nich své zdvéry zalozila hlavné na korelac¢ni analy-
ze predlozené stézovatelkou, jejiz omezenou uzite¢nost sama uznala, a na podptrné
analyze charakteristik trhu. Zalobkyné se naproti tomu domnivaji, Ze otdzku vymeze-
ni trhu je tfeba Fesit na zdkladé ctyf riiznych, navzdjem se doplnujicich zdroji dtkaza.
Zaprvé, diikazy predlozené lékarskymi znalci podle nich prokazuji, Ze 1ékari dospéli
jen pozvolna k tvaze, Ze dané molekuly jsou zastupitelné 1écivé pripravky. Zadruhé,
strategické interni dokumenty podle nich odrazeji konkuren¢ni vztahy mezi anti-H2,
kterd predstavovala zavedenou lécbu, s niZ byli predepisujici 1ékari spokojeni, a ome-
prazolem. Zatfeti podle nich zprava spole¢nosti IMS Health, v niZ byl zkouman vyvoj
preskrip¢ni praxe v Case, ukazuje, Ze IPP a anti-H2 byly predepisovany na stejné mik-
rodiagnézy a Ze zpusoby pouziti byly velmi malo diferencované. Podle zalobkyn sice
bylo ve vsech zemich obecnym trendem piedepisovat postupem casu relativné vice
IPP, nicméné relativni pokles anti-H2 byl pouze pozvolny. Zactvrté, zalobkyné podle
svych slov provedly ekonometrickou analyzu tykajici se Némecka a Spojeného kra-
lovstvi, jejiz vysledky se podle nich shodovaly s vysledky ostatnich tfi zdroju ditkaza.
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b) Argumenty Komise

Komise postupné zpochybnuje argumenty zalobkyn a EFPIA vychazejici z rozport
a pochybeni, kterych se méla dopustit. Komise tak nejprve ohledné charakteristik pfi-
pravkd, tj. charakteristik, o které se méla opirat v prilis velké mite, tvrdi, Ze samotné
rozdily v mechanismu ptisobeni 1é¢ivych pripravkd nepovazovala za rozhodujici nebo
relevantni faktor. Mechanismus pasobeni IPP byl podle ni identifikovan jako faktor
urcujici terapeutickou Gc¢innost IPP v porovnani s anti-H2 a umoznil vysvétlit ceny
i udaje o prodeji. Komise ma proto za to, ze zZalobkyné nemohou diivodné tvrdit, ze
se opirala o popis lé¢ebnych charakteristik, misto aby posoudila zptisob, jakym tyto
charakteristiky ovliviiuji volbu rozhodovatelt.

Komise ohledné argumentu EFPIA vychézejiciho z idajného rozporu mezi napade-
nym rozhodnutim a pfedchozi rozhodovaci praxi Komise zaprvé uvadi, ze legalita
rozhodnuti se neposuzuje ve vztahu k predchozi rozhodovaci praxi. Zadruhé kaz-
dopadné zpochybnuje, Ze by si protirecila. V projedndvané véci totiz Komise podle
svych slov konstatovala, Ze treti troven ATC neodrdzi realitu na trhu, nebot tato
uroven vyjmenovava ve tridé A2B jen peptické viedy, jejichz podil na zalude¢nich
a stfevnich potizich spojenych s prekyselenim, u nichz byly pouzivany IPP, se zmen-
$oval, a nezahrnuje reflux a dyspepsii. Podle Komise tak byly relevantni rozdily mezi
fyzikdlnimi, technickymi nebo chemickymi vlastnostmi IPP a anti-H2, nebot rozdily
v mechanismu pasobeni IPP a anti-H2 objasnovaly vys$si ac¢innost IPP, znacné roz-
sifeni jejich prodeje a omezenou zastupitelnost obou ptipravka. Komise déle tvrdi,
ze americké organy pro hospodérskou soutéz definovaly trhy s farmaceutickymi pfti-
pravky pod treti trovni ACT s odkazem na mechanismus pisobeni nebo na samo-
statné molekuly.

II - 2878



ASTRAZENECA v. KOMISE

127 Déle Komise ohledné ddajné neodiivodnéného vyznamu prisuzovaného vysledkim
zalozenym na cenach poukazuje na to, ze v pripadé diferencovanych pripravkd je
prodej vyjadreny v hodnoté nejlepsim ukazatelem postaveni a relativni sily kazdé-
ho dodavatele, zatimco vypocet zalozeny pouze na objemu nedokaze vyjadrit rozdily
v délce léceni nebo terapeutické rozdily mezi ptipravky jiné nez ¢asové povahy, jako
je napriklad vy$si mira Gspésnosti. Méfeni prodeje z hlediska hodnoty mimoto po-
dle Komise zohlednuje jak objem, ktery je na kazdého pacienta u IPP spise nizsi nez
u anti-H2, tak i cenu, kterd je u IPP zpravidla vyssi z davodu jejich G¢innosti. Komise
upresnuje, Ze relativné nizkd mira citlivosti na ceny, kterou projevili rozhodovatelé
na strané poptavky, nemd na tyto tvahy vliv zaprvé proto, ze méfeni charakteristik
prodeje a méreni cenové elasticity jsou odlisnymi faktory; charakteristiky prodeje od-
rdzeji necenové faktory, ponévadz umoznuji vyhodnotit reakce trhu na proménlivy
prinos diferencovanych pripravkd, a zadruhé proto, Ze proces vyjedndvéni cen je vy-
razné ovlivnén diferencia¢nimi faktory u jednotlivych léc¢ivych pripravkd, jak v pripa-
dé jejich 1écebné hodnoty, tak i u jejich poméru mezi cenou a ucinnosti. Komise dale
tvrdi, Ze i kdyby musely byt zohlednény tidaje o prodeji z hlediska objemu, od udajt
o objemu by se doslo k trendim poptavky, které by byly podobné trendiim vyply-
vajicim z idaj o hodnoté, i kdyz méné vyraznym zptisobem (bod 394 odivodnéni
napadeného rozhodnuti).

128 Komise zpochybnuje argument EFPIA, Ze neprovedla nezavislou analyzu vyvoje cen
a prodeje. Komise uvadi, ze vychdzela z idaji obsazenych ve zpraveé spole¢nosti IMS
Health a vyvodila z ni vyklad, ktery se li$i od vykladu podaného Zalobkynémi. Komise
také odmita tvrzeni, Ze tyto udaje pouzila selektivné, a tvrdi, Ze zavér spolecnosti IMS
Health, podle kterého byly IPP a anti-H2 béhem uvazovaného obdobi predepisoviny
u véech vyznamnych mikrodiagnéz, byl zasazen do svého kontextu, ktery byl charak-
terizovan jednosmérnym nahrazovanim, rozsifenim celkového prodeje a presméro-

vevs
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120 Ohledné tidajné nadmérného vyznamu prisuzovaného korela¢ni studii spole¢nosti
Charles River associates (CRA) Komise poznamenavd, ze tato studie byla v bodé 407
odivodnéni napadeného rozhodnuti povazovana za podptrny zdroj dikaz. Komise
uvadi, ze vzijemné cenové relace mezi pripravky obsahujicimi tutéz Gc¢innou latku,
pripravky obsahujicimi rizné G¢inné latky stejné tfidy a pripravky obsahujicimi rizné
ucinné latky riznych trid se opiraji nejen o studii spole¢nosti CRA, ale také o zpravu
spolecnosti Lexecon. Komise ddle tvrdi, Ze se o tom zminila v ramci analyzy procesu
stanoveni cen a Ze to potvrzuje jeji zjisténi, Ze terapeutickd i¢innost a pomér mezi
cenou a G¢innosti raznych 1é¢ivych pripravki jsou rozhodujicimi faktory pro urceni
relativni vyjedndavaci sily podnikd zapojenych do vyjednavani o cendach s narodnimi
nakupnimi organizacemi. Komise dodavd, Ze ostatni odkazy na studii vzajemnych
vztahi spole¢nosti CRA byly uc¢inény po zralé Gvaze, a to ve snaze zjistit, ze mezi IPP
a anti-H2 nedochazi prima facie k podstatnému nahrazovdni.

130 Ohledné tdajné neodtivodnéného vyznamu pripisovaného drovnim absolutnich cen
Komise uvadi, ze kvili specifikim evropskych trhti s farmaceutickymi pripravky ne-
lze spottebitele testovat podle zmén relativnich cen. V napadeném rozhodnuti Komi-
se podle svych slov ucinila zjisténi tykajici se cen v riiznych konkuren¢nich vztazich.
V pripadé pripravka obsahujicich tutéz ac¢innou latku (omeprazol skupiny AZ a ge-
nericky omeprazol) je podle ni cenova konkurence intenzivni. Naproti tomu, u vzta-
hu mezi riznymi G¢innymi latkami vykazujicimi vyrazné rozdily co do terapeutické
ucinnosti (jako jsou IPP a anti-H2) jsou zmény relativnich cen podle Komise jen velmi
madlo relevantni. S ohledem na specifika odvétvi tak podle Komise rozdily absolutnich
cen poskytly vyznamné tdaje o konkurenc¢nich tlacich, nebot podniky nabizejici pti-
pravky vyssi kategorie co do terapeutické u¢innosti jsou obvykle schopny vyjednat
s nakupnimi organizacemi vyssi ceny.
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V tomto ohledu Komise zpochybnuje ptistup EFPIA spocivajici v domnénce, Ze ceny
nejsou relevantnim parametrem hospodérské soutéze, protoze podniky nestanovuji
ceny jako na bézném trhu a 1ékari nejsou na ceny prilis citlivi. Komise uvadi, Ze cena
odrazi vzajemné plisobeni riznych faktord, jako je pridana hodnota novych 1é¢ivych
pripravkd, vyjednavani s ndkupnimi organizacemi, obchodni rozhodnuti podnikt
v oblasti stanovovani cen v systémech, které jim dovoluji volné stanovit ceny (jako
jsou systémy referencnich cen), vnitrostatni pravidla nahrazovani lécivych pripravka
nebo zavadéni novych lé¢ivych pripravka.

S ohledem na to, Ze inovace je podle Komise ve farmaceutickém odvétvi rozhoduji-
cim konkurenc¢nim faktorem, vy$si G¢innost 1écivého pripravku na zdkladé inovace
se obecné odrazi v tom, Ze nakupni organizace souhlasi s vy$$imi ndkupnimi cenami,
nez jaké byly vyjedndny pro méné inovac¢ni pripravky, které jsou jiz na trhu ptritomny.
Vzhledem k tomu, ze farmaceuticky podnik nemd povinnost zavést svijj novy pripra-
vek na trh v urcité zemi, ziskani maximélnich cen nebo vyssi Grovné hrazenych na-
kladd nez u stavajicich pripravka podle Komise spise potvrzuje vyssi lécebnou kvalitu
inovac¢niho pripravku a naznacuje, ze zavedené 1é¢ivé pripravky nevyvijeji dostate¢ny
tlak na to, aby ndkupni organizaci umoznily udrzet ceny na predchozich trovnich.
Stejné tak zachovéani nebo postupné zvétsovani rozdili mezi vysi hrazenych nakladd,
odsouhlasenymi maximdlnimi cenami nebo redlné uplatiiovanymi cenami na trhu
spiSe potvrzuji, Ze inovac¢ni pripravek nepodléha vyraznym tlakim. Existence nebo
neexistence konkurencnich tlaka vyvijenych jinymi lé¢ivymi ptipravky a jejich do-
pady na vyjednavani o cendch jsou podle Komise relevantni pro obchodni vyhlidky
farmaceutickych podnikd, a predstavuji tedy rozhodujici faktory pro vymezeni vy-
robkového trhu.

Komise tvrdi, Ze nabidka a poptdvka hraji urcitou roli v procesu stanovovani cen,
nebot stanovend cena obvykle zavisi na vili ndkupni organizace zaplatit, jez bude
zaleZet na jeji platebni schopnosti a na hodnotg, jakou lé¢ivému pripravku prisuzuje
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co do terapeutické ucinnosti a inovace, a na vuli farmaceutického podniku vyrobek
doddvat. Skute¢nost, Ze statni politika se v riiznych uvazovanych statech a v riznych
obdobich lisi, podle Komise neznamen3, ze by ceny nebyly viibec relevantni, nebot
je nesporné, Ze nejvyssi terapeutickd G¢innost v porovnani se stdvajicimi pripravky je
pfi vyjednavani vidy relevantnim faktorem. Komise dodava, ze skute¢nost, Ze cena
pripravku Losec byla mnohem citlivéjsi na vstup lécCivych pripravki na bazi podob-

nych nebo stejnych molekul na trh nez na 1é¢ivé pripravky nizsi urovné, jako jsou
anti-H2, zdaleka neni svévolnym postupem regula¢niho organu a tuto tezi potvrzuje.

Komise popird tvrzeni EFPIA, podle néhoz vyrobci nemohou volné stanovovat ceny
svych 1éc¢ivych pripravkd, a uvadi, ze z uvazovanych zemi lze ceny volné stanovovat ve
Spojeném krélovstvi, v Belgii jsou stanoveny jen maximalni ceny a pét statd pouziva
systémy referencnich cen, v jejichz raimci mohou farmaceutické podniky volné stano-
vovat ceny vyssi, nez je vy$e hrazenych nakladi. Komise ma dile za to, ze skute¢nost,
Ze ceny sjednané s ndkupnimi organizacemi byly vyssi, nez jaké by vyplyvaly z hospo-
darské soutéze, je potvrzena tim, Ze cena pripravku Losec a ostatnich IPP po zavedeni
generického omeprazolu v Némecku v roce 1999 znatelné poklesla.

Komise dopliuje, Ze je sice nesporné, ze cena nema velky vliv na preskripcéni praxi
1ékart, kteti se fidi hlavné lé¢ebnymi tivahami, nicméné cena podstatné ovliviuje
prijmy ze spotteby. Tlaky vyvijené na obchodni chovani vyrobce IPP by proto mély
byt hodnoceny nejen z hlediska toho, zda anti-H2 zptsobily pokles prodeje, ale také
z hlediska toho, zda zptisobily pokles cen.
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Ohledné argumentu zalobkyn vychézejiciho z toho, ze celkové néklady na 1é¢bu po-
moci IPP jsou nizsi z toho divodu, Ze je tato 1é¢ba krats$i, md Komise za to, ze ten-
to argument vychdzi ze ,zjednodusené kvantifikace” vztahu mezi cenou a G¢innosti
u IPP a anti-H2. Komise v tomto ohledu poznamendav4, Ze tento argument zohlednuje
jen jediny parametr, a sice dobu léceni, a to pouze u jednoho z postiZeni, pro néz byl
Losec registrovan, kterym jsou zaludec¢ni viedy. Tento argument navic podle Komi-
se opomiji skute¢nost, Ze IPP jsou podstatné vyssi irovné nez anti-H2 co do podilu
vylécenych pripadi, zmirnéni priznakt a prevence relapsu a ze na IPP a anti-H2 se
pohlizelo tak, Ze v hierarchii lé¢eb zaujimaji riizné pozice. [diivérné']

vy

Zahijeni prodeje nového l1écivého pripravku vyssi rovné navic podle Komise mize
prinést znaény objem dodate¢ného prodeje v pripadech, kdy dostupna 1écba nebyla
vyuzivana i diky vyuzivani nového 1é¢ivého pripravku v kombinaci se stavajicim pri-
pravkem. Komise v tomto ohledu uvadi, ze kombinovany prodej anti-H2 a IPP v do-
ty¢nych zemich vzrostl v letech 1993 a 1999 o vice nez 50 %, zatimco nic nenaznacuje
tomu, Ze by v podobném poméru vzrostl i pocet tomu odpovidajicich postizeni. Podle
Komise je tedy pravdépodobné, ze uvedeni IPP na trh bylo doprovdzeno nartistem
absolutni ceny lé¢by zaludecnich a stfevnich potizi spojenych s prekyselenim.

Komise mimoto poznamenavd, ze zZalobkyné béhem tGstni ¢asti fizeni nezpochybrio-
valy, ze IPP byly drazsi nez anti-H2. Podle Komise kazdopadné neni déivodné prova-
dét korekci, kterou zalobkyné navrhuji, protoze vyssi terapeutickd troven IPP umoz-
nila na jednu stranu dosdhnout vyssich absolutnich cen na jednotku a na druhou
stranu vedla lékare k jejich predepisovani v ¢im dal vétsi mife. Provedeni korekce cen

1 — Skryté davérné udaje.
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z divodu vyssi terapeutické urovné IPP by tedy podle Komise znamenalo prehlizet
faktor, ktery vymanil IPP z konkurence ze strany anti-H2.

139V otdzce idajné nespravného vykladu vyznamu ,prirozenych udélosti“ Komise po-

140

ukazuje na to, Ze je nezbytné, aby zkoumand udalost byla izolovana a analyzovina
v relativné neménném kontextu. Komise ma za to, Ze zalobkyné neopravnéné tvrdji,
Ze pri vymezovani trhu v letech 1993 az 2000 v sedmi zemich vychazela z izolovanych
udalosti pozorovanych ve dvou zemich. Analyza udalosti provedena Komisi totiZz po-
dle jejich tvrzeni dopliuje a potvrzuje zjisténi tykajici se siroké skaly faktord, jako jsou
charakteristiky pfipravku, prodej a charakteristiky nahrazovani a cen v praibéhu uva-
zovanych let. Komise ma dale za to, ze i kdyby byly ,,prirozené udélosti“ zjisténé v Né-
mecku a Spojeném kralovstvi posuzovény izolované, samy o sobé jsou padnymi di-
kazy toho, ze anti-H2 nevyvijela na IPP znaény konkurenéni tlak. Komise doddva, ze
zprava spolec¢nosti Lexecon neodpovédéla na jeji pochybnosti o autokorelaci, o speci-
fikaci modelu, ktery predpokldda, ze anti-H2 a IPP patfi k témuz trhu, a o ,,cellophane
fallacy”. Zavéry zpravy spole¢nosti Lexecon navic podle Komise nejsou neslucitelné
s existenci odlisSného trhu s IPP v Némecku a Spojeném kralovstvi, coz zalobkyné
nezpochybnuji. Komise jako odpovéd na argument, ze neprovedla vlastni ekonomet-
rickou analyzu, uvadi, Ze se jeji analyza opira o celou fadu tidaji obsazenych ve spise.
Komise vsak poukazuje na to, Ze zvlastnosti trhu ztézuji pouziti standardnich ekono-
metrickych modelt nahrazovani poptavky.

Komise také podotykd, Ze zalobkyné neuvddéji specifické, souc¢asné nastalé udélosti,
které maji byt zohlednény pro ucely vykladu uddlosti, které Komise zjistila na trzich
Spojeného kralovstvi a Némecka. Komise déle zpochybnuje, Ze by jeji posouzeni ne-
bylo zaloZeno na podrobnych skutkovych tdajich, nebot podle ni spocivd zejména
na udajich spole¢nosti IMS Health o poptéavce a cendch doty¢nych pripravkd, jakoz
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i na udajich poskytnutych samotnou skupinou AZ v rdmci odpovédi na ozndmeni
ndmitek.

1 Komise se dile postupné vénuje ,prirozenym udélostem® analyzovanym v napade-
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ném rozhodnuti. Komise nejprve ohledné vstupu pantoprazolu na trh v Némecku
v roce 1994 poznamenava, ze dalsi zmens$eni trzniho podilu anti-H2 po zahdjeni pro-
deje pantoprazolu naznacuje, Ze se IPP prodavaly 1épe, a to na tkor anti-H2, a ze
tézily z vyrazného expanzivniho prodeje. Podle Komise tento vyvoj sice naznacuje, Ze
IPP v této dobé vyvijely znaény konkuren¢ni tlak na anti-H2, nedokazuje vsak, Ze by
i opak byl pravdou.

V pripadé vstupu generického ranitidinu na némecky trh v roce 1995 Komise zpo-
chybnuje, Ze prodej pripravku Losec zavedenim tohoto generického pripravku by utr-
pél, zatimco prodej jinych IPP prestal po urc¢itou dobu rist, a poznamenava, ze ¢iselné
udaje od spolecnosti Lexecon vychdazeji z objemu. Komise zdiraznuje, ze Zalobkyné
neobjasnuji, pro¢ v projednavané véci neni prodej z hlediska hodnoty vhodnéjsim
ukazatelem pro diferencované vyrobky. Z hlediska hodnoty prodej IPP v procentu
z kombinovaného prodeje IPP a anti-H2 podle Komise nadéle rostl, a to z 32 % v roce
1994 na 42 % v roce 1995, na 57 % v roce 1996 a na 67 % v roce 1997 (tabulka 16 pfilo-
zena k napadenému rozhodnuti; Komise téz odkazuje na vyvoj prodeje IPP z hlediska
absolutni hodnoty v tabulce 11 této prilohy). Komise uvadi, ze ¢iselné tidaje o ro¢nim
prodeji co do objemu kazdopadné nepotvrzuji argument zalobkyn, protoze z tabulky
19 prilozené k napadenému rozhodnuti vyplyva, ze v Némecku doslo k nepretrzitému
poklesu ro¢niho prodeje co do objemu léceb pomoci anti-H2 v letech 1994 az 1997
a k nepretrzitému rastu ro¢niho prodeje IPP co do objemu po stejnou dobu. Pokud
jde o argument EFPIA vychazejici z toho, Ze zavedeni generického ranitidinu v Né-
mecku v roce 1995 zpusobilo pokles trzniho podilu pfipravku Losec co do objemu,
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Komise poukazuje na to, Ze relevantni je jediné srovnani mezi anti-H2 a IPP, a nikoli
mezi anti-H2 a samotnym ptipravkem Losec.

Komise ma za to, Ze na zakladé grafi 5 a 6 zpravy spolecnosti Lexecon nelze ucinit
zavér, ze by pocet propagacnich navstév u lékara v souvislosti s pripravkem Losec
klesal. Komise poznamendva, ze graf 5 této zpravy uvadi, ze pocet propagac¢nich na-
vstév u lékara se v souvislosti s anti-H2 vice nez zdvojnasobil v dobé kolem zavedeni
generického ranitidinu a poté opét klesl na svou predchozi droven. Zavér, ktery Ko-
mise vyvodila v bodé 424 odtivodnéni napadeného rozhodnuti, je tedy podle Komi-
se platny. Komise mimoto uvdadi, Ze analyza ,prirozenych udélosti®, kterou provedla,
se soustredila na nékteré identifikovatelné udalosti, které mély kratkodobé vyrazné
a pozorovatelné uc¢inky. Napadené rozhodnuti tak podle Komise zohlednuje pouze
specifickou udalost, kdy byl v Némecku zaveden genericky ranitidin, protoze to je
jedind udalost, ktera jednoznacné souvisi s poctem propagacnich navstév u lékara.

Ohledné vstupu generického omeprazolu na némecky trh v roce 1999 Komise uvddi,
ze dopad generického omeprazolu na prodej a na cenu pripravku Losec je tfeba vy-
kladat ve spojeni se zjevné nulovymi ucinky zavedeni generického ranitidinu na ceny
a prodej IPP. Na zdkladé argumentu, ze zjisténi nejbliz$i ndhrady daného vyrobku
nevylucuje existenci dalsich blizkych ndhrad, nemohou zalobkyné vyvracet jeji zavér,
ze anti-H2 v Némecku nevyvijeji dostatecny konkuren¢ni tlak, aby tak pattily k témuz
trhu jako IPP.

Ohledné vstupu generického ranitidinu na trh ve Spojeném kralovstvi v roce 1997
Komise uvadi, ze tabulka 16 prilozend k napadenému rozhodnuti ukazuje, ze prodej
IPP — vyjadreny v procentech z kombinovaného prodeje IPP a anti-H2 — ve Spoje-
ném kralovstvi od roku 1997 nadale rostl navzdory zavedeni generickych anti-H2
k 1. lednu téhoz roku. Tabulky 30 a 37 prilozené k napadenému rozhodnuti podle
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Komise déle ukazuji, Ze prodej a ceny pripravku Losec v roce 1997 vzrostly. I kdyby
se pouzily informace tykajici se prodeje z hlediska objemu, nebylo by podle Komise
mozné z grafu 7 zpravy spole¢nosti Lexecon vyvodit, Ze prodej ptipravku Losec pfi
zavedeni generického ranitidinu na trh Spojeného kralovstvi vyrazné poklesl, nebot
pokles prodeje pripravku Losec neni nijak mimoradny v porovnani s celkovymi zmé-

nami v objemu prodeje méreného na mési¢ni bazi. Prodej ostatnich IPP vyjadreny
v objemu navic podle Komise nadéle nepretrzité rostl.

Komise se domniv4, ze tvrzeni Zalobkyn, podle néhoz provedla prili§ omezené em-
pirické posouzeni, je neopodstatnéné a ze soubor dikazd, které predlozily, na vyse
uvedenych dvahach nic neméni. Komise ddle zpochybriuje zavér zalobkyn a pozna-
menavd, Ze je lhostejné, ze prodej anti-H2 byl na konci uvazovaného obdobi jesté
vysoky, nebot existence odli$ného trhu neni podminéna zna¢nym poklesem prodeje
urcité kategorie pripravka.

) Zavéry Tribunalu

147 Vytky vyjadiené zalobkynémi a EFPIA lze v zdsadé sloucit do tfi problém, z nichz

prvni se tykd nedostate¢ného zohlednéni terapeutického vyuziti, druhy ptilisné po-
zornosti vénované cenovym ukazatelium a tfeti nadmérné vahy prisuzované ,priroze-
nym udalostem®”. Tyto problémy budou postupné zkoumény nize.
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K zohlednéni terapeutického vyuziti predmétnych pripravkd

Zalobkyné a EFPIA v podstaté tvrdi, Ze Komise nadmérné vychazela z popisu tera-
peutickych vlastnosti pripravki, aniz zohlednila jejich terapeutické vyuziti, které je
podle nich u obou pfipravki totozné.

V tomto ohledu je tfeba poznamenat, ze Komise v bodech 373 az 379 odivodnéni
napadeného rozhodnuti zahgjila svou analyzu vymezeni trhu zaprvé konstatovanim,
ze IPP a anti-H2 vykazuji zna¢né rozdily co do mechanismu piisobeni. Komise tak
uvedla, Ze IPP diky svému jedine¢nému mechanismu ptsobeni, ktery spociva v tom,
Ze pusobi pfimo na protonovou pumpu, kterd je zodpovédna za kyselost, maji vyssi
terapeutickou uroven nez anti-H2. Komise bez ohledu na to, Ze mechanismus piso-
beni povazovala za hlavni charakteristiku pfipravku, v bodé 378 odtivodnéni napade-
ného rozhodnuti uptesnila, Ze tento faktor sim o sobé nestaci jako diikaz o existenci
odlisného trhu.

Komise se tak zadruhé soustredila na terapeutické vyuziti IPP a anti-H2. V bodé 382
odaivodnéni napadeného rozhodnuti uvedla, Ze v mnoha pripadech peptickych vre-
da, viedt vzniklych v disledku nesteroidnich protizanétlivych 1é¢ivych pripravk,
Zollinger-Ellisonovych syndromi, zZalude¢né-jicnového refluxu a dyspepsie byly IPP
povazovany za jediny ucinny lék ke zmirnéni priznakd, lé¢eni a dlouhodobé prevenci
relapsu. Komise také v bodech 384 a 490 odivodnéni napadeného rozhodnuti kon-
statovala, ze Losec na anti-H2 vyvijel zna¢ny konkuren¢ni tlak, ktery vyrobce donu-
til, aby se preorientovali na benignéjsi ndvaznda postizeni, kterd byla tradi¢né 1éc¢ena
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pomoci ptipravki na snizeni kyselosti a algindtd. Zejména z tohoto diivodu mohla
byt podle Komise anti-H2 v uvazovaném obdobi pofizovana bez lékarského predpisu.

Toto konstatovani bylo do zna¢né miry potvrzeno prohlasenimi lékarskych znalct,
kterd predlozily zalobkyné v pribéhu spravniho fizeni a z nichz vyplyv4, jak je zminé-
no v bodé 68 vyse, ze IPP byly obecné pouzivany k 1é¢bé zavaznych forem postizeni,
zatimco anti-H2 byla spiSe vyhrazena k 1écbé jejich mirnéjsich forem. V bodé 389
odivodnéni napadeného rozhodnuti tak Komise shledala, Ze vyssi terapeutickd dro-
ven IPP vedla k jejich hierarchickému usporadani ve vztahu k anti-H2, nebot tyto
pripravky byly pouzivany v raznych fazich 1é¢by podle toho, zda mélo dojit k jejimu
zmirnéni nebo zintenzivnéni.

Z napadeného rozhodnuti proto jednoznacné vyplyvd, ze Komise se pro tcely vyme-
zeni trhu neomezila jen na konstatovani terapeutickych vlastnosti pripravkd. Prave
naopak, mechanismus pasobeni IPP byl povazovan za hlavni faktor pouze v rozsahu,
v némz urcoval vys$i terapeutickou troven IPP oproti anti-H2. Tato vyssi terapeu-
tickd uroven byla ndsledné povazovéna za faktor urcujici rozdil mezi terapeutickym
vyuzitim IPP a anti-H2, a tim pddem i za faktor urcujici vztah mezi témito pripravky
co do jejich funkéni zastupitelnosti.

Zalobkyné tedy sice mohou opravnéné tvrdit — jak to vyplyva z rozhodovaci praxe
Komise uvedené v bodé 108 vyse — ze rozdily v mechanismu pisobeni raznych 1é¢i-
vych pripravki je tieba zohlednovat, maji-li odli$né terapeutické vyuziti, a prehlizet
je, maji-li doty¢né lécivé pripravky podobné terapeutické vyuziti, avsak nemohou tvr-
dit, Ze Komise toto terapeutické vyuziti v projednavané véci nezohlednila. Z napade-
ného rozhodnuti vyplyv4, Ze Komise toto terapeutické vyuziti ve své analyze nélezité
zohlednila.
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154V pripadé vytky vychézejici z odchyleni Komise od jeji rozhodovaci praxe spocivajici
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v tom, Ze se pro Gcely vymezeni trhu zohledni treti uroven ATC, je tieba nejprve po-
ukdzat na to, Ze z bodu 371 oddvodnéni napadeného rozhodnuti vyplyvd, ze systém
ATC radi farmaceutické pripravky do rtiznych skupin podle organd nebo soustav, na
které ptisobi, a podle jejich chemickych, farmakologickych a terapeutickych vlast-
nosti, a rozdéluje je do péti rtiznych drovni. Na treti trovni ATC jsou farmaceutické
pripravky seskupeny podle svych terapeutickych indikaci, na ¢tvrté Grovni ATC je
obvykle zohlednén mechanismus piisobeni a na paté drovni jsou definovany nejuzsi
tridy zahrnujici jednotlivé Gc¢inné latky. Komise v napadeném rozhodnuti uvedla, ze
pri vymezovani trhu za¢ind analyza obvykle od treti irovné ATC. Dodala vsak, Ze se
zohledni také ostatni irovné ATC, ukaze-li se, Ze na jinych trovnich ATC piisobi do-
state¢né silné konkurencni tlaky, a treti uroven ATC tedy nedovoluje provést spravné
vymezeni trhu.

Z bodu 372 odtvodnéni napadeného rozhodnuti vyplyvd, ze Komise pro tcely pro-
jednavané véci nezohlednila tfeti roven ATC, nebot tfida A02B obsahuje jen lécivé
pripravky urcené k 1é¢bé peptickych viedt a nezahrnuje 1é¢ivé pripravky k 1é¢bé dvou
ze tif hlavnich Zaludecnich a stfevnich onemocnéni spojenych s prekyselenim, a sice
Zaludecné-jicnového refluxu a dyspepsie. EFPIA vSak neuvadi zadny argument, ktery
by zpochybnil opodstatnénost zavéru Komise k této otdzce. Ddle je tfeba poukdzat
na to, Ze zohlednéni trovné ATC, na niz se lé¢ivé pripravky nachizeji, bylo v analyze
Komise pouze predbéznou etapou.

Vytka vychézejici z toho, Ze Komise nepravem priznala prilisny vyznam vlastnostem
pripravkd, aniz zohlednila jejich terapeutické vyuziti, a proto musi byt zamitnuta.
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K vyznamu pfisuzovanému cenovym ukazateldm

Zalobkyné a EFPIA maji za to, Ze Komise se pii vymezovani relevantniho trhu dopus-
tila zjevné nespravného posouzeni faktort tykajicich se cen.

Pro tcely posouzeni argumentt zalobkyn a EFPIA je tfeba pfipomenout pravni ra-
mec farmaceutického odvétvi, jak vyplyva z nezpochybnénych zjisténi obsazenych
v napadeném rozhodnuti.

Komise v napadeném rozhodnuti uvedla, ze v pfipadé 1é¢ivych pripravki hrazenych
organy vefejné moci byly ceny ovliviiovany organy vefejné moci pomoci dvou raz-
nych systémd, které jsou v nékterych zemich nékdy kombinované. V prvnim systému
organy vefejné moci vyjednaji hrazenou cenu s vyrobci nebo tuto cenu stanovi jed-
nostranné na zakladé informaci, které jim vyrobci sdéli. Mezi faktory, k nimz organy
verejné moci prihliZeji, jsou pridand hodnota z terapeutického hlediska, pomér mezi
cenou a Ucinnosti, ceny totoznych nebo podobnych pripravkii na vnitrostatnim trhu
nebo na zahranic¢nich trzich, jakoz i ndklady na vyzkum a vyvoj, které vyrobci vyna-
lozili (body 118 a 120 odivodnéni napadeného rozhodnuti). Komise v tomto ohledu
uvedla, Ze schopnost podniku dosdhnout vyssich cen je tim vétsi, ¢im je jeho pfipra-
vek nezbytnéjsi pro odpovidajici 1é¢bu urcitych onemocnéni (bod 365 odivodnéni
napadeného rozhodnuti).

Ve druhém systému se hrazend cena stanovi podle referen¢ni ceny urcené pro kazdou
skupinu pripravka s obdobnym terapeutickym tu¢inkem na zdkladé relativné nizké
ceny jednoho nebo vice pripravki z této skupiny. Referen¢ni cena odpovidd maxi-
malni vysi hrazenych nékladt pro vsechny pripravky referencni kategorie, a vyrobci
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mohou libovolné stanovit vy$si ceny; v tom pripadé pak pacienti museji nést dodatec-
né niaklady. Jako odpovéd na otdzky polozené Tribundlem Komise potvrdila, Ze tento
systém byl béZné uplatnovan jen na pripravky, u nichz existovala genericka verze.
Mtze byt také doprovdzen mechanismem nahrazovani, ktery lékdrndm umoznuje
nebo jim ukldda povinnost, aby pripravek predepsany lékafem nahradily levnéjsimi
generickymi ekvivalenty (body 118 a 119 odtiivodnéni napadeného rozhodnuti).

Analyza systémi, které plati v Némecku, Belgii, Dansku, Norsku, Nizozemsku, Spoje-
ném kralovstvi a Svédsku, vedla Komisi k tomu, zZe vyjednavaci sila farmaceutickych
podnikt vyrazné zavisela na pridané hodnoté a na Gcinnosti jejich pripravka oproti
ostatnim pripravkim na trhu. Prilomovym pripravkam, které nabizeji vyrazné vy-
hody oproti stavajicim pripravkdm, totiz orginy verejné moci zpravidla prideéli vys-
$i cenu (bod 128 odivodnéni napadeného rozhodnuti). Komise poukézala na to, Ze
v Némecku a Dansku (od roku 1995), v Nizozemsku (az do roku 1996), ve Spojeném
kralovstvi a Svédsku bylo vyrobctim dovoleno stanovit za své hrazené piipravky libo-
volnou cenu. Vyrobci vsak ziidkakdy stanovuji své ceny nad troven hrazenych cen
stanovenou organy verejné moci, nebot poptavka je pruznéjsi, museji-li pacienti nést
naklady, které presahuji tu ¢ést ceny, ktera je hrazena. V systému referencnich cen
muze vyrobce pivodniho lé¢ivého pripravku, ktery svou cenu nesnizi na referencni
cenu stanovenou po vstupu generika na trh, zaznamenat zna¢né zmenseni svého trz-
niho podilu (bod 129 odtivodnéni napadeného rozhodnuti).

V projednéavané véci Komise poukdzala na skute¢nost, ze v souhrnu byly ceny IPP
v letech 1991 az 2000 vyrazné vyssi nez ceny anti-H2 (bod 401 odivodnéni napade-
ného rozhodnuti).
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Tribundl zaprvé poznamendva, Ze ze zjisténi Komise ohledné regulacnich systémd,
v nichZ orgdny vefejné moci ovliviiuji nebo urc¢uji ceny, vyplyva, Ze cena nového far-
maceutického pripravku do zna¢né miry zavisi na vnimani jeho relativni terapeutické
hodnoty ze strany organii verejné moci ve srovnani se stavajicimi pripravky. Jestlize
novy pripravek vykazuje pridanou hodnotu z terapeutického hlediska, vnitrostatni
organ mu spiSe pridéli aroven hrazenych ndkladi nebo maximadlni prodejni cenu —
podle toho, jaky systém plati v uvazovaném staté — vyrazné vyssi nez u stavajicich
farmaceutickych pripravkd, jejichZ terapeuticka hodnota je nizsi.

Tato uvaha se mimoto shoduje s tim, co shledala Komise. V bodé 369 odtavodnéni
napadeného rozhodnuti totiz uvedla, ze terapeutické vyhody IPP a jejich pomér mezi
cenou a uc¢innosti byly klicovymi faktory pro zpusobilost farmaceutického podniku
vyjednat s vnitrostatnimi organy relativné vysoké ceny. Stejné tak v bodé 385 odavod-
néni napadeného rozhodnuti konstatovala, ze skute¢nost, Ze cena pridélena skupiné
AZ za Losec byla vy$si nez cena anti-H2, doklada, Ze organy verejné moci vnimaly IPP
jako pripravky vyssi terapeutické arovné.

Tribundl ma tedy za to, ze rozdil v absolutnich cendch mezi IPP a anti-H2 do zna¢né
miry odrézi to, jak organy verejné moci vnimaji faktor, ktery jiz byl Komisi zohlednén
pro Ucely vymezeni trhu a kterym je vyssi terapeuticka uc¢innost IPP oproti anti-H2.

166 Zadruhé je treba uvést — jak vyplyvd z odstavce 39 sdéleni o definici trhu — Ze po-

dobnost, ¢i dokonce shoda trovni cen mize byt pro tcely vymezeni relevantniho
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vyrobkového trhu relevantni, nebot vyrazny rozdil v cené dvou raznych ptipravka se
muze projevit tam, kde levnéjsi pripravek nevyviji konkurencni tlak.

Zalobkyné a EFPIA tvrdi, ze rozdil cen neni v projednédvané véci nijak relevantni,
protoze ceny nejsou vysledkem obvyklych konkuren¢nich vztahd, nybrz jsou silné
ovlivnény organy verejné moci. S ohledem na tento argument je tfeba zkoumat, zda
to, ze konkuren¢ni vztahy zalozené na cendch u anti-H2 a IPP jsou urcovany organy
vefejné moci a platnymi vnitrostatnimi regula¢nimi systémy, ¢ini rozdily mezi abso-
lutnimi cenami IPP a anti-H2 naprosto irelevantni.

V tomto ohledu je nutné poznamenat, Ze ze zjisténi provedenych Komisi ohledné
vnitrostatnich pravnich ramcd, v nichz se provadi stanovovani cen, vyplyvd, ze v roz-
hodném obdobi mohly podniky libovolné stanovovat své ceny v Némecku, Déansku,
Norsku, v Nizozemsku az do roku 1996, ve Svédsku a — pokud to dovolovalo omezeni
ziskll dojednané s orgdny verejné moci — ve Spojeném kralovstvi. V Belgii, kde az
do roku 2001 platil systém maximdlnich cen, a v Nizozemsku, kde byl systém ma-
ximdlnich velkoobchodnich cen zaveden v roce 1996, byla volnost farmaceutickych
podnikd stanovovat ceny omezena. Ve Spojeném kralovstvi mimoto organy verfejné
moci stanovovaly také ceny hrazenych generickych pripravki (body 121 az 129 odt-
vodnéni napadeného rozhodnuti).

Z téchto pozndmek vyplyvd, ze ceny farmaceutickych pripravka mohly byt stanovo-
vany nad uroven hrazenych ndklad urcenych orginy vefejné moci, a to tam, kde je
poptévka spise pruznéjsi. V napadeném rozhodnuti v$ak neni nic, co by dovolovalo
urcit, zda a do jaké miry byly ceny IPP v uvazovanych zemich stanoveny nad troven
hrazenych naklada.
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Proto je tfeba zkoumat opodstatnénost argumentu zalobkyn, podle néhoz rozdily cen
IPP a anti-H2 v projedndvané véci nejsou relevantni, a lze pritom uvazovat o dvou
pripadech —,zaprvé o pripadu kdy byly ceny farmaceutickych pripravkid stanoveny
organy verejné moci nebo neprekracovaly Grovné hrazenych naklada stanovenych
organy verejné moci, a zadruhé o pripadu, kdy ceny farmaceutickych pripravka pre-
kracovaly arovné hrazenych nakladii stanovené organy vefejné moci.

Zaprvé je tedy ohledné relevance rozdilu cen IPP a anti-H2 v pripadé cen farmace-
utickych pripravki stanovenych organy verejné moci nebo nepiekracujicich trovné
hrazenych nékladd, tfeba nejprve poznamenat, Ze z bodu 130 odiivodnéni napadené-
ho rozhodnuti vyplyvé, Ze jestlize se vnitrostatni organy fidily politikou omezovani
svych zdravotnickych ndkladd, pouzité prostredky zpravidla vybizely 1ékare, aby pre-
depisovali generické farmaceutické pripravky namisto ptivodnich verzi téchto pri-
pravkd. Navic systém referencnich cen platny ve vétsiné doty¢nych zemi, ktery se
uplatnil jen v pripadé generické verze urcitého pripravku, a opatfeni, jejichz cilem
bylo vybidnout k nahrazovani predepsanych pivodnich verzi v lékarnach jejich ver-
zemi generickymi, ¢i dokonce toto nahrazovani ulozit, mohly generickym pfiprav-
kdm po jejich zavedeni na trh umoznit, aby vyvijely zna¢ny konkurenc¢ni tlak na pi-
vodni IPP, jako napftiklad na Losec.

Ze spisu naproti tomu nevyplyva, ze vnitrostatni regulacni systémy by vyvijely tlak na
snizovani prodeje IPP nebo na snizovani jejich cen kvili niz$i cené anti-H2. Nic totiz
nenasvédcuje tomu, Ze by orgény obecné uptrednostiiovaly nebo ukliddaly nahrazové-
ni pripravkt anti-H2 pripravky IPP pfi vydeji lé¢ivych pripravka v 1ékdrné. Z napade-
ného rozhodnuti mimoto vyplyva, Ze jelikoz se systém referencnich cen v doty¢nych
statech uplatnil jen na pivodni farmaceutické pripravky a na jejich generické verze,
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ceny IPP nebo vyse hrazenych ndkladd, které jim byly stanoveny, nijak nezavisely na
(nizsich) cendch anti-H2.

Z vy$e uvedeného vyplyva, Ze vnitrostatni regulacni systémy sice do urcité miry bra-
nily tomu, aby mezi farmaceutickymi pripravky panovaly obvyklé cenové konkurenc-
ni vztahy, av§ak mohly vyrazné ovlivnit prijmy farmaceutickych podnika tim, Ze sta-
novily ceny nebo vysi hrazenych naklada s odkazem na ceny generickych pripravka
a uprednostnily nebo uloZily nahrazovani ptivodnich IPP jejich generickymi verzemi
pri vydeji v 1ékarné.

Skute¢nost, Ze regulacni systémy v projednavané véci neovliviiovaly ceny ¢i vysi pro-
deje IPP s odkazem na nizsi ceny anti-H2, vede k zavéru, Ze vyse hrazenych nakladi
stanovend pro IPP do zna¢né miry brédnila tomu, aby na né nizsi ceny anti-H2 vyvijely
konkuren¢ni tlak. V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze vymezeni relevantniho
trhu m4 za cil urcit konkurenéni tlaky, které piisobi na vyrobek, podle kterého se trh
vymezuje. SkuteCnost, Ze neexistence nebo bezvyznamnost téchto konkurenc¢nich
tlakd mé pavod v pravnim rdmci, ktery urcuje podminky a miru, v niz dochdzi ke
konkuren¢nim vztahiim mezi vyrobky, nema vliv na to, jakou relevanci ma mit v rdm-
ci vymezeni trhu zji$téni, Ze tyto konkurencni tlaky jsou nulové ¢i bezvyznamné.

Prokaze-li se totiz, ze urcitd skupina pripravka ve vyrazné mife nepodléhd konku-
ren¢nim tlakéim jinych pripravkd, takze na tuto skupinu lze pohlizet tak, ze tvofi re-
levantni vyrobkovy trh, typ nebo povaha faktort, které tuto skupinu pripravka chrani
pred zna¢nymi konkuren¢nimi tlaky, jsou relevantni jen v omezené mifte, nebot, je-
-li zjisténo, Ze k takovym konkurenc¢nim tlakiim nedochazi, 1ze ucinit zavér, Ze pod-
nik v dominantnim postaveni na takto vymezeném trhu je schopen ovlivnit zdjmy
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spotrebiteli na tomto trhu tak, ze bude zneuzivajicim jedndnim brénit zachovani
ucinné hospodarské soutéze.

176 Komise se proto nedopustila zjevné nespravného posouzeni, kdyz v bodé 364 odi-
vodnéni napadeného rozhodnuti uvedla, ze pvodni stanoveni ceny nové kategorie
pripravki a jeji zachovani na drovni vyrazné vys$i nez u jinych pripravkd pouziva-
nych v téZe terapeutické oblasti odrazi slaby konkurencni tlak ze strany posledné uve-
denych vyrobki.

177 Zadruhé mohla v rozsahu, v jakém mohla byt cena IPP vyssi nez vyse hrazenych na-
kladti stanovend organy vefejné moci, takze pacient musel nést dodate¢né ndaklady,
existovat pruznost poptavky, i kdyz — jak uvadéji zalobkyné a EFPIA — ze vSech udaj
obsazenych ve spise vyplyv4, ze takovd pruznost byla kazdopadné slaba s ohledem na
ustredni roli lékart ve vybéru predepisovanych lé¢ivych pripravkd a na vyznam pfi-
kladany terapeutické ucinnosti ptipravka pri tomto preskripénim rozhodovani.

178V tomto ohledu je tfeba dodat, Ze skute¢nost — ktera nebyla zpochybnéna — Ze paci-
enti a lékafi jsou mélo citlivi na ceny lécivych pripravkd, i kdyz prekracuji vysi hraze-
nych nékladd, potvrzuje Gvahu, ze anti-H2 nevyvijela prostfednictvim svych nizsich
cen vyrazny konkuren¢ni tlak na IPP, coz se mohlo projevit vyraznym rozdilem v ab-
solutnich cendch téchto pripravka.
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Je v$ak tfeba upfesnit, Ze pro Ucely posouzeni, zda niz$i ceny anti-H2 vyvijely vyrazny
konkurenc¢ni tlak na IPP, je otdzka, zda ceny IPP prekracovaly vysi hrazenych nakladg,
jen malo relevantni, nebot zkoumani se musi sousttedit hlavné na to, zda nehrazena
¢éast ceny IPP, kterd jde k tizi samotnych pacientd, je ¢i neni vy$$i nez nehrazend ¢ast
ceny anti-H2, kterou plati pacienti.

V pripadé, kdy by nehrazena cést ceny IPP, ktera jde k tizi pacientd, byla vyssi nez
nehrazena ¢ést ceny anti-H2, kterou plati pacienti, by totiz bylo tfeba mit za to, zZe
anti-H2 nevyvijela zna¢ny konkuren¢ni tlak na IPP, nebot pacienti souhlasili s tim, ze
pri koupi IPP ponesou dodate¢né naklady.

Naopak v pripadé, kdy by naklady, které nakonec nesou pacienti pfi ndkupu anti-H2,
byly vy$si nez naklady, které by nesli pti ndkupu IPP, a to z dGvodu vyssi drovné hra-
zenych nakladd u IPP, by bylo znovu tfeba uvést — z diivodd uvedenych v bodech 174
a 175 vyse — ze skutec¢nost, ze regulacni systém uchranil IPP pred konkuren¢nim
tlakem, jejz mohla vyvijet anti-H2 prostfednictvim nizsich cen, nebrdni tomu, aby
byl relevantni vyrobkovy trh vymezen bez zahrnuti anti-H2, nebot tato skute¢nost
muze naopak takové vymezeni trhu podporovat. V tomto pripadé by totiz bylo tfeba
konstatovat, Ze regula¢ni systém z divodu vyssi irovné hrazenych nakladd, jez byla
priznana IPP, do zna¢né miry brani tomu, aby anti-H2 vyvijela prostfednictvim cen
na IPP zna¢ny konkuren¢ni tlak. Takové konstatovani je relevantni pro ticely posou-
zeni konkurencnich tlakd vyvijenych na IPP.

Komise kazdopadné nemuze tvrdit, jak to ucinila v bodé 365 odivodnéni napadené-
ho rozhodnuti, Ze zptsobilost podniku zachovat ceny nad trovni hrazenych néakladg,

pri které je poptavka spiSe pruznéjsi, je v zdsadé sama o sobé dikazem o neexistenci
znac¢ného konkurenc¢niho tlaku, aniz se zkoumd, do jaké miry jsou ceny ostatnich
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potencidlné zastupitelnych vyrobki hrazeny vnitrostatnim systémem zdravotniho
pojisténi. Komise totiz v projedndvané véci neprokazala, Ze by nehrazend ¢ést ceny,
kterou plati pacient pfi ndkupu anti-H2, byla niz$i nez u IPP. Z divodd uvedenych
v predchozich bodech vsak tato chyba nema vliv na spravnost zavéra Komise, ktera
meéla za to, ze prekracuji-li ceny troven hrazenych nakladd, pak vyssi troven absolut-
nich cen IPP nez absolutnich cen anti-H2 svéd¢i o tom, Ze anti-H2 nevyvijely na IPP

znac¢ny konkuren¢ni tlak.

Z vy$e uvedeného vyplyvi, ze specifika, jimiz se vyznacuji mechanismy hospodarské
soutéze ve farmaceutickém odvétvi, neznamenaji, Ze faktory spojené s cenami by pri
posuzovani konkurencnich tlakd nebyly relevantni, s tim, ze tyto faktory museji byt
posuzovany v jejich vlastnim kontextu. Ve farmaceutickém odvétvi totiz konkurenc-
ni vztahy odpovidaji mechanismm, které se lis$i od mechanismu urcujicich obvyklé
konkuren¢ni vztahy, jez existuji na trzich, které nejsou tak intenzivné regulovany.

Komise v projednavané véci poukdzala na to, Ze mira korelace cen IPP a anti-H2 byla
béhem uvazovaného obdobi celkové nizsi. Naproti tomu ceny jednotlivych ac¢innych
latek stejné tridy, jako jsou omeprazol a ,nésledovnické” pripravky IPP, které pozdéji
vstoupily na trh, obecné vykazovaly vy$si miru korelace. Komise zjistila nejvy$si miru
korelace u pripravkd, které obsahovaly tutéz ucinnou latku, jako jsou ptivodni latky
a jejich generické ekvivalenty (bod 368 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).
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Komise konstatovala, Ze nejsilnéjsi dopad na poptavku po omeprazolu vyrabéném
skupinou AZ mély ceny generickych verzi omeprazolu. Cena ostatnich IPP ostatné
mohla rovnéz do jisté miry ovlivnit poptavku po omeprazolu vyrabéném skupinou
AZ. Naproti tomu mnohem nizsi cena anti-H2 v letech 1991 az 2000 podle Komise
nevyvijela vyznamny konkuren¢ni tlak na poptidvku po omeprazolu nebo po ostat-
nich IPP s ohledem na rastovy trend prodeje IPP a na klesajici trend nebo stagnaci
prodeje anti-H2 (bod 401 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).

Tribunal m4d za to, Ze se tato zjisténi tykaji faktorq, jez v projedndvané véci nejsou zce-
la irelevantni, a Ze se Komise nedopustila zjevné nespravného posouzeni, kdyz méla
za to, Ze tyto faktory spolu s ostatnimi skute¢nostmi, které byly zohlednény v napa-
deném rozhodnuti, potvrzuji, ze anti-H2 na IPP nevyvijela zna¢ny konkuren¢ni tlak.

Skutec¢nost, na niz poukazuji zalobkyné, a sice ze v konkurené¢nich vztazich mezi
farmaceutickymi pripravky hrély vyznamnou roli necenové faktory, neni v Zddném
pripadé neslucitelnd s vyse uvedenymi uvahami. Jak jiz bylo uvedeno vyse, vzhledem
k tomu, ze 1ékafi jsou pfi preskrip¢nim rozhodovani vedeni hlavné terapeutickym
ucinkem léc¢ivych pripravkd, ceny lécivych pripravki, jejichz terapeutické vyuziti se
lisi, maji na jejich droven spotfeby omezeny vliv. Do té miry, do jaké jsou necenové
faktory, jako je terapeutické vyuziti, ur¢ujici pro rozhodovani 1ékard, predstavuji tedy
také vedle ukazatel(i zalozenych na cendch relevantni skute¢nost pro ticely vymezeni
trhu, a Komise tuto relevantni skuteCnost ostatné nalezité vzala v Gvahu, jak bylo
konstatovano v bodech 149 az 152 vyse.

Ohledné argumentu zalobkyn, Ze Komise nezohlednila celkové néklady na lécbu na
bézi IPP, ktera diky své vyssi ucinnosti trva kratsi dobu, je tieba uvést, Ze zalobkyné

II - 2900



190

191

ASTRAZENECA v. KOMISE

opravnéné tvrdi, ze vyssi aroven celkovych ndkladi na 1é¢bu na bézi IPP, nez je dro-
ven celkovych nakladd na 1é¢bu na bazi anti-H2, je méné vyznamna, nez co vyplyva
prima facie z pouhého rozdilu mezi néklady na osmadvacetidenni lécbu, které jsou
uvedeny v tabulkdch 1 az 7 ptilohy k napadenému rozhodnuti.

Je vsak treba poznamenat, Ze délka 1é¢by kazdopadné vyrazné zavisi na druhu daného
postiZzeni a muze se u jednotlivych pacientt lisit. Nelze pfitom ocekdvat, Zze Komise
zohledni skute¢nou konkrétni délku 1é¢by na bazi IPP a 1é¢by na bazi anti-H2, nebot
stanoveni praméru je v tomto ohledu potencidlné ndhodné, a to zaprvé vzhledem
k tomu, ze IPP a anti-H2 byly pouzivany v riznych pomérech v ramci téze 1écby po-
dle toho, zda mélo dojit k jejimu zintenzivnéni nebo zmirnéni, a zadruhé vzhledem
k tomu, Ze takovy primeér by se mohl lisit v case podle miry, v jaké predepisujici lékari
akceptuji IPP a podle vyvoje 1ékarskych znalosti a praxe.

Vzhledem k tomu, ze vycisleni poméru mezi cenou a t¢innosti se mtize ukazat zvlast
slozité a nahodilé, nelze mit za to, Ze se Komise dopustila zjevné nespravného posou-
zeni, kdyz vzala v Gvahu cenu lé¢ivych pripravki za stejnou dobu 1é¢by.

Mimoto ze zjisténi ucinénych v bodech 171 az 175, 177 a 178 vyse kazdopadné vy-
plyvd, Ze anti-H2 nemohla vyvijet na IPP zna¢ny konkuren¢ni tlak prostfednictvim
nizsich cen, a to zaprvé vzhledem k omezené citlivosti 1ékard a pacientd na cenové
rozdily z davodu vyznamné role, jakou pfi preskripcnim rozhodovani hraje terapeu-
tickd ucinnost, a zadruhé vzhledem k regula¢nim systémim platnym v uvazovanych
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statech, které nebyly koncipovény tak, aby cendm anti-H2 umoznovaly vyvijet tlak na
sniZeni prodeje nebo ceny IPP.

K argumentu zalobkyn vychazejicimu z toho, ze Komise pfiznala nadmérny vyznam
korela¢ni studii spole¢nosti CRA, je tfeba uvést, jak také tvrdi Komise, zZe tato stu-
die byla zohlednéna jen podptrné (bod 407 odtvodnéni napadeného rozhodnuti)
a bylo na ni poukazano do té miry, dokud spise potvrzovala zjisténi zaloZend na jinych
ukazatelich, jako jsou terapeutické rozdily mezi anti-H2 a IPP a cenové rozdily mezi
témito dvéma pripravky. Stejné tak odkazy na tuto korela¢ni studii obsazené v bo-
dech 411, 416, 436, 440, 447 a 451 odidvodnéni napadeného rozhodnuti nelze pova-
zovat za primérni zdklad pro zjisténi Komise, nebot tato zjisténi spocivaji predevsim
na prodejnich trendech, na cenovych rozdilech, a v pripadé Némecka a Spojeného
kralovstvi na pozorovani jistych ,prirozenych udélosti. Odkazy na korela¢ni studii
jsou tedy uvedeny akcesoricky a jen do té miry, dokud prima facie potvrzuji Gvahu
Komise, ze IPP a anti-H2 si vzdgjemné nekonkurovaly svymi cenami. Takovéto pouziti
této korelac¢ni studie, o jejichz slabinach se Komise zminila, nemuze zakladat zjevné
nespravné posouzeni.

Zalobkyné také zpochybiiuji opodstatnénost toho, ze Komise pouzila tidaje o hodno-
té namisto idaji o objemu. V tomto ohledu je tfeba poukdzat na to, Ze Gdaje o hod-
noté obsazené v tabulkdch 17 az 23 napadeného rozhodnuti vychazeji ze zpravy spo-
le¢nosti IMS Health (bod 63 odidvodnéni napadeného rozhodnuti), z niz vyplyva, ze
odpovidaji pocetnim jednotkdm zaloZenym na pojmu ,den lécby*“ Jak jiz ale Komise
pripomnéla na jedndni, vy$s$i i¢innost IPP m4 za ndsledek, ze k vyléceni postizeni
je zapotrebi méné dnti 1é¢by za pouziti IPP nez za pouziti anti-H2. Samy zalobkyné
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v této souvislosti uzndvaji, ze IPP 1é¢i rychleji nez anti-H2. Vypocty zaloZené na obje-
mech tak neodréazeji rozdily co do délky lé¢by nebo tispésnosti.

Jak naproti tomu tvrdi Komise, prodej vyjadieny v hodnoté zohlednuje objem pro-
vedenych léceb a zaroven vyssi terapeutickou troven IPP nez u anti-H2. Skutecnost,
ze ceny vychazeji z regulacnich mechanismi, v nichz hraji vyznamnou roli organy
vefejné moci, na této ivaze nic neméni, protoze jak jiz bylo konstatovano vyse, tyto
organy prisuzuji velky vyznam pridané hodnoté vyrobku z hlediska terapeutického.

Je tedy tfeba mit za to, ze Komise se nedopustila zjevné nespravného posouzeni, kdyz
se domnivala, Ze idaje o hodnoté lépe odrazeji vzdjemny vztah mezi IPP a anti-H2.

Zalobkyné kone¢né Komisi vytykaji, Ze neprozkoumala proces, na jehoz zékladé byly
ceny IPP v jednotlivych ¢lenskych statech sjedndny. V této souvislosti md Tribunal
také za to, Ze neprovedeni priizkumu je mezerou, protoze ukazatele zalozené na ce-
nach jsou dilezitym faktorem pfi vymezeni relevantniho trhu, které Komise v projed-
navané véci provedla. Bylo totiz na Komisi, aby shromdzdila presné informace o tom,
jak orgdny vefejné moci ovlivnily nebo stanovily ceny.

Z bodt 116 az 132 odtivodnéni napadeného rozhodnuti v§ak vyplyvd, Ze Komise pro-
vedla podrobnou studii regulacnich systému stanovovédni cen farmaceutickych pti-
pravkd nebo vyse hrazenych ndklad na tyto pripravky v doty¢nych zemich. Z vyse
uvedeného vyplyva, ze na zdkladé zjisténi Komise 1ze pochopit mechanismy, jimiz
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organy verejné moci ovliviuji nebo urcuji ceny, jakoz i cenové konkurenéni tlaky,
jejichZ ptisobeni mezi predmétnymi farmaceutickymi pripravky navzdjem je témito
regula¢nimi systémy umoznéno.

V tomto ohledu je tfeba poukazat na to, Ze zjisténi Komise nebyla Zalobkynémi
a EFPIA zpochybnéna. Skute¢nost, na niz poukazuji Zalobkyné, a sice ze skupina AZ
zazddala pro IPP o cenu rovnajici se dvojnasobku ceny pripravku Zantac na zdkladé
»ceny za den”, nemtize zpochybnit ivahu Komise, Ze vnitrostatni organy prirkly priprav-
kam IPP vy$$i cenu nez pripravkim anti-H2, s prihlédnutim k pfidané hodnoté IPP
z terapeutického hlediska. Tato skute¢nost to naopak spise potvrzuje.

Tribundl md proto za to, Ze s ohledem na veskeré skute¢nosti, na néz se mimoto
Komise pfi svém posouzeni zamérila, tato mezera nemad v projednavané véci vliv na
platnost zavérq, které vyvodila z rozdild cen mezi IPP a anti-H2.

K ,pfirozenym udalostem®

V pribéhu spravniho rizeni predlozily zalobkyné ekonometrickou studii, a sice zpra-
vu spolec¢nosti Lexecon, jejimz ti¢elem bylo prokazat, ze anti-H2 vyvijela na IPP znac-
ny konkuren¢ni tlak v Némecku a ve Spojeném kralovstvi. Tato studie obsahuje in-
formace o sérii tzv. ,prirozenych” uddlosti, které nastaly na némeckém trhu a na trhu
Spojeného kralovstvi a které Komise zohlednila pro tcely své analyzy relevantniho
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vyrobkového trhu s tim, Ze se v bodé 421 odidvodnéni napadeného rozhodnuti do-
mnivala, Ze tyto uddlosti jsou vyznamnymi dikazy.

Ohledné onéch tif ,prirozenych udélosti“ pozorovanych na némeckém trhu je treba
pfipomenout, Ze se tykaly vstupu IPP pantoprazolu na trh v roce 1994, zavedeni
generického anti-H2 ranitidinu v roce 1995 a zavedeni generického omeprazolu
v roce 1999.

Nejprve Komise ohledné vstupu pantoprazolu na némecky trh v roce 1994 v bodé 422
odivodnéni napadeného rozhodnuti konstatovala, Ze pfi ném doslo k poklesu ceny
pripravku Losec radové o 16 %, avSak bez vyraznych vlivii na pomaly pokles trovné
cen anti-H2.

V tomto ohledu je tieba opét poukdzat na to, ze skutecnost, kterou uvadi zalobkyné,
a sice ze se predepisujici 1ékafi fidi hlavné terapeutickym vyuzitim ptipravki, nezna-
men4, ze by ukazatele zalozené na cendch byly zcela irelevantni, nebot i tyto ukazatele
mohou svédcit o konkurencnich tlacich, které na uvazované pripravky puasobi. Jak
jiz zalobkyné zdlraznily béhem spravniho fizeni (viz body 427 a 428 odGvodnéni
napadeného rozhodnuti), tato uddlost v projednavané véci naznacuje, ze v Némecku
existovala cenova konkurence na mezimolekuldrni Grovni jen do té miry, dokud mély
predmétné pripravky velmi blizky terapeuticky profil, coz patrné platilo pro ome-
prazol a pantoprazol, nebot oba tyto pripravky jsou IPP. Naproti tomu se nezd4, zZe
vstup pantoprazolu na trh by podstatnym zptsobem ovlivnil cenu anti-H2. Jak bylo
uvedeno v bodé 183 vyse, skute¢nost, ze cenové konkurenéni vztahy jsou do zna¢né
miry ovliviiovany nebo urcovany platnym regula¢nim systémem, nic neméni na tom,
jakou relevanci je tfeba priznat cenovym ukazatelim pfi posuzovdni stavajicich kon-
kuren¢nich tlakd.
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a0+ Navic skute¢nost, na niz poukazuji Zalobkyné, a sice Ze se zmensovani trzniho podilu

205

206

anti-H2 po zavedeni pantoprazolu zintenzivnilo, nedokazuje, ze by anti-H2 na IPP
vyvijela konkuren¢ni tlak. Pravé naopak, tato skutec¢nost spise potvrzuje zjisténi Ko-
mise, ze IPP vyvijely jednostranny konkurencni tlak na anti-H2.

Komise pak dale ohledné vstupu generického anti-H2 ranitidinu na némecky trh
v roce 1995 v bodech 423 a 424 odivodnéni napadeného rozhodnuti uvedla, Ze ze
studie spolecnosti Lexecon vyplyvd, Ze v priibéhu obdobi, které zacalo tésné pred
vstupem této latky na trh a skoncilo o tfi mésice pozdéji, ceny anti-H2 klesly priblizné
0 40 %, zatimco ceny IPP ziistaly beze zmény a celkovy prodej IPP nadale rychle rostl.
Propagadni ¢innost, méfend poctem navstév uskute¢nénych lékarskymi zmocnénci,
mimoto v segmentu anti-H2 kratce pfed zavedenim generického ranitidinu vyrazné
zesilila a krdtce po ném vyrazné klesla. Naproti tomu vstup generického ranitidinu na
trh nemél dopad na propagaéni ¢innost pro IPP nebo na jejich prodej. Komise z toho
tedy dovodila, Ze zintenzivnéni konkurence mezi anti-H2 z hlediska cen a propagac¢ni
¢innosti nemélo na IPP vliv.

Zalobkyné a EFPIA tvrdi, Ze zavedeni generického anti-H2 ranitidinu pozitivné ovliv-
nilo prodej anti-H2 co do objemu a mélo negativni dopad na prodej IPP co do obje-
mu. Jak uvadi Komise, z tabulky 16 prilohy k napadenému rozhodnuti v$ak vyplyva,
ze prodej IPP co do hodnoty, vyjadieny v procentech z kombinovaného prodeje IPP
a anti-H2, v letech 1994 az 1997 nadéle rostl, a to z 32 % v roce 1994 na 42 % v roce
1995, na 57 % v roce 1996 a na 67 % v roce 1997. Jak jiz bylo uvedeno v bodé 195 vyse,
v pripadé diferencovanych pripravki je Komise opravnéna prihlizet vice k prodeji co
do hodnoty nez k prodeji co do objemu, z néhoz vychézeji grafy 2 a 3 zpravy spolec-
nosti Lexecon.
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Z tabulky 19 prilohy k napadenému rozhodnuti kazdopadné vyplyvd, Ze mnozstvi 1é-
karskych predpisti IPP co do objemu v letech 1994 az 1997 neustdle rostlo, a to z vice
nez 2 miliont predpist v roce 1994 na vice nez 3,3 milionu predpist v roce 1997.

Zalobkyné na zékladé grafii 2 a 3 zpravy spole¢nosti Lexecon tvrdi, Ze po zavedeni
generického ranitidinu podil anti-H2 na trhu vzrostl, zatimco trzni podil ptipravku
Losec zaznamenal pokles a trzni podil IPP se stabilizoval. Je vsak tfeba uvést, jak jiz
Komise zdiraznila v bodech 462 a 463 odiivodnéni napadeného rozhodnuti, Ze tyto
grafy ukazuji relativni podil na prodeji IPP a anti-HI2 co do objemu vyjadieny v pro-
centu z kombinovaného prodeje IPP a anti-H2, tzn. na domnélém spole¢ném trhu
anti-H2 a IPP. V ndvaznosti na autokorela¢ni jev bude mit v takovém kontextu narist
prodeje anti-H2 nevyhnutelné vliv na trzni podil IPP, i kdyby nérist prodeje anti-H2
probéhl v segmentech, na které se IPP nezaméruji, jako jsou segmenty tvorené lehky-
mi nebo benignimi formami zalude¢nich a stfevnich potizi, kde maji farmaceutické
pripravky relativné slabou terapeutickou t¢innost. Komise se tedy nedopustila zjevné
nespravného posouzeni, kdyz méla za to, Ze pomoci téchto tdaji nelze prokazat, ze
by anti-H2 vyvijela na IPP zna¢ny konkuren¢ni tlak.

Navic skute¢nost, na niz poukazuje EFPIA, a sice Ze systém referen¢nich cen platny
v Némecku branil tomu, aby snizend cena generického ranitidinu vyvijela tlak na ceny
IPP, nic neméni na zjisténi, Ze na IPP nepusobily znacné konkurencni tlaky vlivem
nizsich cen anti-H2 (viz body 174 a 175 vyse).
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210 Ohledné pozorovdni propagacni ¢innosti zalobkyné nemohou véazné tvrdit, Ze pro-

211

212

pagacni ¢innost pro Losec a ostatni IPP v reakci na vstup ranitidinu na trh vzrostla.
Z grafi 5 a 6 zpravy spolecnosti Lexecon vyplyvd, Ze zmény v propagacni ¢innosti pro
IPP nebyly nijak vyrazné na rozdil od zfetelného a vyrazného riistu propagacni ¢in-
nosti pro anti-H2. Na zadkladé tohoto pozorovani byla Komise opravnéna se domni-
vat, Ze zaveden{ ranitidinu na trh ozivilo konkurenci mezi anti-H2 prostfednictvim
zvysené propagacni ¢innosti, a toto zintenzivnéni se pritom netykalo konkurence IPP,
pro néz propagacni ¢innost ztistala stabilni. Z této uddlosti tedy jasné vyplyvaji vztahy
mezi jejimi jednotlivymi ¢dstmi, a sice vstupem ranitidinu na trh, zvy$enou konku-
renci u anti-H2 a tim, Ze propagacni ¢innost pro IPP nebyla podstatnym zptsobem
ovlivnéna. Toto pozorovani je sice Casové omezené, avsak potvrzuje zavér, ze anti-H2
nevyvijela na IPP zna¢ny konkurenéni tlak.

Dile je tfeba poukdzat na to, ze zalobkyné sice tvrdi, Ze propagac¢ni ¢innost muize
prochdzet zménami v zdvislosti na jinych faktorech, avSak neupresnuji, jaké faktory
v projednavané véci vyvraceji zavéry, které Komise vyvodila z pozorovéani velmi zfe-
telného ristu propagacni ¢innosti pro anti-H2 po vstupu generického ranitidinu na
trh a ze souvisejici neexistence zvlastniho dopadu na propagacni ¢innost pro IPP.

Konec¢né pak Komise ohledné vstupu generického omeprazolu na trh v Némecku
v roce 1999 v bodé 425 odtivodnéni napadeného rozhodnuti uvedla, Ze tato udélost
zpusobila zmens$eni objemu prodeje pripravku Losec o zhruba 60 % a negativné ovliv-
nila prodej ostatnich IPP.
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Komise spravné zduraznuje, ze velmi vyrazny dopad vstupu generického omeprazolu
na trh jak na prodej pripravku Losec, tak na jeho cenu je tfeba posuzovat ve spojeni
s neexistujicim dopadem zavedeni generického anti-H2 ranitidinu na ceny a prodej
IPP. Zalobkyné sice tvrdi, ze Komise nemohla vyloucit, Ze anti-H2 vyvijela na Losec
znacny konkurencni tlak, avsak nepredlozily nic, co by mohlo Komisi u¢inéna zjisténi

vyvratit.

Zadruhé Komise ohledné vstupu generického anti-H2 ranitidinu na trh ve Spojeném
kralovstvi v roce 1997 uvedla, Ze prodej IPP v absolutni hodnotg, jakoz i podil tohoto
prodeje na celkovém prodeji IPP a anti-H2 ve Spojeném krélovstvi nadéle — i navzdo-
ry této udélosti — od roku 1997 rostly. Komise mimoto konstatovala, Ze vstup gene-
rického ranitidinu na trh nemél vliv na rist ceny ptipravku Losec.

Je tieba konstatovat, Ze z tabulky 16 prilohy k napadenému rozhodnuti vyplyvd, ze
prodej IPP vyjadreny v procentu z kombinovaného prodeje IPP a anti-H2 po roce
1997 neustéle rostl, a to z 56 % v roce 1996 na 60 % v roce 1997, poté na 65 % v roce
1998 a na 70 % v roce 1999. Z téchto udaju vyplyva, jak Komise uvedla v bodé 454
odivodnéni napadeného rozhodnuti, Ze uvedeni ranitidinu na trh Spojeného kralov-
stvi v roce 1997 s mnohem niz$i cenou na prodej IPP znaény konkurencni tlak. Dale
je tfeba poukdzat na to, Ze pokles prodeje IPP, na néjz poukazuji zalobkyné, z grafu 7
zpravy spolec¢nosti Lexecon zfetelné nevyplyva. Tempo rastu prodeje pripravku Lo-
sec se totiz mirné snizilo, zatimco prodej ostatnich IPP stédle vykazuje vyrazny rust,
na zakladé ¢ehoz se 1ze domnivat, Ze ve svém souhrnu nebyl rtst prodeje IPP vstupem
generického ranitidinu na trh ovlivnén.
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Z tohoto grafu také vyplyvd, Ze zavedeni ranitidinu nevyvijelo tlak na sniZzeni cen
IPP. Tento graf naopak poukazuje na mirny rist téchto cen, a to az do biezna 1998,
kdy byly ceny snizeny na zdkladé systému regulace cen Spojeného kralovstvi, ktery
uklddal snizeni ziskti z prodeje nékterych pripravki po uré¢enou maximalni hodnotu
(viz stranu 21 zpravy spole¢nosti Lexecon). Argumenty zalobkyn k této otdzce je tedy
rovnéz tieba odmitnout.

Zalobkyné déle uvadéji, ze Komise ohledné udalosti zjisténych v Némecku a Spoje-
ném krélovstvi nepravem pripisovala pozorované zmény jedinému faktoru, ackoli po-
dle nich byly vyvolany nékolika faktory soucasné. Pro ucely vyvraceni zavéri Komise
vsak Zalobkyné neobjasnuji — konkrétné v pripadé vyse zkoumané uddlosti — jaky
dopad mohly mit v téchto urcitych pripadech rtizné faktory, na které poukazuji, a sice
cena pripravku Losec a konkurenénich pripravki, vstup konkurenc¢nich pripravka na
trh, pocet riznych dostupnych 1ékovych forem pripravku Losec a konkurencnich pri-
pravkd, propagacni ¢innost provadéna pro vsechny pripravky na trhu, okamzik, kdy
byly schvaleny nové indikace pro Losec, a chronologicky vyvoj. Za téchto podminek
a s ohledem na to, Ze zavéry Komise maji oporu v ji analyzovanych informacich, ne-
muze takova vytka postacovat k tomu, aby bylo mozné zde spatiovat zjevné nesprav-
né posouzeni na strané Komise.

Zalobkyné koneé¢né tvrdi, ze empirické idaje, na nichz Komise zalozZila své posou-
zeni, jsou prili§ omezené na to, aby mohly byt oporou pro vymezeni relevantniho
vyrobkového trhu.

Z posouzeni vSech Zalobnich diivodt a argumenttd predlozenych zalobkynémi vici
vymezeni trhu, které provedla Komise, vyplyvd, ze Komise své posouzeni zalozi-
la na vyss$i G¢innosti IPP, na diferencovaném terapeutickém vyuziti IPP a anti-H2,
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na procesu asymetrického nahrazovdni, jimz se vyznacoval rist prodeje IPP a s tim
souvisejici pokles nebo stagnace prodeje anti-H2, na cenovych ukazatelich, jako jsou
ukazatele vyplyvajici z platného pravniho ramce, a na ,pfirozenych udélostech” pozo-
rovanych v Némecku a Spojeném krélovstvi.

20 Po celkovém posouzeni udaji, na nichz Komise zalozila své posouzeni, a s ohledem
na vytky uplatnéné zalobkynémi a EFPIA, ma Tribundl za to, ze tyto idaje, z nichz
nékteré predlozily samy zalobkyné, tvori v projedndvané véci soubor relevantnich
a dostate¢nych udajd, které pravné dostacujicim zpisobem podpiraji zavér, k némuz
Komise dospéla, a sice ze anti-H2 v obdobi let 1993 az 2000 nevyvijela na IPP zna¢ny
konkuren¢ni tlak.

21 Tribundl md tedy za to, ze Zalobkyné a EFPIA neprokazaly, ze by se Komise dopustila
zjevné nespravného posouzeni, kdyz urcila, ze v Némecku, v Belgii, v Dansku ptinej-
mens$im v letech 1993 az 1999, v Norsku, v Nizozemsku, ve Spojeném kralovstvi pfi-
nejmensim v obdobi od roku 1993 do konce roku 2000 a ve Svédsku tvofily relevantni
vyrobkovy trh pouze IPP.

22 S ohledem na vy$e uvedené je tfeba zamitnout druhy zalobni divod sméfujici proti
vymezeni trhu.
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B — K dominantnimu postaveni

1. Argumenty ucastnic rizeni

Zalobkyné a EFPIA poznamendvaji, ze hospodarska soutéz ve farmaceutickém odvét-
vi md zvlastni vlastnosti, k nimz je potteba prihlizet. EFPIA v tomto ohledu uvadi, ze
dominantni postaveni je definovano jako schopnost zvy$ovat ceny bez obavy z G¢inné
odvety ze strany spotiebitelti nebo soutézitelti. Zalobkyné a EFPIA vsak uvadéji, ze
trhy s farmaceutickymi pfipravky v dotyénych ¢lenskych stétech se vyznacuji vysokou
urovni verejnopravni regulace, jez zahrnuje konkrétné zavazna pravidla stanovovani
cen a hrazeni nakladg, kterd vymezuji cenovy rdmec. Skute¢nost, Ze nejvétsi ¢ast né-
kladii na lé¢ivé pripravky vydavané na predpis nenesou ani hlavni rozhodovatelé (1é-
kari), ani koncovi spottebitelé (pacienti), ma podle nich za nasledek, Ze rozhodovatelé
pri predepisovani lécivych pripravki projevuji omezenou citlivost k cendm. K tomu
je podle nich tfeba pricist i to, Ze vnitrostatnim trhiim ¢asto ve skute¢nosti dominu-
je monopsonni nakupujici subjekt. Rozhodnuti tykajici se vyroby dile podle EFPIA
podléhaji povinnosti zajistit kontinuitu vyroby a farmaceutické podniky jsou povinny
pravidelné investovat, aby si udrzely postaveni na trhu (stanovisko generalniho advo-
kata Jacobse predchazejici rozsudku Soudniho dvora ze dne 31. kvétna 2005, Syfait
a dalsi, C-53/03, Sb. rozh. s. I-4609, bod 81 a nésledujici; rozsudek GlaxoSmithKline
Services v. Komise, bod 46 vyse, body 106, 125, 141, 259, 264, 271 a 300). Na trzich
s farmaceutickymi pripravky EHP tak podle ni nepanuji obvyklé podminky hospo-
dérské soutéze.

EFPIA ohledné vyznamu prisuzovaného trznim podilim tvrdi, Ze bez dtikladné ana-
lyzy konkuren¢nich podminek na relevantnim trhu nestaci vyznamny podil na trhu
k vysloveni zavéru, Ze se jednd o dominantni postaveni. To podle EFPIA plati zvlasté
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pro farmaceutické odvétvi vyznacujici se silnou hospodarskou soutézi prostrednic-
tvim inovace, kde je podstatny podil na trhu mnohem méné dilezity nez v jinych pri-
myslovych odvétvich a neposkytuje Zadné uzite¢né informace o faktoru hospodarské
soutéze, ktery je v projednavané véci relevantni, a sice o mife inovace.

Stejné tak maji zalobkyné za to, ze Komise v prili$ velké mife vychdzela z udajt tyka-
jicich se cen a podilt na trhu. Zalobkyné tvrdi, ze v cenové oblasti nemaji farmaceu-
tické spole¢nosti nad trhem zadnou moc, i kdyz maji vyznamné podily na trhu. Podle
nich nejsou ceny samy o sobé vérohodnym ani nejdalezitéj$im idajem o hospodarské
soutézi. S ohledem na povahu trha s farmaceutickymi pripravky je podle zalobkyn
zapottebi mimorddnych okolnosti k tomu, aby vyrobce farmaceutickych pripravka
mohl zaujimat dominantni postaveni. Komise v$ak podle nich neprokazala, jak mohla
skupina AZ s ohledem na platnou regulaci na relevantnim trhu narusit hospodarskou
soutéz tim, Ze jednala nezdvisle na svych soutézitelich, na 1ékarich a na pacientech.

EFPIA mimoto zpochybnuje tvrzeni uvedené v bodé 547 odivodnéni napadeného
rozhodnuti, podle kterého o trzni sile skupiny AZ svédci to, ze jeji vys$si ceny odrazeji
jeji vyjednavaci silu ve vztahu k vnitrostaitnim organiim ve snaze o ziskani vyssich
cen za Losec a Losec MUPS. Vy$si ceny stanovené organy verfejné moci totiz podle
ni odréazeji inovacni hodnotu pfipravku, jakoz i jeho pomér mezi Gi¢innosti a cenou,
a jsou vylu¢né vysledkem politiky ¢lenskych stati tykajici se vnitrostatnich systémi
sociadlniho zabezpeceni a stimulace inovaci. Navic, i kdyby bylo tfeba mit za to, Ze
farmaceutické spole¢nosti leckdy maji vyjednavaci silu, ceny 1é¢ivych pripravka po-
dle ni strukturdlné unikaji ptisobeni nabidky a poptavky (rozsudek GlaxoSmithKline
Services v. Komise, bod 46 vyse, body 140 a 141). Ceny podle ni maji navic tendenci
s postupem casu klesat vlivem tlaku vyvijeného v tomto sméru organy verfejné moci,
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které na tom maji zdjem. Ve farmaceutickém odvétvi tak droven cen a jejich vyvoj
nemohou byt ovlivnény dominantnim postavenim.

27 EFPIA tvrdi, Zze kazdopadné existuje domnénka, Ze cena stanovend orginy vefejné

moci odrazi konkurencni cenu a Ze Komise neprokazala, Ze tomu tak nebylo v pfipa-
dé relativné vyssi ceny, které se domohla skupina AZ.

28 EFPIA také zpochybnuje tvrzeni obsazené v bodé 554 odtivodnéni napadeného roz-

229

hodnuti, podle kterého vliv na ceny ze strany zdravotnickych systéma poskytuje far-
maceutickym spolecnostem vétsi trzni silu nez v situaci, kdy by koncovy spotrebitel
nesl v celém rozsahu ndklady na 1écivé pripravky. EFPIA tvrdi, Ze jelikoz organy verej-
né moci nesou ndklady na zdravotni péci, budou dbét na to, aby cena byla od poc¢atku
stanovena na konkuren¢ni Grovni, a budou vyvijet tlak na jeji snizovani. Podle EFPIA
je proto mylné tvrdit, Ze skupina AZ méla schopnost jednat do zna¢né miry nezavisle
na zdravotnickych systémech (viz bod 561 odtivodnéni napadeného rozhodnuti).

EFPIA ohledné vyznamu prisuzovaného praviim dusevniho vlastnictvi zpochybnu-
je tvrzeni Komise obsazené v bodé 517 odiivodnéni napadeného rozhodnuti, a sice
ze prava dusevniho vlastnictvi a ostatni prava, kterd skupina AZ odvozuje z ,far-
maceutického préava na ochranu své technologie®, jsou jednim z hlavnich faktordg,
které umoznuji urcit existenci dominantniho postaveni. Tato Gvaha je totiz podle
EFPIA v rozporu s judikaturou, kterd odmitla pripustit, Ze by jiz z pouhé existence
prav dusevniho vlastnictvi mohla vznikat trzni sila (rozsudky Soudnitho dvora ze
dne 5. fijna 1988, Volvo, 238/87, Recueil, s. 6211; ze dne 6. dubna 1995, RTE a ITP
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v. Komise, C-241/91 P a C-242/91 P, Recuelil, s. [-743, déle jen ,rozsudek Magill®, a ze
dne 29. dubna 2004, IMS Health, C-418/01, Recueil, s. I-5039).

Zalobkyné tvrdi, ze skute¢nost, Ze skupina AZ zahdjila fizeni na ochranu svych prav
dusevniho vlastnictvi, jejichz opravnénost Komise v bodé 535 odiivodnéni napadené-
ho rozhodnuti podle nich nezpochybnuje, a ze uzavrela ,dohody o narovnani®, je pro
tcely zjisténi dominantniho postaveni irelevantni. Zalobkyné maji za to, Ze okolnosti
téchto fizeni a ,dohod o narovnani*, které jsou analyzoviny v bodech 515 az 540 odi-
vodnéni napadeného rozhodnuti, byly rovnéz irelevantni a v tomto ohledu odkazuji
na odpovéd na ,popis skutkovych okolnosti“ (letter of facts) ze dne 21. ledna 2005.
Zalobkyné déle poznamenavaji, Ze Komise nezjistila, Ze by ustanoveni ,dohod o na-
rovnani“ méla zneuzivajici charakter.

7 vz

EFPIA dodav4, ze tvahy Komise, podle nichz jsou soudni fizeni zahdjend skupinou
AZ relevantni pro posouzeni jejtho dominantniho postaveni, znamenaji, ze spolec¢-
nost, kterd vstoupi na trh s inova¢nim pripravkem, se musi vyvarovat uplatnovani
veskerych svych prav dusevniho vlastnictvi a pozadovani autorskych poplatka (roy-
alties) vici nékterym svym soutézitelim, aby ji nehrozilo, Ze bude povazovéna za
podnik v dominantnim postaveni, a tim padem aby na jeji obchodni politiku nebyla
uvalena omezeni. V pripadé takového postaveni vSak podle EFPIA hrozi, Ze veskeré
podnéty k tvorbé inovacnich pripravka zcela vymizi.

V souvislosti s otdzkou, jaké vyhody poziva zavedeny pripravek nebo pripravek, ktery
vstupuje na trh jako prvni, Zalobkyné ostatné poznamenavaji, Ze pantoprazol dosahl
v Némecku trznfho podilu ve vysi 20,66 %, ackoli byl na trhu teprve dva roky (1995).
Zalobkyné naznacuji, ze je to zptisobeno tim, Ze vyrobce pantoprazolu, spole¢nost
Byk Gulden, byla némeckd spole¢nost. Zalobkyné také podotykaji, ze prava dusevni-
ho vlastnictvi, jejichz majitelkou je skupina AZ, nezabranila lansoprazolu ve vstupu
na trhu v roce 1993 a pantoprazolu v roce 1994.
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EFPIA déle zpochybriuje, Ze dlouhodobd pritomnost skupiny AZ na trhu s IPP by
mohla obecné poskytovat konkuren¢ni vyhody, nebot tyto vyhody jsou podle ni
pro urc¢eni dominantniho postaveni irelevantni. Uspéch farmaceutického piipravku
je totiz podle ni jiz pojmové kratkodoby, nebot takovy pripravek je citlivy na vstup
jinych inovac¢nich pripravki a rovnéz generickych pripravkd, jak to Komise uznala
v bodé 562 odtivodnéni napadeného rozhodnuti. Licen¢ni smlouvy a zpfistupnéni
informaci poskytnutych pro ucely ziskani registrace mimoto podle EFPIA oteviraji
soutézitelim cestu.

EFPIA Komisi ohledné analyzy finanéni sily, zdroji a specializace skupiny AZ vytyka,
Ze srovnava cisla o prodeji, o ziscich po zdanéni, o celkovych aktivech, o vynosnosti
kapitalu, o zdrojich v oblasti vyvoje a vyzkumu a o marketingovych zdrojich, a pfi-
tom z nich vyvodila zavér o konkurencni sile spole¢nosti soupeticich se skupinou AZ
v pripadé IPP.

Zalobkyné se kazdopadné domnivaji, Ze zavér Komise, podle kterého $lo v Némecku
v letech 1995 az 1997 o dominantni postaveni, je chybny. Zalobkyné v tomto ohledu
tvrdi, Ze ony tii faktory, o néz se Komise opir4, tj. podily na trhu, ceny a propaga¢ni
¢innost, nepodporuji zavér o tom, Ze doslo k dominantnimu postaveni. Ohledné po-
dild na trhu nejprve zalobkyné poznamenavaji, Ze z tabulky 26 ptilohy k napadenému
rozhodnuti vyplyvd, Ze i kdyz skupina AZ v letech 1995 az 1997 vlastnila nejvétsi
podil na trhu, také jeji soutézitelé vlastnili vyznamné podily na trhu. Z této tabulky
podle nich také vyplyva, ze trzni podil skupiny AZ se v letech 1994 a 1995 zmensil
z 82,57 na 64,94 %, zatimco trzni podil pantoprazolu se z 5,34 % v roce 1994 zvétsil na
20,66 % v roce 1995. Podle zalobkyn se trzni podil skupiny AZ v letech 1996 a 1997
nadale zmens$oval, zatimco trzni podily lansoprazolu a pantoprazolu se zvétSovaly.
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Ohledné tidajt o stanovovani cen obsazenych v tabulce 33 prilohy k napadenému roz-
hodnuti Zalobkyné dale tvrdi, Ze v obdobi let 1995 az 1997 byly ceny tobolek Antra
20 mg (omeprazol), Agopton 30 mg (lansoprazol) a Rifun 40 mg (pantoprazol) stejné, coz
naznacuje, ze skupina AZ nebyla schopna uplatiovat vy$si ceny nez jeji soutézitelé.

Konec¢né pak zalobkyné ohledné informaci tykajicich se propagac¢ni ¢innosti prova-
dénych v Némecku odkazuji na graf 6 zpravy spole¢nosti Lexecon. Z tohoto grafu po-
dle nich vyplyv4, ze propagacni ¢innost v pfipadé pantoprazolu byla intenzivnéjsi nez
propagacni ¢innost v pripadé pripravku Losec, zatimco propagac¢ni ¢innost v pripadé
lansoprazolu odpovidala propagaé¢ni ¢innosti v pripadé pripravku Losec. S ohledem
na tabulku 26 prilohy k napadenému rozhodnuti se zalobkyné domnivaji, Ze intenziv-
néjsi propagacni ¢innost v souvislosti s pantoprazolem tomuto pfipravku umoznila
dosdhnout velkého trzniho podilu a tento podil si udrzet, zatimco trzni podil pfi-
pravku Losec se zmensil. To podle zalobkyn svédci o zptsobilosti nové vstupujiciho
pripravku na trh G¢inné konkurovat ptipravku Losec diky propagacni ¢innosti, kterd
byla v jeho prospéch provadéna.

Komise tvrdi, ze argumenty vznesené zalobkynémi a EFPIA nejsou opodstatnéné.

2. Zavéry Tribundlu

Uvodem je tfeba poukazat na to, Ze z ustalené judikatury vyplyva, Ze dominantni po-
staven{ podle ¢lanku 82 ES se tyka situace, v niz ma podnik hospodarskou silu, kterd
mu umoziiuje branit zachovéni ic¢inné hospodarské soutéze na relevantnim trhu tim,
ze mu poskytuje moznost jednat do zna¢né miry nezavisle na svych soutézitelich,

II - 2917



240

241

ROZSUDEK ZE DNE 1. 7. 2010 - VEC T-321/05

svych zdkaznicich a nakonec i spotfebitelich. Existence dominantniho postaveni
obecné vyplyva ze spojeni riiznych faktord, které samy o sobé nejsou nutné rozhodu-
jici (rozsudky Soudniho dvora ze dne 14. inora 1978, United Brands a United Brands
Continentaal v. Komise, 27/76, Recueil, s. 207, body 65 a 66, a ze dne 13. Ginora 1979,
Hoffmann-La Roche v. Komise, 85/76, Recueil, s. 461, body 38 a 39).

V projednavané véci Komise v bodé 601 odivodnéni napadeného rozhodnuti shle-
dala, zZe skupina AZ zaujimala na trhu s IPP dominantni postaveni ve smyslu ¢lanku
82 ES, a to v Némecku od roku 1993 az do konce roku 1997, v Belgii od roku 1993 az
do konce roku 2000, v Dansku od roku 1993 az do konce roku 1999, v Nizozemsku od
roku 1993 az do konce roku 2000, ve Spojeném kralovstvi od roku 1993 az do konce
roku 1999 a ve Svédsku od roku 1993 az do konce roku 2000. V piipadé Norska méla
Komise za to, ze pro Ucely pouziti ¢lanku 54 Dohody o EHP je tieba konstatovat, ze
skupina AZ zaujimala dominantn{ postaveni od 1. ledna 1994, kdy uvedend dohoda
vstoupila v platnost, az do konce roku 2000.

Zalobkyné a EFPIA nesouhlasi s tim, jak Komise posoudila dominantni postaveni
skupiny AZ, a zpochybnuji pritom predevsim relevanci onéch péti faktord, zohled-
nénych v napadeném rozhodnuti — jsou jimi podil na trhu, Groven cen, existence
a uzivani prdv dusevniho vlastnictvi, postaveni prvniho vyrobku na trhu a finan¢ni
sila skupiny AZ. Zalobkyné déle zpochybiiuji opodstatnénost zavért Komise o domi-
nantnim postaveni skupiny AZ v Némecku. Tyto vytky budou jedna po druhé zkou-
many nize.
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a) K podilu skupiny AZ na trhu

Nejprve je tfeba pripomenout ohledné vyznamu prisuzovaného podstatnym trznim
podiltim pro tcely urceni pripadného dominantniho postaveni skupiny AZ, ze jestlize
se vyznam trznich podilti miiZe na jednotlivych trzich lisit, dlouhodobé velmi vyso-
ky podil predstavuje sam o sobé, az na vyjime¢né okolnosti, dikaz existence domi-
nantniho postaveni (rozsudek Hoffmann-La Roche v. Komise, bod 239 vyse, bod 41;
rozsudky Tribunélu ze dne 12. prosince 1991, Hilti v. Komise, T-30/89, Recueil,
s. 11-1439, bod 91, a ze dne 8. fijna 1996, Compagnie maritime belge transports a dalsi
v. Komise, T-24/93 az T-26/93 a T-28/93, Recueil, s. II-1201, bod 76).

Z judikatury v tomto ohledu vyplyva, Ze v pfipadé podilu na trhu prevysujiciho 50 %
se jedna o velmi vysoky podil na trhu (rozsudek Soudniho dvora ze dne 3. Cervence
1991, AKZO v. Komise, C-62/86, Recueil, s. I-3359, bod 60) a ze podil na trhu od 70
do 80 % je sdm o sobé jasnou zndmkou existence dominantnfho postaveni (rozsud-
ky Tribundlu Hilti v. Komise, bod 242 vyse, bod 92, a ze dne 30. zafi 2003, Atlantic
Container Line a dal$i v. Komise, T-191/98, T-212/98 az T-214/98, Recuelil, s. II-3275,
bod 907).

V projedndvané véci je tifeba zaprvé poukazat na to, ze Komise pfi svém zkoumani
nevychazela vyluéné z trzniho podilu skupiny AZ, nybrz provedla dikladnou ana-
lyzu podminek hospodarské soutéze, a zohlednila pritom rtzné faktory tykajici se
hlavné vyznamu prav dusevniho vlastnictvi a ostatnich prav regulacni povahy, vyhod
spojenych s postavenim prvniho subjektu na trhu, vyznamu ceny coby parametru
hospodarské soutéze, vyznamu pritomnosti monopsonnich nakupujicich a systému
regulovanych cen a vyznamu investic do vyzkumu a vyvoje, propaga¢ni ¢innosti a fi-
nan¢nich zdroji.
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Zadruhé je vSak treba uvést, ze Komise nemohla prehlizet vyznam, jaky bylo tfeba
priznat obecné velmi vyznamnému trznimu podilu skupiny AZ po celé relevantni
obdobi ve vSech doty¢nych zemich. Ze zjisténi Komise, kterd Zalobkyné ani EFPIA
nezpochybnily, totiz vyplyvd, ze skupina AZ nikdy neprestala byt viid¢im subjektem
na trhu s IPP.

V napadeném rozhodnuti totiz Komise uvedla, ze trzni podil skupiny AZ v Némecku
¢inil 96 % v roce 1993 a témér 83 % v roce 1994 (v tabulce 26 prilohy k napadenému
rozhodnuti se uvadi 82,57 %), zatimco v roce 1994 ¢inil trzni podil spole¢nosti Takeda
12 % a trzni podil spole¢nosti Byk Gulden 5 %. Trzni podil skupiny AZ byl vice nez
dvakrét vétsi nez podil spole¢nosti Byk Gulden v letech 1995 az 1997, ktery dosaho-
val pétiny az ¢tvrtiny trhu, zatimco trzni podil spole¢nosti Takeda ¢inil 12 % v roce
1994 a 17 % v roce 1997. Trzni podily skupiny AZ, spole¢nosti Byk Gulden a spolec-
nosti Takeda se po zavedeni generického omeprazolu v roce 1999 zna¢né zmensily
(body 582 a 583 odtivodnéni napadeného rozhodnuti).

V ptipadé Belgie Komise uvedla, ze do roku 1993 ¢inil podil skupiny AZ na trhu
100 %, v letech 1994 aZ 1996 se udrzel nad 90 %, v roce 1997 ¢inil o néco méné nez
90 % a ndasledné se zmensil na 81 % v roce 1998 a na 68 % v roce 2000. Trzni podi-
ly jejich hlavnich soutézZiteld, spole¢nosti Takeda a Byk Gulden, v roce 2000 cinily
27 % v pripadé prvni z nich a 5 % v pripadé druhé (bod 570 odiivodnéni napadeného
rozhodnuti).

Ohledné Dénska z tabulky 25 prilohy k napadenému rozhodnuti vyplyva, ze trzni
podil skupiny AZ ¢inil 100 % v roce 1993 a 97,47 % v roce 1994. Komise konstatovala,
ze v letech 1995 az 1997 ¢inil trzni podil pfipravku Losec 85 % az 75 %. Tento podil
na trhu se v roce 1998 zvétsil a v roce 1999 se opét stabilizoval na trovni o néco nizsi
nez 75 %, a to presto, Ze jeho cena byla ptiblizné o 13 % vyssi nez cena lansoprazolu
a pantoprazolu (body 577 az 579 odivodnéni napadeného rozhodnuti).
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Ohledné Norska Komise konstatovala, ze v letech 1993 az 2000 zaujimal prodej
omeprazolu 100 % az 74 % trhu. V roce 1998 se podil skupiny AZ na trhu z davo-
du paralelnich dovozl zmensil na 45 %. Paralelni dovozy vsak nasledujiciho roku, tj.
v roce 1999, skoncily a skupina AZ znovu doséhla trzniho podilu ve vysi témér 75 %
(bod 590 odtvodnéni napadeného rozhodnuti).

V pripadé Nizozemska Komise konstatovala, Ze v letech 1993 az 2000 zaujimal prodej
omeprazolu priblizné 100 % az 86 % trhu. Az do roku 1998 bylo mozné podstatnou
¢ast tohoto prodeje pric¢itat paralelnim dovozctim. Zadny paralelni dovozce se véak
nedokazal vyrovnat vyznamnému trznimu podilu skupiny AZ, ktery pfitom v roce
1996 klesl na svou nejniz$i troven, a to na méné nez 59 % (body 586 a 587 odiivodnéni
napadeného rozhodnuti).

Ohledné Svédska Komise uvedla, ze prodej omeprazolu predstavoval 9 desetin pro-
deje IPP v letech 1993 az 1999 a 8 desetin prodeje v roce 2000. Zatimco do roku 1996
pripadal veskery tento prodej skupiné AZ, v roce 1998 se podil paralelnich dovozi na
tomto prodeji zvétsil a trzni podil skupiny AZ se tak zmensil na 44 %. Podle Komise
se v8ak po zru$eni registraci trzni podil skupiny AZ opét zvétsil na troven jen o néco
nizsi nez 65 %. Naproti tomu trzni podily spole¢nosti Byk Gulden a Eisai neptekrocily
2,4 % v pripadé prvni z nich a 0,8 % v pripadé druhé, a trzni podil spole¢nosti Takeda
neprekrocil 7 %, s vyjimkou roku 2000, kdy spole¢nost Takeda dosdhla trzniho podilu
ve vysi 15 % na ukor paralelnich dovozct (body 594 az 597 odiivodnéni napadeného
rozhodnuti).

Konec¢né pak v pripadé Spojeného kralovstvi Komise uvedla, ze trzni podil skupiny
AZ v letech 1993 az 1996 kolisal mezi 100 % a 88 %. Trzni podil skupiny AZ nésledné
setrval na drovni dvakrat vyssi nez u spole¢nosti Takeda, s tim, Ze jejich trzni podily
¢inily 78 % pro AZ a 20 % pro Takeda v roce 1997, 68 % pro AZ a 29 % pro Takeda
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v roce 1998 a 63 % pro AZ a 31 % pro Takeda v roce 1999. V roce 2000 se trzni po-
dil skupiny AZ zmensil na 57 %, zatimco trzni podil spolecnosti Takeda ¢inil 33 %
(bod 599 odtavodnéni napadeného rozhodnuti).

S ohledem na tato zjisténi, kterd Zalobkyné a EFPIA nezpochybnily, se Komise mohla
spravné domnivat, ze zvlast velké trzni podily skupiny AZ, které byly kazdopadné vét-
$i nez trzni podily jejich soutéziteld, byly naprosto relevantnim ukazatelem jeji trzni
sily, ktera se nemohla s trzni silou ostatnich subjekt na trhu srovnavat.

Skutecnost, na niz poukdzala EFPIA, a sice Ze inovace je ve farmaceutickém odvét-
vi zdsadnim parametrem hospodarské soutéze, nezpochybnuje vyznam, jaky je tre-
ba prisuzovat velmi vysokym trznim podilim skupiny AZ, tak jak byly posouzeny
v jejich kontextu. Z napadeného rozhodnuti v tomto ohledu vyplyva, ze vysadni po-
staveni skupiny AZ je pravé vysledkem jejiho inova¢niho pralomu, ktery ji umoznil
rozvinout novy trh a ziskat na ném vyhodné postaveni prvniho subjektu na trhu diky
uvedeni prvniho IPP na trh. Zalobkyné a EFPIA mimoto neobjasfuji, jak by vlivem
zvlastnosti farmaceutického odvétvi mohly trzni podily ztratit na vyznamu, ktery jim
byl pfiznan.

b) K trovnim cen

Zalobkyné a EFPIA zpochybiiuji, Ze by vyssi tiroven cen uplatiiovanych skupinou AZ
v pripadé pripravku Losec byla ukazatelem existence trzni sily skupiny AZ.
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U skutecnosti, na niz poukazovala EFPIA, a sice Ze ceny vyplyvaji z rozhodnuti orga-
nu verejné moci nebo jsou jimi vyrazné ovlivnény, je treba poukazat na to, Ze z napa-
deného rozhodnuti, které Zalobkyné a EFPIA v tomto ohledu nezpochybnily, vyplyva,
ze farmaceutické podniky, které poprvé nabidnou pripravky vyznacujici se vyraznou
pridanou hodnotou z terapeutického hlediska diky inovaci, jejimz jsou vysledkem,
jsou schopné dosahnout u organi verejné moci takovych cen nebo takové drovné
hrazenych ndkladd, které jsou vyssi nez v pripadé stavajicich podnikd. V tomto ohle-
du bylo poznamenano, Ze vnitrostatni organy, které stanovuji vysi hrazenych nakladt
nebo ceny lécivych pripravkd, jsou z divodu svého poslani ve vefejném zajmu vedeny
k tomu, aby zajistily, Ze do jejich zdravotnickych systémi budou zahrnuty ptipravky
prispivajici vyraznou mérou ke zlepseni verejného zdravi.

Jelikoz jsou ceny léc¢ivych pripravk( nebo vyse hrazenych naklad@ nutné stanovovany
organy verejné moci po jednédnich s farmaceutickymi podniky, tedy alespon v tom
smyslu, ze tyto podniky jsou povinny jim za tim dcelem sdélit rozhodné informace,
mohla Komise mit za to, ze farmaceutické podniky mély vyjednavaci silu ve vzta-
hu k vnitrostatnim organiim, kterd se ménila v zavislosti na pridané hodnoté z tera-
peutického hlediska, jakou se jejich pripravky vyznacuji v porovnani s predchozimi
pripravky. Z napadeného rozhodnuti, které v tomto ohledu nebylo zpochybnéno,
ostatné také vyplyva, ze v nékterych pripadech muze byt strategickym zdjmem far-
maceutickych podnikidt neuvedeni jejich pripravkii na nékteré trhy, neodpovidaji-li
ceny urcené vnitrostatnimi organy jejich ocekavanim (viz body 557 a 559 odtivodnéni
napadeného rozhodnuti).

EFPIA trva na tom, Ze rozhodnuti o stanoveni cen prijimaji orgdny verejné moci jed-
nostranné. Uzndva vsak, Ze ceny lécivych pripravki nebo vyse hrazenych nakladd jsou
stanovovany v zavislosti na jejich inova¢ni hodnoté, a proto pripravku vykazujicimu
vyraznou prfidanou hodnotu z terapeutického hlediska bude stanovena cena nebo
vy$e hrazenych ndkladd vyssi nez pripravkium, které takovou terapeutickou hodno-
tu nemaji. Proto je nesporné, Ze ackoli cena nebo vyse hrazenych ndklada vyplyva
z rozhodnuti prijatého organy vefejné moci, schopnost farmaceutického podniku
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dosdhnout vyssi ceny nebo vyssi Grovné hrazenych ndkladt zévisi na inovac¢ni hod-
noté pripravku.

V projednavané véci je tieba podotknout, ze skupina AZ, jez byla prvnim podnikem,
ktery nabizel IPP, a sice omeprazol, jehoz terapeutickd hodnota byla mnohem vyssi
nez u stavajicich pripravka na trhu, byla schopna dosdhnout u organt verejné moci
vys$si ceny. Pro farmaceutické podniky, které uvadély na trh dalsi IPP, ,,nasledovnic-
ké“ pripravky, jako je lansoprazol, pantoprazol a rabeprazol, vsak bylo méné snad-
né takovéto vyssi cenové trovné dosdhnout. Samy zalobkyné totiz Komisi sdélily, ze
subjekty zajistujici hrazeni cen projevovaly spise vice skepse vici ,nésledovnickym®
pripravkim, vici rozsifeni rady pripravka a viaci novym lékovym formam stévajicich
pripravkd, nebot takové pripravky nabizely jen omezenou ptridanou hodnotu z tera-
peutického hlediska (bod 550 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

Je tedy tfeba mit za to, Ze moznost skupiny AZ dosdhnout vyssi ceny nebo urovné
hrazenych ndkladd odrazi vyhody, které tézila z pozice prvniho subjektu na trhu, na
jehoz pocatku sama stala. Toto postaveni prvniho subjektu na trhu je vyznamnym
faktorem predniho konkurenc¢niho postaveni skupiny AZ, k némuz Komise prihlédla
v bodech 541 az 543 odtivodnéni napadeného rozhodnuti. Pravé toto postaveni prv-
niho subjektu na trhu je totiz z¢dsti zdrojem nepochybné sily omeprazolu od skupiny
AZ co do trzniho podilu ve srovnani s konkurenci, kterd uvadéla na trh jiné IPP.

Jak jiz navic Komise uvedla v odpovédi na otdzky polozené Tribunédlem, skute¢nost,
ze skupina AZ byla schopna udrzet si trzni podil o dost vétsi nez jeji soutézitelé, a to
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pri uplatnéni vyssich cen neZ u ostatnich IPP, je relevantnim faktorem, ktery ukazuje,
ze chovani skupiny AZ ve zna¢né mite nepodléhalo tlakim vyvijenym jejimi soutézi-
teli, zdkazniky a konec¢né spotrebiteli. Okolnost, Ze vy$si troven cen uplatnovanych
skupinou AZ je zcésti zapri¢inéna stanovenim vys$$ich limitd hrazenych nakladd,

7

nema4 na toto zjisténi zadny vliv.

V tomto ohledu je tfeba poukazat na to, ze Komise je opravnéna tvrdit v bodé 554
odivodnéni napadeného rozhodnuti, Ze zdravotnické systémy, které charakterizuji
trhy s farmaceutickymi pripravky, spise posiluji trzni silu farmaceutickych spole¢nos-
ti, nebot ndklady na 1é¢ivé pripravky jsou plné nebo ve velké mire pokryty ze systémi
socialniho zabezpeceni, coz do zna¢né miry ¢ini poptavku nepruznou. To plati zvlas-
té tehdy, kdyz je farmaceuticky podnik, ktery jako prvni nabizi ur¢ity novy pripravek
vykazujici z terapeutického hlediska ve srovndni se stavajicimi pripravky pridanou
hodnotu, schopen dosdhnout vys$si Grovné hrazenych nakladd, nez jaka je pozdéji
prizndna ,ndsledovnickym® ptipravkim. Ve vztahu k podnikiim, které zaujimaji po-
staven{ prvniho subjektu na trhu, je totiz hrazeni zajistované ze systému socidlniho
zabezpeceni zaprvé stanoveno na pomérné vysoké urovni ve srovnani s ,nasledovnic-
kymi“ pripravky a zadruhé farmaceutickému podniku, ktery toto postaveni zaujima,
umoznuje stanovit jeho cenu na vysoké trovni, aniz se musi obavat, Ze pacienti a lé-
kari prejdou na jiné, méné ndkladné pripravky.

Podobné, jako to jiz bylo uvedeno v rdmci vymezeni relevantniho trhu v bodé 174
vyse, neni dilezité, zda schopnost skupiny AZ udrzet si zvlast vysoky trzni podil pfi
uplatiiovani podstatné vyssich cen je umoznéna nebo podporena systémy socidlniho
zabezpeceni, nebot tato okolnost nemd vliv na zji$téni, Ze skupina AZ byla schopna
udrzet si vy$$i prijmy nez jeji soutézitelé, a jednotlivé subjekty na trhu s farmaceu-
tickymi pripravky, tj. pacienti, predepisujici 1ékari, systémy socidlniho zabezpeceni
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a jeji soutézitelé, pritom nebyli schopni toto vysadni postaveni zpochybnit v prabéhu
obdobi, jez Komise vymezila pro tcely uréeni dominantniho postaveni.

26+ Celkova schopnost skupiny AZ udrzet své ceny na vy$si Grovni nez jeji soutézitelé pri

265

266

zachovani mnohem vétsiho podilu na trhu musi byt déle posuzovéna s prihlédnutim
ke kontextu, ktery se vyznacoval snahou o snizeni zdravotnickych vydaja ze strany
organd vefejné moci, aby se tak vynahradila snizena citlivost predepisujicich lékart
a pacientil na vysoké ceny lécivych pripravki (bod 555 odiivodnéni napadeného roz-
hodnuti), a o sniZeni proporcionalné vétsich vydaji na propagaci vynakladanych no-
vymi subjekty na trhu v Némecku a Spojeném kralovstvi (body 585 a 600 odtvodnéni
napadeného rozhodnuti).

EFPIA nicméné tvrdi, Ze se md za to, Ze ceny stanovené organy vefejné moci jsou na-
staveny na konkurenéni trovni. Je vak tfeba podotknout, Ze v rozsahu, v némz jsou
ceny ovlivnény rozhodnutimi organa vefejné moci, pokud jde o vysi hrazenych na-
kladi nebo o maximalni ceny, nejsou tyto ceny vysledkem obvyklého pisobeni trhu.
Nelze se tedy uspésné dovolavat konkuren¢ni povahy urcité drovné ceny, ktera byla
stanovena v takovémto kontextu, nebot je stanovena mimo rdmec konkuren¢nich
mechanismi umoznujicich zjistit takovou konkurencni droven. Kazdopadné je tfeba
uvést, Ze analyza dominantniho postaveni ma za cil urcit, zda je urcity podnik scho-
pen chovat se na trhu do zna¢né miry nezavisle. Zjisténi u¢inéna Komisi ohledné cen
skupiny AZ vsak ukazuji, Ze tato skupina takové nezavislosti do zna¢né miry pozivala
s ohledem na jeji schopnost udrzet si mnohem vétsi podil na trhu nez jeji soutézitelé.

Zalobkyné tvrdi, Ze intenzita regulace na trzich s farmaceutickymi piipravky kazdo-
padné brani tomu, aby farmaceuticka spole¢nost mohla vyuzivat trzni sily z hlediska
cen nebo aby mohla narus$ovat hospodarskou soutéz tim, Ze jednd nezavisle na svych

II - 2926



267

268

ASTRAZENECA v. KOMISE

soutézitelich, na lékafich a pacientech, i kdyz ma vyznamny podil na trhu. V této sou-
vislosti je tfeba nejprve uvést, jak jiz bylo konstatovano vyse, Ze schopnost skupiny
AZ udrzet si vyssi ceny nez jeji soutézitelé pri zachovani mnohem vétsiho trzniho
podilu dokazuje, ze byla schopna vyuzit trzni sily z hlediska cen, protoze ani konku-
renc¢ni vyrobci, ani systémy socialniho zabezpeceni, které nesly naklady, ani pacienti
nebyli schopni ji primét, aby své ceny sladila s tirovni cen konkuren¢nich pripravka.
V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze kromé Belgie, a od roku 1996 také Nizozem-
ska, mohly farmaceutické podniky své ceny stanovovat libovolné.

Dile je kazdopadné tfeba zdaraznit, ze konstatovani trzni sily, tzn. schopnosti podni-
ku chovat se do zna¢né miry nezdvisle na svych soutézitelich, zakaznicich a kone¢né
i spotrebitelich, s tim, Ze je mimo jiné schopen udrzet ceny na vyssi trovni pti zacho-
vani mnohem vétsiho podilu na trhu nez jeho soutézitelé, neni podminéno schopnos-
ti podniku vyuzit této sily tak, Ze bude branit zachovéani G¢inné hospodarské soutéze.
U jednani smétujicich k vylouceni nebo omezeni hospodarské soutéze muiize byt totiz
urcité jednani kvalifikovano jako zneuzivani dominantniho postaveni, aniz musi nut-
né vychazet z hospodarské sily podniku nebo aniz musi byt nutné touto hospodat-
skou silou umoznéno, protoze mezi dominantnim postavenim a jeho zneuzivanim
neni vyzadovéana pri¢inna souvislost (viz v tomto smyslu rozsudky Soudniho dvora
ze dne 21. tinora 1973, Europemballage a Continental Can v. Komise, 6/72, Recueil,
s. 215, bod 27, a Hoffmann-La Roche v. Komise, bod 239 vyse, bod 91).

Zalobkyné ostatné nemohou jednoduse tvrdit, ze skupina AZ nemohla jednat nezé-
visle na ostatnich subjektech na trhu s farmaceutickymi pfipravky. Ohledné tvrze-
ni Komise, které je uvedeno v bodé 561 odiivodnéni napadeného rozhodnuti a bylo
zpochybnéno EFPIA, a sice ze skupina AZ méla schopnost jednat do zna¢né miry
nezavisle na zdravotnickych systémech, je tfeba v tomto ohledu uvést, ze bylo v zdjmu
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skupiny AZ, aby se ujistila, Ze generické pripravky nebudou moci vstoupit na trh,
nebot mohou vyvijet silny tlak na sniZeni ceny ptipravku Losec a zmatrit zahdjeni pro-
deje dalsi generace pripravki skupiny AZ s vyhodnou cenou (viz zejména body 298 az
301 a 551 odtivodnéni napadeného rozhodnuti). Komise uvedla, Ze jak vyplyva z vy-
tykaného jednani, byla skupina AZ coby drzitelka prvnich registraci jedinym podni-
kem, ktery mohl uplatnovat vyluc¢ovaci strategii vii¢i konkuren¢nim generickym pri-
pravkam (body 527 a 528 odivodnéni napadeného rozhodnuti), a to i kdyz v zajmu
vnitrostatnich zdravotnickych systému bylo snizit ceny farmaceutickych pripravki.
S ohledem na rozdil mezi postojem organt verejné moci, které nebyly schopny ovliv-
nit vstup levnéjsich generickych pfipravki na trh, a postojem skupiny AZ, ktera byla
schopna ovlivnit jejich vstup na trh s vyuzitim regula¢niho systému, mohla Komise
konstatovat, ze skupina AZ byla schopna jednat v podstatné mife nezavisle na zdra-
votnickych systémech.

S ohledem na vy$e uvedené md tedy Tribundl za to, Ze Komise se nedopustila zjevné
nesrovnalosti, kdyz zohlednila ukazatele zalozené na cendch za ucelem posouzeni
konkuren¢niho postaveni skupiny AZ na trhu.

¢) K existenci a uzivani prav dusevniho vlastnictvi

Ohledné vytky tykajici se vyznamu, jaky byl pfipisovan praviim dusevniho vlastnic-
tvi a praviim, kterd prizndva pravni Gprava ve farmaceutické oblasti, je tfeba nejprve
poukézat na to, Ze prava dusSevniho vlastnictvi nelze prezentovat tak, Ze by nebyla
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rozhodnym faktorem pro ucely urceni dominantniho postaveni. Nelze sice mit za to,
ze samotné vlastnictvi prav dusevniho vlastnictvi by takové postaveni poskytovalo,
za urcitych okolnosti nicméné mize vytvaret dominantni postaveni zejména tim, Ze
podniku poskytuje moznost branit i¢inné hospodarské soutézi na trhu (viz v tomto
smyslu rozsudek Magill, bod 229 vyse, body 46 a 47).

V projednavané véci véak zalobkyné a EFPIA nezpochybnuji zjisténi Komise, ze Losec
jakozto prvni IPD, ktery byl uveden na trh, pozival zvl4st silné patentové ochrany, na
jejimz zakladé skupina AZ vedla sérii soudnich zalob, kterd ji umoznila vyvijet znac-
ny tlak na své soutézitele Takeda, Byk Gulden a Eisai a diktovat jim do zna¢né miry
pristup na trh. [diivérné] Spolec¢nost Eisai tak byla stejnym zptisobem nucena zaplatit
skupiné AZ néhradu za prodej rabeprazolu a zptistupnit ji nékteré technologie, jez
mohly byt vyuzity pro budouci 1ékové formy omeprazolu (viz body 88 az 96 a 521
az 524 odavodnéni napadeného rozhodnuti).

Skute¢nost, kterou zdiraznily zalobkyné, a sice Ze na patentovych soudnich sporech
zahdjenych skupinou AZ a na smirnych urovnanich, ktera nasledovala, nebylo nic
protipravniho, nema vliv na zjisténi Komise, ze patentova ochrana, které pozival Lo-
sec, umoznila skupiné AZ vyvijet znac¢ny vliv na jeji soutézitele, coz bylo samo o sobé
relevantnim ukazatelem jejiho dominantniho postaveni. Na rozdil od toho, co patrné
naznacuji Zalobkyné, tedy lze mit za to, Ze ,smirné dohody” jsou ukazatelem domi-
nantnifho postaveni, aniz je nutné, aby jejich ustanoveni méla zneuzivajici charakter.
Jak poznamendva Komise, argument Zalobkyn vyplyva ze zdmény pojmii dominantni
postaveni a zneuziti.
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Nakonec je tfeba odmitnout tvrzeni, ze zohlednéni prav dusevniho vlastnictvi a jejich
vykonu, véetné takového vykonu, ktery neni zneuzitim, za i¢elem prokdzani existence
dominantniho postaveni, by mohlo omezit veskeré podnéty k tvorbé inovaé¢nich pri-
pravkd. Je totiz tfeba zdiraznit, Ze inovace je kazdopadné vynahrazena exkluzivitou,
jakou prava dusevniho vlastnictvi poskytuji autorovi. V mife, v jaké mizZe vlastnictvi
a vykon prav dusevniho vlastnictvi tak jako v projednavané véci predstavovat rele-
vantni ukazatel dominantniho postaveni, je tfeba pripomenout, Ze zakdzané neni ta-
kové postaveni samo o sobé, ale pouze jeho zneuzivani. V tomto ohledu je tfeba uvést,
Ze v situaci, kdy by majitel prava dusevniho vlastnictvi byl povazovan za subjekt v do-
minantnim postaveni, nelze nezneuzivajici vykon tohoto prava z hlediska podnétt
k inovaci podkladat za néco nedostate¢ného.

Dile je ohledné argumentu zalobkyn vychdazejiciho z toho, Ze lansoprazol vstoupil na
némecky trh v roce 1993 a pantoprazol v roce 1994, tfeba poznamenat, ze k tomu,
aby solidni ochrana prostfednictvim prav dusevniho vlastnictvi byla relevantnim fak-
torem, nemusi byt nutné takova, Ze by vylucovala veskerou hospodarskou soutéz na
trhu.

Tribundl m4é proto za to, ze se Komise nedopustila zjevné nespravného posouzeni,
kdyz vzala v tvahu existenci a uzivani prav dusevniho vlastnictvi skupiny AZ v ramci
posouzeni jejiho konkurenéniho postaveni na trhu.
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d) K postaveni skupiny AZ jakozto prvniho subjektu na trhu

V bodech 541 az 543 odiivodnéni napadeného rozhodnuti Komise zdaraznila konku-
ren¢ni vyhody, které mohly vyplyvat z pozice prvniho subjektu na trhu a z dlouhodo-
bé pritomnosti na trhu s IPP.

Zalobkyné vak zpochybnuji, Ze postaveni skupiny AZ jakozto prvniho subjektu na
trhu bylo relevantni, zejména s ohledem na to, Ze jiz po dvouleté pritomnosti na trhu
dosahl pantoprazol v roce 1995 v Némecku trzniho podilu ve vysi 20,66 %.

Nejprve je tfeba podotknout, ze Komise své posouzeni dominantniho postaveni sku-
piny AZ zalozila na souboru faktor®, mezi nimiz jsou na prvnim misté jeji mnohem
vétsi trzni podily, nez jaké méli jeji soutézitelé. Déle zaprvé s ohledem na specifika
trhi s farmaceutickymi pripravky, které se vyznacuji ,setrva¢nosti na strané prede-
pisujicich 1ékari, a zadruhé s ohledem na ¢im dal tim vétsi potize, s nimiz se farma-
ceutické podniky potykaji pfi vstupu na trh zdroven s rostoucim poctem soutéziteli
a pripravk jiz pritomnych na tomto trhu a které jsou doloZeny studif Organizace pro
hospodaérskou spoluprici a rozvoj (OECD), k niZ Komise prihlédla, se Komise mohla
domnivat, Ze pozice prvniho subjektu na trhu predstavuje znacnou konkurenéni vy-
hodu. Tato konkurenc¢ni vyhoda je mimoto potvrzena internimi dokumenty skupiny
AZ, z nichz vyplyv4, ze Losec tézil z image znacky a ze solidni povésti diky své pozici
»prvniho vyrobku na trhu“ s nejvétsimi zkusenostmi.

Komise vs$ak netvrdila, ze by konkurenc¢ni vyhody spojené s dlouhodobou pfitom-
nosti skupiny AZ na trhu s IPP za jakychkoli okolnosti branily rozvoji konkuren¢niho
prodeje. Skute¢nost, Ze s pantoprazolem bylo mozné dosdhnout v Némecku trzntho
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podilu ve vysi 20,66 % tedy nemuize zpochybnit konkuren¢ni vyhody, které skupina
AZ ziskala diky svému postaveni prvniho subjektu na trhu, a to ani na némeckém
trhu, ani na ostatnich relevantnich zemépisnych trzich, kde byla pozice skupiny AZ
leckdy drtiva. Mimoto je tfeba poznamenat, ze pantoprazol nemohl zpochybnit pozi-
ci pripravku Losec jakoZzto nejprodavanéjsiho IPP v Némecku.

Stejné tak skute¢nosti, ze generické pripravky mohou podkopat dominantni posta-
veni skupiny AZ, nelze zpochybnit, Ze ji postaveni prvniho subjektu na trhu poskytlo
zna¢né konkurencni vyhody. Déle je tfeba poukdzat na to, ze v pribéhu obdobi, kterd
Komise vymezila a béhem nichz skupina AZ zaujimala dominantni postaveni, ne-
podkopaly generické pripravky dominantni postaveni skupiny AZ na uvazovanych
zemépisnych trzich.

K argumentu EFPIA, ze kvuli citlivosti farmaceutického ptipravku na vstup inovac-
nich pripravkd je pozice prvniho subjektu na trhu zcela irelevantni, staci konstatovat,
jak také uvedla Komise, ze ani zalobkyné, ani EFPIA se nezminuji o vstupu inovac¢nich
pripravki na trh, které by v projedndvané véci zpochybnily dominantni postaveni
skupiny AZ na trhu s IPP.

Konecné ani skute¢nost, Ze skupina AZ s nékterymi soutéziteli uzavrela licen¢ni do-
hody, nemize znamenat, Ze by jeji dlouhodobd pritomnost na trhu v projednavané
véci byla zcela irelevantni. Jak navic uvadi Komise, pravni ramec nijak neusnadiuje
vstup na trh vyrobcim generickych pripravkd, ktefi maji zdjem uvadét na trh své
pripravky, nebot udaje, které vyrobci ptivodnich pripravka poskytuji za Gcelem zis-
kani registrace, jsou pfedmétem ochrany po dobu od $esti do deseti let [viz ¢l. 4 tie-
ti pododstavec bod 8 pism. a) iii) smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965
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o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se hromadné vyrabénych léci-
vych piipravka (Ut vést. 1965, 22, s. 369, ve znéni G¢inném v rozhodné dobe)], takze
vyrobci generickych pripravkd, ktefi maji zajem ziskat registraci, na né béhem tohoto
obdobi nemohou odkazovat a museji provést vlastni testy.

Proto je tfeba mit za to, Ze se Komise nedopustila zjevné nespravného posouzeni,
kdyz v ramci svého celkového posouzeni zohlednila také postaveni skupiny AZ coby
prvniho subjektu na trhu s IPP.

e) K finan¢ni sile skupiny AZ

V bodech 78 az 86 a 566 odivodnéni napadeného rozhodnuti Komise na zékladé pres-
nych a nezpochybnénych informaci prevzatych z vyro¢nich zprav doty¢nych podnikit
konstatovala, Ze zdroje a vykonnost skupiny AZ byly v obdobi let 1993 az 2000 vét-
$i nez u jejich soutézitelt Takeda a Byk Gulden, zejména v otdzce jejiho celkového
finan¢niho zdravi, zdroji ve vyzkumu a vyvoji a marketingovych zdroj. K obratu
skupiny AZ, ktery byl mnohem vyssi nez u spole¢nosti Takeda a Byk Gulden, Komi-
se konstatovala, ze mél takika vyhradné ptivod v prodeji farmaceutickych priprav-
ka, zatimco tfetina obratu spole¢nosti Takeda a spolec¢nosti Byk Gulden méla ptivod
v prodeji jinych nez farmaceutickych pripravki. Zbyvajici ¢ast obratu spole¢nosti Byk
Gulden totiz méla ptivod hlavné v prodeji chemickych vyrobku, v pripadé spole¢nosti
Takeda pak v prodeji chemickych vyrobkd, vitamint a zemédélsko-potravinarskych
vyrobki (bod 78 odivodnéni napadeného rozhodnuti).
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Z téchto zjisténi tedy jasné vyplyva, ze vyssi droven financ¢nich zdroji skupiny AZ je
témeér vylucné vysledkem jeji ¢innosti ve farmaceutickém odvétvi, do niz také sou-
sttedi témér vsechny své prostiedky, zatimco jeji soutézitelé, spolecnosti Takeda
a Byk Gulden, maji omezenéjsi zdroje, které nevyuzivaji vylucné na svou ¢innost ve
farmaceutickém odvétvi. Vyssi troven finan¢nich a lidskych zdrojt, které skupina AZ
vklada do vyzkumu a vyvoje a do své prodejni sily, je mimoto také relevantnim fak-
torem pro posouzeni relativni pozice tohoto podniku ve vztahu k jeho soutéziteldm
na trhu.

Tato zjistén{ sice sama o sobé nestaci pro vysloveni zavéru, ze skupina AZ zaujimala
v uvazovaném obdobi dominantni postaveni, av§ak tvori soubor relevantnich indicif,
na jejichz zékladé se lze domnivat, ze skupina AZ méla vétsi zdroje nez jeji soutézite-
1¢, které mohly posilit jeji pozici na trhu v porovndni se soutéziteli. Tvrzeni EFPIA, ze
Komise nevyvodila zavéry o konkuren¢ni sile rivalt skupiny AZ v pripadé IPP, tedy
musi byt odmitnuto, nebot tyto zavéry v projednavané véci vyplyvaji z vyse uvede-
nych zjisténi.

f) K dominantnimu postaveni skupiny AZ v Némecku

Zalobkyné ohledné zavéru Komise, podle néhoz skupina AZ zaujimala v Némecku
od roku 1993 az do konce roku 1997 dominantni postaveni, popiraji, ze by takové
postaveni zaujimala v letech 1995 az 1997.

Je tfeba konstatovat, Ze trzni podil skupiny AZ v se Némecku ve vymezeném obdobi
zmendsil, a to z 96,09 % v roce 1993 na 82,57 % v roce 1994, na 64,94 % v roce 1995,
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na 58,27 % v roce 1996 a na 53,99 % v roce 1997 (tabulka 26 prilohy k napadenému
rozhodnuti). Tyto idaje sice ukazuji na nepretrzity klesajici trend trzniho podilu sku-
piny AZ, nicméné v roce 1997 tento trzni podil jesté zstaval na velmi vysoké trovni
(53,99 %). V pripadé trzniho podilu nad 50 % lze usuzovat na existenci dominantniho
postaveni (viz v tomto smyslu rozsudek AKZO v. Komise, bod 243 vyse, bod 60).

Jak jiz navic uvedla Komise, trzni podil skupiny AZ byl v letech 1995 az 1997 mnohem
vys$$i nez trzni podily jejich nejblizsich soutéziteld. Tti nejvyznamnéjsi soutézitelé
skupiny AZ na némeckém trhu, a sice spolecnosti Takeda, Byk Gulden a Schwartz
Pharma, totiz vykazovali — v ddle uvedeném poradi — v roce 1995 trzni podily ve vysi
12,38, 10,88 a 9,77 %, v roce 1996 trzni podily ve vysi 12,57, 11,50 a 10,01 % a v roce
1997 trzni podily ve vysi 14,10, 12,91 a 10,64 % (tabulka 26 prilohy k napadenému
rozhodnuti).

Dile je tfeba poukdazat na to, Ze trzni podil skupiny AZ klesl pod 50 % aZ v roce 1999,
tj. dva roky po poslednim roce, ktery byl vzat v iivahu pro ucely posouzeni domi-
nantnfho postaveni, kdy jeji trzni podil klesl na 35,31 %, a to zejména kvili vstupu
generického omeprazolu na trh.

Je tfeba také poznamenat, jak zddraznila Komise, ze prijmy z prodeje skupiny AZ
neustéle rostly, i kdyz v mens$i mife, nez uvadi Komise, kdyz tyto pfijmy vzrostly
z vice nez 116 miliontt USD v roce 1994 (kdy jeji trzni podil ¢inil 82,57 %) na vice nez
141 miliond USD v roce 1997 (kdy jiz jeji trzni podil ¢inil jen 53,99 %). Pro srovnani,
prijmy spolec¢nosti Takeda se pohybovaly od 17 miliond USD v roce 1994 do 37 milio-
ni USD v roce 1997, zatimco prijmy spolecnosti Byk Gulden vzrostly z vice nez 4 mi-
liontt USD v roce 1994 na vice nez 33 miliony USD v roce 1997 a prijmy spole¢nosti
Schwartz Pharma z vice nez 3 milioni USD v roce 1994 na témér 28 miliontt USD
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v roce 1997 (tabulka 26 prilohy k napadenému rozhodnuti). Pt{jmy skupiny AZ tedy
zUstaly na mnohem vy$s$i Grovni nez prijmy jejich soutéziteld.

Ackoli tedy konkurencni postaveni skupiny AZ bylo v Némecku o néco méné inten-
zivni nez v ostatnich posuzovanych zemich, Tribundl m4 s ohledem na vyse uvedené
za to, ze se Komise nedopustila zjevné nespravného posouzeni, kdyz zohlednila fakt,
ze skupina AZ zde zaujimala dominantni postaveni jesté v letech 1995 az 1997.

Skutecnost, Ze ceny uplatniované skupinou AZ nebyly vyrazné vyssi nez ceny jejich
soutézitelll a ze propagacni ¢innost tykajici se pantoprazolu a lansoprazolu byla stej-
ného nebo vétsiho rozsahu nez propagacni ¢innost spojend s pripravkem Losec, nema
na tento zdvér zadny vliv, nebot skutec¢nosti, z nichz Komise vychdazela, jsou v pro-
jednavané véci dostacujici k tomu, aby se mohla domnivat — aniz se dopusti zjevné
nespravného posouzeni — ze skupina AZ zaujimala v Némecku dominantni postaveni
jesté v letech 1995 az 1997.

Proto ma Tribundl s ohledem na vy$e uvedené tivahy a na argumenty predlozené
Ucastnicemi fizeni za to, ze Komise se nedopustila zjevné nespravného posouzeni,
kdyz dospéla k zavéru, ze skupina AZ zaujimala na trhu s IPP dominantni postaveni
ve smyslu ¢lanku 82 ES a ¢lanku 54 Dohody o EHP, a to v Némecku od roku 1993 az
do konce roku 1997, v Belgii od roku 1993 az do konce roku 2000, v Dansku od roku
1993 az do konce roku 1999, v Norsku od roku 1994 az do konce roku 2000, v Nizo-
zemsku od roku 1993 az do konce roku 2000, ve Spojeném kralovstvi od roku 1993 az
do konce roku 1999 a ve Svédsku od roku 1993 az do konce roku 2000.
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C - K prvnimu zneuziti dominantniho postaveni, které se tykalo dodatkovych
ochrannych osvédcent

1. Prdvni rdmec a vytykané jedndni

Podle narizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavedeni dodatko-
vych ochrannych osvédceni pro 1é¢ivé piipravky (Ut vést. L 182, s. 1; Zvl. vyd. 13/11,
s. 200) se zavadi dodatkové ochranné osvédceni (ddle jen ,DOQO"), jehoz smyslem
je prodlouzit dobu trvani vylu¢ného prdava zaruceného patentem, a poskytnout tak
dodate¢nou ochrannou dobu. DOO je urceno k tomu, aby vynahradilo zkraceni sku-
te¢né doby trvani patentové ochrany o dobu od podani prihlasky patentu pro urcity
1é¢ivy pripravek do registrace uvedeného lécivého pripravku.

Ve

Narizeni ¢. 1768/92 ve znéni Gi¢inném v rozhodné dobé ve svém ¢lanku 13 stanovi:

»1. Osvédc¢eni nabyva Gc¢innosti uplynutim zakonem stanovené doby platnosti za-
kladniho patentu pro dobu odpovidajici dobé, ktera uplynula mezi dnem, ke kterému
byla podana prihlaska zakladniho patentu, a dnem vydani prvni registrace ve Spole-
Censtvi, zkracené o pét let.

2. Nehledé na ustanoveni odstavce 1 nesmi doba platnosti osvédceni prekrocit pét let
ode dne jeho nabyti ic¢innosti
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27 Clanek 3 natizeni ¢. 1768/92, ve kterém jsou uptesnény podminky pro ziskani DOO,
stanovi:

»Osvédceni se vydd, pokud v ¢lenském staté, ve kterém je podana zadost [...], ke dni
predlozeni zadosti:

a) je vyrobek chranén platnym zdkladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovin jako lécivy ptipravek v souladu se smérnicemi
65/65/EHS, popripadé 81/851/EHS;

c) vyrobek nebyl dosud predmétem osvéddenti;

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako lé¢ivého
pripravku
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»s Clanek 8 odst. 1 nafizeni ¢. 1768/92, ve kterém jsou upiesnény tdaje, jez maji byt
uvedeny v zadosti o osvédceni, stanovi:

,1. Zadost o osvédeeni obsahuje:

a)

zddost o vydani osvédceni, v niZ je zejména uvedeno:

iv) cislo a datum prvni registrace podle ¢l. 3 pism. b), a neni-li tato registrace
prvni registraci ve Spolecenstvi, ¢islo a datum takové registrace;

kopii rozhodnuti o registraci podle ¢l. 3 pism. b), ve kterém je vyrobek identifiko-
vén, obsahujici zejména ¢islo a datum registrace a souhrn udaji o vyrobku podle
¢lanku 4a smérnice 65/65/EHS, popripadé ¢lanku 5a smérnice 81/851/EHS;

neni-li registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku ve Spo-
lecenstvi jako l1éc¢ivého pripravkuy, udaje o identité takto registrovaného vyrobku
a pravni predpis, na jehoz zdkladé probéhlo registracni fizeni, spole¢né s kopii
oznameni o registraci v prislusném arednim tisku.*
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290 Clanek 19 odst. 1 natizeni ¢. 1768/92 tykajici se prechodnych ustanoveni stanovi:

»1. Pro kazdy vyrobek, ktery je ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost chranén
platnym zakladnim patentem a ktery byl ve SpolecCenstvi poprvé registrovan jako 1é-

¢ivy pripravek po 1. lednu 1985, 1ze vydat osvédceni.

V pripadé osvédceni vyddvanych v Dansku a Némecku se datum 1. ledna 1985 nahra-

zuje datem 1. ledna 1988.

V pripadé osvédceni vydavanych v Belgii a Itdlii se datum 1. ledna 1985 nahrazuje

datem 1. ledna 1982

30 Rozhodnuti Smiseného vyboru EHP ¢. 7/94 ze dne 21. bfezna 1994, kterym se méni
Protokol 47 k Dohodé o EHP a nékteré prilohy Dohody o EHP (UF vést. L 160, s. 1),
svou prilohou 15 vlozilo nafizeni ¢. 1768/92 do ptilohy XVII (dusevni vlastnictvi)
Dohody o EHP. Pro tGcely ¢l. 3 pism. b) nafizeni ¢. 1768/92 se registrace udélend
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy statu Evropského sdruzeni volného ob-
chodu (ESVO) stavi na roven registraci udélené v souladu se smérnici Rady
65/65/EHS ze dne 26.1ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpisi tykajicich
se hromadné vyrabénych 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. 1965, 22, s. 369). Finsko a Nor-
sko jsou ostatné mezi zemémi, pro néz nelze zddné DOO vydat, jestlize k prvni regist-
raci v EHP doslo pred 1. lednem 1988. V pripadé Rakouska nesmi prvni registrace
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v EHP predchézet 1. lednu 1982. V piipadé Svédska nelze DOO vydat, jestlize k prvni
registraci v EHP doslo pred 1. lednem 1985.

Podle ¢l. 19 odst. 2 nafizeni ¢. 1768/92 byla lhtita k podéani Zadosti o DOO v ramci
prechodné tGpravy stanovena do 2. ¢cervence 1993. Z ¢lanku 3 rozhodnuti Smiseného
vyboru EHP ¢. 7/94 vyplyva, ze lhiita k podani zddosti o DOO v Rakousku, Finsku,
Norsku a Svédsku byla stanovena do 1. ledna 1995.

Soudni dvtir, jemuz byla polozena predbézna otdzka v ndvaznosti na spor mezi skupi-
nou AZ a spole¢nosti Ratiopharm v Némecku, ve svém rozsudku ze dne 11. prosince
2003, Hissle (C-127/00, Recueil, s. I-14781), zaprvé rozhodoval o sluditelnosti pie-
chodné pravni Gpravy zavedené clankem 19 narizeni ¢. 1768/92 se zdsadou rovného
zachéazenf a zadruhé vylozil pojem prvni registrace obsazeny v ¢l. 19 odst. 1 uvedené-
ho naftizeni.

Ohledné slucitelnosti prechodné pravni dpravy zavedené clankem 19 nafizeni
¢. 1768/92 se zdsadou rovného zachizeni mél Soudni dvur za to, Ze stanoveni od-
lisnych referen¢nich dat pro rtizné ¢lenské staty bylo oddvodnéno legitimnimi cili
souvisejicimi s vnitrostatni politikou v oblasti vefejného zdravi, zejména s finan¢ni
stabilitou zdravotnickych systéma. Podle Soudniho dvora vyplyvaly rozdily mezi re-
feren¢nimi daty z hodnoceni, jez provedl kazdy ¢lensky stat v zdvislosti na svém zdra-
votnickém systému, jehoz usporddéni a financovéni se v riznych clenskych stiatech
lisi. Soudni dviir mél tedy za to, Ze prechodnd pravni Gprava podle narizeni ¢. 1768/92
neporusuje zasadu rovného zachézeni (rozsudek Héssle, bod 302 vyse, body 38 az 42).
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Pokud jde o pojem prvni registrace uvedeny v ¢l. 19 odst. 1 natizeni ¢. 1768/92, Soud-
ni dvir uvedl, zZe tento pojem odkazuje pouze na prvni registraci ve smyslu smérnice
65/65 vydanou v kterémbkoli z ¢lenskych sttt a Ze se nejednd o povoleni vyzadova-
nd pravnimi predpisy v oblasti cen a hrazeni 1é¢ivych pripravki (rozsudek Hiéssle,
bod 302 vyse, bod 79). Tam, kde jsou v dal$im textu odkazy na pojem registrace, tak
jak jej vylozil Soudni dvir v rozsudku Héssle, bod 302 vyse, bude pouzito vyrazu
stechnicka registrace®.

Prvni zneuziti dominantniho postaveni, které Komise odhalila, spocivd v tom, Ze
v ramci celkové strategie pro DOO urcené k tomu, aby vyrobci generickych priprav-
ka byli drZeni stranou relevantniho trhu, byl prezentovan soubor zdmérné klamavych
prohlaseni uc¢inénych pred patentovymi zdstupci, vnitrostitnimi patentovymi dra-
dy i vnitrostatnimi soudy za ucelem ziskani nebo ponechiani DOO pro omeprazol,
na ktera skupina AZ neméla nirok nebo na né méla narok jen na krat$i dobu
(viz body 144 a 626 odtvodnéni napadeného rozhodnuti).

V ramci pribéhu tohoto prvniho zneuziti rozlisila Komise dvé etapy. Prvni se tyka
klamavych prohldseni u¢inénych skupinou AZ pfi zaslani pokyna patentovym za-
stupcim dne 7. cervna 1993, jejichz prostfednictvim byly podany Zadosti o DOO
v sedmi Clenskych stétech véetné Némecka, Belgie, Danska, Nizozemska a Spojeného
kralovstvi (viz bod 628 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).

Druhi etapa zahrnuje zaprvé klamava prohldseni predlozend v letech 1993 a 1994 pa-
tentovym ufadtim jako odpovéd na jejich dotazy k zddostem o DOO podanym skupi-
nou AZ, zadruhé klamava prohldseni u¢inénd v prosinci roku 1994 v ramci druhé sé-
rie zZadosti 0 DOO ve trech ¢lenskych statech EHP, a to v Rakousku, Finsku a Norsku,
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a zatreti klamava prohlaseni predlozend pozdéji dal$im patentovym uradim, jakoz
i vnitrostatnim soudtim v ramci soudnich fizeni zahdjenych vyrobci konkurencnich
generickych pripravki ve snaze o zruseni DOO v téchto statech (viz bod 629 odivod-
néni napadeného rozhodnuti).

2. K prvnimu Zalobnimu ditvodu, vychdzejicimu z nesprdvného prdvniho posouzeni

a) Argumenty zalobkyn

K pouzitelnym pravnim zasadam

Zalobkyné uvadéji, ze neexistuje zadny ,precedens, ktery by stanovil, ze se ¢la-
nek 82 ES pouzije na zddosti smérujici k nabyti nebo prodlouzeni platnosti prava
dusevniho vlastnictvi, a navrhuji, aby tato otdzka byla fesena z hlediska tf{ zdsad.

Zaprvé, pouhy zdmeér ziskat podvodné patent nebo DOO ani prihlasgka patentu nebo
zddost o DOO, i kdyby tato prihlaska nebo zddost byla podvodnd, ani poskytnuti
patentu nebo DOO, které nelze okamzité uplatnit, podle Zalobkyn nemohou byt
zneuzitim dominantniho postaveni. Zalobkyné v tomto ohledu tvrdi, Ze zneuZiti
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dominantniho postaveni je objektivni pojem, ktery nezavisi na zdméru ptivodit sko-
du hospodaérské soutézi, nybrz na objektivnim zjisténi tohoto dopadu ve skute¢nosti
(rozsudek Hoffmann-Laroche v. Komise, bod 239 vyse, bod 91, a rozsudek Tribunalu
ze dne 12. prosince 2000, Aéroports de Paris v. Komise, T-128/98, Recueil, s. I1-3929,
body 172 a 173). Zamér omezit hospodarskou soutéz tak podle nich nestaci jako di-
kaz o pozadovaném dopadu na hospodarskou soutéz, nebot je tieba, aby se jednani,
jehoz cilem je takovy dopad zptsobit, uskutec¢nilo. Jednani, které se neuskutec¢nilo
nebo nemiize mit omezujici dopad na hospodafskou soutéz, podle Zalobkyn neni
zneuzitim. Zalobkyné zvlasté zdtiraznuji, ze dikaz o ,,subjektivnim zaméru“ dopustit
se zneuziti a diikaz o pripravném jedndani ke zneuziti, jezZ samo o sobé nemize ome-
zovat hospodarskou soutéz, nestaci k prokdzani zneuziti ve smyslu ¢lanku 82 ES.

Zadruhé, pouhé nabyti vylu¢ného prava podle zalobkyn neni bez dal$ich faktort zne-
uzitim dominantniho postaveni (rozsudek Tribunélu ze dne 10. ¢ervence 1990, Tetra
Pak v. Komise, T-51/89, Recueil, s. 1I-309, body 23 a 24). Zalobkyné upiesnuji, ze
vy$e uvedeny rozsudek Tetra Pak v. Komise se tyka specifického pripadu souvisejiciho
s nabytim prava dusevniho vlastnictvi, které lze pripodobnit urcité ¢innosti. Podle
nich je nabyti vyhradni patentové licence zneuzitim dominantniho postaveni, ma-li
takovéto nabyti za nasledek posileni dominantniho postaveni podniku, déle jestlize je
velmi malo konkurence a kone¢né v pripadé, Ze nabyti prava md za nasledek vylouce-
ni veskeré hospodarské soutéze na relevantnim trhu.

Zatteti muze podle zalobkyn ke zneuziti dominantniho postaveni dojit jen tehdy, je-
-li podvodné ziskany patent uplatnén a jeho uplatnéni spliiuje podminky uvedené
v rozsudku Tribundlu ze dne 17. ¢ervence 1998, ITT Promedia v. Komise (T-111/96,
Recueil, s. 11-2937). V tomto rozsudku mél podle nich Tribunal za to, Ze zahdjeni
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soudniho fizeni mize byt zneuzitim dominantniho postaveni ve smyslu ¢lanku 82 ES
jen za mimorddnych okolnosti, tj. tehdy, kdyz nelze mit divodné za to, Ze Zaloba smé-
fuje k uplatnéni prav doty¢ného podniku, a slouzi tedy jen k ,obtéZovani“ protivnika,
a dale tehdy, je-li zaloba koncipovéana v ramci pldnu, jehoz cilem je odstranit hospo-
déarskou soutéz. Tyto dvé podminky museji byt podle zalobkyn vykladany a uplatiio-
vany restriktivné, aby se nezmatrilo uplatnéni obecné zasady pristupu k soudu.

Uplatnéni patentu tak miize byt zneuzitim dominantniho postaveni jen tehdy, jestlize
podnik védomé nabyl nebo uplatnil patent, o némz védél, Ze je neplatny. Zalobkyné
doddvaji, Ze je sice mozné, ze pouhé zachovani patentu nebo jeho obrana bez jeho
aktivniho uplatnéni muaze byt za urcitych okolnosti zneuzitim dominantniho posta-
veni, k takovému zneuziti véak mtze dojit pouze v pripadé, ze zacala ochrannd doba
poskytnuté patentem. Kdyby se pro tcely zjistovani zneuziti dominantniho postaveni
pripustil jakykoli jiny faktor, ktery by byl nizstho stupné intenzity nez podvod nebo
védomost o neplatnosti patentu, vedlo by to ke ,zmrazeni“ prihldsek patentt v Evrop-
ském spolecenstvi, protoze by se podniky obavaly, ze pochybeni zptisobena nedopat-
fenim nebo nedbalosti by pfi uplatnéni patentt mohla vést k uloZeni pokuty Komisi.

Patentovéa ochrana je vsak podle zalobkyn zdkladnim prvkem inovaéniho stimulu
v hospodarsky prijatelnych podminkéch, a proto je tfeba uznat existenci kogentniho
pozadavku, podle kterého nesmi byt podnikiim neopravnéné branéno v registraci pa-
tentd ve farmaceutickém odvétvi v rdmci systému DOO.
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V replice sice zalobkyné tvrdi, Ze je nezbytné, aby byl patent uplatnén nebo aby exis-
tovala hrozba, Ze bude pouzit po poskytnuti DOO, podpurné vsak uvadéji, ze DOO
muselo byt pfinejmensim vydédno a muselo byt zptisobilé ovlivnit chovéani soutézitel?.
Zamérny a imyslny podvod ve vztahu k patentovym tradiim navic musi byt proka-
zan, a to pomoci jasnych a presvéd¢ivych dikazi, s tim, Ze pouhd nedbalost nebo
rozpor na strané zadatele neni dostacujici.

Zalobkyné dodévaji, ze vnitrostdtni pravni predpisy, jimiz se ridi prihldsky patentd
a zadosti 0 DOO a jejich opravy, upravuji postupy, které soudim a patentovym ura-
dam umoznuji opravit, ¢i dokonce zrusit registraci, doslo-li k pochybeni at jiz nedo-
patfenim, nebo podvodné. V tomto ohledu mohou patentové urady a konkurenéni
podniky podle zalobkyn napadnout patenty nebo DOO a v ur¢itych pripadech podat
zalobu na ndhradu skody. Proto podle Zalobkyn neni vhodné pouzit pravidla hos-
podarské soutéze za tim tcelem, aby byla umoznéna nahrada skody nebo aby byly
ulozeny sankce v ndvaznosti na ziskini patentt a DOO z toho divodu, Ze jsou po-
tencidlné protisoutézni, kdyz takové prihlasky nebo zddosti ve skute¢nosti nemély
zadny skute¢ny dopad na hospodafskou soutéz. Pravidla hospodarské soutéze totiz
podle nich nemaji za cil kontrolu patentovych prihldsek a pravidla pouzitelna na pfi-
hlasky patentti a Zadosti o DOO obvykle staci k vylouceni jakéhokoli protisoutézniho
acinku. Zalobkyné maji tedy za to, ze k tomu, aby Komise mohla zasahnout, musi
prokazat protisoutézni tc¢inky.

Na podporu svého tvrzeni odkazuji zalobkyné na americké pravo. Podle Zzalobkyn je
zaprvé v ramci amerického prava zaloba v oblasti prava hospodarské soutéze odi-
vodnénd, jestlize byl patent ziskdn s védomym a zdmérnym uvedenim nepiesnych
udaj patentovému tGradu. V tomto ohledu nestaci ani hruba nedbalost ¢i neopatr-
nost ani nesSetrné jedndni, ponévadz je tfeba prokazat podvod. Podle zalobkyn jsou
tedy zdsadni podminkou pro zaloZeni odpovédnosti zdmérné nepresnd prohlaseni,
kterd se rovnaji dmyslnému podvodu, takze se vyzaduje jasny a presvéd¢ivy dikaz
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o konkrétnim dmyslu. Tvrzeni o podvodu se mtze zaklddat na neuvedeni urcitych
informaci pouze v mimorddnych pripadech, jsou-li jasné prokazany klamavy amysl
a dlivéra patentové instituce, kterd v disledku neuvedeni takovych informaci patent
udélila.

Zadruhé je podle zalobkyn — v souladu s americkym pravem — skute¢né uplatnéni
patentu nezbytné pro pouziti pravidel hospodarské soutéze, a nestaci pritom pou-
hé ziskdni patentu, nebot bezprostredni pfi¢inou protisoutézniho ti¢inku musi byt
chovani majitele patentu, a nikoli postup verejnopravni instituce. Mimoto lze Zalobu
stejné jako v pravu Spolecenstvi povazovat za ,zlovolné” podanou, pouze je-li objek-
tivné neopodstatnénd, a to v tom smyslu, ze by Zadny Zalobce nemohl s ohledem na
predlozené argumenty divodné doufat v dspéch ve véci.

Zalobkyné konec¢né zdiraznuji skute¢nost, ze provedeni dkonu, ktery miize hospo-
déarskou soutéz omezit, jen kdyz jsou provedeny také dalsi, jemu podfizené tkony,
nemuze byt zneuzitim dominantniho postaveni. Ke konstatovani dominantniho po-
staven{ je podle nich zapotrebi, aby existovala skute¢nd moznost, ze ikon bude mit
omezujici i¢inek na hospodaiskou soutéz, a aby zde byla pfimd pri¢inna souvislost
mezi ukonem a $kodou na hospodarské soutézi. Takové ¢isté interni akty doty¢ného
podnikuy, jako je interni koncernova korespondence, a externi akty, které jsou pouze
pripravou na potencidlni zneuziti dominantniho postaveni a nemohou mit ti¢inek na
hospodaiskou soutéz, tak nelze povazovat za zneuziti. Zalobkyné tedy zpochybiiuji
tvrzeni Komise, Ze protiprdvni povaha jednani nemuze zdviset na nahodilém chovani
tieti osoby. Zalobkyné jako piiklad uvadéji, Ze navrh dohody, ktera by porusovala
¢l. 81 odst. 1 ES, by byl porusenim pravidel hospodaiské soutéze pouze tehdy, kdyby
se strany v tomto ohledu dohodly.
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K nespravnému pravnimu posouzeni, jehoz se méla Komise udajné dopustit

Zalobkyné tvrdi, Ze se Komise dopustila nespravného pravniho posouzeni, kdyz méla
za to, ze styky mezi skupinou AZ a jejimi patentovymi zastupci ukazuji na podvod-
né jednani jiz od 7. ¢ervna 1993, kdy jim skupina AZ méla sdélit pokyny (bod 774
odtivodnéni napadeného rozhodnuti). Komise totiz podle zalobkyn situuje pocatek
zneuziti dominantniho postaveni do doby pred podinim Zadosti o DOO. Vzhledem
k tomu, Ze ani skupina AZ ani jeji pravni zastupci tou dobou jesté nekontaktovali
patentové urady a skupina AZ jesté neziskala ani neuplatnila Zddné pravo, jeji jednani
nemohlo mit sebemensi dopad na hospodarskou soutéz. Zalobkyné dodévaji, ze se
nelze domnivat, Ze toto jednani zacalo v roce 1993, protoze platnost zakladnich pa-
tentl uplynula az o pét let pozdéji, a to v dubnu roku 1999. Dopad tohoto jednani na
hospodarskou soutéz je tedy podle zalobkyn jen velmi vzdaleny, a to tim spise ze sku-
pina AZ jesté nevykonala sva prava z téchto DOO napfiklad prostrednictvim zadosti
o licenci. Zalobkyné maji za to, ze Komise nemtze zohlednéni tohoto data odéivod-
novat tim, Ze se jedna o prvni tukon, ktery je soucasti retézce tikond, jejichz cilem bylo
vyloudit soutézitele, nebot toto uvazovani by vedlo ke vzniku odpovédnosti podniku
bez primého dopadu na hospodérskou soutéz, a to v prili$ Siroké mnoziné okolnosti.

Pokud jde o zemé, kde DOO nebyla vydana, a sice o Dansko a Spojené krélovstvi,
zalobkyné se domnivaji, Ze se Komise dopustila nespravného pravniho posouzeni,
kdyz méla za to, ze tam skupina AZ zneuzila dominantniho postaveni. Vzhledem
k tomu, Ze patentové tGrady téchto zemi zamitly zddosti skupiny AZ, a zadné DOO
tedy vydano nebylo, jednani skupiny AZ nemohlo mit na téchto trzich dopad na hos-
podaiskou soutéz. Zalobkyné tedy zpochybnuji argumenty Komise obsazené v bo-
dech 763 az 765 oddvodnéni napadeného rozhodnuti a zddraziuji, Ze je nezbytné,
aby dané jednani bylo viibec zptsobilé mit dopad na hospodarskou soutéz. Pouha
zddost 0 DOO vsak nemuize mit jako takova sebemensi skute¢ny dopad na hospodar-
skou soutéz. Nanejvys tu podle zalobkyn doslo k ikontim predstavujicim pripravu na
zneuziti nebo k pokusu o zneuziti. Zalobkyné mimoto tvrdi, Ze Komise ptipustila, Ze
zneuzivani skoncilo v ¢ervnu 1994 v pripadé Spojeného kralovstvi a v listopadu 1994
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v pripadé Dénska, tzn. dlouho pred uplynutim platnosti patentii na uc¢innou latku
v dubnu 1999, a tedy dlouho pfed tim, nez mohlo mit vydani DOO dopad na hospo-
darskou soutéz. V téchto zemich déle nemohlo dojit k zadnému odrazujicimu G¢inku
pro vstup soutézitell na relevantni trh.

Zalobkyné v tomto ohledu zpochybiiuji tvrzeni Komise uvedené v bodé 762 odiivod-
néni napadeného rozhodnuti, podle kterého vydani DOO zpomaluje ptipravy vyrob-
ct generickych 1é¢ivych pripravka, které ¢asto vyzaduji nékolik let, a kladou ddraz na
neexistenci diikazu o tom, kolik ¢asu k tomu potfebuji. Podle zalobkyn zadny odrazu-
jici t¢inek nenastava pred pocatkem prodlouzené doby platnosti patentu nebo pred
okamzikem, ktery je dostate¢né blizky dni, kdy ma prodlouzeni jeho platnosti nabyt
ucinnosti, aby tak jeho budouci existence mohla ovlivnit chovéni soutéziteld. Komise
tedy nemuze tvrdit, ze pét az Sest let pred uplynutim platnosti zékladniho patentu
mohl nastat odrazujici u¢inek pro vstup soutézitelt na relevantni trh. Navic na z4a-
kladé ditkaz podanych stézovatelkami bylo v pribéhu ustni ¢dsti Fizeni uzndno, ze
pred uplynutim platnosti patentu na ic¢innou latku neméla DOO na generické 1é¢ivé
pripravky zadny vliv.

V odpovéd na bod 758 odtivodnéni napadeného rozhodnuti — v némz Komise tvrdi,
ze do praxe uvedené jednani, jehoz cilem bylo vyloucit soutézitele z trhu, lze kvalifi-
kovat jako zneuziti dominantniho postaveni i pfesto, Ze zamysleného vysledku nebylo
dosazeno — zalobkyné uvadéji, ze uskute¢néné ikony museji byt samy o sobé schopné
tento Gcinek vyvolat. Vzhledem k tomu, Ze patenty na Gc¢innou latku platily jesté po
dobu péti let, je podle nich vylouceno, aby pouhd zadost o DOO mohla vyvolat na-
tolik vzdaleny dcinek. Navic, i kdyby se skupiné AZ podatilo ziskat DOO v Dansku
a Spojeném kralovstvi, bylo by k pouZitelnosti prava hospodarské soutéze zapotiebi,
aby se pokusila sva prava uplatnit. Proto pokusy skupiny AZ o ziskdani DOO v Dénsku
a Spojeném kralovstvi podle Zalobkyn nejsou zneuzitim, a i kdyby bylo rozhodnuto
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jinak, doba trvani ddajnych protipravnich jednéni byla prili§ dlouhd, protoze jejim
pocate¢nim bodem byly pripravné tkony, které samy o sobé nebyly zneuzivajici.

V pripadé zemi, kde byla DOO udélena, Zalobkyné tvrdi, Ze — na rozdil od tvrzeni Ko-
mise — z rozsudku Tetra Pak v. Komise, bod 310 vyse, vyplyva, Ze pouhé nabyti prav
dusevniho vlastnictvi neni samo o sobé zneuzitim dominantniho postaveni. Bod 139
rozsudku ITT Promedia v. Komise, bod 311 vyse, ktery na vySe uvedeny rozsudek
odkazuje, podle Zalobkyn nic dal$iho k posledné uvedenému rozsudku nedoddva.

Podle zalobkyn je navic tfeba tyto rozsudky odlisit od projednavané véci, a to v roz-
sahu, v némz je v téchto rozsudcich zkouméno nabyti prav dusevniho vlastnictvi
podnikem v dominantnim postaveni od jiné osoby. Podle nich v$ak neexistuje zadny
»precedent®, na jehoz zdkladé by bylo mozné tvrdit, ze ziskani patentu nebo DOO
za vlastni vyndlezy urcitého podniku mé zneuzivajici charakter, a toto tvrzeni neni
ani podloZené. Podle zalobkyn je tfeba dal$iho faktoru spocivajiciho bud v odstrané-
ni veskeré hospodarské soutéze (rozsudek Tetra Pak v. Komise, bod 310 vyse), nebo
v uplatnéni DOO (americka judikatura). Podle nich je v$ak jasné, ze vydani DOO
nevedlo k odstranéni veskeré hospodarské soutéze, protoze konkurence po vydani
DOO zesilila a skupiné AZ se zmensil podil na trhu, jak to podle zalobkyn uznala
i sama Komise.

Zalobkyné poznamenévaji, ze pred uplynutim platnosti patentd na Gc¢innou latku
v Némecku, Belgii, Dansku, Norsku, Nizozemsku a Spojeném kralovstvi, k némuz
doslo v dubnu 1999, nemohlo vydani DOO vyvolat sebemensi dodate¢ny omezujici
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ucinek na hospodérskou soutéz, protoze vstup generik na trh byl kazdopadné vylou-
¢en kvuli existenci zékladnich patenta.

V pripadé Némecka Komise podle Zalobkyn pripustila, Ze skupina AZ nezaujimala
dominantni postaveni po konci roku 1997, tj. v dobé dlouho pred nabytim tGc¢innosti
DOO. Kromé toho v bodé 766 odiivodnéni napadeného rozhodnuti Komise podle
nich uznéva, ze DOO vydané v Némecku bylo zruseno pred uplynutim platnosti za-
kladniho patentu, coz vylucuje, ze by jednani skupiny AZ mohlo mit na hospodafskou
soutéz omezujici i¢inek. Mimoto neni podle Zalobkyn nijak prokazano, ze by kratka
existence DOO v Némecku, kde bylo DOO zru$eno v ¢ervnu 1997, tj. dva roky pred
svym nabytim uc¢innosti, které bylo stanoveno na duben 1999, byla schopna odradit
soutézitele od toho, aby se v tento okamzik zacaly pripravovat na vstup na trh.

Zalobkyné tvrdi, ze pokud jde o zemé, pro které byla v ¢ldnku 19 natizeni ¢. 1768/92
stanovena data 1. ledna 1985 a 1. ledna 1982, po nichz bylo tfeba ziskat pro urcity
pripravek prvni registraci ve Spolecenstvi, aby pro tento pripravek mohlo byt vyda-
no DOQ, jedinym tc¢inkem tdajného zneuziti bylo prodlouzeni doby platnosti DOO
o sedm mésicli. Dodate¢né obdobi ziskané v Belgii a Nizozemsku diky vydani DOO
zacalo podle zalobkyn v dubnu 2002 a skondilo v zari 2002 v pripadé Belgie a v fijnu
2002 v pripadé Nizozemska. Podle nich tedy pouze po toto obdobi mohlo predmétné
jednani vyvolavat protisoutézni Gcinek. Podle zalobkyn vsak z vymezeni relevantnich
vyrobkovych trhi provedeného Komisi vyplyv4, ze dominantni postaveni skupiny AZ
v téchto zemich skoncilo na konci roku 2000. Skupina AZ proto podle nich nezauji-
mala dominantni postaveni v okamziku, kdy jeji jednani mohlo vyvolavat Gc¢inky. Ani
v roce 2002 nelze hovorit o odrazovani soutéziteli od jejich vstupu na trh.
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38 Norsko je podle zalobkyn jedinou zemi, kde mohla skupina AZ zaujimat dominantni

329

330

postaveni v okamziku, kdy jeji jedndni mohlo mit ic¢inek na hospodérskou soutéz. Po-
dle nich v$ak bylo DOO v této zemi zruseno soudem prvniho stupné v Oslu v ¢ervnu
1999, tj. dva roky po uplynuti platnosti zdkladniho patentu v dubnu 1999. Podle za-
lobkyn nemohla byt kvtili DOO hospodarska soutéz nijak vyloucena, protoze skupina
AZ vlastnila patent na l1ékovou formu, jehoz platnost uplynula az dlouho po skonceni
udajného prvniho zneuziti dominantniho postaveni.

b) Argumenty Komise

K pouzitelnym pravnim zdsaddm

Komise tvrdi, Ze vyuziti vefejnopravnich postuplt a regulace mutze byt za jis-
tych okolnosti zneuzitim dominantntho postaveni (rozsudek Soudniho dvora ze
dne 16. bfezna 2000, Compagnie maritime belge transports a dal$i v. Komise,
C-395/96 P a C-396/96 P, Recueil, s. I-1365, body 82 az 88), pokud je tato verfejno-
pravni regulace schopna vytvaret pevné prekazky pro vstup na trh, jez umoznuji za-
chovat trzni silu po dlouhou dobu. Klamava prohlaseni, kterd narusuji rozhodovani
vnitrostatnich organi tak, Ze vytvareji nebo chrani trzni silu, mohou podle Komise
privodit znacnou vefejnou Gjmu.

V tomto ramci je podle Komise omezeny prostor pro to, aby doty¢né vnitrostdtni
organy uvazily zpasob feseni zadosti, relevantni okolnosti, ktera musi byt vzata v iva-
hu (rozsudek ze dne 16. biezna 2000, Compagnie maritime belge a dalsi v. Komise,
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bod 329 vyse, bod 82). Je-li prostor pro uvdzeni spravniho orgdnu omezeny, nelze
totiz protisoutézni Gcinek, ktery by vyplynul z rozhodnuti zalozeného na nepfesnych
informacich, pricitat ¢innosti statu, nybrz klamavym prohldsenim.

Komise poznamenav4, Ze skute¢nost, Ze ic¢inky na trh mohou zaviset na dalsich kro-
cich organii vefejné moci, nevylucuje existenci zneuziti, které je dano, i kdyz organ
vefejné moci nereaguje tak, jak je pozadovano. Protipravni povaha urcitého jednani
totiz nemuze zaviset na nahodilém chovdni tfeti osoby. Podle Komise je tedy lhostej-
né, zda organ verejné moci na zdkladé klamavych prohlaseni skupiny AZ skutecné
DOO vydal, ¢i nikoli. Komise dodava, ze kdyby bylo mozné konstatovat zneuziti jen
v téch clenskych statech, kde dané jednani splnilo svij Gcel, mohlo by jedno a totéz
jedndni byt protipravnim jedndnim v nékterych clenskych stétech, zatimco v jinych
nikoli, a to v zdvislosti na reakci orgdnu verejné moci. Do plisobnosti ¢lanku 82 ES
pritom podle ni patfi jednani, jehoz cilem je vyvolat protisoutézni Gc¢inek nebo které
je schopno takovy Gcinek vyvolat, a to bez ohledu na jeho uspésnost.

Z tohoto pohledu musi byt za pocate¢ni okamzik zneuziti povazovano datum, kdy
bylo do praxe uvedeno jednani, kterym Ize omezit hospodarskou soutéz, i kdyz zapr-
vé uplyne urcity Cas, nez tato posloupnost tkoni vyvolad kyzené protisoutézni ucin-
ky, a zadruhé redlné ptisobeni téchto ucinkd zavisi na externich faktorech. Jakékoli
opacné reseni by podle Komise vedlo k domnénce, Ze obdobim, kdy dochazelo ke
zneuzivani, je obdobi, kdy podnik neuvadi do praxe zadné jedndani, ale kdy vznika-
ji Gcinky. Navic vzhledem k tomu, Ze konec zneuzivdni podle Komise Casto Casové
splyva s vylouc¢enim soutézitele, nebylo by podle ni k nicemu, kdyby urcity podnik byl
schopen pokracovat ve vylucovacim jednéani az od okamziku, kdy bylo sledovaného
cile dosazeno. Komise proto odmita argument zalobkyn, Ze pred nabytim G¢innosti
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DOO nedoslo ke zneuziti. Skute¢nost, Ze kyzeny icinek mél byt vyvoldn pozdéji, to-
tiz neméni nic na tom, ze jednani sméfujici k vyvolani u¢inku bylo uvedeno do praxe.

Komise dodavd, ze rozliSeni, o némz hovofi zalobkyné, mezi internim a externim
ukonem je irelevantni, protoze tikon, ktery se mize sim o sobé zdat prima facie inter-
ni, mtze — je-li zkoumdan v souvislostech — predstavovat v zavislosti na okolnostech
dikaz o protipravnim jednani porusujicim Smlouvu.

V odpovéd na argumenty zalobkyn Komise nejprve zduraziuje, Ze je-li zneuziti ob-
jektivnim pojmem (rozsudek Hoffmann-Laroche, bod 239 vyse), k jehoz prokazani
neni nutny umysl, pak amysl neni zcela irelevantni. Komise dale upresnuje, Ze jeji
tvrzeni neni zaloZeno jen na imyslu, ale na komplexnim jednéni sméfujicim k pro-
vedeni tohoto timyslu a k vylou¢eni soutézitel. Umysl je podle ni relevantni skuteé-
nosti k posouzeni toho, zda urcité jednani mize objektivné omezovat hospodarskou
soutéz, protoze pokud podnik uplatnuje strategii zamérenou na vylouceni soutézi-
teltt nebo tuto strategii uplatinuje s védomim, Ze tato mize mit tento Gcinek, jeho
jednani mize omezovat hospodaiskou soutéz. Na jednani, jehoz pfedmétem nebo
cilem je omezit hospodarskou soutéz, se podle Komise v kazdém pripadé vztahuje
¢lanek 82 ES, at jiz bylo sledovaného cile dosazeno, ¢i nikoli (stanovisko generalniho
advokata Tizzana predchézejici rozsudku Soudniho dvora ze dne 6. dubna 2006, Ge-
neral Motors, C-551/03 B, Sb. rozh. s. I-3173, I-3177, body 77 a 78, a rozsudek Tribu-
nélu ze dne 30. zafi 2003, Michelin v. Komise, T-203/01, Recueil, s. II-4071, body 241,
242 a 245). Komise mimoto zpochybriuje, ze by napadené rozhodnuti bylo zaloze-
no pouze na imyslu zalobkyn, nebot v tomto rozhodnuti bylo shledino jednani, jez
mohlo vyloucit soutézitele.
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335 Komise poznamenavd, ze pojem ,podvod” neni obsazen v napadeném rozhodnuti,
které pouzivd vyraz ,klamava prohlaseni“ Prohldseni podle ni mizZe byt zneuzivajici,
aniz musi nutné obsahovat nespravné informace vychazejici ze ,1zi" protoze i klama-
vé informace mohou primét organy verejné moci, aby jednaly zptisobem, jimz muze
dojit k vylouceni hospodarské soutéze. Komise v tomto ohledu uvadi, ze prohlaseni,
které sice muze byt samo o sobé spravné, je nicméné klamavé, neni-li doprovizeno
dalezitymi udaji, které je déle nuancuji.

336 Argument zZalobkyn, podle kterého jedndni, které nebylo uvedeno do praxe nebo kte-
ré nemUze mit omezujici G¢inek na hospodarskou soutéz, neni zneuzitim, povazuje
Komise za irelevantni, nebot jeji tvrzeni je zaloZzeno na komplexnim jedndni, jehoz
cilem bylo vyvolat takové omezeni a které je vyvolat mohlo. Komise dale uvadi, ze
ziskani vylu¢ného prava muze byt zneuzitim (rozsudek Tetra Pak v. Komise, bod 310
vy$e, body 23 a 24, a rozsudek ITT Promedia v. Komise, bod 311 vys$e, bod 139). Podle
Komise neni tfeba ¢init rozdil mezi nabytim licence na pramyslovy postup a ziskanim
DOO, protoze jejich Gcinek na hospodarskou soutéz, tj. vylouceni soutéziteld, je to-
tozny. Pokud jde o rozdil, ktery Zalobkyné spatiuji mezi projednavanou véci a vécmi,
v nichz byly vydany rozsudky Tetra Pak v. Komise, bod 310 vysSe, a ITT Promedia
v. Komise, bod 311 vyse, Komise poukazuje na to, Ze se posledné uvedeny rozsudek
netykd nabyti prav dusevniho vlastnictvi podnikem v dominantnim postaveni od jiné
osoby. Komise kromé toho zpochybnuje, ze by DOO patftilo zadateli predtim, nez
mu bylo udéleno, a tvrdi, ze dal$im faktorem, na ktery zalobkyné odkazuji, je soubor
klamavych prohldseni. Podle ni dale judikatura nevyzaduje odstranéni veskeré hos-
podarské soutéze k tomu, aby bylo mozné konstatovat zneuziti. Podle Komise staci,
jak vyplyva z boda 758 az 770 odtivodnéni napadeného rozhodnuti, aby zavedeni ge-
nerickych lécivych pripravki bylo na nékterych trzich znemoznéno nebo zpozdéno.
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Komise dile upresnuje, ze projedndvand véc souvisi jen neprimo se soudnimi fize-
nimi, protoze v projednavané véci jde o klamava prohldseni u¢inénd ve vztahu k pa-
tentovym zdstupcim a patentovym uradim. Komise v tomto ohledu odkazuje na
body 736 az 740 odiivodnéni napadeného rozhodnuti a tvrdi, Ze podani, ktera skupi-
na AZ predlozila soudim, jsou logickym pokracovanim aktivni vylucovaci strategie
uskute¢nované nejpozdéji od 6. kvétna 1993 a spocivajici v klamavych prohlasenich.
Pokud soutézitelé museli podle Komise nést ndklady a strpét zpozdéni v souvislosti
se soudnimi fizenimi, bylo to disledkem DOO vydanych na zakladé klamavych pro-
hlaseni skupiny AZ, kterd je priméla k podani cetnych Zalob.

Komise zpochybnuje, Ze by napadené rozhodnuti mohlo mit odrazujici ic¢inek pro
zadatele o patent, a zdiraznuje, Ze potfeba neodrazovat podniky od komunikace s or-
gany verejné moci znamen4, ze pouhé nepresnosti, prohliseni neptesnd kvili nedba-
losti nebo vyjadteni spornych ndzora nelze povazovat za protipravni jednani porusu-
jici ¢lanek 82 ES. V projedndvané véci v§ak predmétné jednani podle ni nespocivd jen
v prostych chybéch ¢i ojedinélé nedbalosti, ale naopak se vyznacuje trvalosti a vnitini
konzistentnosti, které svéd¢i o ,subjektivnim tmyslu“ a o plném védomi o klamavé
povaze prohldseni. Komise tvrdi, Ze takové zneuzivani patentového systému oslabu-
je inovacni podnéty, protoze podniku v dominantnim postaveni umoznuje pocitat
s udrzenim svych pfi{jmt i po skonceni obdobi, které stanovil zakonodarce, a je v roz-
poru s cili hospodarské soutéze. Komise dodavd, ze se projedndvany pripad netyka
patentové prihlasky, v jejimz ramci musi vefejnopravni instituce posoudit fadu fakto-
rl, na jejichz zakladé pak urc¢i prinos narokovaného vynalezu, nybrz vydani DOO na
zdkladé ustanoveni, kterd v rozhodné dobé upravovala jen formdlni podminky a velmi
zbé7zné ovéreni informaci.

Pokud jde o existenci zvlastnich pravnich prostfedkd v patentové oblasti, Komise po-
znamenavd, ze se tyto prostfedky ukéazaly byt nedostacujici k tomu, aby zabrénily
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zneuzivani patentového systému ze strany podnik v dominantnim postaveni. V roce
1993 totiz zalobkyné podle Komise uvazovaly tak, ze jedinym rizikem plynoucim z je-
jich chovanti je zkraceni doby trvani DOO (body 200 a 745 odtivodnéni napadeného
rozhodnuti). Komise dale zpochybnuje, ze by tprava zvlastnich pravnich prostredki
v natizeni ¢. 1768/92 vylucovala pouziti pravidel hospodaiské soutéze a s nimi souvi-
sejicich pravnich prostfedki. Podle ni nelze pojem ,zneuzivajici jedndni“ omezovat
pouze na jednani, které neporusuje jind prava nebo pro které neni stanoven zadny
pravni prostfedek, protoze protisoutézni ucinky, at jiz skute¢né ¢i predvidatelné, spa-
daji do oblasti prava hospodarské soutéze. ,Pravni prostiedek” upraveny uvedenych
nafizenim by mél navic podle ni omezené pouziti, protoze by se netykal otazky usku-
tecnéni vylucovaci strategie v pripadech, kdy tato nevedla k ziskani DOO, a nebral
by ohled na protisoutézni cil jedndni, jedna-li se o jednini podniku v dominantnim
postaveni. Soutézitelé podle Komise nemohli snadno napadnout DOO ziskana skupi-
nou AZ, nebot neméli snadny pristup k relevantnim informacim tykajicim se technic-
ké registrace v Lucembursku a data skute¢ného uvedeni na trh v této zemi.

30 Pokud jde o americké pravo, Komise rovnou zdtraznuje jeho omezeny vyznam pro
projedndvanou véc. V odpovéd na tvrzeni zalobkyn uvadi, ze v americkém pravu
existuje doktrina zvand ,noerr-Pennington®, podle niz klamava prohlaseni uc¢inéna
v ramci politiky lobbingu nepodléhaji pravidliim odpovédnosti podle Sherman Act.
Komise v$ak uvadi, ze Nejvyssi soud Spojenych statd americkych rozhodl, ze byla-li
takovéto klamava prohlaseni uc¢inéna v rdmci soudniho fizeni, nemtize se na né tato
doktrina vztahovat a mohou podléhat pravidlim odpovédnosti podle Sherman Act,
a konkrétné, ze se pouziti podvodné ziskaného patentu od patentového uradu muiize
jevit v rozporu s ¢lankem 2 Sherman Act. Déle bylo podle ni v celé fadé rozhodnuti
americkych soudd uznéno, Ze se Sherman Act miize na klamava prohldseni vztaho-
vat. Komise upresiuje, Ze se tato judikatura vztahuje i na dilezitd opomenuti. Fede-
ral Circuit dokonce v jednom ze svych rozsudkt pouzil namisto vyrazu ,podvodné
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ziskdni“ vyraz ,nepatti¢ny pokus o ziskdni patentu” a ur¢il, ze podvod znamena ,kla-
mavy umysl“, nebo pfinejmensim takovy stav mysli, kdy se natolik nedba o disledky,
Ze je mozné jej povazovat za rovnocenny imyslu. Na rozdil od tvrzeni zalobkyn tak
podle Komise americké pravo k prokazani existence podvodu nevyzaduje, aby infor-
mace byly nepravdivé.

Komise pripousti, ze nékteré soudy shledaly, Ze odpovédnost z hlediska pravidel hos-
podarské soutéze vyzaduje prijeti opatfeni k zajisténi dodrzovani patentu. Komise
v$ak poznamenavd, Ze jiné soudy rozhodly, Ze poskytnuti neptesnych informaci je
dostacujici. Komise je navic toho nadzoru, ze byl-li v americkém prévu vysloven zavér,
ze dovolavat se podvodné ziskaného patentu muaze byt zneuzitim, nevylucuje to, ze by
zneuzitim mohly byt i jiné typy jednéni.

Komise mimoto zddraziuje, ze v americkém pravu je relevantni otdzkou, zda pravni
rdmec, v némz k predmétnému jednéani doslo, priznava verejnopravni instituci $i-
rokou posuzovaci pravomoc, nebo zda po ni pozaduje, aby vydavala jen ,akty bez
moznosti spravniho uvézeni’, v jejichZ pripadé se provadi jen minimdlni ovérova-
ni. Komise doddv4, Ze na rozdil od evropského prava hospodarské soutéze, které se
pouzije bez ohledu na skute¢né uc¢inky jednani, je americkd judikatura zalozena na
obcanskopravni odpovédnosti za podvod. Ta vSak podle ni vyzaduje, aby orgény vy-
chézely z prohldseni, aby mohla byt prokdzana pri¢innd souvislost mezi klamavym
prohlasenim a skodou.

Komise ddle zpochybriuje, ze by pozadovand Groven dokazovani ve vécech hospodar-
ské soutéze spocivajicich na klamavych prohlasenich, byla vyssi nez obvykla troven
dokazovéni. Komise v tomto ohledu poukazuje na to, ze v rozsudku Federal Circuit
zminéném v bodé 340 vyse byly ,nepfimé dikazy“ povazovany za dostacujici, nebot
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se soud nedomnival, Ze by imysl musel byt prokdzén primym dikazem. Komise do-
dév4, ze napadené rozhodnuti vychazi z rozsahlého a konzistentniho souboru dikazt
pokryvajicich dlouhé obdobi a svédcicich o konzistentni posloupnosti tikont.

K nespravnému pravnimu posouzeni, jehoz se méla Komise udajné dopustit

Komise tvrdi, ze preddni pokyna dne 7. ¢ervna 1993 nelze povazovat za pouhy pri-
pravny ukon s ohledem na celkové souvislosti, povahu a obsah pokyna a zadosti.
Pokud jde nejprve o pravni kontext, Komise poznamendavd, ze podle ¢l. 10 odst. 5
nafizeni ¢. 1768/92 nebyly clenské staty povinny ovérit datum prvni registrace ve
Spolecenstvi a Ze v praxi provadély v tomto ohledu jen omezené ovérovani. Komise
tvrdi, Ze na rozdil od toho, co plati u patentové prihlasky, patentové irady nemély za
ukol provadét meritorni zkoumédni, nebot byly povinny pouze zkoumat urcité skutko-
vé a formélni podminky pro tGcely rozhodnuti o prodlouzeni platnosti patentu, jehoz
prinos jiz byl posouzen v ramci patentové prihlasky. Organy prislusné v oblasti paten-
ta tak podle ni mély v projedndvané véci jen omezeny prostor pro uvazeni. Skupina
AZ navic podle ni jako jedind védéla o nékterych skute¢nostech, jako bylo datum,
kdy byl Losec uveden na lucembursky trh, coz podle ni podstatné omezilo roli tfetich
osob v pribéhu fizeni.

Ne kazdé klamavé prohlaseni podle Komise nutné porusuje clanek 82 ES, nebot né-
kterd prohldseni mohou mit pro vydani DOO jen omezené disledky. Aby klamavé
prohldseni bylo zneuzitim dominantniho postaveni, musi podle Komise hrat pri
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rozhodovéni rozhodujici roli. V projedndvané véci je podle Komise divodné pred-
pokladat, ze kdyby zalobkyné tato prohlaseni neucinily, neziskaly by DOO v zemich,
v nichz musi k prvni registraci ve Spolecenstvi dojit po 1. lednu 1988, tj. v Némecku,
Dansku, Finsku a Norsku, nebo by je ziskaly na kratsi dobu v zemich, v nichZz musi
k prvni registraci ve Spolecenstvi dojit po 1. lednu 1982, tj. v Rakousku, Belgii a Italii,
nebo po 1. lednu 1985, tj. v Irsku, Nizozemsku, Lucembursku, Spojeném kralovstvi
a Svédsku. Komise dod4vs, ze z zadosti zalobkyii o DOO nevyplyvalo, e nebyly zalo-
Zeny na tehdy obecné prijimaném vykladu, ze je tfeba pouzit datum prvni technické
registrace. Kromé toho vyklad zaloZeny na ,teorii skute¢né registrace podle Komise
umoznil skupiné AZ oklamat orgdny vefrejné moci, protoze skupina AZ jako jedina
vlastnila klicové informace, z ¢ehoz pro ni tim spi$e vyplyvala povinnost ¢init prohla-
$eni, jez nebudou uvddét v omyl.

16 Vzhledem k tomu, Ze ochrana ur¢ité latky, jakou poskytuje DOO, ma podle Komise za
nasledek takrka tplné vylouceni konkurenc¢nich generickych verzi, datum skonceni
platnosti patentu nebo DOO ovliviuje pripravu vyrobct generickych lécivych pri-
pravkd, ktefi maji zdjem na zahdjeni prodeje generickych verzi a ktefi se ¢asto snazi
pripravit se na zahdjeni prodeje svych pripravki jesté téhoz dne, kdy ma platnost pa-
tentu nebo DOO skon¢it. Obchodni rozhodnuti farmaceutickych podnika jsou totiz
dle tvrzeni Komise pfijiména dlouho pred skoncenim platnosti patentu na uc¢innou
latku, coz podle ni vyplyva ze zijmu spole¢nosti Ratiopharm o DOO skupiny AZ
v Némecku a Nizozemsku v letech 1996 a 1997. Podle Komise je tedy nespravné se
domnivat, ze pred nabytim uc¢innosti DOO nemuze dojit ke zneuziti. ZneuZiti se na-
vic také dotklo soutéziteld, nebot je donutilo vynalozit znacné ¢astky ve snaze domoci
se zru$eni nékterych DOO.
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S ohledem na vyse uvedené mé Komise za to, ze argumenty zalobkyn jsou neopod-
statnéné. Pokud jde predné o argument, ze pred podédnim zadosti o DOO jako ta-
kové nedochdzi ke zneuziti dominantniho postaveni, ma Komise za to, Ze zneuZiti
pocind v okamziku, kdy se zadatel poprvé projevi jedndnim, které je mu vytykano.
Pritom prvni uplatnéni strategie skupiny AZ se podle ni ¢asové shodovalo s pokyny
vydanymi patentovym zastupctim dne 7. cervna 1993, s nimiz se soutézitelé neméli
moznost seznamit. Skute¢nost, Ze tento prvni tkon, ktery je soucasti urcité posloup-
nosti tkont, sdm o sobé nestaci k vyvolani kyzeného ucinku a Ze tyto tkony tretich
osob jsou nezbytné pro dspéch strategie skupiny AZ, je podle Komise irelevantni pro
ucely konstatovani protipravniho jednani porusujictho ¢lanek 82 ES, a to z divoda
uvedenych v bodé 331 vyse.

Komise dodav4, ze v konkrétnich podminkéch, za nichz byly Zadosti o DOO podany,
existovala vysokd pravdépodobnost, Ze patentové Grady prijmou data sdélend skupi-
nou AZ bez jejich ovérovani. Skute¢nost, na kterou upozornily Zalobkyné, Ze nékteré
organy na rozdil od jinych nakonec nebyly prohldsenimi skupiny AZ uvedeny v omyl,
je tak podle Komise irelevantni. Moznost, Ze jednani AZ povede k omezeni hospo-
darské soutéze, byla totiz podle ni ve vsech doty¢nych zemich stejna a byla prokaza-
na tim, ze DOO byla ve vétsiné z nich vydana. Skute¢nost, Ze DOO nebyla vydina
v Dansku a Spojeném krélovstvi, podle Komise pouze ukazuje, Ze uc¢inky zavisely na
chovani tretich osob. Patentové trady téchto posledné uvedenych zemi vSak mohly
podlehnout zneuziti stejné, jako se to stalo jinym uradim.

Komise zpochybnuje, ze by stéZovatelky béhem slySeni uznaly, Ze generické 1écivé
pripravky pred skoncenim platnosti patentu na G¢innou latku nebyly vystaveny zad-
nym Gc¢inkam nékterého DOO, a domnivi se, Ze to z dokumentu citovaného Zalob-
kynémi nijak nevyplyva. Naopak, stézovatelky podle ni uvedly, Ze ,samotnd védomost
toho, ze spole¢nosti Astra svéd¢i ochrannd doba, kterou pokryvd DOO, méla za na-
sledek ,zchlazeni‘ téch, kdo se pripravovali na vstup na trh®. Komise opét dodava, ze
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soutézitelé byli dotc¢eni vzhledem ke zna¢nym vydajim vynalozenym ve snaze domo-
ci se zruseni DOO (body 760 a 762 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

Komise déle zpochybnuje, Ze by zneuziti dominantniho postaveni bylo mozné zjistit
pouze tehdy, kdyz byla prijata opatfeni k zajisténi dodrzovani prav dusevniho vlast-
nictvi. Nabyti prava dusevniho vlastnictvi podle ni mize byt samo o sobé zneuzitim,
ponévadz od ostatnich podniki se o¢ekava, ze budou dodrzovat s nimi spojena vy-
lu¢nd préava. Komise podptrné uvadi, Ze oznameni zvefejnéné skupinou AZ ve far-
maceutickém véstniku, kterym oznamila svij zamér ,zajistit dodrzovani téchto prav
dusevniho vlastnictvi a zahdjit fizeni proti tém, kdo je budou porusovat®, je dosta-
te¢nym dtikazem o prijeti takovychto opatfeni v ramci projedndvané véci. Skupina
AZ zahjjila tato fizeni ve véci porusovani prav dusevniho vlastnictvi v Némecku na
zdkladé DOO, coz jeji soutézitele primeélo k vynalozeni zna¢nych vydaja ve snaze do-
moci se zru$eni jejtho DOO (body 760 az 766 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).
Komise tvrdi, Ze tato opatfeni zapadaji do ramce celkové vylucovaci strategie, kterd
zacala zaroven s klamavymi prohldsenimi v roce 1993.

Pokud jde o situace, v nichz byla skupina AZ schopna prodlouzit dobu, na kterou byla
DOO vydéna, Komise pripousti, Ze vylu¢ovaci i¢inek mél kratsi trvani. Tato okolnost
vsak podle ni nema vliv na konstatovani, ze doslo ke zneuziti. Kromé toho ani skutec-
nost, ze k G¢inklim zneuzivajiciho jednani dochdzi v okamziku, kdy jiz podnik nema
dominantni postaveni, nemuze mit vliv na pravni posouzeni jedndni uvedeného do
praxe v dobé, kdy mél podnik dominantni postaveni, cozZ je jedina relevantni skutec-
nost. Komise dodavd, ze mezi jednotlivymi prvky zneuziti existovalo tésné vzdjemné
pusobeni, nebot dopady na konkuren¢ni situaci v jedné zemi mohly zasahovat i do
jiné zemé. To, ze klamava prohlaseni skupiny AZ nadale vyvolavala své ucinky az do
doby, kdy byla opravena, a ddle Ze mohla mit ti¢inky v jinych zemich, znamen, Ze po-
kud se zneuziti dominantniho postaveni tykalo Belgie, Némecka, Nizozemska a Nor-
ska, nelze je v pripadé téchto zemi omezovat na posledni klamavé prohlaseni. Komise
déle uvadi, ze s ohledem na droven prodeje pripravku Losec v okamziku skonc¢eni
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platnosti zdkladniho patentu, méla skute¢nd dodate¢nd ochrana v Belgii, Nizozemsku
a Norsku zna¢ny vyznam.

) Zavéry Tribunalu

Ke kvalifikaci pfedmétného jedndni jako zneuziti dominantniho postaveni

352 Z ustdlené judikatury vyplyvd, ze pojem ,zneuziti“ je pojmem objektivnim, ktery se
vztahuje na chovani podniku v dominantnim postaveni, které mtize ovlivnit struktu-
ru trhu, na ném? je pravé v dasledku pritomnosti tohoto podniku stupen hospodar-
ské soutéze jiz oslabeny a jehoz G¢inkem je branéni, za pouziti prostfedkd odlisnych
od téch, které jsou pouzivany pii bézné soutézi vyrobkd nebo sluzeb na zdkladé pl-
néni hospodarskych subjektli, zachovani stupné hospodarské soutéze, ktery jesté na
trhu existuje, nebo rozvoji této hospodarské soutéze (rozsudky Hoffmann-La Roche
v. Komise, bod 239 vyse, bod 91, a AKZO v. Komise, bod 243 vyse, bod 69; rozsudky
Tribundlu ze dne 7. fijna 1999, Irish Sugar v. Komise, T-228/97, Recueil, s. I1-2969,
bod 111, a Michelin v. Komise, bod 334 vyse, bod 54).
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V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze se ¢lanek 82 ES vztahuje jak na jednani,
kterd mohou zptsobit pfimou jmu spotiebiteldm, tak na jedndni, kterd jim zpuso-
buji 4jmu prostiednictvim ohrozeni struktury i¢inné hospodarské soutéze (rozsudek
Europemballage a Continental Can v. Komise, bod 267 vyse, bod 26).

Z toho vyplyvd, ze clanek 82 ES zakazuje podniku v dominantnim postaveni, aby
vylucoval soutézitele, a posiloval tak své postaveni pouzitim jinych prostredkd, nez
které spadaji do hospodérské soutéze na zakladé vykonnosti. (rozsudek AKZO v. Ko-
mise, bod 243 vyse, bod 70, a rozsudek Irish Sugar v. Komise, bod 352 vyse, bod 111).
Z judikatury také vyplyva, Ze zneuziti dominantniho postaveni nemusi nutné spoci-
vat ve vyuziti hospodérské sily, jakou poskytuje dominantni postaveni (viz v tomto
smyslu rozsudek Europemballage a Continental Can v. Komise, bod 267 vyse, bod 27,
a rozsudek Hoffmann-La Roche v. Komise, bod 239 vyse, bod 91).

V projedndvané véci je tfeba poznamenat, ze predlozeni klamavych informaci orga-
nim verfejné moci, které je mohou uvést v omyl, a tim umoznit pfiznani vylu¢ného
prava, na které podnik nemd ndrok nebo na které ma nérok jen na kratsi dobu, je
jednanim neslucujicim se s hospodarskou soutézi na zdkladé vykonnosti, které mutize
hospodarskou soutéz znacné omezovat. Takové jedndni neni v souladu se zvlastni od-
povédnosti, jakou ma podnik v dominantnim postaveni, a sice Ze jedndni neslucujici
se s hospodarskou soutézi na zakladé vykonnosti nebude na Gjmu G¢inné a nenaruse-
né hospodarské soutézi na spole¢ném trhu (viz v tomto smyslu rozsudek Nederland-
sche Banden-Industrie-Michelin v. Komise, bod 30 vyse, bod 57).

Z objektivni povahy pojmu ,zneuziti“ vyplyva (rozsudek Hoffmann-La Roche v. Ko-
mise, bod 239 vyse, bod 91), ze klamavou povahu prohldseni uc¢inénych pred organy
vefejné moci je tieba posuzovat na zikladé objektivnich skute¢nosti a Ze se prokazani
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umyslné povahy jedndni a nedostatku dobré viry podniku v dominantnim postaveni
pro ucely zjistovani zneuziti dominantniho postaveni nevyzaduje.

Je tfeba uvést, Ze posouzeni klamavé povahy prohldseni poskytnutych organtim ve-
fejné moci za ucelem neopravnéného ziskani vylu¢nych prav musi byt provedeno
in concreto a muze se lisit podle okolnosti kazdého pripadu. Zejména je treba zkoumat,
zda s ohledem na kontext, v némz bylo predmétné jednani uvedeno do praxe, bylo
toto jednani schopno primét organy vefejné moci, aby neopravnéné vytvorily pravni
prekazky hospodarské soutézi, napriklad neopravnénym priznidnim vylu¢nych prav
ve prospéch puvodce tohoto jedndni. Jak uvddi Komise, omezeny prostor pro uva-
Zeni orgdnu verejné moci nebo neexistence jejich povinnosti ovérit spravnost nebo
pravdivost sdélenych informaci mohou byt v tomto ohledu relevantnimi skute¢nost-
mi, které je tfeba zohlednit, aby bylo mozné urc¢it, zda predmétné jednani mize vést
k posileni pravnich prekazek hospodarské soutézi.

Je-li navic podniku v dominantnim postaveni pfizndno neopravnéné vylu¢né pravo
na zakladé jeho chyby v komunikaci s organy verejné moci, jeho zvlastni odpovédnost
za to, ze prostiedky, které nespadaji do hospodarské soutéze na zdkladé vykonnosti,
nebudou na jmu G¢inné a nenarusené hospodarské soutézi na spole¢ném trhu, mu
prinejmensim ukldd4, aby o tom informoval orgdny vefejné moci, ¢imz jim umozni,
aby tyto nesrovnalosti napravily.

Z hlediska argumentt zalobkyn uvedenych v bodech 309, 312 a 314 vyse je rovnéz
treba poukdzat na to, Ze prokdzani imyslného charakteru jedndni, kterym lze okla-
mat organy vefejné moci, sice neni pro ucely zjisténi zneuziti dominantniho posta-
veni nezbytné, tento imyslny charakter je nicméné také jeho relevantnim prvkem,
ktery Komise pfipadné muiize vzit v ivahu. Na zdkladé skute¢nosti, na niz poukézaly
zalobkyné, Ze pojem ,zneuziti dominantniho postaveni“ ma objektivni obsah a ne-
predpokldada amysl skodit (viz v tomto smyslu rozsudek Aéroports de Paris v. Komi-
se, bod 309 vyse, bod 173), se vSak nelze domnivat, Ze by tmysl uchylit se k jednani
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neslucujicimu se s hospodarskou soutézi na zédkladé vykonnosti byl vzdy irelevantni,
nebot tento imysl mtze byt vidy zohlednén na podporu zévéru, ze se doty¢ny pod-
nik dopustil zneuziti dominantniho postaveni, i kdyz by takovy zédvér mél v prvé radé
spocivat na objektivnim zjisténi faktického uskute¢novani zneuzivajiciho jednani.

Konecné pouha skutecnost, ze nékteré organy verejné moci nepodlehly zneuziti a od-
halily nepfesnosti v informacich poskytnutych na podporu Zidosti o pfiznani vy-
lu¢nych prav nebo ze soutézitelé po neoprdvnéném prizndni vyluénych prav doséhli
jejich zru$eni, nestaci k tomu, aby bylo mozné se domnivat, ze klamava prohldseni
v zddném pripadé nemohla dosdhnout kyzeného vysledku. Jak spravné uvadi Komise,
jakmile je totiz prokdzano, Ze urcité jednani je objektivné zpisobilé omezit hospo-
dérskou soutéz, nemuze jeho zneuzivajici charakter zaviset na nahodilych reakcich
tretich osob.

Komise proto pouzila ¢lanek 82 ES spravné, kdyz konstatovala, Ze predlozeni objek-
tivné klamavych prohlaseni podnikem v dominantnim postaveni patentovym udra-
dam, které je mtze vést k vydani DOO, na kterd tento podnik nemd nérok nebo na
kterd mé nérok jen na krat$i dobu, a mizZe zpisobit omezeni nebo odstranéni hospo-
darské soutéze, je zneuzitim dominantniho postaveni. Objektivné klamavy charakter
téchto prohldseni musi byt posuzovan ve svétle zvlastnich okolnosti a souvislosti kaz-
dého jednotlivého pripadu. V projednavané véci je skutkové posouzeni, které Komise
v tomto ohledu provedla, predmétem druhého zalobniho davodu.

S argumentem zalobkyn, Ze k uznéni zneuziti dominantniho postaveni je tieba, aby
vylu¢né pravo nabyté na zdkladé klamavych prohldseni bylo uplatnéno, se nelze zto-
toznit. Kdyz je totiZ orgdnem vefejné moci pfiznano pravo dusevniho vlastnictvi, ma
se obvykle za to, Ze je platné a jeho vlastnictvi podnikem se povazuje za opravnéné.
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Samo vlastnictvi vylu¢ného prava podnikem ma obvykle za nésledek to, Ze soutézitelé
jsou drzeni stranou, nebot jsou na zékladé verejnopravni Gpravy povinni toto vylu¢né
pravo respektovat. Pokud se déle argument zalobkyn tyké uplatnéni prava dusevniho
vlastnictvi v soudnim fizeni, pak tento argument vlastné podminuje pouziti ¢lanku
82 ES tim, Ze soutézitelé porusi verejnopravni pravu zasahem do vylu¢ného prava
podniku, coz nelze pripustit. Treti osoby maji navic zfidkakdy informace, které jim
umozni zjistit, zda bylo vylu¢né pravo priznano neopravnéné.

Argumenty zalobkyn vychézejici z uplatnéni kritérii pouzitych Komisi ve véci, v niz
byl vydan rozsudek ITT Promedia v. Komise, bod 311 vy$e, museji byt také odmitnu-
ty jako irelevantni, protoze se tykaji eventudlné zneuzivajictho vykonu prava zalovat
soutézitele pred soudem.

Kromé toho neopravnéné nabyti vylucného prava nemize byt zneuzitim dominant-
niho postaveni jen tehdy, ma-li za nasledek naprosté odstranéni hospodarské soutéze.
Skuteénost, Ze se predmétné jedndni tykd nabyti prava dusevniho vlastnictvi, takovou
podminku neodivodnuje.

Zalobkyné v tomto ohledu nemohou vychazet z rozsudku Tetra Pak v. Komise,
bod 310 vyse, a na jeho zdkladé tvrdit, Ze se vyzaduje naprosté odstranéni hospodar-
ské soutéze. Nejprve je tieba poznamenat, Ze projednavana véc a rozsudek Tetra Pak
v. Komise, bod 310 vyse, se tykaji odlisnych situaci. Zatimco se posuzovana situace
tykd tkont, jez mohou vést organy verejné moci k pfizndni prava dusevniho vlastnic-
tvi, na které podnik v dominantnim postaveni nemd narok nebo na které ma narok na
kratsi dobu, rozsudek Tetra Pak v. Komise, bod 310 vyse, se tykd situace, kdy podnik
v dominantnim postaveni nabyl spole¢nost vlastnici vylu¢nou licenci k patentu, ktery
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byl jedinym prostfedkem umoznujicim tc¢inné konkurovat podniku v dominantnim
postaveni (body 1 a 23 uvedeného rozsudku). Z tohoto rozsudku déle nijak nevyplyva,
zZe by ¢lanek 82 ES vyzadoval naprosté odstranéni hospodarské soutéze k tomu, aby
mohl byt pouzit. V tomto rozsudku se Tribundl pouze ztotoznil se zavérem Komise,
ze Clanek 82 ES v dané véci neumoznoval podniku v dominantnim postaveni posilit —
nabytim vyluc¢né licence — své postaveni ,které bylo jiz tak dosti silné“ a znemoznit
nebo podstatné oddalit ,vstup nového soutézitele na trh, kde hospodarska soutéz,

pokud vibec jesté existuje, je velmi silné omezena“ (bod 23 uvedeného rozsudku).

Dile je tfeba odmitnout argument zalobkyn, Ze existence zvlastnich pravnich pro-
stfedki umoznujicich opravit, ¢i dokonce zrusit neopravnéné vydané patenty a DOO
odivodiiuje, aby pravidla hospodarské soutéze byla uplatiiovdna, pouze pokud je
prokézan protisoutézni uc¢inek. Jakmile se na urcité jednéani vztahuji pravidla hospo-
déarské soutéze, pak se tato pravidla pouziji bez ohledu na to, zda toto jednini mize
také spadat do pusobnosti jinych pravidel, at vnitrostatnich, ¢i nikoli, sledujicich od-
lisné cile. Stejné tak existence zvlastnich pravnich prostfedka v patentovém systému
nemuze mit vliv na podminky pouziti zdkazd stanovenych v pravu hospodarské sou-
téZe, a zejména vyzadovat v pripadé takového jedndni, jako je jedndni v projednavané
véci, prokazani protisoutéznich ucinkdg, které toto jednani vyvolalo.

Zalobkyné rovnéz tak nemohou namitat, Ze uznani zneuziti dominantniho posta-
veni v pripadé, kdy jsou patentovym traddm predlozena objektivné klamava pro-
hlaseni za Gcelem ziskani prav dusevniho vlastnictvi, na kterd podnik nemd narok
nebo na kterd md ndrok na krats$i dobu, povede ke ,zmrazeni patentovych prihla-
$ek a bude v rozporu s vefejnym zdjmem na povzbuzeni k inovacim. Z toho je totiz
zjevné, ze pokud se takové jednéni prokdze, pak je v rozporu pravé s obecnym zd-
jmem, ktery byl zvdZen a uplatnén zdkonoddarcem. Jak uvadi Komise, takové zneuziti

II - 2968



368

369

370

ASTRAZENECA v. KOMISE

patentového systému potencidlné oslabuje pobidky k inovaci, nebot podniku v domi-
nantnim postaveni umoznuje udrzet si exkluzivitu i po skonceni obdobi stanoveného
zakonoddarcem.

Pokud jde kone¢né o argumenty zalobkyn vychézejici z amerického préva, staci uvést,
ze pristup podle tohoto priava nemuize mit prednost pred pristupem podle prava
Evropské unie (rozsudek Atlantic Container Line a dalsi v. Komise, bod 243 vyse,
bod 1407).

K pocatku uvadéni tdajné zneuzivajiciho jednani do praxe

Pokud jde o datum, které se povazuje za zacatek zneuziti dominantniho postaveni —
prokdze-li se toto zneuziti — Komise méla za to, Ze v pripadé Némecka, Belgie,
Daénska, Nizozemska a Spojeného kralovstvi toto zneuziti zacalo byt uvadéno do pra-
xe dne 7. cervna 1993, kdyz byly patentovym zdstupcim v téchto zemich sdéleny
konec¢né pokyny pro zadosti o DOO ohledné omeprazolu (viz body 179, 651 a 774
odivodnéni napadeného rozhodnuti). Jak uvddéji Zalobkyné, Komise tak situuje po-
c¢atek udajného zneuziti dominantniho postaveni jesté pred okamzik podani zadosti
o DOO patentovym tradtum.

Tribundl md vsak za to, Ze pokyny sdélené patentovym zastupciim k podani zadosti
0 DOO nelze povazovat za totéz jako samotné zadosti o DOO k patentovym dradam.
K o¢ekavanému disledku udajného klamavého charakteru prohlaseni, a sice k vydani
DOO, totiz mlize dojit az poté, co byly patentovym uradiim podény zadosti o DOO,
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a nikoli v okamziku, kdy patentovi zdstupci, ktefi v daném pripadé zastdvaji pouze
roli prostfednikd, obdrzeli k témto zddostem pokyny.

Dale je tfeba konstatovat, ze postoj Komise k pocate¢nimu datu ddajného prvniho
zneuziti v Némecku, Belgii, Ddnsku, Nizozemsku a Spojeném kralovstvi, neni konzi-
stentni s pristupem, jaky zaujala v prfipadé Norska. Komise totiz méla za to, Ze v po-
sledné uvedené zemi zacalo Gidajné prvni zneuziti dne 21. prosince 1994, tj. v okamzi-
ku predani zddosti o DOO patentovym zdstupcem norskému patentovému uradu
(viz body 234 a 774 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

Zalobkyné proto opravnéné tvrdi, ze se Komise dopustila nespravného pravniho po-
souzeni, kdyz méla za to, ze idajné prvni zneuziti dominantniho postaveni ze strany
skupiny AZ v Némecku, Belgii, Dansku, Nizozemsku a Spojeném kralovstvi zacalo
dne 7. cervna 1993, kdyz byly patentovym zdstupcium sdéleny pokyny k podani zados-
ti 0 DOO patentovym tGradim.

Toto nespravné pravni posouzeni véak nemiize mit vliv na legalitu napadeného roz-
hodnuti, pokud jde o existenci iidajné zneuzivajiciho jednani po okamziku predani
zadosti 0 DOO vnitrostatnim patentovym uraddm. Z bodu 185 odtGvodnéni napade-
ného rozhodnuti v tomto ohledu vyplyv4, Ze zadosti o DOO byly patentovym tGradtim
v Némecku, Belgii, Dadnsku, Nizozemsku a Spojeném kralovstvi predany v dobé od 12.
do 30. ¢ervna 1993. Disledky tohoto nespravného pravniho posouzeni pro vysi pokut
budou pripadné posouzeny nize v ¢ésti vénované zalobnimu divodu, ktery zalobkyné
v této souvislosti predlozily.
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K protisoutézni povaze vytykaného jednani a k jeho u¢inkiim na hospodarskou soutéz

Zalobkyné zpochybnuji protisoutézni charakter klamavych prohlégeni skupiny AZ
pred patentovymi urady a tvrdi, Ze tato prohldseni sama o sobé nemohla omezit hos-
podarskou soutéz.

Nejprve je tieba poukdzat na to — jak jiz bylo uvedeno v bodé 355 vyse — Ze ziska-
ni vylu¢ného prava, na které podnik v dominantnim postaveni nemé narok nebo na
které ma narok jen na kratsi dobu, a to prostrednictvim postupt, které jsou schopné
oklamat organy vefejné moci, je jedndnim, které se neslucuje s hospodarskou soutézi
na zdkladé vykonnosti a které maze hospodarskou soutéz velmi omezovat. Posouzeni
objektivné klamavé povahy prohlaseni predlozenych orgdntim vefejné moci za tce-
lem neopravnéného ziskani vylu¢nych prav musi byt provedeno s nalezitym prihléd-
nutim ke konkrétnim zvla$tnostem projedndvané véci.

Zalobkyné tvrdi, ze zneuziti dominantniho postaveni Ize identifikovat az tehdy, kdy
md predmétné jednani primy Gc¢inek na hospodarskou soutéz, a zZe neopravnéné za-
dosti 0 DOO mély v daném pripadé na hospodarskou soutéz jen vzdalené ucinky.
V tomto ohledu je tfeba poukdzat na to, Ze z judikatury nijak nevyplyva, ze k tomu,
aby se jednalo o dominantni postaveni, musi mit dané jednani pfimy vliv na hospo-
darskou soutéz. V takové situaci, jako je situace v projedndvané véci, kde predmétné
jednani — za predpokladu, ze bude prokdzdno — nelze v zddné mife povazovat za
soucast bézné hospodarské soutéze vyrobka na zakladé vykonnosti podniku, staci
dokazat, Ze s ohledem na sviij hospoddarsky nebo pravni kontext mize toto jedndni
omezit hospodarskou soutéz. Schopnost predmétného jednani omezit hospodaiskou
soutéz tedy muze byt nepfimd, pokud bude pravné dostacujicim zptsobem prokaza-
no, ze skute¢né mize omezit hospodarskou soutéz.
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Jak jiz poznamenala Komise, jedndni, jehoz cilem je vyloucit soutézitele, ¢asto vyza-
duje k tomu, aby dosdhlo urcitého vysledku, soucinnost tfetich osob, at jiz se jednd
o organy verfejné moci nebo subjekty na trhu, nebot takové jednani v praxi ztidkakdy
mize vyvolévat pfimy Gé¢inek na konkurenéni postaveni soutézitelé. Uspésnost jed-
nani smérujiciho k vylouceni soutézitel®, které spocivd ve vytvareni pravnich preka-
zek vstupu neopravnénym ziskanim vylu¢nych prav, tak nutné zavisi na reakci organt
verejné moci, ¢i dokonce vnitrostatnich soudii v ramci soudnich fizeni pripadné za-
hajenych soutéziteli ve snaze o zru$eni téchto prav. Prohlaseni sméfujici k neoprav-
nénému ziskdni vylu¢nych prav vsak zaklddaji zneuziti pouze tehdy, je-li prokazano,
ze s ohledem na objektivni kontext, ve kterém byla u¢inéna, tato prohldseni skute¢né
mohou vést organy verejné moci k priznani pozadovaného vylu¢ného prava.

Zalobkyné zpochybriuji, ze by bylo mozné vyslovit zavér o existenci zneuziti domi-
nantnfho postaveni v Némecku, Belgii, Dédnsku, Norsku, Nizozemsku a Spojeném
kréalovstvi, a uplatnuji v tomto ohledu skutkové argumenty, na jejichz zakladé ma byt
uznano, ze ziskdni DOO nemohlo mit na hospodérskou soutéZz omezujici Gcinek.
Vzhledem k tomu, Ze tyto argumenty jsou hlavné skutkového charakteru, bude je Tri-
bunél zkoumat v bodech 601 az 607 nize pti zkoumani druhého Zalobniho davodu,
v jehoz ramci bude prezkoumédno Komisi provedené posouzeni skutecnosti zaklada-
jicich prvni zneuziti dominantniho postaveni.

Potud, pokud se tyto argumenty tykaji principialnich otazek, je tieba poukdzat na to,
ze zalobkyné nemohou argumentovat tim, ze v okamziku, kdy byla na zakladé DOO
zavedena dodate¢nd ochrana, uz skupina AZ nebyla v Belgii a Nizozemsku v domi-
nantnim postaveni. Skute¢nost, ze v okamziku, kdy zneuzivajici jednani skupiny AZ
mohlo vyvolat G¢inky, jiz tato nebyla v dominantnim postaveni, totiZ nic neméni na
pravni kvalifikaci téchto tkont, protoze se uskute¢nily v dobé, kdy AZ nesla zvlastni
odpovédnost za to, Ze jeji jedndni nebude na G4jmu G¢inné a nenarusené hospodarské
soutézi na spole¢ném trhu.
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Konecné skute¢nost, na niz nékolikrat poukazaly Zalobkyné, Ze se ucinek klamavych
prohldseni a nasledného vydani DOO na hospodarskou soutéz projevil az o nékolik let
pozdéji, a to pri skonceni platnosti zékladnich patentdi, neznamend, Ze by predmétné
jednani — za predpokladu, Ze bude prokdzano — nebylo zneuzitim vzhledem k efek-
tu vylouceni soutéziteld, ktery lze ocekavat, jakmile jsou tato DOO vydana a nejsou
vzapéti zruena. Dale pokud jde o zpochybnéni bodu 762 odivodnéni napadeného
rozhodnuti, kde Komise poukazuje na to, Ze sama existence DOO zpozduje ptipravy
vyrobct generickych léc¢ivych pripravkd, z vyse uvedeného vyplyva, ze i kdyby takovy
efekt neexistoval nebo kdyby byl mensiho rozsahu, objektivné klamava prohlaseni,
jejichz cilem je ziskani neopravnénych DOO, mohou sama o sobé — za predpokladu,
ze budou prokdzana — omezit hospodarskou soutéz.

Vzhledem k vyse uvedenému, je tfeba prvnimu zalobnimu divodu vyhovét v rozsahu,
v némz vychdzi z toho, Ze se Komise dopustila nespravného pravniho posouzeni data,
od kterého uidajné prvni zneuziti dominantniho postaveni zacalo v Némecku, Belgii,
Dénsku, Nizozemsku a Spojeném kralovstvi. Udajné prvni zneuziti totiz v téchto ze-
mich nezacalo sdélenim pokyni skupiny AZ patentovym zastupciim, ale predanim
zadosti 0 DOO vnitrostatnim patentovym uradim. Za téchto podminek a s ohledem
na bod 185 odidvodnéni napadeného rozhodnuti je tfeba mit za to, ze prvni zneuziti
dominantniho postaveni — za predpokladu, Ze bude prokdzino — zacalo nejpozdéji
dne 30. cervna 1993.

ss2 Ve zbyvajici ¢asti je vak tieba prvni zalobni divod zamitnout.
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3. Ke druhému Zalobnimu divodu, vychdzejicimu z neprokdzaného zneuZziti
dominantniho postaveni

a) Argumenty zalobkyn

K tvrzenému podvodu

Zalobkyné se domnivaji, Ze tvrzeni Komise o existenci strategie spoc¢ivajici v predkld-
déni zamérné nepresnych prohlaseni je tfeba prokazat pomoci ,naprosto jednoznac-
nych” prikaznych skute¢nosti. V souladu se zdsadou presumpce neviny nemohou byt
tato tvrzeni zaloZena na hypotézach a zavérech vyvozenych z okolnosti, které samy
o sobé nutné nevedou ke konstatovani podvodu. Zalobkyné v tomto ohledu odkazuji
na pravo Spojeného kralovstvi a na americké pravo a zdaraznuji zejména to, Ze na
rozdil od tvrzeni Komise rozsudek Federal Circuit zminény v bodé 340 vyse vyzaduje
také ,jednoznacny a presvédcivy“ dilkaz o konkrétnim tumysluy, s tim, ze prokdzani
hrubé nedbalosti nepostacuje. Zalobkyné tak zpochybnuji relevanci judikatury tykaji-
ci se kartelovych dohod. V kontextu kartelovych dohod je totiz podle nich mozné do-
vodit amysl nebo existenci dohody z konani schiizek mezi soutéziteli. Naproti tomu
v kontextu pomérné obvyklych tkona v ramci patentového soudniho fizeni mohou
dukazy, u nichz by se mohlo zdat, ze dokladaji existenci podvodu, stejné tak odpovi-
dat hrubé nedbalosti nebo pochybeni zptisobenému nedopatienim.
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Podle zZalobkyn v$ak Komise své argumenty zalozila na dikazech, které nedosahu-
ji pozadované tirovné. Zalobkyné v tomto ohledu tvrdi, ze nedostate¢né podlozena
tvrzeni, skrovné vyvody a nardzky nejsou ani ve svém souhrnu jednozna¢nym a pre-
svéd¢ivym dikazem. Komise podle nich selektivné odkazovala na listinné diikazy,
které leckdy vytrhla z jejich kontextu, a podala k nim zkresleny vyklad. Podle nich se
kromé toho nikdy nesetkala ani se zaméstnanci skupiny AZ ani s autory dokumentg,
o které se opird, a neprovedla zadné Setfeni u znalcti, dotéenych patentovych tradt
nebo patentovych zastupcti.

Samotné prokazani toho, Ze skupina AZ aktivné nerozsirovala pravni vyklad, na jehoz
zdkladé ucinila své zadosti o prodlouzeni platnosti patentu, podle Zalobkyn nestaci ke
konstatovani zneuziti. Takové konstatovani podle nich kazdopadné nestaci k proka-
zdni umyslného charakteru takového zneuziti, kdyz byl vyklad prdvniho ramce pro-
veden raciondlné a v dobré vite a ddle kdyz byl tento vyklad odhalen v ndvaznosti na
zadost organu verejné moci o poskytnuti informaci. Skute¢nost, na niz poukazuje
Komise, Ze reditel patentového oddéleni védél, ze prohlaseni byla netiplnd a ne zcela
transparentni, tak podle Zalobkyn zjevné nepostacuje k tomu, aby bylo mozné kon-
statovat zneuziti takovéto povahy.

Zalobkyné uvadéji, ze skupina AZ vylozila vyraz ,prvni registrace” obsazeny v ¢lanku
19 narizeni ¢. 1768/92 tak, Ze znamena datum, kdy byly v jakémkoli ¢lenském staté
ukonceny veskeré spravni kroky potiebné k tomu, aby bylo mozné v tomto ¢lenském
staté zahdjit prodej pripravku. Skupina AZ tak podle nich méla za to, Ze k prvni regis-
traci doslo, az kdyz vnitrostatni organ schvalil cenu ptipravku tak, aby tento mohl byt
skute¢né uveden na trh. Pojem ,registrace®, tak jak vyplyva z tohoto vykladu pouzité-
ho skupinou AZ, bude dile oznacovan vyrazem ,skuteCnd registrace”.
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Tento vyklad byl podle Zalobkyn ucinén v dobré vite a s ohledem na nepresnost pred-
métné pravni Gpravy jej nelze povazovat za nepfimeéreny. Podle zalobkyn skupina
AZ konzultovala dva advokaty, jejichz stanoviska méla potvrdit jeji vyklad natizeni
¢. 1768/92. [diivérné]

[ditvérné]

Fakt, Ze tito renomovani pravnici pouzili stejny vyklad natizeni ¢. 1768/92 jako skupi-
na AZ, je podle zalobkyn vyznamnou skutec¢nosti, kterd podporuje tvrzeni, ze vyklad
pouzity skupinou AZ byl racionalni, a tudiz u¢inény v dobré vire. Zalobkyné mimo-
to zpochybnuji, ze by skupina AZ vyvijela na své interni pravniky tlak, a odkazuje
k tomu na svédectvi jednoho advokata.

Zalobkyné dodévaji, ze skute¢nost, Ze tento vyklad nafizeni ¢. 1768/92 byl racionalni
a u¢inény v dobré vite, je potvrzena tim, ze Bundesgerichtshof (Spolkovy soudni dvir,
Némecko) mél za to, Ze toto narizeni je dostatecné nepiesné na to, aby bylo mozné
Soudnimu dvoru polozit predbézné otazky tykajici se jeho vykladu a platnosti.

Zalobkyné kromé toho tvrdi, ze vyklad naiizeni ¢. 1768/92 pouzity skupinou AZ je
v souladu s cilem toho nafizeni, jimz je vynahradit zkraceni doby ekonomického vy-
uziti patentu. Zalobkyné na prikladu Francie ukazuji, ze francouzska technickd re-
gistrace, kterd byla prvni technickou registraci udélenou ve Spolecenstvi, byla udé-
lena v dubnu 1987, zatimco cena byla schvélena az o dva a pul roku pozdéji, a sice
v listopadu 1989, odkdy mohl byt omeprazol ve Francii uvddén na trh. Na podporu
svych tvrzeni predkladaji Zalobkyné deset ¢estnych prohldseni soucasnych i byvalych

II - 2976



392

393

ASTRAZENECA v. KOMISE

zaméstnanct skupiny AZ, jakoz i deset Cestnych prohldseni patentovych zastupct
a advokata.

Zalobkyné proto vychézeji z toho, ze Komise nenf opravnéna v bodé 666 odivodnéni
napadeného rozhodnuti tvrdit, ze skupina AZ védomé ucinila nepravdiva prohlase-
ni, nebot ta byla naopak u¢inéna v dobré vife. Zalobkyné také Komisi vytykaji, ze
v bodech 151 a 152 odGvodnéni napadeného rozhodnuti popsala ¢lanek 8 nafizeni
¢. 1768/92 tak, ze do tohoto popisu vlozila prvky souvisejici s vykladem tohoto usta-
noveni, ¢imz vzbudila dojem, Ze se v pfedmétném narizeni jasné uvadi, Ze datum
technické registrace bylo stejné jako datum registrace.

Zalobkyné se domnivaji, Ze Komise nemohla tvrdit, Ze vnitrostatni patentové urady
neovéruji informace, které predklddaji Zadatelé o DOO ohledné data prvni registrace.
Komise totiz podle nich vychdzela pouze z praxe dvou stét(, a to Finska a Norska,
a dikazy pochdzely z poloviny roku 1994, tj. dlouho poté, co jiz byly pocatecni Zadosti
0 DOO podany, k cemuz doslo v ¢ervnu 1993. Komise navic podle nich netvrdi, Ze by
ve Finsku doslo ke zneuziti dominantniho postaveni. Podle nich také nebyl predlozen
zadny dikaz o chybéjicim ovéfeni v ostatnich ¢lenskych statech, zejména v Némec-
ku a Dansku, v dobé podani prvnich zadosti v ¢ervnu 1993. Komise podle nich ani
nekontaktovala doty¢né vnitrostatni organy za tGcelem prokazani této skutecnosti.
Tvrzeni Komise je podle Zalobkyn ostatné vyvraceno tim, ze zddosti skupiny AZ byly
mnohymi organy zpochybnény. Zalobkyné dodéavaji, ze nejsou-li ¢lenské stity podle
¢l. 10 odst. 5 nafizeni ¢. 1768/92 povinny ovérovat prvni datum registrace ve Spole-
Censtvi, pak z toho nutné nevyplyvd, ze by ¢lenské staty toto ovérovani neprovadély.
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30+ Komise podle nich ani neprokazala, ze by skupina AZ o tdajném chybéjicim ovéreni

395

396

védéla. Zalobkyné tvrdi, Ze skupina AZ ocekavala, ze bude muset projednat zéklad
svych zadosti se svymi patentovymi zastupci a hgjit svdj vyklad nafizeni ¢. 1768/92
pied patentovymi trady. Zalobkyné v tomto ohledu odkazuji na svédectvi podané
reditelem patentového oddéleni v prabéhu ustni ¢ésti fizeni pred Komisi, jakoz i na
prohlaseni patentovych zastupca.

K prvni fazi zneuziti

Komise je podle Zalobkyn opravnéna konstatovat, Ze ze tfi memorand ze dne 16. brez-
na 1993 vyplyv4, ze skupina AZ konstatovala, Ze prvni technicka registrace ome-
prazolu, felodipinu a omeprazolu sodium ve Spolecenstvi byla patrné u¢inéna pred
1. lednem 1988. Zalobkyné rovnéz piipoustéji, ze bezprostredni reakci nékterych za-
méstnanci skupiny AZ byla domnénka, Ze skupina AZ nemuze v Némecku a Dansku
ziskat DOO. Zalobkyné viak uvadéji, ze skupina AZ védéla o existenci teze, podle niZ
bylo datem prvni registrace datum skutec¢né registrace (viz tieti memorandum ze dne
16. brezna 1993). Komise proto podle nich neni opravnéna tvrdit, Zze skupina AZ vé-
déla, ze datum technické registrace bylo nutné rozhodujicim datem pro acely zZadosti
a ze nemohla ziskat DOO v zemich, v kterych musi prvni registrace ve Spolecenstvi
nastat po 1. lednu 1988. Zalobkyné k tomu odkazuji na body 6 a 7 svédectvi pi D.

Pokud jde o informace shromazdéné skupinou AZ u svych mistnich prodejnich spo-
le¢nosti, jejichz selektivni charakter Komise kritizuje v bodé 636 oduvodnéni na-
padeného rozhodnuti, nebot podle ni se tyto informace tykaji jen ,problémovych
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pripravkd” a soustredi se jen na pripady, kdy byly technické registrace vydany pred
1.lednem 1988, zalobkyné uvadéji, ze skupina AZ pouze pottebovalainformace o pfi-
pravcich a o zemich, vici kterym mohlo mit datum skute¢né registrace vyznam, za-
timco u ostatnich pripravkd, u nichz k technické registraci doslo po roce 1988, otazka
vydani DOO nevyvstavala. Zalobkyné uvadéji, ze skupina AZ méla omezené zdroje
a ze odlisné metody uchovavani dokumentaci v prodejnich spolecnostech ztézovaly
ovérovani spravnych dat skute¢nych registraci. Skupina AZ, ktera své omezené zdroje
vyuzivala racionalné, se podle zalobkyn rozhodla pozadat pouze o informace o pri-
pravcich, u nichz mohla data registrace vyvolat potize. Zalobkyné dodavaji, ze pti-
stup skupiny AZ lIze sice kvalifikovat jako nekonsistentni, nemize v$ak prokazovat ani
umysl uvést v omyl ani zamérny podvod.

Zalobkyné poukazuiji na to, ze Komise opomnéla uvést, ze dopis ze dne 17. prosince
1987, ktery se tykal schvdleni ceny omeprazolu v Lucembursku a ktery byl zminén
v bodé 637 odivodnéni napadeného rozhodnuti, byl opatfen razitkem spole¢nosti
Astra Belgie dne 31. prosince 1987. Dopis prodejni spole¢nosti podle nich kromé
toho potvrzoval, ze tou dobou byly kancelare zaviené z diivodu vanoc¢nich svatka,
takze spole¢nost Astra na tento dopis nemohla do 4. ledna 1998 reagovat. V tomto
dopise ze dne 17. prosince 1987 tak bylo podle zalobkyn spole¢nosti Astra sdéleno, ze
datum prvni skute¢né registrace tobolek omeprazolu ve Spolecenstvi musi v Lucem-
bursku nastat po 1. lednu 1988, tj. po nejzazsim datu platném pro Némecko a Dansko.

Zalobkyné tvrdi, Ze ze slov ,bude tvrdit pied“ obsazenych v memorandu ze dne
29. brezna 1993 jasné vyplyva, Ze skupina AZ ocekavala, ze zdklad zddosti podanych
k némeckému a ddnskému patentovému tGradu miize byt predmétem spord, a Ze se
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pripravovala héjit svij vyklad natizeni ¢. 1768/92 pred patentovymi tfady. Zalobkyné
tedy zpochybnuji, ze by skupina AZ ocekévala, ze patentové Grady bez projednini
schvali jeji Zadosti a odsouhlasi data uvedena na zadostech bez ovéreni a dale Ze by se
skupina AZ pokusila zatajit zdklad svych zddosti. Zalobkyné v tomto ohledu odkazuji

s vz

na stranu 83 prepisu Gstni ¢4sti fizeni pred Komisi.

Zalobkyné opakuji své argumenty uvedené v bodech 393 a 394 vyse a maji za to, Ze
Komise nemuze tvrdit, Ze se skupina AZ pokousela zatajit pravni zaklad pro data, kte-
rd predlozila, nebot tvrzeni o tom, Ze ovéreni bylo obecné omezené, je v tomto ohledu
nedostacujici. Kromé toho skutecnost, ze skupina AZ méla v imyslu jednat o datech
registrace se svymi patentovymi zdstupci a s patentovymi urady, je podle zalobkyn
potvrzena tim, Ze patentovi zdstupci ve Spojeném kralovstvi a Irsku byli o vykladu
narizeni ¢. 1768/92 informovéni, coz uznala sama Komise. Stejné tak i patentovi za-
stupci pro Lucembursko a Francii byli podle nich informovéni.

Zalobkyné zpochybnuji tvrzeni Komise, Ze memorandum ze dne 29. biezna 1993,
uvedené v bodé 398 vyse, obsahuje navrh p. H. na zaujeti aktivniho pristupu a na upo-
zornéni patentovych uradd na teorii, kterou zastava skupina AZ, a poznamenévaji, ze
Komise v tomto ohledu nepodavé zadny diikaz. Zalobkyné tvrdi, ze tento dokument
pouze ukazuje, Ze spoleCnost Astra predvidala, Ze bude nucena prezentovat a hjjit
svtij vyklad naiizeni ¢. 1768/92. Zalobkyné doddvaji, Ze odmitla-li Komise ¢estné pro-
hléseni reditele patentového oddéleni, podle kterého doslo k mnoha jedndnim s pa-
tentovym zdstupcem, znamend to prevraceni ditkazniho biemene a je to neslucitelné
se zdsadou presumpce neviny.
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Z memoranda ze dne 30. bfezna 1993, na které Komise odkazuje v bodech 639 az
641 odivodnéni napadeného rozhodnuti, dile podle zalobkyn vyplyv4, ze spolecnost
Hissle méla za to, Ze datum skutec¢né registrace bylo rozhodujici datum pro tcely
¢l. 19 odst. 1 nafizeni ¢. 1768/92. Spole¢nost Hissle podle nich informovala patentové
oddéleni skupiny AZ o tom, ze datum zvefejnéni oficidlni ceny bylo datem skute¢né
registrace v Lucembursku a Ze toto datum nesmélo predchazet 2. lednu 1988. Spo-
le¢nost Hissle kone¢né podle Zalobkyn navrhla ziskani dat skute¢nych registraci ve
vsech ostatnich zemich.

Zalobkyné uvadéji, ze prostiednictvim memoranda ze dne 7. dubna 1993 nazvaného
»Re. Submission of SPC application” poskytla spole¢nost Héssle patentovému oddéle-
ni doplnujici informace z belgické a francouzské prodejni spole¢nosti, mezi nimiz byl
také dokument z brezna 1988, ktery byl prezentovan jako dokument vyjmenovavajici
pripravky registrované v Lucembursku. Tento dokument (déle jen ,lucembursky se-
znam") obsahoval podle Zalobkyn jednu stranu seznamu ze dne 21. bfezna 1988, kde
byly vedle dal$ich pripravku zminény tobolky Losec a pripravky podévané injekcné.
Dne 6. kvétna 1993 spolec¢nost Hissle podle zalobkyn vydala pokyny, které mély byt
predany patentovym zdstupct, ohledné zadosti o DOO pro omeprazol, jak to vyply-
vé z memoranda ze dne 29. bfezna 1993. Zalobkyné zpochybnuji, Ze by tyto pokyny
byly klamavé, a tvrdi, Ze poznamky vepsané do memoranda ze dne 29. brezna 1993
byly pouze konkretizaci pfistupu spolecnosti Astra a Hissle, ktery spocival v tom,
Ze se na zadosti 0 DOO uvedla data skutec¢né registrace v Lucembursku a ve Francii.
Podle zalobkyn byly tyto doplinky provedeny na zédkladé dokumentt shromazdénych
patentovym oddélenim, z nichz vyplyvalo, Ze Lucembursko bylo prvnim ¢lenskym
statem, ktery vydal skute¢nou registraci, a to dne 21. bfezna 1988, a ze k registracim
v ostatnich ¢lenskych statech doslo pozdéji, a v diisledku toho byl tedy dalsi prazkum
zbyte¢ny. Na podporu svych tvrzeni odkazuji Zalobkyné na body 10 az 12 svédectvi
Dr. V., ktery byl v rozhodné dobé predsedou predstavenstva spole¢nosti Astra Héssle.
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Zalobkyné se domnivaji, ze vytky Komise uvedené v bodech 643 a 665 odivodnéni
napadeného rozhodnuti jsou neodivodnéné a vyplyvaji ze subjektivniho vykladu re-
levantnich dokumenti. Zalobkyné zpochybiiuji, ze by se skupina AZ pokousela za-
tajit data technickych povoleni vydanych ve Francii a Lucembursku, protoze skupina
AZ méla pouze za to, ze platnym datem bylo datum skute¢né registrace.

Skuteénost, ze skupina AZ ve svych pokynech pozadala, aby na vsech zddostech po-
danych ve vSech zemich byl jako datum uveden brezen 1988, podle zalobkyn doka-
zuje neexistenci imyslu oklamat vnitrostatni patentové urady. Zalobkyné maji totiz
za to, ze kdyby méla skupina AZ v myslu tyto orgdny oklamat, uvedla by bfezen
1988 pouze na zadosti podané v Ddnsku a Némecku. Kromé toho tvrzeni, ze skupina
AZ zatajila povahu registrace v Lucembursku, je podle nich neodiivodnéné, protoze
z prezentace lucemburského seznamu prilozeného k Zadostem o DOO jasné vyplyva,
Ze tento dokument neni technickou registraci.

Zalobkyné tvrdi, Ze uvedent ¢isla technické registrace pro Lucembursko bylo chybou
skupiny AZ a Ze je ucinil lucembursky patentovy arad. Zalobkyné uvadéji, ze se redi-
tel patentového oddéleni spolecnosti Astra dostavil k slySeni a osvéd¢il dobrou viru

skupinu AZ.

Pokud jde o pouziti lucemburského zikona o technické registraci, jak predvidal oddil
»pravni ustanoveni pokyna ze dne 7. ¢ervna 1993, zalobkyné tvrdi, Ze skupina AZ
toto ustanoveni vlozila na doporuceni patentovych zastupct v Lucembursku. Zalob-
kyné v tomto ohledu odkazuji na svédectvi lucemburského patentového zastupce.
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Pokud jde o nesoulad vyplyvajici z toho, Ze v definitivnich pokynech patentového
oddéleni spole¢nosti Astra byla Gdajné pouzita tfi riznéa data registrace pro ucely
doplnéni zddosti o DOO tykajicich se riznych pripravki, Zalobkyné opakované tvrdi,
Ze tento nesoulad byl zpisoben omezenymi zdroji skupiny AZ a ¢asovou tisni, v niZ se
nachdzela. Technické registrace tykajici se jinych pripravkd nez omeprazolu a ome-
prazolu sodium byla z roku 1988 ¢i z pozdéjsi doby. Skute¢né registrace ve Spole-
censtvi proto byly podle zalobkyn nutné pozdéjsiho data. Pouzitim data technickych
registraci byla spole¢nost Astra podle Zalobkyn ubezpecena, ze DOO budou kazdo-
padné vyddna, byt by jejich délka trvani byla kratsi, nez na jakou si myslela, Ze md
narok. Pokud jde o felodipin, datem technické registrace byl 29. prosinec 1987, coz
podle zalobkyn vylu¢ovalo moznost ziskani DOO v Dansku nebo Némecku. Skupina
AZ proto podle zalobkyn uvedla datum prvniho ozndmeni o technické registraci.

Zalobkyné zpochybnuji, ze by AZ védéla, ze datum uvedené na lucemburském sezna-
mu bylo chybné. V memorandu spole¢nosti Héssle ze dne 30. bfezna 1993 se podle
nich uvadélo, ze rozhodnym datem je datum zverfejnéni ceny pripravku, a toto memo-
randum potvrzovalo, Ze cena pripravku musela byt v Lucembursku oficidlné zverej-
néna, aby mohl byt ptipravek prodavan v 1ékéarnach. Zalobkyné uvadéji, ze spolecnost
Hissle dne 7. dubna 1993 v memorandu nazvaném ,Re. Submission of SPC Applica-
tion“ poskytla patentovému oddéleni doplnujici informace, které ji sdélila belgicka
prodejni spole¢nost skupiny AZ a které zahrnovaly lucembursky seznam z bfezna
1988. Belgicka prodejni spole¢nost podle nich tento seznam identifikovala jako ko-
pii oficidlniho dokumentu vyjmenovévajiciho ptipravky registrované v Lucembursku.
Zalobkyné se domnivaji, ze spole¢nost Hissle mohla d@ivodné ucinit zavér, Ze se in-
formace poskytnuté belgickou prodejni spole¢nosti tykala data zvefejnéni ceny pri-
pravku v Lucembursku.
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Vzhledem k tomu, Ze na Gvodni strané lucemburského seznamu bylo podle zalobkyn
uvedeno, ze pochdzi z brezna 1988, a Ze na prislu$né strané seznamu bylo uvedeno
datum 21. bfezna 1988, bylo mozné z toho diivodné vyvodit, ze 21. bfezen 1988 byl
datem skute¢né registrace. Konstatovani Komise, ze i kdyby pfijala vyklad skupiny
AZ ohledné skute¢né registrace podle narizeni ¢. 1768/92, nemohla by se skupina AZ
davodné opirat o lucembursky seznam, je tedy podle Zalobkyn zjevné nespravné. Na
podporu svych tvrzeni odkazuji Zalobkyné na body 8 az 11 svédectvi pi C. Pokud jde
o skute¢nost, na niz poukdzala Komise, ze pi D. neznala ,teorii skute¢né registraci®,
zalobkyné tvrdi, Ze tato skute¢nost nemuze byt dikazem timyslného pokusu pouzit
nespravné datum.

Zalobkyné dodévaji, Ze Komise neni opravnéna tvrdit, Ze se pravni stanovisko po-
skytnuté jednou z oslovenych advokatnich kancelafi nezabyvalo lucemburskym se-
znamem, a 7e je proto irelevantni. [diivérné] Zalobkyné kone¢né sice piipoustéji
existenci rozpora v pokynech ze dne 7. ¢ervna 1993 a lituji, Ze k nim doslo, nicméné
darazné zpochybnuji, ze by tyto rozpory byly soucasti strategie, jejimz cilem bylo
zatajit zdklad zadosti o DOO a vyklad nafizeni ¢. 1768/92, a domnivaji se, Ze neexi-
stuje zadny dostacujici dikaz, jimz by Komise mohla toto tvrzeni podlozit.

Zalobkyné kromé toho zpochybnuji tvrzeni Komise, Ze vysvétleni podané feditelem
patentového oddéleni v bodé 34 jeho svédectvi a tykajici se davodu, pro¢ bylo v po-
kynech sdélenych patentovym zdstupcim pouzito datum francouzské registrace, je
v rozporu s vysvétlenimi poskytnutymi skupinou AZ v bodé 6.84 jeji odpovédi na
oznameni namitek.
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a2V odpovéd na namitky Komise tykajici se skute¢nosti, Ze v zddosti o DOO pro felodi-
pin nebylo pouzito datum skute¢né registrace v Dansku, zalobkyné tvrdi, Ze z doku-
mentu, na jehoz zakladé Komise tvrdi, Ze skupina AZ byla informovana o datu sku-
te¢né registrace tohoto pripravku jiz 30. biezna 1993, tj. z faxu téhoz data zaslaného
spole¢nosti Hissle internim pravnim poradcim pro oblast dusevniho vlastnictvi spo-
le¢nosti Astra, vyplyvd, Ze situace ohledné felodipinu nebyla v Dansku jednoznac¢na
a Ze si spole¢nost Astra je$té nebyla jist4 tim, jaky postoj zaujme. Zalobkyné uvadéji,
ze felodipin byl pripravek, v jehoz pripadé mohlo byt datum registrace problematické,
nebot technickd registrace byla vydana prili§ brzy na to, aby bylo mozné ziskat DOO.
Pro skupinu AZ proto bylo dulezité urcit pravné relevantni datum.

a3 Zalobkyné tvrdi, ze v Zddosti o DOO pro felodipin nebylo datum skuteéné registrace
v Dénsku pouzito z toho divodu, ze bylo irelevantni, protoze se nejednalo o prv-
ni dinskou registraci podle smérnice 65/65 ani o prvni registraci ve Spolecenstvi.
Zalobkyné zpochybnuji, Ze by feditel patentového oddéleni béhem tsti ¢asti izeni
pred Komisi tvrdil, ze chtél data skutecné registrace pouzit pro vSechny pripravky,
nebot ve skute¢nosti uvedl, ze by ,rdd, aby vSech osm Zadosti bylo zalozeno na prv-
nim G¢inném, spravném a uplném fizenf o registraci, které zahrnovalo cenu a veskeré
ostatni nezbytné informace®. Zalobkyné kone¢né tvrdi, ze ddnsky patentovy zastupce
a patentovy Grad v Dansku byli informovani o zdkladu, na némz skupina AZ provedla
svou zadost o DOO pro felodipin, jak mélo byt uvedeno v odpovédi na oznameni
namitek.

sa 'V obecné roviné zalobkyné zpochybnuji, Ze by skupina AZ uplatnila sviij vyklad
pravniho rdmce a posteriori, aby odivodnila datum brezen 1988, a v tomto ohledu
odkazuji na memorandum spole¢nosti Hissle ze dne 30. brezna 1993. Zalobkyné
se domnivaji, Ze si Komise protireci, kdyz tvrdi, Ze skupina AZ sv{j vyklad narizeni
¢.1768/92 vypracovala po podéni Zddosti o DOO a az v rdmci sporu, ktery nasledoval
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po vydéani DOO. Podle zalobkyn totiz z boda 239 az 245 a 705 odivodnéni napa-
deného rozhodnuti vyplyva, Ze v dobé od bfezna do ¢ervna 1994 skupina AZ po-
7adala pravni poradce o vyklad tohoto natizeni. Zalobkyné kromé toho uvadéji, ze
Komise sama priznala v bodé 697 odivodnéni napadeného rozhodnuti, Ze se skupina
AZ v zari 1993 rozhodla hijit pred patentovym tradem Spojeného kralovstvi svou
,teorii skute¢né registrace” za ti¢elem ziskani DOO. Zalobkyné také poznamenavaji,
Ze v bodé 222 odivodnéni napadeného rozhodnuti Komise uvedla, Ze spor ve véci
Ratiopharm v Némecku, ktery byl povazovan za prvni soudni fizeni, v jehoZ ramci
skupina AZ hijila svou strategii tykajici se DOO, zacal 18. ¢ervna 1996. Na podporu
svych tvrzeni odkazuji Zalobkyné na svédectvi p. W.

Ke druhé fazi zneuziti

— K povaze tvrzeni o druhé fazi zneuziti dominantniho postaveni

a5 Zalobkyné poukazuji na to, ze Komise rozdéluje druhou fizi zneuziti na tfi aspekty.
Zaprvé méla podle nich Komise za to, Ze se skupina AZ pokusila zatajit pred nékte-
rymi patentovymi Grady dfivéj$i datum technické registrace ve Francii, tj. 15. dubna
1987, a ze se tak pokusila ziskat dodate¢né ochranné obdobi v trvini sedmi mésict
vramci DOO. Toto tvrzeni vSak podle zalobkyn nijak nesouvisi s tvrzenimi tykajicimi
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se prvni fize zneuZiti, kterd se netykala data technické registrace v Lucembursku ani
sebemensiho pokusu ziskat na tomto zdkladé DOO.

Zadruhé Komise podle zalobkyn tvrdi, Ze skupina AZ ponechala patentové zastup-
ce a patentové urady v nevédomosti ohledné své strategie zalozené na datu skutec-
né registrace. Tvrzeni o chybéjicim vysvétleni se vsak podle zalobkyn lisi od tvrzeni
o domnéle imyslném pouziti navzijem si odporujicich dat s cilem oklamat organy.
Mnoho dukazt doklddd, Ze skupina AZ svou ,teorii skute¢né registrace” objasnila jak
svym patentovym zdstupciim, tak patentovym aradim. Paklize do urcité miry chybi
vysvétleni, neni podle zalobkyn nijak prokazano, Ze by se jednalo o tmysl.

Zatteti Komise podle Zalobkyn tvrdi, Ze ackoli se skupina AZ dle vlastnich slov v rdm-
ci svych zadosti o DOO opirala o lucembursky seznam, védéla o stéle vét$im poctu
dukazt svédéicich o tom, ze Losec byl v Lucembursku uveden na trh pted 21. brez-
nem 1988. Zalobkyné se véak domnivaji, Ze toto tvrzen{ neni opodstatnéné a Ze se
skupina AZ mohla ddvodné domnivat, ze 21. bfezen 1988 je datem prvni skute¢né
registrace v Lucembursku.

Zalobkyné tvrdi, ze skute¢nosti, z nichz Komise vychazi, jsou opomenutim, a niko-
li podvodnymi prohldsenimi. Skute¢nost, ze skupina AZ nesdélila v plném rozsahu,
uptfimné a peclivé veskeré skute¢nosti svym patentovym zdstupcim a patentovym
uradtm, vsak podle zalobkyn nemize zaklddat zneuziti dominantniho postaveni.
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— K pokyniim pfedanym patentovym zdstupcim

Zalobkyné uvadéji, ze pred odesldnim vzorovych formulafa s pokyny externim pa-
tentovym zastupctm dne 7. ¢ervna 1993 patentové oddéleni skupiny AZ provedlo
omezené zmény pouze v datech registraci ziskanych ve Francii a Lucembursku, a to
z d@ivodu kratké lhiity, v niz toto oddéleni mohlo jednat. Zalobkyné uvadéji, ze tyto
zmény sice prinesly zjevny rozpor v informacich pripojenych k pokyniim predanym
patentovym zdstupctm, tento rozpor se v$ak netykal informaci, které byly pfimo re-
levantni pro jednotlivé podané zadosti.

Komise podle zalobkyn nenf opravnéna skupiné AZ vytykat, ze patentovym zastup-
clim ani patentovym urad@im nevysvétlila svou strategii zaloZzenou na ,teorii skute¢né
registrace”. S ohledem na oficialni charakter pokynti se od skupiny AZ neocekavalo,
ze svij vyklad podrobné vysvétli, coz bylo v souladu s jeji obvyklou praxi. Podle Za-
lobkyn by dokonce bylo udivujici, kdyby to skupina AZ u¢inila. Zalobkyné uvadéji,
ze tedy bylo urceno, Ze patentovi zastupci mohou v pripadé potreby pozadat skupinu
AZ o vysvétleni. Zalobkyné dodévaji, ze skute¢nost, ze skupina AZ poskytla kopii
lucemburského seznamu kazdému ze svych patentovych zastupct a sdélila jim jako
datum brezen 1998, odporuje tezi, podle které se méla pokusit zatajit vyklad narizeni
¢. 1768/92, na kterém se zakladaly jeji zadosti, nebot z tohoto seznamu jasné vyplyva-
lo, Ze se nejednd o datum technické registrace. Postoj skupiny AZ, kdy tato poskyto-
vala informace pouze tehdy, byla-li o né pozddana, neni nijak nezvykly a nemuize byt
jasnym a presvédc¢ivym ditkazem o pokusu o oklamani nebo zneuziti.

Zalobkyné mimoto tvrdi, Ze po podani zadosti skupina AZ projednala vyznam ,prvni
registrace” s nékolika patentovymi zdstupci. Z dtikazt predlozenych Komisi v prabé-
hu spravniho rizeni podle zalobkyn vyplyvd, ze feditel patentového oddéleni a p. H.,
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ktery byl také z patentového oddéleni skupiny AZ, patentovym zastupciim ve véts$iné
doty¢nych zemi vysvétlili vyklad natizeni o DOO, ktery zastavala skupina AZ. Komi-
se sice tyto diikazy nepfipousti, nepredlozila vsak nic, co by dokazovalo, do jaké miry
byli patentovi zastupci o zdkladu Zadosti skupiny AZ informovani.

— K prohldsenim u¢inénym pred lucemburskym patentovym tradem (Cerven 1993)

Zalobkyné maji za to, Ze Komise neni opravnéna v bodech 682 az 686 odivodnéni
napadeného rozhodnuti tvrdit, Ze skupina AZ o datum technické registrace ve Fran-
cii neinformovala ani lucemburského patentového zastupce a lucembursky patentovy
urad a dale ze skupina AZ ve svém dopise ze dne 11. ¢ervna 1993 nevysvétlila zaklad
svého vykladu francouzskému patentovému zastupci, takze se tento francouzsky pa-
tentovy zastupce domnival, Ze zasild ozndmeni o technické registraci v Lucembursku.

Zalobkyné uvadéji, ze francouzsky patentovy zastupce byl povéren podanim zadosti
0 DOO ve Francii a Lucembursku. Ten povéril vlastniho patentového zastupce v Lu-
cembursku coby zmocnéného zastupce podanim zddosti o DOO pro spolecnost As-
tra v Lucembursku. Spole¢nost Astra tak podle zalobkyn neméla pfimy kontakt ani
s lucemburskym patentovym zdstupcem ani s lucemburskym patentovym tGradem.

Dopisem ze dne 10. cervna 1993 francouzsky patentovy zdstupce pozadal skupinu
AZ mimo jiné o registrace v Lucembursku. Z tohoto dopisu podle nich vyplyvd, ze
datum 15. dubna 1987 odpovidajici technické registraci ve Francii bylo této patentové
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kancelaii znamé. Zalobkyné uvadéji, Ze dopisem ze dne 11. ¢ervna 1993 skupina AZ
predala technické registrace pro omeprazol a omeprazol sodium v Lucembursku.
[ditvérné] Vzhledem k tomu, Ze francouzsky patentovy zastupce podle Zalobkyn znal
data technickych registraci ve Francii a Lucembursku, je tedy nespravné tvrdit, ze
skupina AZ v ném vzbudila dojem, Ze brezen 1988 je mésicem ozndmeni technické
registrace, a nikoli mésicem zverejnéni ceny tykajici se registrace. [diivérné] Podle Za-
lobkyn méli doty¢ni patentovi zastupci védét, ze oznameni v lucemburském seznamu
nebylo totéz jako ozndmeni o technické registraci.

[diivérné] Zalobkyné uvadéji, ze jelikoz francouzsky patentovy zastupce daval pokyny
pfimo lucemburskému zastupci a znal datum technické registrace ve Francii, bylo na
ném, aby tuto informaci predal lucemburskému zéastupci, povazoval-li to za dilezité.
Podle zalobkyn nenf nic, co by dovolovalo se domnivat, Ze skupina AZ dala francouz-
skému patentovému zdstupci pokyn nepreddvat tuto informaci jeho lucemburskému
zmocnénému zastupci.

Zalobkyné se kromé toho domnivaji, Ze Komise neuvedla Zddnou vyznamnou sku-
te¢nost na podporu svého tvrzeni, Ze ze zminky o vnitrostatnim Grednim véstniku
v dopise ze dne 17. ¢ervna 1993 lze vyvodit, Ze tomu francouzsky patentovy zastupce
rozumél tak, Ze je uvedené datum datem technické registrace. Zalobkyné dodavaji, ze
skupina AZ o tomto dopise nevédéla a Ze ji nelze ¢init odpovédnou za chybny nazor
francouzského patentového zdastupce, protoze vyslovné uvedla, Ze se jednalo o ozna-
meni v lucemburském seznamu.

Zalobkyné stejné tak zpochybniuiji, Ze by dopis francouzského patentového zastupce
zaslany skupiné AZ dne 17. ¢ervna 1993, na ktery Komise odkazuje v bodé 205 od-
vodnéni napadeného rozhodnuti, dokazoval, zZe se tento patentovy zastupce domni-
val, ze lucembursky seznam je ozndmenim o technické registraci, a ze predpokladal,
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ze skupina AZ hodl4 tutéz teorii pouzit na vSechny své pripravky. Tento dopis sice
odkazuje na ,data ozndmeni o registracich ve ,Spécialités pharmaceutiques “ s tim,
Ze pojem ,registrace” zde podle nich vyplyvé z jeho pouziti v nafizeni ¢. 1768/92,
které je v tomto ohledu samo o sobé nejednoznac¢né, nebot vyraz ,registrace” muize
oznacovat bud technickou registraci, nebo registraci. Zalobkyné dodavaji, Ze ze své-
dectvi lucemburského patentového zastupce vyplyva, Ze nebyl uveden v omyl a Ze se
ani nedomnival, Ze by byl v omyl uveden francouzsky patentovy zastupce.

Zalobkyné také tvrdi, ze skute¢nost, ze lucembursky patentovy zastupce obdrzel do-
pis ze dne 17. ¢ervna 1993 az po podani zddosti o DOO, je irelevantni, protoze ve své
ptvodni zddosti o DOO neuvedl zddné datum a Ze datum registrace v Lucembursku,
tj. 21. bfezna, vepsal rukou az pozdéji.

— K prohlasenim ucinénym pred belgickym patentovym uradem (zafi az listopad
1993)

Zalobkyné uvadéji, Ze v ndvaznosti na zddost belgického patentového tiradu o uptes-
néni data registrace v Lucembursku vydala skupina AZ belgickému patentovému z4-
stupci pokyn, aby [diivérné].

Dne 10. zafi 1993 belgickd prodejni spolecnost spole¢nosti Astra podle zalobkyn pre-
dala belgickému patentovému zdstupci na zadost spolecnosti Astra dokumenty, ktery
si tento vyzadal. Dne 29. zari 1993 podle nich belgicky patentovy zéstupce uvedl, zZe
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podle jeho ndzoru je datem registrace v Lucembursku datum uvedené na podepsané
registraci podle smérnice ¢. 65/65, ve znéni zmén, a ze vzhledem k tomu, Ze neobdr-
zel opacné pokyny, uvedl jako datum vydéni registrace v Lucembursku 16. listopad
1987. Zalobkyné uvadéji, ze dne 30. zari 1993 belgicky patentovy zastupce piedal bel-
gickému patentovému uradu dokumenty tykajici se technické registrace v Lucembur-
sku, které byly podepsany dne 16. listopadu 1987, a dne 4. fijna 1993 sdélil spole¢nosti
Astra, zZe zadost o DOO byla zménéna tak, Ze datem registrace v Lucembursku je
16. listopad 1987.

Zalobkyné uvadéji, ze belgicky patentovy tiad dne 16. listopadu 1993 vydal belgické
DOO. Zalobkyné tvrdi, ze si patentové oddéleni skupiny AZ neuvédomilo skuteénost,
ze DOO bylo zalozeno na nespravném datu, a to az do roku 1996, kdy bylo toto DOO
prezkouméno v ndvaznosti na spor vznikly v Némecku. V kvétnu 1998 skupina AZ
podle zalobkyn podala belgickému patentovému tradu Zaddost o zménu doby trvani
svého DOO a o jeji stanoveni pocinaje 21. bieznem 1988 v souladu s jejim vykladem
narizeni ¢. 1768/92 zalozenym na jeji ,,teorii skute¢né registrace”. Belgicky soud podle
nich toto DOO dne 25. zafi 2002 zrusil.

Zalobkyné zpochybnuji zdvér Komise, Zze skupina AZ oklamala belgicky patentovy
urad sdélenim data technické registrace v Lucembursku a déle Ze svou ,teorii sku-
tecné registrace” neobjasnila svému belgickému patentovému zdstupci. Zalobkyné
poznamendvaji, ze Komise nezohlednila to, Ze skupina AZ usilovala o to, aby jeji Za-
dost odréazela jeji postoj zalozeny na datu skute¢né registrace, tj. 21. biezna 1988. Za-
lobkyné v tomto ohledu pfipominaji, Ze datum technické registrace v Lucembursku
bylo pouzito z podnétu patentového zdstupce. Komise podle nich nezohlednila ani
to, ze skupina AZ pozadala v kvétnu 1998 o zménu belgického DOO tak, aby spravné
odrazelo jeji postoj zaloZeny na datu skute¢né registrace, tj. 21. brezna 1988, a jasné
uvedla, Ze se jedna o jeji vlastni vyklad naiizeni ¢. 1768/92. Zalobkyné v tomto ohledu
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odkazuji na svédectvi p. P. a p. M. Skupina AZ podle nich také upozornila doty¢né
organy na viechna relevantni data. Zalobkyné zpochybiiuji, ze by skupina AZ byla nu-
cena svou teorii odhalit kvili sporu se spole¢nosti Ratiopharm v Némecku a kvali Za-
dosti tykajici se omeprazolu sodium v Belgii, a tvrdi, Ze o tom neexistuje zadny dikaz.

Zalobkyné tvrdi, Ze skupina AZ zaslala dopis pied skon¢enim platnosti patentu na
ucinnou latku, a proto nikdy neusilovala o ziskdni prospéchu ze sedmi dodate¢nych
mésic ochrany. Kdyby skupina AZ méla v imyslu oklamat patentovy urad s cilem
ziskat sedm dodate¢nych mésicii ochrany tim, Ze uvedla nespravné datum technic-
ké registrace, nikdy by nepozadala o zménu svého DOO s uvedenim data skute¢né
registrace.

— K prohlidgenim ucdinénym pred nizozemskym patentovym urfadem (listopad
a prosinec 1993)

Zalobkyné uvadéji, ze nizozemsky patentovy zastupce dne 26. listopadu 1993 zaslal
skupiné AZ dva totozné dopisy, v nichz bylo obsazeno sdéleni o posudcich z pra-
zkumu tykajicich se zadosti o DOO pro tobolky omeprazolu a omeprazolu sodium
a v nichz byla vyjadfena namitka ohledné nepresnosti data prvni registrace. Dvéma
totoznymi dopisy skupina AZ podle zalobkyn uvedla [diivérné]. Podle zalobkyn byl
16. listopad 1987 datem prvni registrace omeprazolu sodium ve Spolecenstvi. Toto
datum vsak bylo podle Zalobkyn v pripadé tobolek nesprdvné, a bylo tedy uvedeno
omylem.
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Patentovy zastupce skupiny AZ podle zalobkyn nizozemskému patentovému tGradu
uved], ze lucembursky seznam je jedinym oficidlnim ozndmenim v Lucembursku,
a toto prohldseni se podle zalobkyn shodovalo s ndzorem, jaky zastdvala lucembur-
ska prodejni spole¢nost spole¢nosti Astra. Zalobkyné uvadéji, Ze patentovy urad vy-
dal DOO, kde bylo uvedeno datum 16. listopadu 1987 a jehoz doba trvani zacinala
3. dubna 1999, kdy skoncila platnost patentu na ic¢innou latku, a kon¢ila 16. listopadu
2002 namisto dubna 2002, kterézto datum by bylo stanoveno, kdyby patentovy za-
stupce uvedl datum technické registrace ve Francii. V kvétnu 1998 pozadala skupina
AZ nizozemsky patentovy arad o opravu data 16. listopadu 1987, pricemz vysvétlila,
ze véechny registrace nezbytné k tomu, aby bylo mozné pripravek uvést na trh v prv-
nim ¢lenském staté, tj. v Lucembursku, byly vydany poprvé dne 21. bfezna 1988.

Zalobkyné zpochybiiuji zavéry Komise, Ze skupina AZ oklamala nizozemsky patento-
vy urad tim, ze uvedla datum technické registrace v Lucembursku a svému nizozem-
skému patentovému zdstupci nevysvétlila svij vyklad natizeni ¢. 1768/92 zalozeny na
,teorii skute¢né registrace”. Zalobkyné nejprve tvrdi, Ze Komise méla pfijmout da-
kaz, ktery podle nich dokladal, Ze se skupina AZ dopustila nedopattenim chyby, kdyz
uvedla datum 16. listopadu 1987. Zalobkyné vysvétluji, Ze tato chyba byla vyvoldna
tim, Ze oba predmétné dopisy byly sepsany zdroven a s pouzitim téhoz formulare a Ze
bylo nepravdépodobné, ze by skupina AZ védomé prijala rozhodnuti zaslat pokyny
s zadosti o uvedeni data 16. listopadu 1987 pro omeprazol, nebot takové pokyny byly
v rozporu s pokyny vydanymi ve vSech ostatnich zemich.

Komise dale podle zalobkyn opét nebrala ohled na to, ze skupina AZ podala v kvétnu
1998 nizozemskému patentovému uradu zadost o opravu tohoto data a upozornila
organy na vSechna relevantni data. Skupina AZ navic podle nich tuto Zadost poda-
la pred skon¢enim platnosti patentu na dGc¢innou latku, coz podle nich dokazuje, Ze
neméla v myslu ziskat prospéch ze sedmi dodate¢nych mésicti ochrany. Zalobky-
né se mimoto domnivaji, Ze neexistuje zadny prikazny dokument, ktery by Komi-
si umoznoval tvrdit, Ze skupina AZ svou ,teorii skute¢né registrace” nizozemskému
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patentovému zastupci nevysvétlila. V tomto ohledu odkazuji na svédectvi nizozem-
ského patentového zastupce skupiny AZ.

Na argument Komise, Ze fax ze dne 16. prosince 1993, na néjz je odkazovano v bodé 9
svédectvi nizozemského patentového zastupce, ma u patentového zastupce vzbudit
dojem, ze se oznameni u¢inéné v lucemburském seznamu vztahuje k technické regis-
traci, zalobkyné odpovidaji, Ze se v tomto faxu uvadi, Ze tento seznam je ozndmenim,
kterym se zverejnuje vydani ,registrace”.

Zalobkyné mimoto zpochybnuji tvrzeni Komise, Ze tvrzeni feditele patentového
oddéleni prezentované v bodé 54 jeho svédectvi, z néhoz ma vyplyvat, ze skupina
AZ byla ,informovéna svymi nizozemskymi [patentovymi zastupci], Ze nemuze nic
délat®, neni podlozeno zZadnym dikazem, a odkazuji na rukou psany zapis z jednani
konaného v Londyné dne 11. prosince 1996, uvedeny na stranich 4489 az 4491 spisu
Komise, jakoz i na bod 6.154 své odpovédi na ozndmeni namitek.

uo Pokud jde o fax ze dne 11. fijna 1996 zaslany reditelem patentového oddéleni fediteli

nizozemské prodejni spolecnosti, na néjz poukazuje Komise, Zalobkyné zpochybnuji,
ze by tento dokument dokazoval, Ze reditel patentového oddéleni védél, Ze nespravné
datum registrace v Lucembursku bylo pouzito namisto data francouzské technické
registrace nebo data skute¢né registrace v Lucembursku. Tento fax podle zalobkyn
pouze ukazuje, ze reditel patentového oddéleni si byl védom toho, ze by soudy a pa-
tentové arady nemusely souhlasit s ,teorii skutecné registrace®, v kterémzto pripadé
by skupina AZ prisla o $est mésicti ochrany, kterou poskytuje DOO.
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— K prohldsenim uc¢inénym pred patentovym uradem Spojeného kralovstvi (leden az
cerven 1994)

Zalobkyné nejprve pripominaji, ze skupina AZ v prosinci 1993 pozadala dvé advokatni
kancelare o radu ohledné lucemburského vnitrostitniho prava a prava Spolecenstvi.

Zalobkyné dale uvadéji, Ze v navaznosti na zadost podanou v ¢ervnu 1993 patentovy
urad Spojeného kralovstvi pozddal skupinu AZ dne 7. zafi 1993 o presné datum prvni
registrace. Dopisem ze dne 7. ledna 1994 patentovy zastupce pro Spojené kralovstvi
spole¢nosti Astra podle nich sdélil patentovému tradu Spojeného kralovstvi, ze da-
tem prvni registrace ve SpolecCenstvi je datum uvedené na lucemburském seznamu,
tj. 21. biezna 1988. Dopisem ze dne 18. ledna 1994 patentovy trad Spojeného kralov-
stvi podle zZalobkyn odpovédél, ze pfesnym datem registrace v Lucembursku byl
16. listopad 1987.

Zalobkyné uvadéji, ze dne 16. ¢ervna 1994 predlozila skupina AZ patentovému tia-
du Spojeného kralovstvi stanoviska dvou advokatnich kancelari, které byly pozada-
ny o poradenstvi ohledné lucemburského vnitrostdtniho prava a prava Spolecenstvi.
Skupina AZ podle nich také informace porovnala a shromdzdila vSechna data, kterd
mohla byt relevantni, od prodejnich spole¢nosti v kazdém z ¢lenskych sttt na pod-
poru své tvahy ohledné skute¢né registrace. Memorandem ze dne 14. iinora 1994
tedy podle zalobkyn patentové oddéleni pozadalo spole¢nost Héssle, aby mu sdélila

7

[ditvérné]

V ramci prizkumu koordinovaného spolecnosti Héssle u prodejnich spole¢nosti
p- S. ze spole¢nosti Astra Lucembursko podle Zalobkyn této spole¢nosti sdélil faxem
ze dne 3. brezna 1994, ze datem podpisu registrace vydané podle smérnice ¢. 65/65
byl 16. listopad 1987 a Ze dohoda o cenidch odpovida dopisu ministerstva ze dne
17. prosince 1987. Pan S. rovnéz podle nich popsal ozndmeni v lucemburském se-
znamu z biezna 1988 jakoZzto ozndmeni v Mémorial (Ufedni véstnik Lucemburského
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velkovévodstvi) a uved], ze k prvnim prodejum doslo dne 11. bfezna 1988. V névaz-
nosti na odpovédi predané spole¢nosti Hissle patentovému oddéleni, v nichz bylo ze-
jména uvedeno, ze ozndmeni o registraci je z bfezna 1988, patentové oddéleni podle
zalobkyn pozadalo spole¢nost Héssle, aby ovérila data tykajici se riaznych zemi a pri-
pravki. Faxem ze dne 8. dubna 1994 pak spole¢nost Hissle opravila datum oficidlniho
zvefejnéni ceny na 21. brezna 1988 a zménila datum dopisu tykajiciho se registrace,
kdyz datum 16. listopadu 1987 nahradila nespravnym datem 5. fijna 1987.

Po nové zadosti spolecnosti Hissle o upfesnéni relevantnich dat adresované p. S. ten-
to podle Zalobkyn zaslal opétovné svij fax ze dne 3. bfezna 1994. Dne 30. kvétna
1994 spole¢nost Hissle podle zalobkyn opét pozddala p. S. o potvrzeni, Ze datem
oficidlniho zverejnéni ceny je 21. biezen 1988. Faxem ze dne 8. ¢ervna 1994 p. S. po-
dle nich odpovédél, ze dohoda o cendch ucinéna dne 17. prosince 1987, ale Ze nebyla
zverejnéna, a Ze k oficidlnimu ozndmeni o registraci v Mémorial doslo v bieznu 1988.

Dne 16. ¢ervna 1994 podal patentovy zastupce skupiny AZ pro Spojené kralovstvi
novou zadost patentovému radu Spojeného krélovstvi, kterd obsahovala tabulku uva-
déjici rizné etapy rizeni o registraci omeprazolu v jednotlivych zemich a prehled
hlavnich dat tykajicich se téchto registracnich fizeni. V tabulce se podle zalobkyn
uvadélo, ze datem technické registrace ve Francii byl 15. duben 1987 a zZe datem za-
pisu a oficidlniho zvefejnéni ceny v Lucembursku byl 21. biezen 1988. V této zadosti
bylo podle zalobkyn uvedeno, Ze je v praxi nemozné uvadét v Lucembursku na trh 1é-
Civy pripravek predtim, nez bude zarazen na seznam lécivych pripravkd, které ziskaly
registraci zvefejnénou ministerstvem zdravotnictvi. Patentovy trad v$ak podle nich
tezi skupiny AZ neprijal a mél za to, Ze spravnym datem je datum registrace vydané
ve Francii, tj. 15. duben 1987.

II - 2997



447

448

449

ROZSUDEK ZE DNE 1. 7. 2010 - VEC T-321/05

Zalobkyné ve zbytku odkazuji na body 8 az 11 svédectvi p. W., externiho patentového
zastupce spole¢nosti Astra v rozhodné dobé. Zalobkyné poznamenavaji, ze skupina
AZ patentovému Gradu Spojeného kralovstvi vyslovné prezentovala svij vyklad nafi-
zeni ¢. 1768/92 a divod, pro¢ navrhovala datum 21. brezna 1988. Skupina AZ kromé
toho podle zalobkyn bez problému sdélila patentovému uradu Spojeného kralovstvi
a svym patentovym zdstupcim datum technické registrace ve Francii ze dne 15. dub-
na 1987. Zalobkyné maji za to, Ze s ohledem na chovani skupiny AZ ve vztahu k pa-
tentovému uradu Spojeného kralovstvi je takika nemozné, Ze by se pokusila oklamat
organy pii podani svych zadosti v ostatnich zemich, zejména v zemich Beneluxu.

Zalobkyné zpochybnuji zavér Komise, Ze z zadosti ze dne 14. Ginora 1994 vyplyvalo,
ze skupina AZ nevédéla, zda byl Losec v Lucembursku prodavan pred ukoncenim
vyjednavani o cené. Zalobkyné tvrdi, ze se tato zadost tykala vech ¢lenskych statt,
a nikoli pouze Lucemburska, a upfesnuji, ze skupina AZ byla informovana o tom,
ze v Lucembursku muselo byt vyjedndvani o cené ukonceno a oficidlné zverejnéno,
aby mohl byt pripravek uveden na trh, jak to vyplyva z memoranda, které spolecnost
Hissle zaslala patentovému oddéleni dne 30. brezna 1993.

Pokud jde o ivahu Komise, Ze z faxu ze dne 3. bfezna 1994 vyplyvalo, ze skupina AZ
védéla, ze k prvnim prodejim v Lucembursku doslo dne 11. bfezna 1988, a nikoli
21. bfezna 1988, Zalobkyné poznamenavaji zaprvé, ze ve faxu ze dne 3. bfezna 1994
byl zminén prodej ve smyslu ,oficidlniho zahijeni prodeje” pripravku a ze se tento
fax netykal prodeje z praktického hlediska. Zalobkyné v tomto ohledu zdtraziuji, ze
se v zadosti o DOO uvadélo, ze 1ékari nepredepisi a 1ékdrny nevydaji 1écivy pripra-
vek, dokud neobdrzi seznam registrovanych pripravki. Zalobkyné zadruhé uvadéji,
ze skupina AZ méla vazné pochybnosti o spravnosti informaci, které ve svém faxu
ze dne 3. biezna 1994 poskytl p. S. Zalobkyné zejména poukazuji na to, Ze tento fax
obsahoval nesprdvna tvrzeni, nebot zdpis ze dne 16. listopadu 1987 se tykal pouze
klinickych hodnoceni, a nikoli registrace, a ddle v pfipadé ozndmeni z brezna 1988
se jednalo o ozndmeni o registraci vydané podle smérnice ¢. 65/65 v Mémorial a ze
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tato registrace byla ve skute¢nosti ozndmena dne 4. prosince 1987. Zalobkyné déle
opakuji, Ze skupina AZ byla informovéna o tom, zZe vyjedndvani o cendch musi byt
ukonceno a oficidlné zverejnéno, aby mohl byt pripravek uveden na trh, jak vyplyva
z memoranda, které spole¢nost Héssle zaslala patentovému oddéleni dne 30. biezna
1993. Skutecnost, ze podle p. S. doslo k ,,oficidlnimu zahdjeni prodeje” pripravku dne
11. bfezna, tak neznamend, zZe bylo mozné v praxi realizovat prode;j.

Proto podle Zalobkyn skupina AZ radéji vychdzela z dfive obdrzenych informaci, kte-
ré byly potvrzeny lucemburskym seznamem a podle kterych byl relevantnim datem
21. biezen 1988. Zalobkyné v tomto ohledu odkazuji na svédectvi pi J. Zalobkyné
dodévaji, ze Komise nemtize tvrdit, Ze informace obsazené ve faxu p. S. byly jedinymi
informacemi, které méla skupina AZ k dispozici, vzhledem ke kontextu, v jakém byl
tento dokument poskytnut, a ke skutecnosti, ze skupina AZ méla k dispozici lucem-
bursky seznam. Komise tak podle zalobkyn neni oprdvnéna tvrdit, Ze skupina AZ
projevila nedostatek dobré viry, kdyz vychazela z data 21. brezna 1988.

Zalobkyné zpochybiiuji, zZe by se skupina AZ aktivné ptsobila v tom sméru, aby vznikl
dojem, Ze lucembursky seznam je oznamenim o technické registraci. Zalobkyné tvr-
di, ze fax ze dne 16. prosince 1993 zaslany nizozemskému patentovému zastupci, na
ktery Komise odkazuje, neobsahuje zddnou takovou pobidku a p. S. jej kazdopadné
nikdy nevidél.

Zalobkyné tvrdi, Ze na tom, Ze skupina AZ uvedla datum 21. bfezna, a nikoli 11. brez-
na, které by presto bylo podle jejiho vykladu spravné, kazdopadné nelze zakladat tvr-
zeni o podvodu, nebot tento podvod nemél Zadny vliv na patentovy Grad Spojeného
kréalovstvi, ktery teorii skupiny AZ odmitl jako celek.
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— Ke zpétvzeti Zddosti o DOO v Dansku (listopad 1994)

Zalobkyné nejprve poukazuji na to, Ze zpétvzeti zadosti o DOO nemfize byt zneu-
zitim dominantnfho postaveni. K tomu dodavaji, Ze o zneuziti nejde ani tehdy, je-li
postupovano takticky nebo projevi-li se nedostatek transparentnosti. Zpravy kromé
toho podle zalobkyn dokazuji, Ze skupina AZ méla v imyslu hajit v Némecku svgj
vyklad narizeni ¢. 1768/92. Skupina AZ podle nich uskute¢novala nanejvys ,forum
shopping®. Pouhd skutecnost, Ze skupina AZ pouzila v zadosti podané v Dénsku jako
datum brezen 1988, nemiize byt podle zalobkyn zneuZzitim, protoze tento udaj vy-
chézel z legitimniho pouziti vykladu natizeni ¢. 1768/92. Skutec¢nost, Ze skupina AZ
neodhalila zdklad svého pravniho vykladu tohoto natizeni, v tomto ohledu nemiize
byt podle zalobkyn zneuzitim.

Zalobkyné také poznamenavaji, Ze v bodé 719 odivodnéni napadeného rozhodnuti
Komise pripustila, Ze zpétvzeti je alespon zc¢asti odivodnéné uvedenim nespravného
¢isla patentu, coz byla zasadni vada zadosti. V tomto ohledu se odkazuje na svédectvi
dénského patentového zdstupce a ddnského advokdta. Tvrzeni tykajici se zpétvzeti
zadosti o DOO v Dénsku tak podle nich nemohou dokazovat zneuziti dominantniho
postaveni, i kdyby se tato tvrzeni prokazala.

Pokud jde o tvrzeni Komise, Ze skupina AZ svou zadost vzala zpét, aby nemusela
vysvétlovat jeji zaklad, Zalobkyné tvrdi, Ze zdpis z jednéani ze dne 15. listopadu 1994,
na ktery Komise v tomto ohledu poukazuje, ve skute¢nosti dokazuje, ze se skupina
AZ rozhodla h4jit svou tezi v Némecku, a ne v Déansku, a nikoli Ze svou tezi viibec
nechtéla vysvétlovat. Zalobkyné stejné tak zpochybnuji, Ze by skupina AZ vzala svou
zddost v Dansku zpét, aby zabranila nezddouci komunikaci mezi patentovymi tGrady.
Zalobkyné maji za to, ze uvedeny zapis sice ukazuje, ze dansky patentovy dfad byl
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kontaktovin patentovym uradem Spojeného krélovstvi, nesvéd¢i vsak o tom, Ze by
zpétvzeti bylo motivovano vili zabrénit dal$im kontaktiim mezi patentovymi urady.

— K prohldsenim skupiny AZ u¢inénym v rdmci druhé série Zddosti o DOO

Zalobkyné zpochybiiuji tivahy Komise uvedené v bodé 721 odtivodnéni napadeného
rozhodnuti, podle kterych skupina AZ obdrzela informace, z nichz vyplyvalo, ze Lo-
sec byl prodavan pred 21. dubnem 1988 a ze rozhodnuti o cené nebylo nikdy zverej-
néno. Zalobkyné tvrdi, ze skupina AZ nanejvy$ obdrzela informace — jez pochdzely
od zdroje, jehoz dalsi informace se ukazaly byt nesprdavné — které podle véeho na-
znacovaly, ze k ,oficidlnimu zahdjen{ prodeje“ ptripravku doslo dne 11. biezna 1988.
Témto informacim podle zalobkyn odporovaly drivéjsi informace ze spolehlivéjsiho
zdroje, které mély naznacovat, Ze datem zahdjeni prodeje pripravku byl 21. bfezen
1988 a ze rozhodnuti o cené musi byt v Lucembursku zverejnéno, aby mohl byt pri-
pravek skute¢né uveden na trh.

— K zddostem podanym v zemich EHP

Pokud jde o uvahy Komise obsazené v bodé 722 odivodnéni napadeného rozhod-
nuti, zalobkyné tvrdi, Ze k neuvedeni data skutec¢né registrace ve Svédsku doslo opo-
menutim, a to za okolnosti, kdy vyznam tohoto data nebyl zfejmy. Ackoli byla totiz
skupina AZ informovéna o registraci vydané svédskymi organy pro Losec, tou dobou
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si neuvédomovala vyznam tohoto data v ramci svych zadosti o DOO. Zalobkyné uva-
déji, ze narizeni ¢. 1768/92 bylo vztazeno na zemé ESVO rozhodnutim ¢. 7/94, které
vstoupilo v platnost dne 1. ¢ervence 1994, ale Ze toto rozhodnuti nebylo ve Svédsku
nikdy aplikovano, nebot v této zemi platila vnitrostdtni dprava ochrany, jakou zajistuji
DOO. Zalobkyné uvadéji, ze skute¢nost, ze tento stat nikdy nepiistoupil k rezimu
DOO v ramci EHP, sice neznamena, ze by datum skute¢né registrace ve Svédsku bylo
irelevantni, nicméné je pochopitelné, Ze skupiné AZ unikl vyznam data skute¢né re-
gistrace ve Svédsku.

w58 Zalobkyné zpochybniuji tvrzeni Komise, Ze v dopise ze dne 21. prosince 1994 zasla-
ném $védskému patentovému uradu feditel patentového oddéleni uvedl, ze DOO pro
staty Unie museji spocivat na zdkladé souvisejicim s Unii a DOO pro stity ESVO
na zdkladé souvisejicim s EHP. Z této korespondence totiz podle zalobkyn naopak
vyplyvd, ze feditel patentového oddéleni naznacoval, Ze platné je pouze datum re-
gistrace v Unii. Zalobkyné kromé toho tvrdi, ze neexistuje zddny diikaz o tom, Ze by
se feditel patentového oddéleni pokusil zatajit sviij ndzor, nebot skutec¢nosti, které
ma Komise k dispozici, naopak naznacuji, Ze reditel patentového oddéleni sviij nazor
vyjadiil oteviené. Zalobkyné také tvrdi, ze v dopise ze dne 3. biezna 1995 zaslaném
rediteli patentového oddéleni svédskym patentovym aradem nebylo jasné uvedeno,
ze relevantnim datem bylo datum registrace ve Svédsku, nebot se v ném uvadélo,
zZe se jednd o datum prvni registrace v EHP ,po vstupu Dohody o EHP v platnost®.
Vzhledem k tomu, Ze rezim DOO v ramci EHP nebyl ve Svédsku proveden, tak podle
zalobkyn panovaly opravnéné pochybnosti o tom, zda Dohoda o EHP tuto otdzku
upravuje. Zalobkyné dodavaji, ze v ozndmeni ze dne 26. z4i{ 1994 neni uvedena z4d-
né skute¢nost k tomu, zda spravnym datem bylo datum registrace ve Svédsku, nebo
datum registrace v Unii.

II - 3002



ASTRAZENECA v. KOMISE

w9 Zalobkyné vysvétluji, ze se skupina AZ se svymi patentovymi zastupci pro Rakousko,
Finsko a Norsko setkala ve Vidni (Rakousko) dne 6. prosince 1994, kde se jednalo
o vykladu natizeni ¢. 1768/92 pouzitém skupinou AZ. Patentovi zastupci poté podle
zalobkyn podali zddosti o DOO s uvedenim, Ze datem prvni registrace ve Spolecen-
stvi je 21. brezen 1988. Skupina AZ se proto podle zalobkyn nepokusila zatajit pred
svymi patentovymi zastupci svou ,teorii skutecné registrace®, coz podle nich také do-
kazuje, Ze s nimi nejednala jinak nez se svymi patentovymi zastupci ve Francii nebo
Beneluxu. Kromé toho zadny patentovy zastupce, ktery se tohoto jednani zicastnil,
nenadnesl otazku, zda je tfeba pouzit datum registrace ve Svédsku ze dne 5. tinora
1988.

— K prohldsenim u¢inénym pred irskym patentovym dradem (fijen 1995)

w0 Zalobkyné uvadéji, ze skupina AZ sice pred irskym patentovym tiradem uvedla, Ze
spravnym datem registrace je 21. biezen 1988, avsak irskému patentovému uradu sdé-
lila datum prvni technické registrace ve Francii ze dne 15. dubna 1987. Zalobkyné
zpochybnuji tivahy Komise obsazené v bodé 725 odtivodnéni napadeného rozhodnuti
a znovu poznamenavaji, ze skupina AZ sdélila datum prvni technické registrace ve
Spolecenstvi ze dne 15. dubna 1987 bez zdrdhéni, coz dokazuje, Ze se nesnazila paten-
tové urady zemi Beneluxu oklamat.

II - 3003



461

462

ROZSUDEK ZE DNE 1. 7. 2010 - VEC T-321/05

— K prohldsenim ucinénym pred patentovymi trady v zemich Beneluxu a ve Finsku
(kveten 1998)

Zalobkyné stejné tak zpochybiiuji tvrzeni Komise obsazené v bodé 726 odivodnéni
napadeného rozhodnuti, podle kterého méla skupina AZ k dispozici informace, podle
kterych ke skutec¢né registraci v Lucembursku doslo jednozna¢né pred 21. bfeznem
1988, a opakuji, ze skupina AZ méla k dispozici pouze navzijem si odporujici a ne-
presvédcivé informace.

Pokud jde o dokument ze dne 23. Ginora 1988, z néhoz Komise vychazi a ve kterém se
uvdadi, Ze datem zahdjeni prodeje tobolek omeprazolu je 1. inor 1988, Zalobkyné tvrdi,
ze tento dokument je seznamem sestavenym na zdkladé interni databdze poskytujici
informace o trhu. Zalobkyné uvadéji, ze mistni prodejni spole¢nosti sdélovaly oddé-
leni pro oblast regulace skupiny AZ data zahdjeni prodeje pripravku predem a uva-
dély pouze mésic, kdy bylo zahdjeni prodeje zamysleno. Oddéleni pro oblast regulace
mélo podle zalobkyné ve zvyku doplnovat tyto tdaje o prvni nebo posledni den da-
ného meésice, aniz ovérilo, zda v ohldsené dny k zahajeni prodeje pripravku skute¢né
doslo. Na zakladé tohoto dokumentu tedy podle Zalobkyn nelze prokazat skute¢né
datum zahdjeni prodeje pripravku v Lucembursku a ostatnich zemich. Kromé toho
datum 1. iinora 1988, uvedené v tomto dokumentu, neodpovida datu 11. bfezna 1988,
ze kterého méla skupina AZ podle Komise vychdzet, ani datu 8. inora 1988, zminéné-
mu béhem fizeni v Némecku. Zalobkyné tvrdi, Ze skupina AZ byla povinna sdélit pa-
tentovym tGradim datum a Ze s ohledem na proménlivé informace z rtiznych zdrojq,
které méla k dispozici, se mohla rozhodnout, ze ponechd pivodni datum 21. bfezna
1988, aniz méla v umyslu kohokoli klamat.
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Zalobkyné maji za to, Ze Komise neod@ivodnéné oslabuje vérohodnost svédectvi
piJ., atvrdi, Ze s ohledem na souvislosti, za nichz byl lucembursky seznam spole¢nosti
Astra Belgie predan, bylo mozné z toho diivodné dovozovat, Ze tento seznam byl
skutec¢nou registraci.

— K prohldsenim u¢inénym v pribéhu soudniho fizeni v Némecku

Z dtvoda uvedenych v bodé 462 vyse zpochybnuji zalobkyné tvahy obsazené
v bodé 728 odiivodnéni napadeného rozhodnuti a tvrdi, Ze i kdyby se skupina AZ
dopustila pochybeni tim, ze pouzila datum 21. bfezna 1988 jako relevantni datum
ohledné prvni registrace, neexistuje Zadny dikaz o tom, ze skupina AZ védéla, Ze
toto datum neni spravné. Pokud jde totiz o interni dokument ze dne 19. srpna 1996,
na néjz poukazuje Komise a ve kterém se podle Zalobkyn uvadi, Ze skute¢nym datem
zahdjeni prodeje pripravku byl 1. tinor 1988, Zalobkyné se domnivaji, ze tento doku-
ment nenf samostatnym diikazem, nebot byl predlozen patentovym zastupcem, ktery
nebyl pfimo zapojen do sporu, a Ze v seznamu dat pfipojeném v priloze neni uveden
plvod data 1. Gnora 1988. Pokud jde déle o dokument ze dne 9. zafi 1996 obsahujici
udaj ,1988-02-01/1988-03-11 Zalobkyné maji za to, Ze tento dokument neni jedno-
znacnym diikazem o tom, Ze s urcitosti existovalo drivéjsi datum zahdajeni prodeje
piipravku, ale naopak svédéi o zna¢né nejistoté ohledné data zahajeni prodeje. Zalob-
kyné dale odkazuji na svédectvi pi J.

Pokud jde o uvahy Komise uvedené v bodech 730 a 731 odiivodnéni napadeného
rozhodnuti, zalobkyné tvrdi, Ze némecky advokat pripustil spravnost data 8. inora
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1988, pricemz vychdzel z dopisu zaslaného skupinou AZ lucemburskym organdm
dne 8. prosince 1988, kterym jim predklddala sviij ndvrh cen a ve kterém skupina AZ
ozndmila sv{jj zdmér uplatnovat tuto cenu pocinaje 8. inorem 1988. Némecky advo-
kat tak podle zalobkyn uznal spravnost data 8. inora 1988 na zakladé toho, Ze se zto-
toznil se specifickym vykladem narizeni ¢. 1768/92, podle kterého bylo relevantnim
datem datum schvéleni ceny ze strany organd, které skupiné AZ umoznilo legalné
prodavat pripravek za zndmou a schvélenou cenu. Tento vyklad narizeni ¢. 1768/92
neuzndva za relevantni datum zverejnéni ceny pripravku, kterym se kupujicim (Iéka-
fim a lékarnikim) tato cena oznamuje. Némecky advokét tak podle zalobkyn neu-
znal, Ze by 8. tinor 1988 byl datem, kdy se prodej skute¢né realizoval. Kdyby se vsak
vyklad pouzity skupinou AZ uplatnil, datum 21. bfezna 1988 by se jevilo spravné.
Zalobkyné maji tedy za to, Ze se Komise dopustila pochybent, kdyz se v bodé 735 od-
vodnéni napadeného rozhodnuti domnivala, Ze béhem soudniho fizeni v Némecku
bylo uznéno, Ze k prodeji doslo pred 21. bieznem 1988. Zalobkyné zpochybnuji, Ze
by rozliSeni mezi vyrazy ,legdlné prodavat” a ,skute¢na registrace” bylo irelevantni,
nebot odrdzi obchodni realitu, na jejimz zakladé skupina AZ pouzila sviij vyklad na-
fizeni ¢. 1768/92.

w6 Zalobkyné dodavaji, ze dokumenty, o které se Komise opira, si navzijem odporuji,
protoze jsou v nich uvedena data 1. inora 1988, 8. iinora 1988 a 11. biezna 1988.
Proto i kdyby skupina AZ tyto informace zohlednila, setrvala by v nejistoté ohled-
né spravného data skute¢né registrace. Zalobkyné uvadéji, Ze dokumenty citované
Komisi naznacuji nanejvys nejistotu ohledné spravnosti data 21. bfezna 1988, nedo-
kazuji vsak ani to, Ze by toto datum bylo nespravné, ani jaké datum bylo tfeba pouzit.
Tyto dikazy tedy nedokladaji, Ze by skupina AZ méla v imyslu orgdny verejné moci
oklamat.
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— K prohlasenim uc¢inénym v priibéhu soudniho fizeni v Norsku

467 Pokud jde o bod 733 odiivodnéni napadeného rozhodnuti, kde Komise cituje diikazy

468

469

poskytnuté lucemburskymi orgény, podle nichz byl lucembursky seznam ,neoficial-
nim dokumentem®, v némz byly vyjmenovany registrované pripravky bez ohledu na
to, zda byla schvélena jejich cena, zalobkyné nejprve tvrdi, Ze tou dobou nebyl zverej-
nén zadny oficidlni dokument. Lucembursky seznam byl podle nich zvefejnén jmé-
nem spolec¢nosti, kterd zastupovala priblizné polovinu lékdarnikt a velkoobchodniki
s farmaceutickymi pfipravky v Lucembursku. Lucembursky seznam mél dale podle
nich za cil informovat 1ékarniky o registrovanych pripravcich dostupnych na trhu
a byl zverejnén lucemburskym oddélenim pro lékdrenstvi a l1écivé pripravky. I pres
neoficidlni charakter lucemburského seznamu tak maji Zalobkyné za to, ze skupina
AZ jednala racionélné, kdyz z néj vychdazela.

Zalobkyné také tvrdi, Ze skupina AZ v rdmci fizeni o predbézné otdzce pred Soudnim
dvorem ptipustila, Ze nema k dispozici Gplny seznam nebo jeho ¢ast uvadéjici cenu
pripravku Losec. To podle Zalobkyn dokladé neexistenci imyslu oklamat soud prvni-
ho stupné v Oslu (Norsko).

V odpovéd na tvrzeni Komise, Ze skupina AZ provedla priizkumy, jez naznacovaly, Ze
pripravek byl uveden na trh pred 21. breznem 1988, Zalobkyné uvadéji, ze vysledky
téchto prazkumi byly zmatené a vzdjemné si odporovaly a nedoklddaji, ze by lucem-
bursky seznam nebyl relevantni ani zZe by toto datum bylo nespravné nebo ze by ne-
bylo datem skute¢né registrace.
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— K prohldsenim u¢inénym v pribéhu soudniho fizeni ve Finsku

Zalobkyné zpochybnuji bod 735 odtivodnéni napadeného rozhodnuti a maji za to, Ze
dokumenty, o néz se Komise opird, nedokazuji, Ze by k prodeji doslo pred 21. brez-
nem 1988. Zalobkyné tvrdi, Ze to skupina AZ v priibéhu fizeni vedeného v Némecku
nepripustila. Podle nich se jedna pouze o védecky nazor zalozeny na vykladu narizeni
¢. 1768/92 a na tom, ze cena byla schvélena, a nikoli na dikazech o skute¢ném pro-
deji v Lucembursku. Skupina AZ kromé toho podle Zalobkyn pripustila pred soudem
prvniho stupné v Helsinkach (Finsko), Ze se pokusila opatfit si uplnou kopii seznamu
a ze zjistovala, jaky byl oficidlni postoj v oblasti zverejiiovani v Lucembursku. Skupina
AZ podle zalobkyn také uznala, ze v Lucembursku byla situace nejista. Tyto dikazy
proto podle nich neodhaluji zddny amysl skupiny AZ oklamat soud prvniho stupné
v Helsinkach. Zalobkyné opét zpochybnuji, ze by priizkumy provedené skupinou AZ
dokazovaly, Ze nebyla pravda, ze Losec nemohl byt v Lucembursku uveden na trh
pred 21. bieznem 1988.

— K existenci strategie s cilem oklamat patentové zastupce skupiny AZ, vnitrostatni
patentové Grady a vnitrostatni soudy

Zalobkyné kone¢né zpochybnuji tvahu Komise uvedenou v bodé 665 odivodnéni
napadeného rozhodnuti, podle niz tehdejsi reditel patentového oddéleni skupiny AZ
dne 21. fijna 1999 pripustil, Ze vytvoril strategii s cilem zdmérné oklamat patento-
vé zastupce skupiny AZ, vnitrostdtni patentové urady a vnitrostatni soudy. S odka-
zem na fax zaslany feditelem patentového oddéleni generdlnimu rediteli skupiny AZ
zalobkyné tvrdi, Ze tento fax neobsahuje zddné prizndni nekalé strategie. V tomto
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faxu se podle Zalobkyn pouze uvadi, ze skupina AZ prijala vyklad nafizeni ¢. 1768/92,
o ném?z panovala nejistota, a ze bylo Zddouci, aby byla véc predlozena Soudnimu dvo-
ru k nalezen{ definitivniho reseni ve véci spravného vykladu nafizeni ¢. 1768/92.

s Zalobkyné také poukazuji na skute¢nost, ze Komise neposkytla autorovi predmétné-
ho faxu moznost vyjadrit se k zavéram vyvozovanym z této zpravy. Zalobkyné dale
odkazuji na svédectvi feditele patentového oddélenia p. L. a p. W.

b) Argumenty Komise

473 Komise zpochybnuje opodstatnénost argumentt vznesenych v rdmci druhého zalob-
niho divodu.
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¢) Zavéry Tribunalu

K dtikaznimu bfemeni

Uvodem je tieba pripomenout, ze biemeno diikazu o existenci okolnosti zaklddaji-
cich poruseni ¢ldnku 82 ES nese Komise (rozsudek Microsoft v. Komise, bod 32 vyse,
bod 688). Je proto na Komisi, aby zajistila vhodné ditkazy o existenci skutec¢nosti za-
kladajicich protipravni jednéni.

V tomto ohledu plati, Ze mé-li soud pochybnosti, musi byt tato pochybnost ku pro-
spéchu podniku, kterému je ur¢eno rozhodnuti konstatujici protipravni jednani. Tri-
bunil tedy nemtize vyvodit zavér, ze Komise pravné dostacujicim zptisobem proka-
zala existenci predmétného protipravniho jedndni, jestlize pochybnost o této otazce
jesté pretrvavd, zejména v ramci zaloby sméfujici ke zruseni rozhodnuti, kterym je
ulozena pokuta.

Za této naposledy uvedené situace je totiz nutné vzit v ivahu zasadu presumpce ne-
viny tak, jak vyplyva zejména z ¢l. 6 odst. 2 Umluvy o ochrané lidskych prav a zdklad-
nich svobod podepsané v Rimé dne 4. listopadu 1950, kterd je soucasti zakladnich
prav, kteréd podle judikatury Soudniho dvora, potvrzené mimoto ¢lankem 6 odst. 2 ES,
tvori obecné zasady prava Spolecenstvi. S ohledem na povahu predmétnych proti-
pravnich jedndni, jakoz i na povahu a stupen prisnosti sankci, které se k nim vztahuji,
se pouzije zdsada presumpce neviny zejména v fizenich o poruseni pravidel hospo-
dérské soutéze pouzitelnych na podniky, kterd mohou mit za nésledek uloZeni pokut
nebo pendle (viz obdobné rozsudek Tribunalu ze dne 12. zafi 2007, Coats Holdings

II - 3010



477

478

ASTRAZENECA v. KOMISE

a Coats v. Komise, T-36/05, nezverejnény ve Sbirce rozhodnuti, body 68 az 70 a cito-
vand judikatura).

Je tedy nezbytné, aby Komise predlozila presné a shodujici se diikazy o tom, Ze doslo
k protipravnimu jedndni. Komise vsak nemusi nutné takové ditkkazy podavat pro kaz-
dou ¢ast protipravniho jednani. Postaci, kdyz soubor neptimych ditkaz uplatnény
organem, jehoz jednotlivé Casti se navzdjem podpiraji, odpovida tomuto pozadavku
jako celek (viz obdobné v tomto smyslu rozsudky Tribunélu ze dne 8. ¢ervence 2004,
JEE Engineering a dal$i v. Komise, T-67/00, T-68/00, T-71/00 a T-78/00, Sb. rozh.
s. I1-2501, body 179, 180 a 275, a ze dne 27. zafi 2006, Dresdner Bank a dalsi v. Ko-
mise, T-44/02 OP, T-54/02 OP, T-56/02 OP, T-60/02 OP a T-61/02 OP, Sb. rozh.
s. II-3567, body 62 a 63 a citovand judikatura).

K prvni fazi zneuziti dominantniho postaveni

Uvodem je tieba piipomenout, Ze Komise sice zdfiraznila, zZe v piipadé prvniho zne-
uziti dominantniho postaveni se jednd o jediné a pokracujici protipravni jedndni,
nicméné rozlisila — jak je uvedeno v bodech 306 a 307 vyse — dvé faze pribéhu toho-
to zneuziti. Prvni faze, kterou Komise identifikovala, se tyka klamavych prohlaseni
ucinénych skupinou AZ pfi odeslani pokynt patentovym zastupcim dne 7. ¢ervna
1993, jejichz prostrednictvim byly podany zadosti o DOO v sedmi ¢lenskych statech,
a to mimo jiné v Némecku, Belgii, Ddnsku, Nizozemsku a Spojeném kralovstvi (viz
bod 628 odivodnéni napadeného rozhodnuti). Druhd faze identifikovand Komisi za-
hrnuje zaprvé klamava prohldseni uc¢inénd v letech 1993 a 1994 pred patentovymi
urady v odpovéd na jejich otdzky k zddostem o DOO podanym skupinou AZ, zadru-
hé klamava prohldseni u¢inéna v prosinci 1994 v ramci druhé série zadosti o DOO
ve trech ¢lenskych statech EHP, a to v Rakousku, Finsku a Norsku, a zatfeti klamava
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prohldseni ucinénd pozdéji pred dal$imi patentovymi urady a pred vnitrostatnimi
soudy v ramci soudnich fizeni zahdjenych vyrobci konkuren¢nich generickych pri-
pravki ve snaze domoci se v téchto statech zruseni DOO (viz bod 629 odivodnéni
napadeného rozhodnuti).

Pokud jde o prvni fazi zneuziti, je tfeba pripomenout skutkové okolnosti prvni fize
jedndni, které Komise kvalifikovala jako zneuzivajici, tak jak tyto skutkové okolnosti
vyplyvaji z napadeného rozhodnuti i ze spisu predlozeného Tribundlu. V projedna-
vané véci je totiz nesporné, ze patentové oddéleni v memorandu ze dne 16. biezna
1993 uvedlo, Ze prvni registrace ve Spolecenstvi pro omeprazol byla vydana ve Francii
v dubnu 1987. Patentové oddéleni proto uvedlo, Ze se nedomniv, Ze by bylo mozné
dosdhnout vydani DOO v Némecku a Dansku, nebot k prvni registraci doslo pred
rokem 1988. Tentyz problém byl zjistén v pripadé omeprazolu sodium a felodipinu
(viz body 634 a 635 odtiivodnéni napadeného rozhodnuti).

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze podle prechodného pravidla zakotveného
v ¢l. 19 odst. 1 druhém pododstavci natizeni ¢. 1768/92 (viz bod 299 vyse) bylo mozné
v Némecku a Dansku dosdhnout vydani DOO pro pripravky, k jejichz prvni registraci
ve Spolecenstvi doslo po 1. lednu 1988.

Jiz v poloviné biezna 1993 zacalo patentové oddéleni skupiny AZ prostfednictvim
spole¢nosti Hissle shromazdovat informace od mistnich prodejnich spole¢nosti.
Toto shromazdovéni informaci se sousttedilo pouze na pfipravky, u nichz existoval
problém s datem vydani prvni technické registrace, tj. na omeprazol, omeprazol so-
dium a felodipin, nebot se jednalo o datum star$i nez 1. ledna 1988. Dne 22. bfezna
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1993 predala belgicka prodejni spole¢nost spole¢nosti Hissle kopii technické regis-
trace omeprazolu v Lucembursku ze dne 16. listopadu 1987, jakoz i kopii rozhodnuti
o schvéleni ceny omeprazolu v této zemi ze dne 17. prosince 1987 (viz body 170, 636
a 637 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

V memorandu patentového oddéleni ze dne 29. brezna 1993 byla za prvni registra-
ci ve Spolecenstvi oznacena registrace ve Francii z dubna 1987. Patentové oddéleni
v ném vsak uvedlo, Ze pro tcely zddosti o DOO v Némecku a Dansku bude pred pa-
tentovymi urady uvadét, ze k prvni registraci ve Spolecenstvi nedoslo pred 1. lednem
1988 (viz bod 638 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

V memorandu zaslaném patentovému oddéleni dne 30. biezna 1993 spole¢nost Héss-
le poskytla informace ziskané o datech registrace omeprazolu ve Francii a v Lucem-
bursku a registrace felodipinu v Dansku. Pokud jde o omeprazol v Lucembursku, toto
memorandum potvrdilo informace ziskané dne 22. biezna 1993 od belgické prodejni
spolecnosti, a sice Ze lucemburska technicka registrace byla vyddna dne 16. listopadu
1987 a ze rozhodnuti o schvéleni ceny tohoto pfipravku bylo vydano dne 17. prosince
1987, s tim, ze datum zvefejnéni ceny jesté neni zndmé. V tomto memorandu bylo
také potvrzeno, ze k registraci omeprazolu ve Francii doslo v dubnu 1987 a déle ze
vyjednavani o cendch skoncilo na jafe 1989 a Ze cena byla zvetrejnéna v Journal officiel
de la République frangaise dne 22. listopadu 1989 — i kdyz je v tomto memorandu
zminéno datum ,,22. 11. 1988 Tribundl m4 za to, Ze Komise v bodé 171 odtivodnéni
napadeného rozhodnuti spravné uvedla, Ze tento Udaj je zpisoben vécnou chybou
a Ze autor memoranda mél na mysli datum 22. listopadu 1989. Pokud jde o felodipin
v Dénsku, spole¢nost Hissle uvedla, Ze registrace byla vydana dne 29. prosince 1987,
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ze byla ozndmena dne 21. ledna 1988 a Ze cena byla zverejnéna dne 29. inora 1988 ve
Specialitetstaksten (sazebnik hromadné vyrdbénych lécivych pripravka).

Spolecnost Héssle v tomto memorandu uvedla, Ze ve Francii, Lucembursku a Dansku
museji byt ceny stanoveny a zverejnény, aby mohl byt pripravek uveden na trh. Spo-
le¢nost Hassle méla za to, ze ,toto datum je rozhodujici”. Uvedla, Ze se snazila ziskat
stejné informace o ostatnich zemich, aby mohla urcit datum s pouzitim téhoz kritéria
v riznych zemich (viz body 639 az 641 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

Belgicka prodejni spole¢nost dne 5. dubna 1993 predala spole¢nosti Hissle ivodni
stranu a stranu 246 lucemburského seznamu s odkazem na kopii oficidlntho doku-
mentu z bfezna 1998 (spravné ,z bfezna 1988“), v niz byly vyjmenovény piipravky
registrované v Lucemburském velkovévodstvi. Tento dokument byl predan patento-
vému oddéleni memorandem ze dne 7. dubna 1993 (viz body 172, 173 a 658 odivod-
néni napadeného rozhodnuti).

Jak jiz Komise uvedla v bodé 173 odiivodnéni napadeného rozhodnuti, tvodni strana
lucemburského seznamu nese ndzev ,Ministére de la Santé — Spécialités pharma-
ceutiques — Liste des spécialités pharmaceutiques admises a la vente dans le Grand-
-Duché de Luxembourg” (Ministerstvo zdravotnictvi — Hromadné vyrabéné 1écivé
pripravky — Seznam hromadné vyrabénych 1é¢ivych pripravk, jejichz prodej je v Lu-
cemburském velkovévodstvi povolen). Ve spodni ¢asti této ivodni strany jsou uvede-
ny nasledujici tdaje: ,éditeur : CEFIP sarl Luxembourg — Tout droit réservé — Mo-
dification au 24.2 comprise — Mars 1988 (vydal: CEFIP sarl Luxembourg — Veskera
prava vyhrazena — V¢etné zmény v bodé 24.2 — Brezen 1988). Na strané 246 tohoto
dokumentu je uveden abecedni seznam néazvt 23 farmaceutickych ptipravka zaci-
najici skupinou pismen ,lo“ a pak skupinou pismen ,lu“ a obsahujici mimo jiné dva
odkazy na Losec, a to u omeprazolu v tobolkach a u omeprazolu podévaného injek¢né
(omeprazol sodium). Vedle zminénych vyrobkt nejsou uvedeny zadné ceny. V levém
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hornim rohu strany 246 je uvedeno ndsledujici: ,datum: 21/03/88“ Zd4 se, ze tato
strana pochdazi z dokumentu obsahujiciho nékolikasetstrankovy seznam 1é¢ivych pri-
pravkd, jejichz prodej je povolen.

Komise také uvedla, ze skupina AZ pred norskymi soudy v kvétnu 1999 pripustila, Ze
nevlastni cely seznam ani jeho ¢ést s cenou pripravku Losec, a to pres Gsili vynalozené
k ziskdni tohoto dokumentu (body 241 a 661 odivodnéni napadeného rozhodnuti).
Komise rovnéz tak uvedla, Ze skupina AZ pred finskymi soudy dne 30. ¢ervna 1999
pripustila, Ze situace v Lucembursku ,je ne zcela jasnd“ (body 245 a 661 odavodnéni
napadeného rozhodnutf). Komise méla také za to, Ze interni dokumenty skupiny AZ
potvrzuji, Ze nevédéla, zda mohl byt Losec uvddén na trh pied breznem 1988. Komise
v tomto ohledu odkézala na interni memorandum ze dne 14. tinora 1994 (body 210,
211 a 661 odivodnéni napadeného rozhodnuti) a na dokument od internich pravnikt
(bod 230 a pozndamka pod ¢arou 302 a bod 661 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).

Komise poukdzala na to, Ze v celém souboru zadosti o DOO nebylo pouzito datum
udajného skute¢ného uvedeni na trh, tj. datum zvetejnéni ceny pripravku. Toto da-
tum totiz bylo pouZzito pouze pro omeprazol a omeprazol sodium. Co se tyce felodi-
pinu, bylo pouzito datum prvniho ozndmeni o technické registraci v Dansku, tj. dne
21.ledna 1988. U dalsich péti pripravka pouzila skupina AZ data technické registrace,
z nichz vSechna jsou az po 1. lednu 1988 (viz body 643 az 645 odivodnéni napadené-
ho rozhodnuti).

Pokud jde o zadosti o DOO pro omeprazol, Komise méla za to, Ze klamava prohlaseni
vychdzela z rozhodnuti spole¢nosti Hissle ze dne 6. kvétna 1993 prijatého formou
tr{ rukou psanych pozndmek ve $védstiné na memorandu patentového oddéleni ze
dne 29. bfezna 1993 (bod 648 odiivodnéni napadeného rozhodnuti). Tyto rukou psa-
né poznamky naznacovaly, ze v pfipadé Lucemburska mélo byt datum brezen 1988
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ozndmeno patentovym dradim jako prvni registrace ve Spolecenstvi, v pripadé Fran-
cie pak mélo byt poskytnuto datum 22. listopadu 1989.

Toto rozhodnuti ze dne 6. kvétna 1993 bylo provedeno v predmétnych pokynech ze
dne 7. ¢ervna 1993, predanych patentovym zdstupcim pro tcely zZadosti o DOO ty-
kajicich se omeprazolu. Uvaha Komise, Ze tyto kone¢né pokyny byly klamavé, spo¢iva
na tom, ze skupina AZ bez upozornéni patentovych zastupct a patentovych tradt
uvedla v pripadé Francie a Lucemburska data, kterd neodpovidala vydani technické
registrace, nybrz tomu, co skupina AZ nazyva ,skute¢na registrace, tzn. idajné datum
zverejnéni ceny lé¢ivého pripravku (bod 651 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

Nahrazeni dat vyddni technické registrace ve Francii a Lucembursku daty odpovi-
dajicimi zverejnéni ceny lécivého pripravku v téchto zemich mohlo podle Komise
oklamat patentové urady ze tii divodd. Zaprvé, data uvedend na formulafi zadosti
pro sedm dal$ich zemi se tykala vydani technické registrace, takze bylo mozné pred-
pokladat, ze data uvedena pro Francii a Lucembursko taktéz odpovidaji technickym
registracim. Zadruhé, ¢isla odpovidajici francouzské a lucemburské technické regis-
traci byla zachovana. Tato cisla byla proto uvedena vedle dat ,skute¢né registrace®,
¢imz se naznacovalo, Ze tato data odpovidaji technické registraci. Cisla technickych
registraci byla kromé toho také uvedena pro sedm dalsich zemi. Zatfeti, pro tcely
splnéni pozadavki stanovenych v ¢l. 8 odst. 1 pism. ¢) nafizeni ¢. 1768/92 skupina AZ
zminila lucemburské pravni predpisy, které se nevztahovaly k bieznu 1988, ale k tech-
nické registraci, jez na tyto predpisy odkazuje (viz body 653 az 655 odtivodnéni na-
padeného rozhodnuti). Kromé toho pro tcely predlozeni kopie ozndmeni o registraci
ve vnitrostatnim urednim véstniku, pozadované ¢lankem 8 odst. 1 pism. c) narizeni
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¢. 1768/92, skupina AZ poskytla tvodni stranu a stranu 246 lucemburského seznamu
(viz bod 656 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

Z vyse uvedeného vyplyvd, Ze v prezentaci idajti sdélenych v ramci pokynd ze dne
7. ¢ervna 1993 nebylo nic, co by naznacovalo, Ze se data uvedena pro Francii a Lucem-
bursko netykaji technickych registraci. V tomto ohledu je tfeba uvést, ze i kdyby bylo
mozné navrhnout dalsi vyklady pojmu ,registrace” uvedeného v narizeni ¢. 1768/92,
je nesporné, ze jak patentové trady, tak patentovi zdstupci tento pojem chapali tak,
ze odkazuje na ,technickou” registraci. Z memoranda ze dne 16. bfezna 1993 ostatné
jasné vyplyvd, ze takto jej chapala i skupina AZ, nebot méla pivodné za to, ze ziskdni
DOO v Némecku a Dansku je nemozné (viz bod 479 vyse).

Proto je tfeba vychdzet z toho, zZe s ohledem na kontext, v némz byla tato prohlaseni
vaci patentovym zastupclim a patentovym uradidm ucinéna, skupina AZ nemohla
divodné opomenout fakt, ze bez aktivniho sdéleni vykladu natizeni ¢. 1768/92, kte-
ry zamyslela pouzit a na kterém se zakladala volba oznamenych dat ohledné Fran-
cie a Lucemburska, budou patentové urady tato prohlaseni chapat tak, ze naznacuji,
ze prvni technicka registrace ve Spolecenstvi byla vydana v Lucembursku v ,bfeznu
1988 Komise nemusi dokazovat nedostatek dobré viry na strané skupiny AZ nebo
jeji podvodny umysl, staci konstatovat, Ze takové jednani vyznacujici se zjevnym ne-
dostatkem transparentnosti odporuje zvlastni odpovédnosti podniku v dominantnim
postaveni, ze jeho jedndni nebude na Gjmu G¢inné a nenarusené hospodarské soutézi
na spole¢ném trhu (viz v tomto smyslu rozsudek Nederlandsche Banden-Industrie-
-Michelin v. Komise, bod 30 vyse, bod 57).
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s Spor mezi Ucastniky fizeni ohledné toho, zda klamavy charakter zZadosti o DOO je
dtsledkem nedostatku dobré viry na strané skupiny AZ, je proto irelevantni. Cetné
argumenty zalobkyn vychdzejici z toho, Ze idajné nelze hovorit o nedostatku dob-
ré viry na strané skupiny AZ jak v pripadé jejiho vykladu natizeni ¢. 1768/92, ktery
se rozhodla pouzit, tak o podani zddosti o DOO, tak vyznamu, jaky priklddala lu-
cemburskému seznamu, kazdopddné nemohou objektivné odiivodnovat nedostatek
aktivniho oznameni charakteru zminénych dat, co se tyce registraci v Lucembursku
a Francii a vykladu nafizeni ¢. 1768/92, z néhoz volba téchto dat vychazela.

a5 Pokud jde predné o tvrzeny umysl projednat ozndmend data s patentovymi trady
a o to, ze skupina AZ ocekévala, Ze ji patentové urady k tomu polozi dotazy, je tedy
treba vychazet z toho, Ze tato okolnost je kazdopddné irelevantni s ohledem na velmi
klamavou povahu prohldseni u¢inénych vici patentovym tGradim pro Gcely zadosti
o DOO. Nelze se totiz domnivat, Ze by zadosti o DOO byly podany takovym zptso-
bem, zZe by patentové urady vyzyvaly k poloZeni dotazli ohledné uvedeného data tyka-
jiciho se francouzské registrace (22. listopadu 1989). Pouze nepresnost data zminéné-
ho ohledné registrace udélené v Lucembursku (brezen 1988) mohla vést k zadostem
o jeho upfesnéni. Jak uvadi Komise, je v§ak tieba konstatovat, Ze v odpovéd na zZddosti
patentovych uradii o upfesnéni data registrace v Lucembursku — a vyjma jeji komuni-
kace s patentovym tradem Spojeného kralovstvi a irskym patentovym tradem — sku-
pina AZ neodhalila s pozadovanou transparentnosti ani veskera relevantni data pro
ucely vydani DOO, zejména datum registrace vydané ve Francii dne 15. dubna 1987,
kterd bylo prvni technickou registraci ve Spolecenstvi, ani vyklad nafizeni ¢. 1768/92,
na némz byla zaloZena data uvedend pro Francii a Lucembursko. Tvrzeni zalobkyn,
ze skupina AZ méla v imyslu projednat s patentovymi urady relevantni datum pro
ucely narizeni ¢. 1768/92, je tedy vyvraceno skutkovymi okolnostmi. Trvajici chovani
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skupiny AZ naopak spiSe naznacuje, Ze byla vedena imyslem oklamat patentové ura-
dy, jak vyplyva z druhé faze tohoto zneuziti.

Pokud jde dile o tvrzenou dobrou viru skupiny AZ pri vykladu nafizeni ¢. 1768/92
a o davodnost tohoto vykladu, je tfeba konstatovat, Ze jsou irelevantni. Jak Komise
spravné uvedla v bodé 666 odivodnéni napadeného rozhodnuti, v ramci prvniho zne-
uziti viibec nejde o vécnou stranku vykladu pravniho ramce. Skute¢nost, kterou haji
zalobkyné, Ze bylo mozné provést jiny vyklad natizeni ¢. 1768/92, nemize jiz z pova-
hy véci ovlivnit objektivné klamavou povahu zadosti skupiny AZ o DOO, ponévadz
skupina AZ tento vyklad neoznamila patentovym tGradiim, stejné jako datum 15. dub-
na 1987 tykajici se technické registrace vydané ve Francii, kterd byla prvni technickou
registraci ve SpolecCenstvi. Skutecnost, ze poté, co byly odesldny pokyny patentovym
zdstupcim pro Ucely poddni pivodnich zadosti o DOO u vnitrostatnich patentovych
uradd, advokétni kancelare sepsaly stanoviska podporujici vyklad nafizeni ¢. 1768/92
pouzity skupinou AZ, je proto také irelevantni.

Pokud jde kone¢né o tvrzenou dobrou viru skupiny AZ ohledné vyznamu, jaky pfi-
kladala lucemburskému seznamu, staéi opét konstatovat, Ze touto dobrou virou ne-
lze omlouvat, Ze patentovym ufadim neoznédmila svou ,teorii skute¢né registrace”
a datum vydani technické registrace ve Francii dne 15. dubna 1987. Jak déle Komise
konstatovala v bodé 663 odtivodnéni napadeného rozhodnuti, je tfeba poukdazat na
to, Ze lucembursky seznam je dokumentem, ktery jiz podle vzhledu nelze povazovat
za zverfejnéni ceny omeprazolu v Lucembursku. V tomto ohledu je tfeba uvést, ze
vedle pripravki zminénych na seznamu nen{ uvedena zZaddna cena (viz bod 486 vyse).
Déle vzhledem k tomu, Ze na strané 246 tohoto seznamu jsou v abecednim poradi
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vyjmenovany pripravky, jejichz nazvy zacinaji skupinou pismen ,lo“ a pak skupinou
pismen ,lu neni vérohodné, ze by tyto pripravky byly registrovany jesté téhoz dne,
tj. 21. brezna 1988.

Jen pro doplnéni je tfeba uvést, jak vyplyva ze zkoumdni druhé fize zneuzivajiciho
jednani, Ze pokud skupina AZ nadale hdjila, ze lucembursky seznam a datum 21. brez-
na 1988 jsou relevantni, ackoli méla k dispozici informace naznacujici, ze Losec byl
uvddén na trh pred timto datem a Ze jeho cena nikdy nebyla oficidlné zverejnéna (viz
zejména bod 700 oddvodnéni napadeného rozhodnuti), tato skutec¢nost spise znevé-
rohodnuje tvrzeni zalobkyn o dobré vife skupiny AZ.

Pokud jde o rozpory ohledné uzivani nestejnych dat skupinou AZ, a sice tidajného
data zvefejnéni ceny pfipravku v pripadé omeprazolu a omeprazolu sodium, data
prvniho ozndmeni o technické registraci v pripadé felodipinu a dat technickych re-
gistraci dal$ich péti pripravkd, je tfeba poznamenat, Ze tyto rozpory nejsou primo
relevantni, co se ty¢e prvniho zneuziti, které souvisi pouze s klamavymi prohldsenimi
za Gcelem ziskdni DOO pro omeprazol. Komise tyto rozpory zminuje (body 643 az
646 odivodnéni napadeného rozhodnuti), aby tak prokazala existenci celkové strate-
gie pro zadosti 0 DOO, jejimz smyslem bylo védomé pred patentovymi urady zatajit
data predchdzejici 1. lednu 1988.

Ttebaze vyznam téchto zjisténi mze spocivat v tom, Ze se tak prokaze kontext cho-
vani skupiny AZ, je vSak tfeba uvést, Ze tato zjisténi nejsou naprosto nezbytnd k pro-
kézéani prvniho zneuziti, které v ramci prvni faze identifikované Komisi spocivalo
v tom, Ze skupina AZ oznamila patentovym dradim ddajnd data zvefejnéni ceny
omeprazolu ve Francii a Lucembursku, aniz je informovala o svém vykladu natizeni
¢. 1768/92 a ,teorii skutecné registrace, na niz se zaklddala volba ozndmenych dat.

II - 3020



ASTRAZENECA v. KOMISE

Soubor argumentt predlozenych zalobkynémi, jimiz se snazi tyto rozpory vysvét-
lit a zpochybnit, ze by mély ptivod v nedostatku dobré viry skupiny AZ, jsou proto
irelevantni, protoze nemohou mit vliv na zneuzivajici charakter netransparentniho
pristupu skupiny AZ v pripadé zadosti o DOO.

Ke druhé fazi zneuziti dominantniho postaveni

so0 Komise téZ identifikovala jistd prohldseni, kterda rovnéz povazovala za klamav4 a kte-
ra zaradila do druhé fize zneuziti, jez pfimo navazovala na jednéani identifikované
v rdmci prvni faze zneuziti. Tato druhd faze zahrnuje klamava prohlaseni uc¢inéna
v letech 1993 a 1994 pred patentovymi Gtfady v odpovéd na jejich dotazy k zddostem
o0 DOO podanym skupinou AZ, klamava prohldseni u¢inéna v prosinci 1994 v ramci
druhé série zadosti o DOO ve tfech zemich EHP, a sice v Rakousku, Finsku a Nor-
sku, a klamava prohldseni uc¢inéna pozdéji pred dal$imi patentovymi arady a pred
vnitrostatnimi soudy v ramci soudnich fizeni zahdjenych vyrobci konkurencnich ge-
nerickych piipravkd s cilem dosdahnout zruseni DOO v téchto zemich (viz bod 629
odivodnéni napadeného rozhodnuti).

so2 Vzhledem k tomu, ze zalobkyné zpochybnuji zjisténi Komise jedno po druhém, je
treba prezkoumat skutkova zjisténi a jejich nasledné posouzeni Komisi ve vztahu ke
kazdému z prohldseni uc¢inénych skupinou AZ, o ktera jde v ramci této druhé féze.
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— K prohldsenim u¢inénym pred lucemburskym patentovym tGradem (Cerven 1993)

Z4dost o DOO pro omeprazol byla lucemburskému patentovému tradu preddna
prostiednictvim francouzského patentového zastupce, ktery sam vyuzil sluzeb lu-
cemburského patentového zdstupce (bod 202 odtivodnéni napadeného rozhodnuti).
Dopisem ze dne 11. ¢ervna 1993 predala skupina AZ francouzskému patentovému
zastupci technickou registraci v Lucembursku, pficemz uptesnila, ze datum ozna-
meni v lucemburském seznamu, tj. 21. bfezen 1988, povazuje za relevantni datum
ve smyslu ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 1768/92. Skupina AZ tak vydala pokyn, aby bylo
odkézano na toto posledné uvedené datum jako na datum prvni registrace ve Spole-
censtvi. Skupina AZ dodala, Ze ,v tomto stadiu neni tfeba Zddné dalsi argumentace”
(body 203 a 684 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

Dopisem ze dne 17. ¢ervna 1993 vydal francouzsky patentovy zastupce lucembur-
skému patentovému zastupci pokyn, aby v zadostech o DOO nezminoval datum
uvedené na lucemburské registraci, ,ale datum ozndmeni v lucemburském tfednim
véstniku ,Spécialités pharmaceutiques’, tzn. 21. biezen 1988“. Francouzsky patentovy
zdstupce dodal, ze ,[t]ento ndzor je sice diskutabilni, my Vés ale zZdddme, abyste se
témito pokyny ridil“ (bod 204 odtivodnéni napadeného rozhodnuti). Dopisem z téhoz
dne francouzsky patentovy zdstupce pozadal skupinu AZ, zda souhlasi s tim, aby na
zadostech 0 DOO pro dalsi pripravky byla také uvedena ,data ozndmeni o registraci
ve ,Spécialités pharmaceutiques’ “. V pisemné odpovédi ze dne 21. ¢ervna 1993 mu
skupina AZ oznémila, Ze jeji pokyny ze dne 7. cervna 1993 plati pouze pro omeprazol
a omeprazol sodium (body 205 a 206 odtivodnéni napadeného rozhodnuti).

Jiz 16. cervna 1993 podal lucembursky patentovy zdstupce patentovému dradu netpl-
nou zadost o DOO. Tento patentovy zastupce totiz poskytl patentovému uradu ¢islo
technické registrace v Lucembursku, jak Zddala skupina AZ, nepredlozil vSak datum
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z ,brezna 1988 a lucembursky seznam. V tomto ohledu uved], zZe ,kopie lucemburské
registrace” bude poskytnuta pozdéji. Nasledné byl na formular zddosti doplnén rukou
psany udaj ,,16. listopadu 1987 ktery patrné vepsal samotny lucembursky patentovy
urad. V Lucembursku tak bylo vydano DOO, jehoz platnost méla skoncit dne 16. lis-
topadu 2002 (body 207 a 682 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

Komise konstatovala, Ze ani lucembursky patentovy zastupce ani lucembursky pa-
tentovy urad nebyli informovani o technické registraci vydané drive, a sice 15. dubna
1987, ve Francii (bod 682 odtivodnéni napadeného rozhodnuti). Krom toho bylo po-
dle ni zfejmé, ze francouzsky patentovy zdstupce pochopil pokyny skupiny AZ tak,
ze ho zadala, aby sdélil datum ozndameni o technické registraci, a Ze mu skupina AZ
nevysvétlila skute¢ny vyznam data 21. bfezna 1988 (bod 686 odiivodnéni napadené-
ho rozhodnuti).

Je tfeba konstatovat, Ze klamavy charakter zadosti o DOO v Lucembursku spoci-
va predev$im v nedostatku transparentnosti ohledné existence registrace vydané
ve Francii dne 15. dubna 1987, kterd byla prvni registraci vydanou ve Spolecenstvi,
a proto méla byt vzata v tvahu pro tcely stanoveni doby platnosti DOO.

Zalobkyné se snazi svést odpovédnost na francouzského patentového zastupce, ktery
védél o datu registrace vydané jak ve Francii, tak v Lucembursku. V tomto ohledu je
treba poukdzat na to, Ze interni dokumenty skupiny AZ vyvraceji, Ze by se neozname-
ni data 15. dubna 1987 ohledné vydéni registrace ve Francii délo bez védomi skupiny
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AZ. Z faxu ze dne 11. fijna 1996 (viz bod 530 nize) totiz vyplyvd, Ze si skupina AZ
byla védoma nespravnosti data prvni registrace ve Spolecenstvi a ze riziko souvisejici
s neozndmenim data 15. dubna 1987 vyhodnotila tak, ze bude pfinejhor$im zname-
nat ztratu Sesti mésict ochrany, jakou poskytuje DOO. Tuto ivahu podporuje zapis
z jedndni v Kodani (Déansko) ze dne 15. listopadu 1994 (viz bod 552 nize), v némz
je uvedeno, Ze skupina AZ je ,presvédcena“ o tom, Ze v zemich, vici kterym necini
prechodné ustanoveni nafizeni ¢. 1768/92 zadny problém, ale pro které byla pouzita
lucemburska registrace ,v zdjmu zajisténi souladu, bude v pripadé sporu ohledné
DOO mozné vratit se k datu francouzské registrace s ohledem na nejistou povahu
vykladu pfedmétnych pravnich ustanoveni pfi podani zadosti o DOO.

Konec¢né pokyny, které skupina AZ sdélila svému francouzskému patentovému zd-
stupci, ktery je pak mél predat lucemburskému patentovému zdstupci, byly naprosto
jasné. Vyslovné se zadalo, aby lucemburskému patentovému tGradu ozndmil datum
21. bfezna 1988, a o datu 15. dubna 1987 nebyla ani zminka. Jak ale vyplyva z me-
moranda ze dne 16. bifezna 1993, zminéného v bodé 479 vyse, skupina AZ védéla —
jesté pred provedenim svého alternativniho vykladu pojmu ,registrace” — Ze datum
15. dubna 1987 bylo relevantni coby datum prvni registrace ve Spolecenstvi.

Jestlize bylo neozndmeni data 15. dubna 1987 skute¢né vysledkem pochybeni zpuso-
beného nedopatfenim, skupina AZ méla kazdopdadné pozddat o opravu lucemburské-
ho DOO po jeho vydani s ohledem na zvla$tni odpovédnost podniku v dominantnim
postaveni.
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Jen pro doplnéni je tfeba uvést, ze skute¢nost, na niz poukazuji zalobkyné, ze fran-
couzsky patentovy zdstupce znal jak datum francouzské registrace, tak datum regis-
trace lucemburské, nedovoluje se domnivat, ze by tento patentovy zastupce védél, ze
ozndmeni v lucemburském seznamu (Spécialités pharmaceutiques) odpovida udaj-
nému zverejnéni ceny pripravku. Jak Komise uvedla v bodé 686 odiivodnéni napade-
ného rozhodnuti, je tfeba poznamenat, ze skupina AZ francouzskému patentovému
zastupci nevysvétlila idajny predmét oznameni v lucemburském seznamu, a tedy ani
vyznam data 21. brezna 1988, i kdyzZ z dopisu ze dne 17. cervna 1993 adresovaného
skupiné AZ zjevné vyplyvalo, Ze se tento patentovy zdstupce domnival, Ze se jedna
o ozndmeni o samotné registraci. Jak ddle zdiraznila Komise, z dopisu francouzského
patentového zastupce ze dne 2. srpna 1996 také vyplyva, Ze se tento patentovy za-
stupce jesté tohoto dne domnival, Ze lucembursky seznam a datum 21. bfezna 1988
odpovidaji oznameni o lucemburské registraci.

V tomto ohledu je tfeba odmitnout argument Zalobkyn, ze francouzsky patentovy
zastupce ve svém dopise ze dne 17. ¢ervna 1993 adresovaném skupiné AZ chdapal po-
jem ,registrace” jako skute¢nou registraci. Je totiz zjevné, Ze tento dopis neodkazoval
na pojem ,registrace” tak, jak jej vykladala skupina AZ, tj. podle jeji ,teorie skute¢né
registrace”. Prislusnd cast tohoto dopisu zni takto:

»I imto potvrzujeme prijeti Vasich pokynd, podle nichz ma byt na formulafich zados-
ti odkazovano na data ozndmeni o registraci ve ,Spécialité pharmaceutique’, a nikoli
na datum uvedené na samotnych registracich.”

Z prohlaseni lucemburského patentového zéstupce navic viibec nevyplyva, ze by on
a francouzsky patentovy zastupce nebyli uvedeni v omyl.
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— K prohldsenim uc¢inénym pred belgickym patentovym uradem (zafi az listopad
1993)

Z napadeného rozhodnuti vyplyv4, Ze v souladu s pokyny skupiny AZ ze dne 7. ¢erv-
na 1993 oznamil belgicky patentovy zastupce belgickému patentovému uradu jako
datum brezen 1988 a ¢islo lucemburské technické registrace. Dopisem ze dne 20. Cer-
vence 1993 pozadal belgicky patentovy zdstupce skupinu AZ, aby mu poskytla pres-
né datum lucemburské technické registrace. Dopisem ze dne 26. srpna 1993 belgic-
ky patentovy zdstupce tuto zddost zopakoval (viz bod 186 odiivodnéni napadeného
rozhodnuti).

Dopisem ze dne 10. zari 1993 skupina AZ svému belgickému patentovému zastupci
sdélila, ze za datum, které je tfeba vzit v ivahu, povazuje datum oznameni v lucem-
burském seznamu, tj. 21. biezen 1988. Téhoz dne belgicka prodejni spole¢nost sku-
piny AZ predala belgickému patentovému zastupci na jeho zadost kopii lucemburské
registrace. Dopisem ze dne 29. zafi 1993 ozndmil belgicky patentovy zdstupce sku-
piné AZ, ze za datum, které ma byt ozndmeno patentovému dradu, povazuje datum
uvedené na technické registraci, tj. 16. listopad 1987, a Ze neobdrzi-li opa¢ny pokyn,
ozndmi toto datum. Dne 30. zafi 1993 ozndmil belgicky patentovy zastupce belgické-
mu patentovému dradu toto datum a informoval o tom skupinu AZ dopisem ze dne
4. rijna 1993 (viz body 187 a 188 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

Na zdkladé téchto informaci vydal belgicky patentovy urad DOO s platnosti do 16. lis-
topadu 2002, o ¢cemz byla skupina AZ uvédomena dne 25. listopadu 1993. Toto DOO
bylo dne 25. zafi 2002 belgickym soudem zruseno (viz body 189 a 190 oddvodnéni
napadeného rozhodnuti).
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Komise uvedla, ze skupina AZ belgického patentového zdstupce nikdy neinformova-
la o existenci francouzské technické registrace ze dne 15. dubna 1987. Komise déle
odmitla, Ze by belgicky patentovy zastupce jednal z vlastniho popudu s ohledem na
podobné pokyny, které skupina AZ sdélila nizozemskému a belgickému patentovému
zastupci. Komise méla také za to, Ze skupina AZ belgickému patentovému zastupci
nevysvétlila svou ,teorii skute¢né registrace” (viz body 688 a 689 odivodnéni napa-
deného rozhodnuti).

Argumenty uplatnénymi zalobkynémi v$ak nelze tyto tvahy vyvratit. Pokud jde nej-
prve o skutec¢nost, Ze skupina AZ vydala pokyn zalozit zddost o DOO na datu sku-
tecné registrace, tj. 21. brezna 1988, je tieba konstatovat, ze Komise v bodé 689 odi-
vodnéni napadeného rozhodnuti spravné uvedla, ze dopis skupiny AZ ze dne 10. zaf{
1993 neobsahuje zadné vysvétleni ohledné ,teorie skute¢né registrace®, protoze sku-
pina AZ v tomto dopise pouze uvedla sviij ndzor, ze pro ucely zddosti o DOO je tieba
pouzit datum ozndmeni v lucemburském seznamu.

Pokud jde dile o argument vychdazejici z toho, Ze belgicky patentovy zastupce jednal
z vlastniho popudu a Ze si skupina AZ pred rokem 1996 neuvédomovala, zZe belgické
DOO bylo zalozeno na datu 16. listopadu 1987, je tieba uvést — jak ¢ini i Komise — Ze
ve svém dopise zaslaném belgickému patentovému tradu dne 8. kvétna 1998 reditel
patentového oddéleni uvedl, ze spole¢nost Héssle souhlasila s tim, aby belgicky pa-
tentovy zastupce uvedl datum 16. listopadu 1987, a neusilovala o to, aby doba plat-
nosti DOO zacinala od 21. bfezna 1988. Z toho vyplyv4, ze diivodem mlceni skupiny
AZ po obdrzeni dopisu belgického patentového zastupce ze dne 29. zari 1993 byl za-
mér nechat tohoto patentového zdstupce, aby belgickému patentovému uradu sdélil
datum 16. listopadu 1987 jako datum prvni registrace ve Spolecenstvi. To potvrzuje
vyjadreni predlozené skupinou AZ dne 4. dubna 1997 v ramci soudniho fizeni pred
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Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy soud, Némecko), podle kterého [diivérné],
jakoz i vyjadreni pred Bundesgerichtshof, kde tvrdila [diivérné].

Pokud jde kone¢né o dopis zaslany skupinou AZ belgickému patentovému uradu dne
8. kvétna 1998, je tieba konstatovat, Ze jeho cilem vibec nebylo odhalit tomuto orga-
nu existenci technické registrace ve Spolecenstvi jiz pred 16. listopadem 1987. Tento
dopis byl prezentovan pouze tak, zZe jeho cilem je informovat belgicky patentovy Grad
o existenci sporu v Némecku ohledné vykladu natizeni ¢. 1768/92 a ,teorie skute¢né
registrace”, ktera podle skupiny AZ odtvodnovala zohlednéni data 21. bfezna 1988
pro ucely vydani DOO v Belgii. Nic v tomto dopise tedy nedovoluje se domnivat, Ze
by skupina AZ chtéla opravit zdklad, na kterém bylo DOO v Belgii vydano, tim, Ze by
informovala o existenci technické registrace vydané ve Francii dne 15. dubna 1987.
Tvrzeni zalobkyn, ze skupina AZ upozornila orgdny na vsechna relevantni data, je
tedy nepravdivé.

Z prohléseni p. P. dile viibec nevyplyvd, Ze byl informovén o existenci data technické
registrace ve Francii.

— K prohlidsenim ucinénym pred nizozemskym patentovym uradem (listopad
a prosinec 1993)

V Nizozemsku podala skupina AZ Zddosti o DOO pro omeprazol a omeprazol sodi-
um s uvedenim data ,brezen 1988 pro oba tyto pripravky.
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Dvéma totoznymi dopisy ze dne 26. listopadu 1993 tykajicimi se omeprazolu a ome-
prazolu sodium nizozemsky patentovy zdastupce skupiné AZ sdélil, ze nizozemsky
patentovy urad ma pochybnosti o tom, Ze by lucembursky seznam byl ozndmenim
o registraci v Mémorial, Urednim véstniku Lucemburského velkovévodstvi, ve smyslu
¢l. 8 odst. 1 pism. a) iv) nafizeni ¢. 1768/92. Patentovy zastupce rovnéz skupiné AZ
sdélil, Ze patentovy urad vznesl namitky ohledné nepresnosti data lucemburské regis-
trace (bfezen 1988). Podle patentového zastupce ,toto datum patrné odpovida spise
meésici, kdy byl zvefejnén lucembursky seznam, nez datu vydani registrace”. Dvéma
totoznymi dopisy ze dne 16. prosince 1993 ohledné omeprazolu a omeprazolu sodi-
um skupina AZ sdélila, ze datum 21. biezna 1988 bylo uvedeno na lucemburském
seznamu, ktery byl ozndmenim registrace ve smyslu ¢l. 8 odst. 1 pism. a) iv) narizeni
¢. 1768/92. Skupina AZ uvedla, Ze registrace byla vydana dne 16. listopadu 1987 a ze
datum 21. biezna 1988 povazuje za datum relevantni pro tcely ¢l. 8 odst. 1 pism. a) iv)
narizeni ¢. 1768/92. Skupina AZ vsak uvedla, Ze tato dvé data bylo mozné sdélit pri-
zkumovému referentovi (viz body 191 az 193 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

Patentovy trad zohlednil datum 16. listopadu 1987 a vydal DOO pro omeprazol plat-
né az do 15. listopadu 2002.

Na jednéani v Londyné dne 11. prosince 1996 nizozemsky patentovy zastupce sdélil
rediteli patentového oddéleni, Ze neexistuje Zadna zakonnd moznost provadét u pa-
tentového uradu opravy. Na tomto jedndni skupina AZ rozhodla, Ze pfed timto pa-
tentovym tradem nebude ¢init zadné kroky (viz bod 197 odivodnéni napadeného
rozhodnuti).

Dopisem ze dne 29.ledna 1997 v$ak nizozemsky patentovy zdstupce skupiné AZ sdélil,
ze kontaktoval tfednika nizozemského patentového Gradu ohledné moznosti provést
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opravu vydaného DOO. Nizozemsky patentovy zdstupce uved], Ze tento urednik za-
stava nazor, ze ackoli k tomu formélné neexistuje Zzadné ustanoveni, musi byt mozné
takovou opravu provést. Tento patentovy zastupce proto navrhl zaslat formalné pa-

v

tentovému tradu ,potvrzeni o oprave®,

V pisemné odpovédi ze dne 10. Gnora 1997 skupina AZ uvedla, Ze je ,velmi prekva-
pena“ tim, Ze nizozemsky patentovy zastupce v této souvislosti kontaktoval patento-
vy trad vzhledem k tomu, co bylo dohodnuto na londynském jedndni. Skupina AZ
uvedla, Ze s ndvrhem formalné pozadat o opravu DOO nesouhlasi, nebot by takovy
krok mohl vést k nepredvidatelnym a nezddoucim vysledktim. Bylo upfesnéno, Ze
i feditel patentového oddéleni mél za to, ze ve vztahu k nizozemskému patentovému
uradu nemaji byt zahajovany zadné kroky (viz body 198 a 199 oddvodnéni napadené-
ho rozhodnuti).

Také Komise byla toho ndzoru, Ze z faxu ze dne 11. fijna 1996 zaslaného feditelem
patentového oddéleni nizozemské prodejni spole¢nosti vyplyva, ze si byla skupina AZ
jiz od roku 1993 védoma toho, ze kdyby patentovy zdstupce obdrzel pokyn oznamit
datum registrace ve Francii ze dne 15. dubna 1987, ztratila by Sest mésict ochrany,
jakou poskytuje DOO (bod 200 odtivodnéni napadeného rozhodnuti).

Na zadost podanou soutéziteli skupiny AZ nizozemsky patentovy tGrad dne 29. tij-
na 2002 shledal, Ze spravnym datem skonceni platnosti DOO je 15. duben 2002 (viz
bod 201 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

II - 3030



530

531

532

ASTRAZENECA v. KOMISE

Pokud jde o tvrzeni zalobkyn, Ze ozndmeni data 16. listopadu 1987 pro ucely zadosti
o DOO tykajici se omeprazolu bylo zptisobeno chybou, je tfeba konstatovat, ze fax
ze dne 11. fijna 1996 predlozeny Komisi tuto tezi vyvraci. Z tohoto faxu zaslaného
reditelem patentového oddéleni fediteli nizozemské prodejni spole¢nosti skupiny AZ
v odpovéd na fax reditele této spole¢nosti ze dne 10. fijna 1996, totiz vyplyvd, ze si
byla skupina AZ zcela védoma chybnosti data prvni registrace ve Spolecenstvi ozna-
meného nizozemskému patentovému uradu. Ve svém dopise ze dne 10. fijna 1996
totiz reditel nizozemské dceriné spole¢nosti skupiny AZ uvedl, Ze ozndmeni nesprav-
ného data mohlo bud vést k opravé DOO tak, Ze jeho platnost skonéi o $est mésict
diive, nebo ke zrugeni DOO z titulu uloZené sankce. Reditel patentového oddéleni
na to odpovédél, ze je ,presvédcen, ze jedinym rizikem, které v Nizozemsku hrozi,
je ztrata $esti mésict platnosti DOO“ Reditel patentového oddéleni dodal, Ze ,tato
moznost byla vyhodnocena jiz v roce 1993

Zalobkyné v tomto ohledu nemohou tvrdit, Ze se tento dopis tykal schvaleni ,teorie
skute¢né registrace” patentovym tradem, protoze tento urad kazdopadné nezohled-
nil navrzené datum 21. bfezna 1988 uvedené na lucemburském seznamu.

Diéle je tieba poukdzat na to, jak tvrdi Zalobkyné, ze i kdyby se skupina AZ dozvédéla
az v roce 1996 o tdajné chybé spocivajici v ozndmeni data 16. listopadu 1987 — coz
vyse zkoumané dopisy vyvraceji — kazdopadné ji prisluselo, jakoZzto podniku v domi-
nantnim postaveni v okamziku, kdy se méla chyby dopustit, provést potiebné kroky,
aby zamezila vzniku protisoutéznich dasledk, jez tato chyba musela vyvolat. Je vsak
nesporné, ze skupina AZ ve svém dopise ze dne 10. Gnora 1997 odmitla navrh nizo-
zemského patentového zastupce na opravu DOO, a to i kdyz se tato varianta jevila
moznou.
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Odmitnuti skupiny AZ provést opravu DOO, které ji poskytovalo del$i ochrannou
dobu, nez na jakou védéla, ze md narok — i kdyby bylo posuzovéno izolované, mimo
svij kontext — je neptipustnym chovianim podniku v dominantnim postaveni. Jiz ten-
to diivod staci sim o sobé k tomu, aby byl jako irelevantni odmitnut argument vycha-
zejici z toho, Ze nizozemsky patentovy zdstupce na londynském jednani dne 11. pro-
since 1996 uved|, ze vzhledem k pozdéji predlozenému névrhu tohoto patentového
zastupce, ktery byl skupinou AZ odmitnut, jizZ nelze nic délat.

Déle je tfeba uvést, ze reakce skupiny AZ na ndvrh nizozemského patentového za-
stupce — bude-li posouzena ve svém kontextu a zejména s ohledem na fax reditele pa-
tentového oddéleni ze dne 11. fijna 1996, ktery necini tezi o chybé o nic vérohodnéjsi
— navazuje na jeji chovani, kdy pred patentovym tGradem tajila existenci registrace
vydané ve Francii dne 15. dubna 1987.

Pokud jde o dopis ze dne 8. kvétna 1998 zaslany nizozemskému patentovému uradu,
tento dopis je ve vSech ohledech totozny s dopisem zaslanym téhoz dne belgickému
patentovému Gradu (viz bod 520 vyse). Cilem tohoto dopisu viibec nebylo informovat
nizozemsky organ o existenci registrace ve Francii ze dne 15. dubna 1987.

Zalobkyné konec¢né nejsou opravnény tvrdit, Ze je na Komisi, aby podala dtikaz o tom,
ze skupina AZ nevysvétlila nizozemskému patentovému zastupci svou ,teorii sku-
te¢né registrace”. S ohledem na veskeré skutec¢nosti, které naznacuji, ze nizozemsky
patentovy zastupce nebyl informovdn ani o této teorii ani o existenci technické regis-
trace ve Francii, je zjevné na zalobkynich, aby své tvrzeni podlozily diikazem. Je tfeba
poukézat na to, Ze z prohlaseni nizozemského patentového zastupce, které zalobkyné
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predlozily, ostatné vyplyvd, Ze se jesté v okamziku vypracovani tohoto prohldseni do-
mnival, ze lucembursky seznam je ozndmenim o technické registraci.

Z dopisu skupiny AZ ze dne 16. prosince 1993 kromé toho vyplyvd, Ze nizozemské-
mu patentovému zastupci sdélila, ze lucembursky seznam je ozndmenim o registraci.
S ohledem na kontext je zjevné, Ze skupina AZ védéla, Ze patentovy zastupce tento
dopis pochopi tak, Ze toto ozndmeni souvisi s technickou registraci.

— K prohldsenim uc¢inénym pred patentovym tGradem ve Spojeném kralovstvi (leden
az ¢erven 1994)

Komise uvedla, Ze poté, co patentovy zastupce oznamil patentovému tradu Spojené-
ho kréalovstvi datum ,bfezen 1988% tento urad dopisem ze dne 7. zari 1993 pozadal
o upresnéni tohoto data. V pisemné odpovédi ze dne 7. ledna 1994 patentovy zastupce
ve Spojeném kralovstvi uved], Ze technickd registrace nese datum 16. listopadu 1987
a ze datum 21. bfezna 1988 muize byt pouzito namisto data ,biezen 1988 Dopisem
ze dne 18. ledna 1994 patentovy trad Spojeného kralovstvi sdélil, Ze datum 16. listo-
padu 1987 je spravné (viz body 209 a 697 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

Internim memorandem ze dne 14. inora 1994 zaslanym spole¢nosti Hissle reditel
patentového oddéleni sdélil, Ze k zajisténi co nejdelsi doby platnosti DOO pro Losec
v riznych evropskych zemich jeho Gtvary argumentuji, ze definice pojmu ,registra-
ce” nenf jasna. [diivérné] Reditel patentového oddéleni dodal, Ze se jeho dtvary snazi
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o to, aby bylo posledné uvedené datum schvéleno jako relevantni, nebot umoznova-
lo nejdelsi dobu platnosti DOO a poskytovalo moznost ponechat DOO v platnosti
v Némecku a ziskat DOO v Dénsku. Reditel patentového oddéleni si vyzadal infor-
mace o datu, kdy byl Losec v kazdém z ¢lenskych stitd poprvé uveden na trh, a dodal
nasledujici (viz body 210 a 211 oddvodnéni napadeného rozhodnuti):

»Predevéim mé informujte o tom, zda jsme Losec prodavali v nékterém ¢lenském sta-
té EU predtim, nez bylo v této zemi ukonceno vyjedndvani o cené*

Memorandem ze dne 3. bfezna 1994 lucemburskd prodejni spolecnost spole¢nosti
Hissle mimo jiné sdélila, ze k prvnimu prodeji pripravku Losec v Lucembursku doslo
dne 11. bfezna 1988 a Ze dohoda o cené uzavrena dne 17. prosince 1987 nebyla zve-
fejnéna. Dcefind spole¢nost skupiny AZ v Lucembursku rovnéz uvedla, Ze registrace
pripravku Losec byla zvefejnéna v Mémorial v bfeznu 1988. Tato posledné uvedena
informace v$ak byla chybn4, nebot ke zvefejnéni v Mémorial do$lo dne 4. prosince
1987. Na zadost o potvrzeni, kterou dne 17. kvétna 1994 udinila spole¢nost Hissle,
spolecnost Astra Lucembursko dne 18. kvétna 1994 opét zaslala svij fax ze dne
3. brezna 1994. Dne 30. kvétna 1994 spole¢nost Héssle znovu pozadala spole¢nost
Astra Lucembursko o potvrzeni téchto informaci a faxem ze dne 8. ¢ervna 1994 spo-
le¢nost Astra Lucembursko opétovné zaslala svou zpravu ze dne 3. biezna 1994 a pri-
tom upfresnila, Ze dohoda o ceng, jez nebyla zvefejnéna, byla uzaviena dne 17. pro-
since 1987 a Ze registrace byla oficidlné oznamena v Mémorial v bfeznu 1988 (viz
body 211 a 212 odtGvodnéni napadeného rozhodnuti).

Dopisem ze dne 16. ¢ervna 1994 patentovy zastupce ve Spojeném kralovstvi pred-
lozil patentovému dradu Spojeného krélovstvi zZadost, aby bylo uznéno, Ze pojem
sregistrace” musi byt chdpan ve smyslu skutecné registrace pripravku, kdy jiz byly
ukonceny vSechny etapy spravniho postupu vyzadovaného k tomu, aby pripravek
mohl byt v praxi uveden na trh. Tento dopis obsahoval v pfiloze tabulku s uvedenim
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jednotlivych etap registra¢niho fizeni pro omeprazol v riznych zemich. V této ta-
bulce bylo uvedeno datum 15. dubna 1987 jako datum registrace ve Francii a datum
21. bfezna 1988 jako datum zapisu a oficidlnitho ozndmeni ceny v Lucembursku. K to-
muto dopisu byla také priloZena pravni stanoviska dvou advokatnich kancelafi vy-
pracovana ve dnech 8. biezna a 8. cervna 1994, v nichz byl podporen vyklad narizeni
¢. 1768/92, ktery hdjila skupina AZ. Patentovy zdstupce ve Spojeném krélovstvi uved],
Ze v Lucembursku je v praxi nemozné uvadét urcity pripravek na trh predtim, nez je
zafazen na seznam lucemburského ministerstva zdravotnictvi ,Spécialités pharma-
ceutiques” (lucembursky seznam), ktery byl zvefejnén dne 21. bfezna 1988. Bylo uvé-
déno, ze k prvnimu prodeji v Lucembursku doslo na konci bfezna 1988 (viz body 213
a 214 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

Patentovy urad vsak argumenty skupiny AZ odmitl a shledal, ze k prvni registraci ve
Spolecenstvi doslo dne 15. dubna 1987. Dne 30. zari 1994 vydal DOO, jehoz datum
skonceni platnosti bylo stanoveno na 14. duben 2002 (viz body 215 a 216 odivodnéni
napadeného rozhodnuti).

Je tfteba poukdzat na to, Ze chovani skupiny AZ pred patentovym tGradem Spojeného
kréalovstvi bylo transparentnéjsi nez pred lucemburskymi, belgickymi a nizozemsky-
mi organy. Misto toho, aby se skupina AZ jen podridila rozhodnuti organu Spojeného
kralovstvi pouzit za datum prvni registrace ve Spolecenstvi datum 16. listopadu 1987,
chtéla vysvétlit, pro¢ navrhovala pouzit datum 21. bfezna 1988, a predlozit svij vy-
klad pojmu ,registrace®.

V napadeném rozhodnuti Komise trvd na tom, Ze skupina AZ prehlizela informa-
ce sdélené dcerinou spolec¢nosti skupiny AZ v Lucembursku, které popiraly vyznam,
jaky se lucemburskému seznamu a datu 21. brezna 1988 snazila skupina AZ prikladat.
Komise totiz zdtraznila, Ze spole¢nost Astra Lucembursko trikrat po sobé sdélila, Ze
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cena schvdlend dne 17. prosince 1987 nebyla nijak zvefejnéna a ze k prvnimu prodeji
pripravku Losec do$lo dne 11. biezna 1988, tj. pred 21. bieznem 1988.

V tomto ohledu je pravda, Ze skupina AZ méla k dispozici informace, které nepodpo-
rovaly vyznam, jaky chtéla lucemburskému seznamu prikladat. Jak jiz bylo uvedeno
v bodé 497 vyse, tento dokument bylo jen stézi mozné vnimat jako oficidlni zvefejnéni
ceny pripravku Losec, nebot vedle zminénych ptipravki nebyla uvedena zZidna cena.
To, Ze spole¢nost Astra Lucembursko uvedla, Ze nedoslo ke zverfejnéni ceny, o to vice
znevérohodnovalo tezi, podle niz byl tento dokument zvefejnénim ceny pripravku
Losec.

Stejné tak informace o tom, zZe k prvnimu prodeji pripravku Losec doslo jiz 11. bfezna
1988, taktéz prispéla k popreni vyznamu lucemburského seznamu, jaky mu chtéla
prikladat skupina AZ. Debata o tom, zda lze ,oficidlni zahajeni prodeje” pripravku,
na néz pri uvedeni tohoto data odkazovala dcefind spole¢nost skupiny AZ v Lucem-
bursku, chépat tak, Ze znamend prvni skute¢ny prodej, nemize mit v tomto ohledu
vliv na ivahu, Ze Losec mohl byt skute¢né uveden na trh bez ohledu na zverejnéni
lucemburského seznamu.

Kazdopdadné je tfeba vychéazet z toho, Ze prohlaseni skupiny AZ pred patentovym
uradem Spojeného kralovstvi, jejichz icelem bylo dosahnout uzndni data 21. bfezna
1988 v ramci jeji ,teorie skute¢né registrace®, ztratila klamavy charakter po dopisu ze
dne 16. cervna 1994, v némz se skupina AZ oteviené zminila o existenci francouzské
prvni registrace ze dne 15. dubna 1987 a o vykladu nafizeni ¢. 1768/92, ktery chtéla
hdjit. To se téz projevuje v bodé 774 odivodnéni napadeného rozhodnuti, ve kterém
Komise shledala, ze prvni zneuziti skonc¢ilo ve Spojeném kralovstvi dne 16. Cervna
1994.

II - 3036



548

549

550

551

ASTRAZENECA v. KOMISE

Avsak ze souboru listinnych diikaza predlozenych Tribundlu, zejména z faxu ze dne
11. fijna 1996 zkoumaného v bodé 530 vyse a ze zdpisu z jednani v Kodani ze dne
15. listopadu 1994 zkoumaného v bodech 551 a 552 nize, jednoznac¢né vyplyva, ze pi-
vodni zadost 0 DOO podand patentovému uradu Spojeného krélovstvi byla soucésti
celkové strategie tykajici se DOO, jejimz cilem bylo zalozit DOO na datu 21. bfezna
1988 namisto 15. dubna 1987, coz bylo datum, které odpovida prvni registraci vydané
ve Spolecenstvi.

Proto s ohledem na tento kontext nahla zména postoje skupiny AZ ve vztahu k orga-
ntim Spojeného kralovstvi v jejim dopise ze dne 16. ¢ervna 1994 nema vliv na klamavy
charakter ptivodnich prohlaseni uc¢inénych pred timto aradem v zadosti o DOO ani
na zneuzivajici charakter jejiho jedndni pred ostatnimi vnitrostitnimi patentovymi
urady, jimz neodhalila relevantni informace, takze tyto utrady byly uvedeny v omyl,
pokud jde o dobu platnosti DOO, na které méla skupina AZ nérok.

— Ke zpétvzeti Zddosti o DOO v Dansku (listopad 1994)

Svou zadost 0 DOO podanou k ddnskému patentovému aradu, kterd se zakladala na
lucemburském datu biezen 1988, vzala skupina AZ dne 30. zari 1994 zpét.

Zapis z jedndni feditele patentového oddéleni, jednoho didnského advokdta a danské-
ho patentového zastupce, které se konalo dne 15. listopadu 1994 v Kodani, shrnuje
dosavadni strategii skupiny AZ pro zadosti o DOO a ozfejmuje divody zpétvzeti této
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zadosti. V tomto dokumentu se uvadi, zZe se skupina AZ rozhodla tvrdit, ze datum
prvni registrace odpovidd okamziku, kdy byla schvélena také cena, coz vedlo k zo-
hlednéni lucemburského data brezen 1988 a umoziovalo podat zadosti o DOO v Né-
mecku a Dansku. V zdpisu stoji, ze by podani téchto zadosti nebylo mozné, kdyby bylo
prihlédnuto k francouzské registraci ze dne 15. dubna 1987. V tomto dokumentu je
zminéno, Ze se skupina AZ rozhodla jiz naddle neobhajovat svij postoj pred patento-
vym uradem Spojeného kralovstvi a prijmout DOO zaklddajici se na datu francouz-
ské registrace, aniz tim byl dotcen vyklad narizeni ¢. 1768/92, ktery méla v tmyslu
hajit v Némecku.

ss2 V tomto zdpisu se rovnéz uvadi, ze skupina AZ je ,presvédcena” o tom, Ze v zemich,
kde prechodnd ustanoveni necini zddny problém, ale kde byla pouzita lucemburska
registrace ,v zdjmu zajisténi souladu®, bude v pripadé sporu ohledné DOO mozné
vratit se k datu francouzské registrace s ohledem na nejistou povahu vykladu pred-
métnych pravnich ustanoveni pti podani zadosti o DOO. V tomto dokumentu je zmi-
néno, ze dansky patentovy trad neformalné sdélil, ze lucemburské datum nepovazuje
za datum ,prvni registrace”. Tento patentovy ufad mél v imyslu zaujmout stejny po-
stoj jako patentovy urad Spojeného kralovstvi, s nimz ve véci DOO udrzoval tésné
styky. Dansky organ v$ak mél jiny formalni diivod pro zamitnuti Zadosti o DOO, ktery
umoznoval vyhnout se diskusim o prvni registraci. V zdpisu z tohoto jednéni se uvadi,
ze se skupina AZ nakonec po tvaze rozhodla neobhajovat svij postoj v Dansku a po-
nechat si argument zaloZeny na ,teorii skute¢né registrace” pro svou zddost o DOO
v Némecku, a po projedndni se svymi ddnskymi zdstupci se rozhodla vzit zadost
0 DOO v Dénsku zpét a zajistit, aby vSe vypadalo jako dusledek chyby v uvedeni ¢isla
patentu (viz body 219 a 220 od@ivodnéni napadeného rozhodnuti).
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ss3 Je tfeba vychdzet z toho, Ze zdpis z jedndni v Kodani dne 15. listopadu 1994 — je-
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555

-li posouzen z hlediska faxu ze dne 11. fijna 1996 zaslaného reditelem patentového
oddéleni rediteli nizozemské prodejni spole¢nosti skupiny AZ (viz bod 530 vyse) — je
vyznamnym diikazem o tom, Ze neuvedeni data 15. dubna 1987 ohledné registrace ve
Francii belgickému, lucemburskému a nizozemskému patentovému uradu bylo za-
mérné. Je totiz zjevné, ze kdyz patentové trady odmitly zohlednit datum 21. bfezna
1988, skupina AZ jim neodhalila datum 15. dubna 1987 a nechala je, aby DOO zalo-
zily na datu 16. listopadu 1987, které se vztahovalo k vydani lucemburské technické
registrace a které povazovaly za datum prvni registrace ve Spolecenstvi. V pripadé, ze
by datum 15. dubna 1987 bylo odhaleno, méla skupina AZ v tmyslu uplatnit idajné
nejisty vyklad pravniho ramce, aby tak vysvétlila ozndmeni nespravného data. Krom
toho v ramci spravniho fizeni pred Komisi a v radmci fizeni pred Tribundlem se Zalob-
kyné snazi ozndmeni nespravného data vysvétlit s poukazem na chybu zptisobenou
nedopatienim (viz body 436 a 530 vyse).

Z tohoto zapisu mimoto vyplyvd, ze skupina AZ svou zadost o DOO vzala v Dansku
zpét proto, aby vici ni nebylo vydino zamitavé rozhodnuti, coz by vytvorilo prece-
dent, ktery by ohrozoval jeji $ance na ziskani DOO v Némecku, kde se DOO - ze
stejného titulu jako v Dansku — nevydavala pro pripravky, k jejichz prvni technické
registraci doslo pred 1. lednem 1988.

S ohledem na tyto skute¢nosti mé Tribunal za to, ze Komise je opravnéna tvrdit, zZe
nebyt stykdl mezi patentovym tfadem Spojeného kralovstvi a ddnskym patentovym
uradem strategie skupiny AZ by pravdépodobné vedla k ziskdni DOO v Dansku
(bod 719 odavodnéni napadeného rozhodnuti).
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— K Zadostem podanym v zemich EHP (prosinec 1994)

Komise v napadeném rozhodnuti uvedla, Ze patentovi zastupci skupiny AZ zacali
v prosinci 1994 s druhou sérif zadosti 0 DOO v Rakousku, Finsku a Norsku na zakladé
pokyni skupiny AZ ze dne 18. listopadu 1994. Tyto pokyny obsahovaly pouze datum
a ¢islo prvni registrace v EHD, a nikoli data a ¢isla registraci v deseti clenskych statech.
Skupina AZ ve svych pokynech také sdélila datum 21. bfezna 1988 jako datum prvni
registrace ve Spolecenstvi a ¢islo lucemburské technické registrace ze dne 16. listo-
padu 1987. Skupina AZ k nim pripojila lucembursky seznam jakozto relevantni ozna-
meni o této registraci a kopii lucemburského zdkona o registraci (viz body 183, 184
a 232 odtavodnéni napadeného rozhodnuti).

Komise poukdzala na to, ze §védské organy povolily uvddéni pripravku Losec na trh
dne 5. unora 1988. Prodej tohoto pripravku byl skute¢né zahajen dne 28. inora 1988
(bod 232 odtavodnéni napadeného rozhodnuti).

V Rakousku si patentovy zastupce vyzadal upfesnéni, aby byl schopen patentovému
uradu vysvétlit divod, pro¢ datum registrace (21. bfezen 1988) neni relevantnim da-
tem prvni registrace ve Spolecenstvi. Rakousky patentovy zdstupce nicméné paten-
tovému uradu oznamil datum 21. bfezna 1988 a patentovy urad nasledné vydal na
zdkladé tohoto data DOO platné do 24. srpna 2005 (viz bod 233 odtivodnéni napade-
ného rozhodnuti).
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V Norsku byla zZadost 0o DOO podéna patentovym zistupcem dne 21. prosince 1994
v souladu s pokyny skupiny AZ. Dne 14. dubna 1997 vydal norsky patentovy tGfad na
zakladé data 21. bfezna 1988 DOO pro omeprazol s platnosti do 21. bfezna 2003.
Soutézitelé toto DOO napadli pred soudem prvniho stupné v Oslu a spor byl nésled-
né predlozen odvolacimu soudu. DOO bylo nakonec dne 29. ¢ervna 1999 zruseno
(body 234 a 242 odtGvodnéni napadeného rozhodnuti).

Ve Finsku byla zddost 0 DOO finskym patentovym zastupcem poddna dne 30. pro-
since 1994. Finsky patentovy urad vydal DOO na zdkladé data 21. brezna 1988. Toto
rozhodnuti bylo dne 21. prosince 1998 napadeno soutézitelem pied soudem prvniho
stupné v Helsinkdch. V okamziku prijeti napadeného rozhodnuti jesté fizeni pred
timto soudem probihalo (body 243 a 244 napadeného rozhodnuti).

Komise uvadyi, ze i kdyz skupina AZ ziskala ve Svédsku registraci pro Losec dne 5. tino-
ra 1988, radéji oznamila datum 21. biezna 1988, které jiz v§ak neodpovidalo prvni
skute¢né registraci pripravku Losec (bod 722 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).

Zalobkyné a Komise se rozchazeji v otazce, zda skupina AZ védomé neoznamila da-
tum 5. Gnora 1988, které vsak bylo z hlediska vykladu pojmu ,registrace pouzitého
skupinou AZ relevantnim datem prvni skute¢né registrace v EHP. Komise totiz vy-
chézi z rznych dopist — jejichZ vyznam a prikaznost Zalobkyné zpochybnuji — na
jejichZz zakladé se snazi dokdzat, Ze skupina AZ védéla, ze relevantnim datem byla
prvni registrace v EHP.
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Staci vsak konstatovat — aniz je teba cCinit o téchto bodech jakékoli zavéry — ze tak,
jako tomu bylo v pripadé jinych zemi, skupina AZ ozndmila patentovym tGradim da-
tum 21. bfezna 1988 namisto relevantniho data 15. dubna 1987, které bylo datem
registrace ve Francii a které bylo presto datem prvni registrace ve Spolecenstvi, a tim
pidem i v EHP.

Proto je tfeba konstatovat, ze pokud skupina AZ neposkytla doty¢nym patentovym
uraddm veskeré relevantni informace, které by jim umoznily vydat DOO na zékladé
uplné znalosti véci, byla Komise oprdvnéna usuzovat, ze skupina AZ uvedla vnitro-
statni organy v omyl.

Dile je tieba poukazat na to, Ze Zalobkyné v replice uvadéji, ze podle feditele pa-
tentového oddéleni bylo pouzitelné pouze datum registrace v Unii. Skupina AZ tedy
méla patentovému tradu sdélit také datum 15. dubna 1987, coz bylo pravé datum
prvni registrace ve Spolecenstvi v souladu s nejobecnéji prijimanym vykladem nafi-
zeni ¢. 1768/92. V tomto ohledu je nutno zopakovat, ze s ohledem na to, Ze skupina
AZ chtéla hajit zvlastni vyklad nafizeni ¢. 1768/92, méla sdélit jednotlivé relevantni
informace transparentné, aby organu vefejné moci umoznila pfijmout odpovidajici
rozhodnuti a nenechat se uvést v omyl na zikladé nejednoznacné skute¢nosti, kterd
nebyla odhalena.
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— K prohldsenim u¢inénym pred irskym patentovym dradem (fijen 1995)

s Komise poukdzala na to, Ze v odpovéd na dotaz irského patentového tifadu v roce

567

568

1995 tykajiciho se udaje ,brezen 1988 skupina AZ poskytla datum prvni registrace
ve Spolecenstvi, a sice registrace vydané ve Francii dne 15. dubna 1987, kde tvrdila,
ze rozhodnym datem je 21. bfezen 1988. Komise uvedla, zZe s ohledem na informace,
které meéla k dispozici, vSak skupina AZ nemohla tvrdit, ze skutec¢na registrace pri-
pravku Losec nebyla pred 21. bfeznem 1988 mozna (bod 725 odtivodnéni napadené-
ho rozhodnuti).

Jak jiz bylo uvedeno v pripadé zadosti o DOO ve Spojeném kralovstvi, skupina AZ
v této fazi projevila pozadovanou transparentnost, kdyz ozndmila datum 15. dubna
1987. To, ze skupina AZ méla k dispozici informace, na jejichz zakladé jeji tvrzeni
z velké ¢ésti ztrdcela na vérohodnosti, nema na toto zjisténi vliv.

Jak jiz v$ak bylo uvedeno v bodé 549 vyse, transparentnost, kterou skupina AZ pro-
jevila vici irskému patentovému uradu, neznamend, ze by prohldseni uc¢inénd pred
ostatnimi vnitrostatnimi patentovymi arady, zejména pred patentovymi Grady zemi
Beneluxu, nebyla klamava.
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— K prohldsenim ucinénym pred patentovymi urady zemi Beneluxu a Finska (kvéten
1998)

Komise poukézala na to, Ze kdyz reditel patentového oddéleni svymi dopisy ze dne
8. kvétna 1998 informoval belgicky, finsky, lucembursky a nizozemsky patentovy trad
o tom, Ze skupina AZ podala v Némecku proti rozhodnuti Bundespatentgericht od-
volani k Bundesgerichtshof, tvrdil, Ze k prvni registraci ve Spolecenstvi ve smyslu
natizeni ¢. 1768/92 doslo dne 21. bfezna 1988, nebot ,vSechny registrace potiebné
k tomu, aby pripravek mohl byt uveden na trh v prvnim ¢lenském staté (Lucembur-
sku), byly vydany poprvé*.

Komise pripomnéla, ze v dobé, kdy bylo toto prohldseni uc¢inéno, méla skupina AZ
k dispozici jednoznac¢né informace, z nichz vyplyvalo, ze Losec byl uveden na trh jesté
pred timto datem. Komise rovnéz uvedla, ze skupina AZ ve svém vyjadreni pred Bun-
despatentgericht uznala jiz 4. dubna 1997, Ze datum stanoveni ceny dne 8. tinora 1988
bylo relevantnim datem skute¢né registrace. Komise kromé toho uvedla, Ze skupina
AZ méla k dispozici ¢tvrty interni dokument ze dne 23. iinora 1998, z néhoz vyply-
valo, Ze tobolky omeprazolu 20 mg byly uvedeny na trh dne 1. inora 1988 (body 726
a 730 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

Zalobkyné zpochybiiuji, ze by dokument ze dne 23. inora 1998 byl spolehlivym zdro-
jem informaci o presném datu zahgjeni prodeje pripravku Losec. Z tohoto dokumen-
tu nicméné vyplyvd — coz zalobkyné nezpochybnuji — Ze k zahdjeni prodeje pripravku
Losec v Lucembursku doslo prinejmensim v priabéhu mésice unora 1988, tedy pred
21. bfeznem 1988.
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Jak déle uvedla Komise v bodé 224 odtivodnéni napadeného rozhodnuti, z interniho
dokumentu skupiny AZ ze dne 9. zari 1996 vyplyv4, ze védéla o tom, ze Losec byl
uvadén na trh pred 21. bfeznem 1988, ackoli pfesné datum zahdjeni prodeje ptiprav-
ku nebylo v této fazi jednoznacné urceno vzhledem k tomu, zZe v tomto ohledu bylo
zminovano jak datum 1. Gnora 1988, tak datum 11. biezna 1988. Stejné tak v internim
dokumentu ze dne 19. srpna 1996 je jako datum zahdjeni prodeje pripravku Losec
v Lucembursku uveden 1. iinor 1988.

S ohledem na tyto listinné dtikazy, které doplnuji soubor ostatnich diikazt tykajicich
se zadosti o DOO v jednotlivych vyse uvedenych zemich, ma Tribunal za to, ze Komi-
se pravem konstatovala, Ze skupina AZ nejednala v dobré vite, kdyz pred patentovymi
urady v zemich Beneluxu a ve Finsku prohlésila, ze Losec nemohl byt v praxi uveden
na trh pred 21. bfeznem 1988.

— K prohldsenim u¢inénym v pribéhu soudniho fizeni v Némecku

Z napadeného rozhodnuti vyplyvd, zZe némecky patentovy zdstupce podal zadost
o DOO u némeckého patentového uradu v souladu s pokyny skupiny AZ ze dne
7. cervna 1993. Z formuldre zadosti vyplyvalo, ze Gdaj ,21“ byl doplnén rukou k udaji
»Mirz 1988 Dne 10. listopadu 1993 vydal némecky patentovy urad na zakladé to-
hoto data DOO s platnosti do 21. bfezna 2003 (bod 221 odGvodnéni napadeného
rozhodnuti).
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Dne 18. Cervna 1996 zazaloval vyrobce generickych pripravkd, spole¢nost Ratio-
pharm, skupinu AZ pred Bundespatentgericht a tvrdil, Ze DOO vydané ve prospéch
skupiny AZ musi byt zruseno z divodu, Ze prvni registrace ve Spolecenstvi byla udé-
lena ve Francii dne 15. dubna 1987 (viz bod 222 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).

Komise se domnivd, Ze skupina AZ ucinila v pribéhu soudnich fizeni v Némecku kla-
mava prohldseni. Dne 9. fijna 1996 totiz skupina AZ uvedla, Ze jiz pri podani Zadosti
0 DOO v cervnu 1993 ,se domnivala“, Ze jelikoz datum 21. bfezna 1988 odpovidalo
datu oznameni o registraci a zahrnovalo téz stanoveni ceny, bylo toto datum rozho-
dujici jakozto datum prvni registrace, a zZe teprve od tohoto data mohl byt pripravek
uvddén na trh coby pripravek hrazeny za pevné stanovenou cenu (body 223 a 728
odavodnéni napadeného rozhodnuti).

Komise kromé toho poukézala na to, ze v okamziku, kdy bylo toto prohlaseni uci-
néno, méla jiz skupina AZ k dispozici dalsi informace o tom, zZe rozhodnuti ze dne
17. prosince 1987 tykajici se stanoveni ceny nebylo zvefejnéno a Ze prodej tobolek
omeprazolu byl zahdjen pred 21. bfeznem 1988, a sice 11. bfezna 1988 podle odpoveé-
di belgické prodejni spole¢nosti z roku 1994, nebo 1. inora ¢i 11. brezna 1988 podle
internich sdéleni skupiny AZ z 19. srpna a 9. zafi 1996. Komise v tomto ohledu po-
znamenala, Ze v internim sdéleni ze dne 9. zaf{ 1996 bylo uvedeno, Ze registrace a jeji
oznameni, jakoz i dopis oznamujici stanoveni ceny byly ocekavany pred zahajenim
prodeje pripravku. V tomto sdéleni se v§ak uvddélo, ze zvefejnéni ,,seznamu” minis-
terstvem zdravotnictvi ,patrné“ oc¢ekavano nebylo. V tomto sdéleni bylo poukazano
na tfi ,problémy*, a sice zaprvé, ze registrace a oznameni o registraci byly z doby
pred 1. lednem 1988, zadruhé, ze datum 16. listopadu 1987 bylo pouzito jako zdklad
pro DOO i pres usili, aby bylo schvdleno datum 21. biezna 1988, a zatfeti, ze prodej
pripravku byl zahdjen pred zvefejnénim lucemburského seznamu (viz body 224 a 729
odavodnéni napadeného rozhodnuti).
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Komise také poukdzala na skute¢nost, ze skupina AZ ve svém pozdéjsim vyjadreni
pred Bundespatentgericht ze dne 4. dubna 1997 zopakovala, ze predpokladala, ze pri-
pravek miize byt legilné uveden na trh aZ po ozndmeni o stanoveni ceny dne 21. brez-
na 1988 a ze davody, které ji vedly k domnénce, ze datum 21. brezna 1988 bylo rele-
vantnim datem, byly zcela pochopitelné, ,i kdyz na zévér analyzy bylo rozhodujicim
datem pro stanoveni ceny datum 8. tinora 1988“. Komise v tomto ohledu zdtraznila,
ze i kdyz skupina AZ v této fazi nepiimo pripustila, Ze zverejnéni lucemburského
seznamu neni podminkou sine qua non pro uvedeni pfipravku na trh, neuvedla tuto
informaci ve svych dopisech zaslanych patentovym dradtim zemi Beneluxu a Finska
dne 8. kvétna 1998 (body 225 a 730 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).

Zalobkyné zpochybnuji, Ze skupina AZ méla v imyslu oklamat némecké soudni or-
gany a ze védéla, ze datum 21. bfezna 1988 nebylo spravnym datem prvni registrace.
Ohledné argumenta zalobkyn, Ze datum 1. inora 1988 uvedené v internim sdéleni
ze dne 19. srpna 1996 vychdzi z informace predlozené patentovym zdstupcem a md
neurceny puvod a ze z dokumentu ze dne 9. zaff 1996 nelze s jistotou urcit datum
zahdjeni prodeje pripravku Losec, je tfeba poznamenat, Ze zalobkyné svd tvrzeni ne-
dolozily dokumentem patentového zastupce, ve kterém by toto datum bylo zminé-
no. Zalobkyné ani neuvadéji nic, co by dovolovalo se domnivat, ze informace o datu
1. tinora 1988, kterou idajné sdélil patentovy zastupce, nema zadnou hodnotu nebo
je méné vérohodnd nez datum 21. bfezna 1988.

Je vsak tfeba opét konstatovat, Ze veskeré informace, které méla skupina AZ k dispo-
zici, byly sice nejisté, pokud $lo o datum zahdjeni prodeje pripravku, nicméné se na-
vzéjem shodovaly v tom, Ze ke skute¢nému uvedeni pfipravku Losec na trh doslo pred
datem uvedenym na lucemburském seznamu, tj. ped 21. bfeznem 1988. Jak jiz bylo
uvedeno vyse (viz body 497 a 545 vyse), lucembursky seznam nebylo mozné diivodné
vykladat tak, ze by byl zverejnénim ceny pripravku Losec s ohledem na zptisob, jakym
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byl objektivné prezentovan, ani s ohledem na to, Ze lucemburska prodejni spolecnost
skupiny AZ jiz v bfeznu 1994 uvedla, Ze lucemburské rozhodnuti o stanoveni ceny
nebylo zverejnéno.

Pokud jde déle postoj zdstupct skupiny AZ v pribéhu fizeni pred Bundespatent-
gericht, zalobkyné tvrdi, Ze uznani spravnosti data 8. inora 1988 coby relevantniho
data, ze kterého je tfeba vychazet, spoc¢ivalo na zvlastnim vykladu nafizeni ¢. 1768/92,
podle néhoz je relevantnim datem datum, kdy organy schvilily cenu. Zalobkyné tak
zpochybnuji, Ze by skupina AZ ve skutec¢nosti povazovala lucembursky seznam za
irelevantni. Bez ohledu na pravdivost tvrzeni zalobkyn postaci v tomto ohledu znovu
konstatovat, ze skupina AZ méla jiz v bfeznu 1994 k dispozici informace naznacujici,
ze lucemburské rozhodnuti o stanoveni ceny nebylo zverejnéno. Lucembursky se-
znam, na némz bylo uvedeno datum 21. bfezna 1988, rovnéz neobsahoval zadny tdaj
o cené pripravku Losec. Zalobkyné tedy kazdopadné nemohou tvrdit, Ze se skupina
AZ mohla vdzné domnivat, ze datum 21. biezna 1988 bylo datem zvefejnéni ceny,
které bylo podminkou stanovenou pravnimi predpisy pro uvedeni pfipravku na trh.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze Komise spravné konstatovala, ze v priibéhu soudnich
fizeni pfed némeckymi soudy skupina AZ ucinila nepravdiva prohlaseni, i kdyz méla
k dispozici navzdjem se shodujici informace o tom, ze lucembursky seznam a datum
21. brezna 1988 jsou irelevantni pro ucely data, ze kterého je tfeba vychazet podle jeji-
ho vykladu nafizeni ¢. 1768/92 a podle jeji ,teorie skutecné registrace®. Je tedy patrné,
ze se skupina AZ pouze snazila hdjit platnost DOO, které ji bylo udéleno v Némecku
na zdkladé jejich klamavych prohldseni, v nichZ uvadéla datum 21. bfezna 1988 jako
datum prvni registrace ve Spolecenstvi.
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— K prohlasenim uc¢inénym béhem soudnich fizeni v Norsku a Finsku

Pokud jde o Fizeni pied soudem prvniho stupné v Oslu, Komise poukazala na to, ze
v ramci svych vyjadreni z 12. inora a 20. kvétna 1999 skupina AZ hijila, ze datum
21. brezna 1988 a lucembursky seznam jsou relevantni, a to navzdory informacim,
které méla k dispozici a které naznacovaly, ze prodej pripravku Losec byl zahdjen
pred timto datem. Komise také konstatovala, Ze skupina AZ nezminila datum 8. tino-
ra 1988, které presto pouzila pred Bundespatentgericht, a ze tvrdila, Ze zvefejnéni
lucemburského seznamu, ktery idajné obsahoval registrované pripravky, jejichz ceny
byly schvdileny, je nezbytnou podminkou pro to, aby mohl byt Losec v Lucembursku
uveden na trh (body 235, 236 a 733 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

Komise mimoto konstatovala, Ze v pribéhu tohoto soudniho fizeni skupina AZ pfi-
pustila, ze nema k dispozici cely lucembursky seznam nebo jakoukoli jeho ¢ast obsa-
hujici cenu pripravku Losec. Komise v tomto ohledu zddraznila, ze skupina AZ presto
pred patentovymi zastupci, patentovymi trady a soudy obhajovala, Ze tento seznam
je relevantni. Komise poukdzala na to, ze soudni fizeni v Norsku odhalilo existenci
jiného lucemburského oznameni, kterym byl ,lucembursky seznam cen farmaceutic-
kych vyrobkt* z néhoz skupina AZ predlozila stranu obsahujici zminku o pfipravku
Losec, u kterého bylo uvedeno datum 16. ledna 1988. Z priizkumu, ktery u lucembur-
skych organt provedly stézovatelky pred norskymi soudy, také vyplynulo, Ze lucem-
bursky seznam nebyl v rozhodné dobé (brezen 1988) oficidlnim ozndmenim, nebot
mél pouze za cil informovat 1ékare, lékarniky a farmaceutické podniky o ptipravcich
schvélenych k prodeji, bez ohledu na to, zda jejich ceny byly schvéleny, ¢i nikoli (viz
body 239, 240 a 734 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).
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Pokud jde o fizeni pred soudem prvniho stupné v Helsinkich, Komise uvedla, ze sku-
pina AZ dne 25. Gnora 1999 predlozila stejné vyjadreni, jaké ucinila dne 12. inora
1999 pred soudem prvniho stupné v Oslu. Komise ndsledné konstatovala, ze skupina
AZ dne 30. ¢ervna 1999 zopakovala, ze pfed 21. bfeznem 1988 nemohl byt Losec
uveden v Lucembursku na trh a nebyl uveden na trh v Zddné ze zemi EHP. Skupina
AZ také prohlasila, Ze jak stézovatelka v tomto fizeni, spolecnost Merck Generics Oy,
tak i ona sama se pokusily urcit pravni status ozndmeni v Lucembursku a nalézt tpl-
né znéni lucemburského seznamu, a Ze ,situace byla v Lucembursku spise nejasna®
Komise opét zdliraznila, Ze skupina AZ tato prohldseni ucinila navzdory informacim,
které méla k dispozici a z nichz jednoznacné vyplyvalo, ze k prvnimu prodeji priprav-
ku Losec doslo pred 21. bfeznem 1988 (body 244, 245 a 735 odiivodnéni napadeného
rozhodnuti).

Jak jiz bylo konstatovano vyse, argument zalobkyn, podle néhoz skupina AZ mohla
divodné vychdzet z lucemburského seznamu pro ucely tvrzeni, ze datem skute¢né
registrace byl 21. brezen 1988, tedy musi byt odmitnut. Obrana skupiny AZ pred
soudem v Oslu jiz zjevné nebyla udrzitelnd, zejména poté, co lucemburské organy po-
tvrdily, Ze lucembursky seznam neni oficidlnim oznamenim. I po odhaleni existence
»lucemburského seznamu cen farmaceutickych vyrobka“ a poté, co sama skupina AZ
predlozila jednu stranu z tohoto ozndmeni zminujici Losec a datum 16. ledna 1988,
totiz AZ nadale tvrdila, ze zadny seznam obsahujici Losec a idaj o jeho cené nebyl
pred 21. bieznem 1988 zverejnén a Ze lucembursky seznam obsahuje také informace

o cené pripravku Losec (bod 241 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).

Vzhledem ke v§em informacim, které meéla k dispozici a které se navzdjem shodo-
valy — na rozdil od toho, co tvrdi Zalobkyné — v tom, zZe prodej pripravku Losec byl zaha-
jen pred 21. bfeznem 1988, Tribundl m4 za to, ze Komise postupovala pravem, kdyz
v zasadé konstatovala, ze skupina AZ nemtize diivodné vychazet z lucemburského
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seznamu (viz také v tomto ohledu body 236 a 237 a body 733 a 734 odiivodnéni na-
padeného rozhodnuti).

Proto je tfeba odmitnout argument zalobkyn, ze pokud skupina AZ v rdmci fizeni
o predbézné otdzce pred Soudnim dvorem uznala, ze nemad k dispozici cely lucem-
bursky seznam nebo jeho ¢dst obsahujici cenu pripravku Losec, pak tato skute¢nost
dokazuje neexistenci umyslu oklamat orgény verejné moci. Jakékoli opacné tvrzeni
skupiny AZ pied Soudnim dvorem by navic znamenalo, Ze by musela predlozit cely
tento seznam nebo jeho relevantni ¢dst, coz nebyla schopna ucinit. Skupina AZ proto
kazdopadné neméla jinou moznost, nez uznat, Ze tyto dokumenty nem4 k dispozici.

Tyto zavéry plati rovnéz pro prohlaseni uc¢inénd skupinou AZ pred soudem prvniho
stupné v Helsinkdch. Je totiz zjevné, ze skupina AZ pred timto soudem zaujala stejny
postoj, kdy tvrdila, Ze Losec nemohl byt pred 21. bfeznem 1988 uveden na trh, i kdyz
meéla k dispozici navzdjem se shodujici informace, z nichz vyplyvalo, Ze prodej tohoto
pripravku byl zahdjen pred timto datem a Ze lucembursky seznam nenf relevantni,
pokud jde o moznost legilné tento pripravek uvést na trh.

Proto je tfeba mit za to, ze stejné jako tomu bylo pred némeckymi soudy, skupina
AZ se pred norskym a finskym soudem jen pokousela héjit platnost DOO, kterd byla
v téchto zemich udélena na zékladé klamavych prohldseni, kdy za datum prvni regis-
trace v EHP oznacovala 21. bfezen 1988.
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Zavér k prvnimu zneuziti dominantniho postaveni

so1  Ze zkoumani obou fazi prvniho zneuziti vyplyvd, Ze jedndni skupiny AZ nejprve
spocivalo v tom, Ze patentovym tradm v Némecku, Belgii, Dansku, Irsku, Lucem-
bursku, Nizozemsku a Spojeném kralovstvi oznamila udaj ,brezen 1988“ coby datum
prvni registrace ve Spolecenstvi a neinformovala je ani o zakladu, na némz bylo toto
datum udajné zvoleno, tj. alternativni vyklad, jaky si skupina AZ prala pouzit pro
pojem ,registrace” obsazeny v nafizeni ¢. 1768/92, ani o existenci registrace vydané
ve Francii dne 15. dubna 1987. Komise toto prvni ozndmeni adresované patentovym
uraddm spravné povazovala za klamavé vzhledem k jeho celkové prezentaci, kterd
naznacovala, Ze Gdaj ,brezen 1988 souvisi s datem vydani prvni technické registrace
ve Spolecenstvi.

so2  Na zékladé tohoto prvniho ozndmeni a po upresnéni data, kterého se tykal udaj ,bre-
zen 1988 bylo v Némecku dne 10. listopadu 1993 vyddno DOO s platnosti stanove-
nou do 21. bfezna 2003.

503 Jedndni skupiny AZ nasledné spocivalo v tom, ze neozndmila datum 15. dubna 1987
ohledné francouzské registrace poté, co patentové Grady pozadaly o upresnéni udaje
»brezen 1988 Toto neozndmeni vedlo belgicky, lucembursky a nizozemsky patento-
vy urad k domnénce, ze za datum prvni registrace ve Spolecenstvi je tfeba povazovat
datum 16. listopadu 1987, které odpovidalo vydani technické registrace v Lucembur-
sku. Tyto patentové trady proto udélily DOO na zdkladé tohoto data.
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V tomto ohledu je tfeba poznamenat, zZe se skupina AZ ndsledné na patentové urady
neobratila za ucelem opravy DOO, ackoli z internich dokumentt skupiny AZ vyply-
v, Ze si byla védoma jejich nespravného zakladu, a ackoli ji to nizozemsky patentovy
zastupce vyslovné navrhoval.

Je vSak tfeba poukazat na skutec¢nost, Ze skupina AZ poté, co ji patentovy urad Spo-
jeného kralovstvi a irsky patentovy arad polozily své dotazy, odhalila existenci fran-
couzské technické registrace ze dne 15. dubna 1987. Z dvodu vztaht, které dansky
patentovy urad udrzoval s patentovym tradem Spojeného kralovstvi, byla skupina AZ
nucena svou zadost o DOO v Dénsku vzit zpét.

Skupina AZ nicméné nezmeénila své chovani spocivajici v klamavych prohldsenich za
ucelem ziskani DOO na zékladé data 21. bfezna 1988 pred patentovymi arady zemi
EHP (Rakouska, Finska a Norska). Tato prohlaseni vedla tyto urady k vydani DOO na
zakladé data 21. brezna 1988.

Chovani skupiny AZ konec¢né spocivalo v tom, ze pfed némeckymi, finskymi a nor-
skymi soudy obhajovala platnost DOO, ktera byla vydana na zakladé jejich klamavych
prohlaseni.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze skupina AZ zaujala konstantni a neménny pristup vy-
znacujici se tim, ze pred patentovymi urady ¢inila klamavd prohldseni za i¢elem vydé-
ni DOQ, na kterd neméla narok (Némecko, Finsko, Dansko a Norsko), nebo na ktera
méla narok jen na krat$i dobu (Rakousko, Belgie, Lucembursko, Irsko a Nizozemsko).
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Vzhledem k ¢etnym listinnym dikazim obsazenym ve spise a k rozsahu predmétného
jedndni, které trvalo od ¢ervna 1993, kdy byly vnitrostatnim patentovym uradtm po-
dény Zadosti o DOO (bod 185 odtivodnéni napadeného rozhodnuti), do ¢ervna 1999,
kdy skupina AZ pred soudem v Helsinkdch obhajovala platnost DOO vydaného ve
Finsku, kterazto obhajoba byla uplatniovana vice ¢i méné disledné a s riznou mirou
uspésnosti v deviti ¢lenskych statech Spolecenstvi a EHP, 1ze mit za to, Ze se Komise

7

spravné domnivala, ze se skupina AZ tmyslné pokusila uvést patentové urady v omyl.

S ohledem na vSechny listinné dikazy, z nichz Komise vychéazi, ma Tribundl za to,
Ze tyto uvahy nelze zpochybnit prohlasenimi predlozenymi zalobkynémi zejména
na obranu dobré viry skupiny AZ. Tato prohldseni sice v nékterych aspektech spise
potvrzuji opodstatnénost napadeného rozhodnuti, kazdopddné vsak nedovoluji pre-
hlizet velké mnozstvi listinnych diikazii a soubor skutkovych zjisténi, které ve svém
souhrnu presvédc¢ivym zptsobem potvrzuji zavéry Komise.

Na zakladé zkoumdni vsech skutkovych okolnosti provedeného v rdmci tohoto Za-
lobniho diivodu je tfeba odpovédét — nakolik je to jesté zapotiebi — na argumenty
zalobkyn uplatnéné ve fazi prvniho zalobniho divodu, kterymi se zpochybniuje, Ze
by v Némecku, Belgii, Dansku, Norsku, Nizozemsku a Spojeném kralovstvi doslo ke
zneuziti dominantnfho postaveni, a to na zakladé toho, ze klamavd prohldseni neméla
zadné Gcinky.

Pokud jde pfedné o stupen uspés$nosti zjisténého protisoutézniho jednéni, je treba
uvést, ze pokud tato klamavd prohlaseni skupiné AZ neumoznila ziskat DOO v Déan-
sku nebo — na zdkladé data, které neodpovidalo datu prvni registrace ve Spolecen-
stvi — ve Spojeném krélovstvi, nijak to neznamensd, Ze by jeji jednani v téchto zemich
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nebylo zneuzivajici, protoze je prokdzéno, ze tato prohlaseni mohla velmi pravdépo-
dobné vést k vydani DOO.

Ze zkoumani tohoto zalobniho dvodu a z listinnych dukazi, které predlozily ticast-
nice fizeni, vyplyva, ze ackoli skupina AZ postupovala pred patentovym tradem Spo-
jeného kralovstvi, jemuz oteviené vylicila svij alternativni vyklad pojmu registrace
a odhalila existenci francouzské technické registrace ze dne 15. dubna 1987, transpa-
rentné, ptvodni zZadost o DOO byla objektivné klamava a méla za cil ziskat DOO na
zdkladé data, které neodpovidalo prvni registraci ve Spolecenstvi (viz body 548 a 549

vyse).

Pokud jde o Dansko, z listinnych dikazi predlozenych Tribundlu také vyplyva, ze
skupina AZ vzala svou zadost o DOO v Déansku zpét, aby viici ni nebylo patentovym
uradem vydano zamitavé rozhodnuti, coz by vytvorilo precedent, ktery by ohrozoval
jeji sance na ziskani DOO v Némecku, kde se DOO - ze stejného titulu jako v Dansku —
nevydavala pro pripravky, k jejichZ prvni technické registraci ve Spolecenstvi doslo
pred 1. lednem 1988 (viz bod 554 vyse). Jak ovSem poznamendvd Komise, moznost,
ze klamavé rozhodnuti u¢inéné pred danskym patentovym tGradem povede k vydani
neopravnéného DOO, je potvrzena tim, ze v Némecku, Belgii, Norsku a Nizozem-
sku byla DOO patentovymi tfady vydana na zédkladé klamavych prohldseni, ktera jim
skupina AZ predlozila.

Stejné tak skutec¢nost, Zze v Némecku bylo DOO v ¢ervnu 1997 zruseno pred uply-
nutim platnosti zdkladniho patentu, a to na zékladé zaloby podané vyrobcem gene-
rickych pripravkd Ratiopharm, nema Zadny vliv na pravni kvalifikaci jednani skupi-
ny AZ, ktera v této zemi ziskala DOO na zdkladé svych klamavych prohldseni. Toto
DOO totiz meélo platit po skonceni platnosti zdkladniho patentu a prodlouzit dobu
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exkluzivity, kterou tento patent poskytoval. Kdyby soutézitelé nepodnikli Zddné kro-
ky, toto DOO by tak vyvolalo vyznamné protisoutézni ucinky, paklize by jiz v dtsled-
ku samotné existence DOO takové Gc¢inky nemohly vzniknout jesté pred skonc¢enim
platnosti zakladniho patentu.

Kromé toho skutec¢nost, ze dodate¢nd ochrana ziskand v Belgii a Nizozemsku na z4-
kladé klamavych prohlaseni platila od dubna 2002 do zari 2002 v Belgii a do fijna 2002
v Nizozemsku, tzn. poté, co v téchto ¢lenskych statech ztratila skupina AZ dominant-
ni postaveni, nemd z divod1 uvedenych v bodé 379 vyse vliv na kvalifikaci predmét-
ného jednani jako zneuziti dominantniho postaveni.

Pokud jde konecné o Norsko, jak jiz bylo uvedeno v bodech 559 a 596 vyse, je nespor-
né, ze norsky patentovy irad vydal DOO skupiné AZ dne 14. dubna 1997 na zékladé
data 21. brezna 1988 (viz také bod 234 odivodnéni napadeného rozhodnuti). Toto
DOO bylo dne 29. ¢ervna 1999 zruseno na zakladé zaloby podané soutézitelem. Proto
i kdyby skupina AZ vlastnila patent na lékovou formu, ktery by jesté ke dni zruseni
DOO znemoznoval vstup na trh s generickymi pfipravky, je tfeba konstatovat, ze kla-
mava prohlaseni skupiny AZ umoznila vydani DOO, na které neméla narok. Tato kla-
mava prohldseni objektivné mohla omezit hospodarskou soutéz, a z tohoto divodu
jsou zneuzitim dominantniho postaveni. Jen pro Gplnost lze uvést, ze jak z bodu 16
odivodnéni napadeného rozhodnuti, tak z odpovédi ti¢astnic fizeni na otdzky polo-
zené Tribundlem vyplyvd, Ze schopnost patentu na lékovou formu poskytovat urcité-
mu pripravku exkluzivitu neni kazdopadné stejnd jako schopnost patentu na G¢innou
latku, nebot G¢inna latka muze byt soucasti raznych lékovych forem.
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Konecné je tfreba poukdzat na to, Ze z posouzeni druhého Zalobniho davodu vyplyv4,
ze klamava prohldseni skupiny AZ za tGcelem ziskani DOO, na kterd neméla narok
nebo na kterd méla narok jen na kratsi dobu, byla jednanim spoc¢ivajicim vyhradné na
prostiedcich neslucujicich se s hospodarskou soutézi na zakladé vykonnosti. Takové
jedndni slouzi toliko k tomu, aby byli vyrobci generickych pripravki drzeni stranou
trhu, a to ziskdanim DOO v rozporu s pravnim ramcem, jimz byla DOO zavedena.

Z vy$e uvedeného vyplyvi, ze se Komise nedopustila nespravného pravniho posou-
zeni, kdyZ méla za to, ze skupina AZ zneuzila svého dominantniho postaveni v Né-
mecku, Belgii, Dansku, Nizozemsku a Spojeném kralovstvi ve smyslu ¢lanku 82 ES
a v Norsku ve smyslu ¢ldnku 54 Dohody o EHP.

Proto je tfeba druhy Zalobni dtivod tykajici se prvniho zneuziti dominantniho posta-
veni v celém rozsahu zamitnout.

Napadené rozhodnuti v$ak obsahuje chybu, nebot v bodé 774 jeho odivodnéni bylo
konstatovano, ze v Némecku, Belgii, Dansku, Nizozemsku a Spojeném kralovstvi toto
zneuzivani zacalo dne 7. ¢ervna 1993, kdyz skupina AZ oznamila své pokyny patento-
vym zdstupcim. Jak jiz bylo uvedeno v bodech 370 az 372 vyse, toto zneuzivani totiz
zacalo, kdyz byly vnitrostaitnim patentovym tGradm podany zadosti o DOO.

Jak jiz bylo konstatovano v bodé 381 vyse, je proto tfeba mit za to — s ohledem na
bod 185 odivodnéni napadeného rozhodnuti — Ze prvni zneuziti dominantniho po-
staven{ zacalo nejpozdéji dne 30. ¢ervna 1993.
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13 Zalobkyné mimoto neprokdzaly, Ze by ostatni zavéry Komise uvedené v bodé 774
odivodnéni napadeného rozhodnuti byly chybné, je-li v nich za konec zneuzivini
v Némecku povazovan konec roku 1997, v Belgii a Nizozemsku konec roku 2000,
v Dénsku 30. listopad 1994 a ve Spojeném kralovstvi 16. ¢erven 1994. Zalobkyné stej-
né tak neprokdzaly existenci chyb v ivaze Komise, podle niz zneuzivéani trvalo v Nor-
sku od 21. prosince 1994 do konce roku 2000.

D — Ke druhému zneuziti dominantniho postaveni tykajicimu se selektivniho zruseni
registraci tobolek Losec

1. Prdvni rdmec a vytykané jedndni

614V znéni a¢inném v rozhodné dobé, tj. v roce 1998, smérnice 65/65, ve znéni zmén —
zejména ve znéni smérnice Rady 87/21/EHS ze dne 22. prosince 1986 (Ut. vést. 1987,
L 15, s. 36) a smérnice Rady 93/39/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993, kterou se méni také
smérnice 75/318/EHS a 75/319/EHS tykajici se lé¢ivych pripravki (Ut vést. L 214,
s. 22) — ve svém ¢l. 3 prvnim pododstavci stanovila, Ze ,[z]adny 1é¢ivy pripravek ne-
smi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz vyda prislusny organ daného c¢lenského
statu rozhodnuti o registraci®. (neoficidlni prekiad)
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o5 Clanek 4 tieti pododstavec této smérnice upfesiiuje tidaje a dokumenty, které osoba
odpovédna za registraci musi predlozit pro Gcely udéleni registrace. Clanek 4 treti
pododstavec bod 8 smérnice 65/65 zni takto:

»8. Vysledky

— fyzikélné-chemickych, biologickych ¢i mikrobiologickych zkousek,

— farmakologickych a toxikologickych zkousek,

— Kklinickych hodnoceni.

Bez dotceni pravni ochrany primyslového a obchodniho vlastnictvi vsak,

a) zadatel neni povinen predlozit vysledky farmakologickych a toxikologickych
zkousek ani vysledky klinickych hodnoceni, pokud muze prokazat, ze
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slozka ¢i slozky hromadné vyrdbéného léc¢ivého pripravku maji dobfe
zavedené 1écebné pouziti s uznanou ucinnosti a prijatelnou drovni bez-
pecnosti, a to s podrobnym odkazem na zverejnénou védeckou literaturu
predlozenou v souladu s ¢l. 1 odst. 2 smérnice 75/318/EHS, nebo;

hromadné vyrabény lécivy pripravek je v zasadé podobny pfipravku, kte-
ry byl registrovan v rdmci Spolecenstvi v souladu s platnymi predpisy
Spolecenstvi po dobu nejméné 6 let a je uvddén na trh v ¢lenském state,
ve kterém je predklddina zadost. Tato doba se prodluzuje na 10 let, jde-
-li o 1é¢ivé pripravky vyrobené $pickovou technologii ve smyslu seznamu
obsazeného v ¢asti A prilohy smérnice 87/22/EHS nebo o 1é¢ivé pripravky
ve smyslu seznamu obsazeného v ¢asti B prilohy k uvedené smérnici a re-
gistrované postupem podle ¢lanku 2 uvedené smérnice. Navic mize také
Clensky stat jednotnym rozhodnutim prodlouzit tuto dobu na 10 let pro
vSechny pripravky, které jsou na trhu na jeho tzemi, pokud to povazuje
v z&jmu vefejného zdravi za nezbytné. Clenské staty nemusi uplatiiovat
uvedenou $estiletou lhatu po dni uplynuti patentové ochrany pavodniho
1é¢ivého pripravku. (neoficidlni preklad)

o1 Clanek 10 odst. 1 smérnice 65/65 mimo jiné stanovi, ze registrace plati na dobu 5 let
a lze ji prodlouzit vzdy na pétileté obdobi na zddost majitele podanou nejméné tri
mésice pred skoncenim jeji platnosti.
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617V rozsudku ze dne 16. fijna 2003, AstraZeneca (C-223/01, Recueil, s. I-11809, body 49

a 58), Soudni dviir urcil, Ze k tomu, aby mohla byt Zadost o registraci generického 1é-
¢ivého pripravku vyrizovana v ramci zkraceného rizeni podle ¢l. 4 tfetitho pododstav-
ce bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65, je nutné a dostacujici, je-li registrace referenc-
niho lé¢ivého pripravku v doty¢ném clenském staté platna ke dni podani této zZadosti.

618 Ve znéniuc¢inném v rozhodné dobé druha smérnice Rady 75/319/EHS ze dne 20. kvét-

619

na 1975 o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se hromadné vyrabé-
nych 1é¢ivych pripravka (Ut. vést. L 147, s. 13), ve znéni zmén, a zejména ve znéni
smérnice 93/39, zavedla v kapitole Va farmakovigilan¢ni systém za ticelem shromaz-
dovéni informaci o nezddoucich uc¢incich lé¢ivych pripravka registrovanych ve Spo-
le¢enstvi. Clanky 29c a 29d smérnice 75/319 tak podniku odpovédnému za registraci
1é¢ivého pripravku uklddaly farmakovigilan¢ni povinnosti spocivajici ve sledovani ne-
zadoucich uc¢inkd vyvolanych 1é¢ivym pripravkem a v pravidelném predkldadani zprav
dolozenych védeckymi hodnocenimi prislusnym orgdntim.

V projednavané véci spocivd jednani skupiny AZ, které ji Komise vytykd, v tom, ze
v Dénsku, Norsku a Svédsku podala zddosti o zru$eni registraci pro tobolky Losec, ve
spojeni s tim, Ze na trhu nahradila tobolky Losec tabletami Losec MUPS, tj. Ze na trhu
zahdjila prodej tablet Losec MUPS a stdhla z trhu tobolky Losec (bod 860 odivodnéni
napadeného rozhodnuti).
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2. K prvnimu Zalobnimu ditvodu, vychdzejicimu z nesprdvného prdvniho posouzeni

a) Argumenty zalobkyn

K pravnimu a skutkovému ramci

Zalobkyné uvadéji, ze ackoli Komise v bodé 830 odivodnéni napadeného rozhod-
nuti prohlésila, Ze nezpochybnuje vyklad farmaceutického prava Spolecenstvi, ktery
provedla skupina AZ, jeji vyklad pravniho ramce popsany v bodech 255 az 264 odi-
vodnéni napadeného rozhodnuti neni slu¢itelny s vykladem skupiny AZ. Zalobkyné
v tomto ohledu popisuji obsah pfislusného pravniho ramce, ktery vyplyva z ¢lanka 3
a4 acl 10 odst. 1 smérnice 65/65, jakoz i z kapitoly Va smérnice 75/319.

Zalobkyné tvrdi, Ze cilem zavedeni zkrédceného postupu smérnici 87/21 upraveného
v ¢l 4 tfetim pododstavci bodé 8 pism. a) i) az iii) smérnice 65/65 bylo zavést omeze-
nou vyjimku z obecné zdsady, podle které mél pavodni Zadatel disponovat vylu¢nym
pravem na uzivani vlastnich adaja. Tato vyjimka podle nich nebyla urcena k usnad-
néni registrace generickych pripravkd, nybrz na ochranu vynilezu az do uplynuti
primérené doby, po kterou mohl doty¢ny podnik ziskat svou investici zpét a pti jejimz
skon¢eni mu bylo dovoleno pouzit jiz poskytnuté informace, aby nebylo nutné zby-
te¢né opakovat testy na lidech a na zviratech.
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Zalobkyné maji za to — jak to podle nich ptipustila Komise v bodech 832 a 833 od-
vodnéni napadeného rozhodnuti a tvrdila v pribéhu fizeni ve véci, v niz byl vydan roz-
sudek Soudniho dvora ze dne 16. prosince 1999, Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker
(C-94/98, Recueil, s. I-8789) — Ze majitel registrace ma pravo ji dle vlastniho uvazeni
dét zrusit nebo nechat uplynout jeji dobu platnosti s tim, Ze neni povinen k tomu
uvést diivody a nemusi se starat o icinek tohoto rozhodnuti na vyrobce generickych
pripravki nebo na paralelni dovozce.

Zalobkyné uvadéji, ze v Ddnsku ziskala skupina AZ registraci pro tobolky Losec v roce
1989 a pro tablety Losec MUPS dne 22. zafi 1997. Dne 23. tinora 1998 podle nich
stézovatelky pozddaly o registraci pro generickou verzi tobolek Losec ve zkraceném
fizeni. Dne 6. dubna 1998 byla podle Zalobkyn registrace tobolek Losec na zadost
skupiny AZ zrusena. Dne 30. zafi 1998 podle nich stézovatelky ziskaly registraci pro
generickou verzi tobolek Losec. Skupina AZ podle nich napadla udéleni této registra-
ce pred ddnskymi soudy na zékladé dtivodu, ze v okamziku jejtho udéleni neexistovala
v doty¢ném clenském staté pro referen¢ni pripravek Zddna platnd registrace. V od-
povéd na otdzku polozenou v rdmci fizeni o predbézné otdzce mél Soudni dvir za
to, ze registrace referen¢niho 1é¢ivého pripravku musi byt ke dni zadosti v doty¢ném
¢lenském staté v platnosti (rozsudek AstraZeneca, bod 617 vyse, bod 58).

K pravni analyze Komise

Zalobkyné Komisi vytykaji, Ze v napadeném rozhodnuti chybi pravni analyza zjisté-
ného zneuziti dominantniho postaveni. Zalobkyné uvadéji, ze pravni dvahy Komise
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jsou obsazeny pouze v bodé 820 odiivodnéni napadeného rozhodnuti, kde konstato-
vala, Zze podnik v dominantnim postaveni, jemuz svédci takové zvlastni pravo, jako je
registrace, je musi vyuzivat rozumné, a nikoli se zjevnym cilem vyloucit své konku-
renty. Judikatura, z niz Komise vychdzi a na jejimz zdkladé tuto ivahu vyslovuje, se
vsak podle zalobkyn tykd odlisnych situaci.

Pokud jde predné o rozsudek ze dne 8. fijna 1996, Compagnie maritime belge trans-
ports a dalsi v. Komise, bod 242 vyse, spole¢nost vdominantnim postaveni méla uza-
viit dohodu, na jejimz zakladé ziskala vylu¢né pravo, a poté méla podniknout kroky,
aby si zajistila exkluzivitu sjednanou touto dohodou. V projedndvané véci jsou podle
zalobkyn okolnosti odli$né, nebot skupina AZ neuzaviela Zddnou dohodu s cilem za-
jistit si na trhu exkluzivitu. Skupina AZ podle nich byla povinna ziskat registraci, aby
mohla uvadét tobolky Losec na trh, avsak tato registrace ji neposkytovala Zddnou
exkluzivitu na trhu. Registrace totiz podle nich nezabranila konkurenci ze strany ge-
nerickych 1é¢ivych pripravkd nebo paralelnich dovozii ani uvddéni konkurenénich
IPP na dansky, norsky a $védsky trh. Zalobkyné dodavaji, Ze v této véci neslo o zadny
typ vlastnického prava a ze zjisténi zneuziti dominantniho postaveni nevedlo ke sta-
noveni pozitivnich povinnosti tém, kdo se zneuziti dopustili, zatimco v projednévané
véci plynuly z ponechani registraci v platnosti trvalé farmakovigilan¢ni povinnosti.

Zalobkyné dale poukazuji na to, ze se projednavana véc lisi od véci, v niz byl vy-
dan rozsudek Soudniho dvora ze dne 11. listopadu 1986, British Leyland v. Komise
(226/84, Recueil, s. 3263), nebot v projedndvané véci drzitel registrace podléha vy-
znamnym povinnostem v oblasti ,aktualizace” a farmakovigilance, dokud je registra-
ce v platnosti. Skupina AZ navic podle nich po ziskdni registrace pro tobolky Losec
nemeéla administrativni monopol. Tato registrace kromé toho podle zalobkyn nebyla
nezbytnd k tomu, aby konkurenc¢ni pripravky mohly vstoupit na trh, a jeji zruseni
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podle nich nemélo automaticky dopad na stavajici registrace pro generické 1é¢ivé pri-
pravky a na schvaleni paralelnich dovozii. Zalobkyné dodévaji, Ze dalsi odlisnost tkvi
v tom, Ze skupina AZ v projedndvané véci nepovzbuzovala ani rozvoj obchodu s ge-
nerickymi kopiemi pripravku Losec ani paralelni dovozy, zatimco ve véci, v niz byl
vydan vyse uvedeny rozsudek British Leyland v. Komise, spole¢nost British Leyland
umoznila rozvoj obchodovani s vozem ,Metro“ s fizenim vlevo. Konecné se v této
véci podle zalobkyn nejednalo — na rozdil od projedndvané véci — o zadné vlastnické
pravo k obchodné diivérnym informacim.

Ve véci, v niz byl vydan rozsudek Hilti v. Komise, bod 242 vyse, Tribunal podle zalob-
kyné konstatoval, ze spole¢nost Hilti zneuzila svého dominantniho postaveni, pro-
toze nebyla ochotna dobrovolné poskytnout licence k uzivini prav. Zneuziti domi-
nantniho postaveni také podle nich spocivalo v tom, ze Zddala poplatek Sestkrat vyssi,
nez jaky nakonec stanovil prislusny organ verejné moci, ¢imz zbyte¢né prodluzovala
fizeni o poskytnuti licence k uzivani prav. Podle zalobkyn vsak v projedndvané véci
registrace neposkytuje skupiné AZ 7adné vylu¢né pravo a skupina AZ si ponechava
pravo kdykoli Zadat zruseni své registrace. Skupina AZ méla navic stanovenu celou
radu povinnosti v oblasti ,aktualizace” a farmakovigilance.

Zalobkyné také poznamendvaji, Ze v fizenich pfed Soudnim dvorem tykajicich se
otazky, zda ma drzitel registrace pravo zadat jeji zruseni, Komise pravidelné tvrdila,
ze farmaceutické pravo Spolecenstvi neznd pojem povinné licence. Zalobkyné také
tvrdi, ze vyse uvedené rozsudky, o které se Komise opird, neresi argumenty predloze-
né skupinou AZ a ze Komise neprihlédla k judikature tykajici se ,odmitnuti dodavky*
a ,zékladnich zaiizeni“. Zalobkyné viak tvrdi, Ze i kdyby byla skutkova zjisténi Komi-
se spravnd, jedndni skupiny AZ nemize byt zneuzitim dominantnfho postaveni ve
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svétle judikatury tykajici se vykonu prav dusevniho vlastnictvi a ,zdkladnich zafizeni*.
Zalobkyné v tomto ohledu pripominaji judikaturu vzeslou z rozsudké Magill a IMS
Health, bod 229 vyse, z rozsudku Soudniho dvora ze dne 26. listopadu 1998, Bronner
(C-7/97, Recuell, s. 1-7791), a z rozsudku Tribundlu ze dne 12. ¢ervna 1997, Tiercé
Ladbroke v. Komise (T-504/93, Recueil, s. [1-923, bod 131).

Zalobkyné tvrdi, Ze informac¢ni dokumentace piedlozené skupinou AZ pro déely zis-
kani registraci pro tobolky Losec v souladu se smérnici 65/65 obsahovaly diivérné
obchodni informace, které si zasluhovaly pravni ochranu. Cldnek 4 tieti pododsta-
vec bod 8 pism. a) i) a iii) smérnice 65/65 vsak podle nich zavedl vyjimku z davér-
nosti tdajd, kterd byla ku prospéchu skupiny AZ, nebot toto ustanoveni zprostilo
pozdéjsiho zadatele povinnosti poskytnout vlastni informa¢ni dokumentaci. Zalob-
kyné podotykaji, Ze neni zpochybnovano, Ze skupina AZ méla pravo zadat o zruseni
své registrace pro tobolky Losec, a ze z judikatury vyplyva, ze zkrdcené fizeni podle
¢l. 4 tretiho pododstavce bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65 se po zruseni registrace
referen¢niho lécivého pripravku nepouzije. Podle zalobkyn si tak skupina AZ po jeho
zru$en{ uchovala pravo na dodrzovani dtivérné povahy své informac¢ni dokumentace.

Zalobkyné v tomto ohledu zpochybnuji tvrzeni Komise, Ze po skonceni $estiletého az
desetiletého obdobi exkluzivity Gdajt jiz vyrobce generickych pripravki nemusi pod-
stoupit celé registracni rizeni, nebot vnitrostatni organ muaze vychazet z adaj, které
ma k dispozici z plivodni registrace. Tento vyklad smérnice 65/65 se totiz neslucuje
s rozsudkem AstraZeneca, bod 617 vy$e (body 48 a 50), z néjz podle nich vyplyva, ze
vnitrostatni orgdn muaze vychdzet z idaji obsazenych v piivodni zadosti o registraci,
pouze pokud je tato registrace v okamziku zadosti pro genericky lécivy pripravek
jesté v platnosti. Zalobkyné dodavaji, ze pavodni zadatel m4 k informac¢nim doku-
mentacim predloZzenym vnitrostatnim orgdntim vlastnické pravo, k némuz ¢l. 4 treti
pododstavec bod 8 pism. a) iii) smérnice 65/65 upravuje drobné omezeni, nebot za-
vadi vyjimku z prava pavodniho Zadatele kontrolovat uzivani téchto prav [rozsudek
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Soudniho dvora ze dne 3. prosince 1998, Generics (UK) a dalsi, C-368/96, Recueil,
s. [-7967, body 77 az 87, a stanovisko generdlniho advokata Ruiz-Jaraba Colomera
predchdzejici tomuto rozsudku, Recueil, s. I-7971, bod 68]. Vedle této vyjimky zasta-
va puvodnimu zadateli pravo zakdzat nedovolené uzivani svych davérnych informaci
vnitrostatnim orgdnem nebo tfeti osobou.

Tyto tvahy podle zalobkyn zpochybnuji opodstatnénost teze Komise, podle niz se
judikatura tykajici se ,zakladnich zafizeni“ v projednavané véci nepouzije z diivodu,
Ze vlastnickd prava skupiny AZ zanikla, takze jiz skupiné AZ nesvéd¢i zadné vlastnic-
ké pravo. V odpovéd na argument Komise vychdzejici z rozsudku Tribunalu ze dne
23. fijna 2003, Van den Bergh Foods v. Komise (T-65/98, Recueil, s. II-4653), Zalob-
kyné poukazuji na to, Ze v projednavané véci doslo k faktickému prevodu aktiv v tom
sméru, ze vyrobci generickych pripravkit mohou vyuzivat davérnych informaci bez
svoleni skupiny AZ, kterd ani nemuze pozadovat platbu za uzivani téchto informaci.
Podle nich skute¢nost, ze Komise v bodé 820 odiivodnéni napadeného rozhodnuti
neuznala vlastnické pravo skupiny AZ, je divodem pro to, aby bylo napadené rozhod-
nuti v tomto ohledu zruseno.

Zalobkyné podpiirné tvrdi, Ze k tomu, aby na trh mohly vstoupit dal$i pifpravky,
nebyl piistup k informac¢ni dokumentaci skupiny AZ nezbytny. Zalobkyné v tomto
ohledu uvadéji, ze nékolik konkurenc¢nich IPP vstoupilo v pfedmétném obdobi na
trh. Kromé toho zru$eni registrace, kterd byla skupiné AZ udélena, podle nich ne-
branilo prichodu nového pripravku, po némz byla ze strany spotrebitelt poptavka.
Zkracené tizeni podle ¢l. 4 tfettho pododstavce bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65 je
totiz podle nich jiz pojmové urceno jen pro pripravky, které vykazuji zdsadni podob-
nost s tobolkami Losec od skupiny AZ. Zalobkyné zdiraziuji, Ze zrudenf registrace
bylo odivodnéné vzhledem k tomu, Ze skupina AZ méla stanoveny trvalé povinnosti
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v oblasti ,aktualizace” a farmakovigilance, jez souvisely s registraci, kterou jiz ob-
chodné nevyuzivala. Zrus$eni registrace tobolek Losec podle zalobkyn kazdopadné
nevyloucilo veskerou hospodarskou soutéz na relevantnim trhu, nebot skupina AZ
celila konkurenci ze strany generickych lé¢ivych pripravkd, paralelnich dovozi a kon-
kurenc¢nich IPP.

Zalobkyné mimoto zpochybiiuji, Ze by bylo rozhodné to, Ze skupina AZ pozadala
o zru$eni svych registraci a necekala, az skon¢i jejich platnost. Prakticky tcinek zru-
$eni registrace je totiZ stejny jako prakticky ti¢inek skoncent jeji platnosti, nebot drzi-
tel registrace ziskava zpét kontrolu nad svou divérnou informaéni dokumentaci. Za-
lobkyné proto odmitaji tvrzeni Komise, ze judikatura vychdazejici z rozsudku Magill,
bod 229 vyse, se na projedndvanou véc nepouzije z diivodu, ze v projednavané véci
nejde o odmitnuti pomoci soutézitelim, nybrz o aktivni chovani skupiny AZ vedouci
k zamezeni vstupu jejim konkurentdm na trh.

K tomu, ze kazdopadné nedoslo ke zneuziti dominantniho postaveni

Zalobkyné zpochybniuji, Ze by pripustily, Ze zadosti o zrueni registraci tobolek Losec
byly u¢inény v ramci strategie, jejimz zakladnim cilem bylo znemoznit, nebo alespon
oddalit vstup tobolek generického omeprazolu na dotcené trhy a zabranit paralelnim
dovozim tobolek Losec na tyto trhy.
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Zalobkyné maji za to, Ze neni vhodné stanovovat podniku, byt by se nachazel v do-
minantnim postaveni, povinnost ponechat jeho registrace v platnosti, aby generické
1é¢ivé pripravky a paralelni dovozy mély snadnéjsi pristup na trh a mohly mu konku-
rovat. Tak tomu je podle zalobkyn zvlasté v pripadé, kdy jiz podnik nema obchodni
zdjem na prodeji pripravku, ktery je predmétem registrace, a proto jizZ nemd zdjem
na ponechani této registrace v platnosti, zatimco v pfipadé ponechani této registrace
v platnosti ma trvalé povinnosti v oblasti ,,aktualizace“ a farmakovigilance.

Zalobkyné v tomto ohledu zpochybnuji tvrzeni Komise, ze dodrzovani farmakovigi-
lan¢nich povinnosti v nékterém c¢lenském staté miize byt preneseno do jiného clen-
ského stétu, a to z divodu povahy stanovenych povinnosti a riznorodosti ndzort
vnitrostatnich orgdna na plnéni téchto povinnosti.

V pribéhu spravniho fizeni kromé toho skupina AZ podle zalobkyn predlozila Ko-
misi zpravy vypracované advokatni kancelafi a profesorem S., které dokazuji, ze se
potencidlni konkurenti skupiny AZ mohli dovoldvat zpro$téni na zakladé zverejnéné
literatury jiz po¢atkem roku 1998. Zalobkyné v tomto ohledu zpochybnuji dvahy Ko-
mise obsazené v bodech 851 a 852 odtvodnéni napadeného rozhodnuti. Zalobkyné
uvadéji, ze na rozdil od toho, co tvrdi Komise, neni pravda, Ze by se zprosténi na
zdkladé zverejnéné literatury pouzivalo zfidkakdy. Tato okolnost, stejné jako to, ze
Komise podle zalobkyn nevédéla o zadosti podané v tomto rdmci pro omeprazol,
jsou podle zalobkyn kazdopadné irelevantni, protoze skupina AZ prokazala, Ze o toto
zprosténi bylo mozné zadat pro Losec a ze Komise nepodala zaddny dukaz o opaku.
Z téhoz divodu Komise nemuze podle zalobkyn tvrdit, ze Zadost tykajici se generic-
kého 1é¢ivého pripravku zakladajictho se na omeprazolu, uc¢inénd v prvnich mésicich
roku 1998, byla ,zcela hrani¢nim pripadem® Podle Zalobkyn ani tvrzeni Komise, Ze
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zprosténi na zékladé zverejnéné literatury znamena slozité posouzeni, nevyvraci di-
kazy, které predlozily.

Zalobkyné dodavaji, ze pozadavek tykajici se uzivani deldiho deseti let, stanoveny pro
ucely uplatnéni zprosténi zalozeného na zverejnéné literature, byl zaveden az smér-
nici Komise 1999/83/ES ze dne 8. zari 1999, kterou se méni priloha smérnice Rady
75/318/EHS o sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych stat tykajicich se analytic-
kych, farmakologicko-toxikologickych a klinickych kritérii a protokoli s ohledem na
zkousenti lé¢ivych pripravka (Ut vést. L 243, 5. 9). V roce 1998 jiz byl podle zalobkyn
omeprazol kazdopadné pouzivan déle nez deset let.

Zalobkyné také uvadéji, ze tvrzeni Komise, které je obsazeno v bodé 853 odiivodnéni
napadeného rozhodnuti a podle kterého neni v dokumentech skupiny AZ zminéna
moznost dovolavat se zprosténi na zdkladé zverejnéné literatury, je irelevantni, proto-
Ze tuto skutecnost jiz tak jako tak prokazaly. Pokud jde o tvrzeni uvedené v bodé 854
odivodnéni napadeného rozhodnuti, zalobkyné poznamenavaji, Ze Komise neuved-
la Zadny tdaj o rozsahu prodleni, které spole¢nostem vyrabéjicim generické 1écivé
pripravky vzniklo v disledku zruSeni registraci. To, ze Komise pripustila, Ze rozsah
tohoto prodleni nezn4, tak ¢inf jeji argument hypotetickym. Zalobkyné navic doda-
vaji, ze prodleni s posuzovanim zadosti o registraci nemutize byt neomezené, nebot
pouzitelné pravni predpisy vyzaduji, aby posuzovani provddéné na zdkladé ¢l. 4 tre-
ttho pododstavce bodu 8 pism. a) smérnice 65/65 bylo dokonc¢eno ve lhité 120 dnt
nebo za mimoradnych okolnosti ve lhité 210 dni (¢ldnek 7 této smérnice). Vzhle-
dem k tomu, Ze posuzovani prodleni vzniklého v rdmci podani zadosti vychazejici ze
zprosténi zakladajiciho se na zverejnéné literature musi podle zalobkyn brét na tyto
lhity ohled, pripadné maximadlni prodleni mize ¢init nanejvys$ nékolik mésicl, ¢imz
nelze odivodnit zjisténi zneuziti dominantniho postaveni za dobu nékolika let.
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Zalobkyné maji konec¢né za to, Ze z rozsudku ITT Promedia v. Komise, bod 311 vyse
(bod 56) vyplyvd, Ze kdyz skupina AZ napadla pravo svych soutézitels na vyuziti
zkraceného fizeni upraveného smérnici 65/65, aby se tak chranila pred paralelnimi
dovozy a generickymi lé¢ivymi pripravky, nejednalo se o jedndni, které by mohlo byt
kvalifikovano jako zneuzivajici. Zalobkyné poznamenavaji, Ze Komise v bodé 502
oznameni ndmitek pripustila, Ze jednani skupiny AZ v zdjmu ochrany jejich registraci
nenf postizitelné.

b) Argumenty Komise

K pravnimu a skutkovému ramci

Komise na tvod upresnuje, Ze bod 830 odiivodnéni napadeného rozhodnuti nezna-
mend, Ze by souhlasila s tim, jak skupina AZ prezentovala a vylozila smérnici 65/65.
Tento bod odtivodnéni podle ni vyjadfuje pouze myslenku, ze vyklad farmaceutic-
kych pravnich predpisi Spolecenstvi provedeny skupinou AZ neni soucasti druhého
zneuziti dominantniho postaveni a Ze toto zneuziti nezdvisi na spravném vykladu
pravniho rdmce.

Komise uvédi, ze ¢l. 4 tfeti pododstavec bod 8 pism. a) iii) smérnice 65/65 nastoluje
rovnovahu mezi zajmy inovujicich podnikd a zajmy vyrobct generickych pripravki
zavedenim zkraceného registracniho fizeni pro 1é¢ivé pripravky, které jsou zdsadné
podobné jiz registrovanému lé¢ivému pripravku, pricemz stanovi Sestileté nebo de-
setileté obdobi exkluzivity udajt, které za¢ind okamzikem udéleni prvni registrace ve
Spolecenstvi a po které nelze zkraceného rizeni vyuzit pro generické pripravky, ¢imz
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pavodnimu zadateli umoznuje vyuzivat vysledky farmakologickych a toxikologickych
zkousek a klinickych hodnoceni obsazené v dokumentaci k pripravku. Komise v tom-
to ohledu odkazuje na rozsudek AstraZeneca, bod 617 vyse (body 42 az 44 a 52).

Komise upresnuje, zZe si zakonodarce byl védom rizika, ze by obdobi exkluzivity udajt
mohlo vyvolat umélé prodlouzeni G¢ink® patentu, a snazil se tento problém vyftesit
pomoci ¢l. 4 tretiho pododstavce bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65, ktery ¢lenskym
statim ponechdvd moznost ,neuplatnit Sestileté obdobi [...] po datu skonceni plat-
nosti patentu”. Komise zpochybniuje, Ze by zdkonodadrce toto ustanoveni zamyslel jako
vyjimku z vlastnickych prav k ddvérnym obchodnim informacim nebo jako popfeni
téchto prav, jak podle ni tvrdi Zalobkyné. Pristup zalobkyn totiz podle Komise vede
k domnénce, ze farmaceutické organy nemohou nikdy vychazet z adaja obsazenych
v dokumentaci k ptivodnimu l1é¢ivému pripravku, a to ani pred zacatkem S$estiletého
nebo desetiletého obdobi ani po jeho skonceni. Kromé toho pouzije-li farmaceuticky
organ farmakologické, toxikologické nebo klinické reference obsazené v dokumen-
taci k pivodnimu lé¢ivému pripravku, nemize to porusovat divérnost nékterych
obchodnich informaci, nebot tyto nejsou nikdy zverejnény nebo sdéleny druhému
zadateli.

Komise odmita argument zalobkyn, ze konkurence ze strany generickych pripravki
je jakymsi ,,prizivnictvim® Podle ni je odména za inovaci zarucena hlavné systémem
patent a DOO, které vyrobci ptivodniho pripravku poskytuji do¢asny monopol pfi
obchodnim vyuzivani jeho vyndlezu. Hrozba prichodu generickych pripravki podle
Komise nuti podniky, aby inovovaly tak, ze budou odménény formou poskytnuti pa-
tentd, DOO a obdobi exkluzivity adaja.
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&5 Druhé zneuziti dominantniho postaveni, jehoz se skupina AZ dopustila, vSak podle
Komise tento systém podkopalo. Skupina AZ totiz podle ni docilila zruseni regis-
trace tobolek Losec, takze navzdory skonceni Sestiletého nebo desetiletého obdobi
exkluzivity idajt a hroziciho skonceni platnosti patentu na omeprazol neméli vyrobci
generického omeprazolu moznost vyuzit zkraceného registra¢niho rizeni. Skupina
AZ se tak snazila uméle zachovat svou exkluzivitu na trhu, kdyz usilovala o zruseni
svého prava neposkytovat tdaje obsazené v dokumentacich k pivodnim zadostem,
tj. prava, které pravni ramec poskytuje druhému Zadateli a dalsim zadateltim, jakmile
obdobi exkluzivity tidaja skoncilo.

a6 Komise upresiuje, ze v napadeném rozhodnuti netvrdi, ze by zavedeni nové lékové
formy pripravku (tablety) a rozhodnuti o zastaveni prodeje tobolek Losec v Dénsku,
Norsku a Svédsku byly samy o sobé zneuzitim, at jiz budou posuzovany zvlast nebo
v souhrnu. Zavedeni tablet Losec a stazeni tobolek jsou podle Komise nezbytné, nikoli
vsak postacujici podminky k tomu, aby bylo mozné prokazat zneuziti dominantniho
postaveni. Toto zneuziti se podle ni objevilo, jakmile bylo toto nahrazovani spojeno
s zadostmi o zruseni. Komise tedy trva na tom, ze — jak vyplyva z ¢l. 1 odst. 2 napa-
deného rozhodnuti — zneuziti sestava ze tri ¢4asti, a sice z Zddosti o zruseni v Dansku,
Norsku a Svédsku ve spojeni se zahajenim prodeje tablet Losec MUPS a se stazenim
tobolek Losec v téchto tfech zemich. S ohledem na tuto analyzu Komise napada to,
co povazuje za snahu zalobkyn o odtrzeni jednotlivych ¢ésti zneuziti dominantniho
postaveni, zejména zddosti o zruseni registraci. V napadeném rozhodnuti kromé toho
nezpochybnuje vyklad smérnice 65/65 provedeny skupinou AZ nebo to, Ze skupina
AZ podala zaloby na ochranu svych patenti ¢i registraci.

II - 3073



647

648

649

ROZSUDEK ZE DNE 1. 7. 2010 - VEC T-321/05

K pravni analyze Komise

Komise nejprve zpochybnuje, Ze by se pravni odtivodnéni napadeného rozhodnuti
omezovalo jen na bod 820 jeho odiivodnéni. Komise v tomto ohledu odkazuje na
body 325 az 328, 817 a 818 odivodnéni, jakoz i na body 788 az 847 odivodnéni na-
padeného rozhodnuti.

Komise déle pripomin4, Ze judikaturou bylo stanoveno, ze se podnik v dominantnim
postaveni dopousti zneuziti, kdyz si zajisti vyhody na trhu vyuzitim statnich postupt
nebo regulace. Komise tvrdi, Ze véc, v nizZ byl vyddn rozsudek British Leyland v. Ko-
mise, bod 626 vyse, vykazuje zna¢nou podobnost s druhym zneuzitim dominantniho
postaveni konstatovanym v napadeném rozhodnuti. Zalobkyné nemohou tvrdit, Ze
se reSeni pouzité v tomto rozsudku na projedndvanou véc nevztahuje z divodu, zZe
platnost registrace tobolek Losec nebyla nezbytna k tomu, aby konkuren¢ni pripravky
mohly vstoupit na trh. Rozsudek British Leyland v. Komise, bod 626 vyse, totiz podle
Komise nestanovi v tomto ohledu zddnou podminku. Komise uvadi, ze v tomto roz-
sudku nenf stanoveno, ze by predmétny pripravek nebyl vystaven zadné hospodarské
soutézi nebo Ze by se nachdzel na trhu, ktery by pro néj byl specificky. Doty¢ny pod-
nik byl naopak vystaven hospodarské soutézi ze strany nékolika tuctt dalsich vyrob-
ct, at jiz s paralelnimi dovozy nebo bez nich. Komise ddle poukazuje na to, Ze se tento
rozsudek tykd jednani jdouctho nad rdmec jednani, o néz jde v projedndvané véci,
nebot se tyka necinnosti spole¢nosti British Leyland po skonceni platnosti narodniho
schvalovaciho osvédceni, zatimco se projednavana véc tyka aktivnich krokd, jimiz
meélo byt dosazeno zruseni.

V odpovéd na vyjadreni zalobkyn tykajici se toho, Ze spoleé¢nost British Leyland na
rozdil od skupiny AZ umoznila rozvoj paralelniho obchodu, Komise dodava, Ze zne-
uziti dominantniho postaveni, které vede k vylouceni soutéziteldi z trhu, neni o nic
méné zneuzitim nez takové zneuziti, které jim brani ve vstupu na trh. Komise kaz-
dopddné zpochybnuje, Ze by se paralelni obchod s pfipravkem Losec v onéch trech
doty¢nych zemich nerozvinul predtim, nez bylo pozdddno o zruseni (tabulky 25, 28
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a 29 prilohy k napadenému rozhodnuti). Pokud jde mimoto o argument Zalobkyn
vychdzejici z toho, Zze v dané véci nejde o pravo dusevniho vlastnictvi k obchodné
davérnym informacim, Komise poznamenavd, ze ziskani schvaleni typu vozidla na
zakladé smérnice Rady 70/156/EHS ze dne 6. inora 1970 o sblizovani pravnich pred-
pist ¢lenskych stata tykajicich se schvalovani typu motorovych vozidel a jejich pri-
pojnych vozidel (Ut. vést. L 42, s. 1; Zvl. vyd. 13/01, s. 44) vyzadovalo také poskytnuti
nakladnych a technicky komplexnich informaci v ramci zdlouhavého fizeni. Paralelni
dovozci jich nicméné mohli byt zprosténi, nebot organy jiz mély k dispozici technic-
kou dokumentaci a dbaly na to, aby neodhalily jeho obsah. Prava na davérnost, ktera
udajné svéddi skupiné AZ, se tedy podle Komise v ni¢em nelisi od prav spolecnosti
British Leyland.

Pokud jde o rozsudek Hilti v. Komise, bod 242 vyse, Komise tvrdi, Ze se tyka také vy-
uziti pravniho rdmce podnikem v dominantnim postaveni jakozto ndstroje k ziskani
vyhody na trhu, nebot tento podnik vyuzil procesnich pravidel udélovani licenci pfi
vykonu svého préava sjedndvat poplatky. Kromé toho véc, v niz byly vydany rozsudky
Soudniho dvora ze dne 16. bfezna 2000 a Tribunalu ze dne 8. fijna 1996, Compagnie
maritime belge transports a dalsi v. Komise, body 329 a 242 vyse, je podle Komise
taktéz relevantni v rozsahu, v némz se tyka podniku v dominantnim postaveni, ktery
se opiral o pravo odvozené ze smlouvy s cilem vyloucit soutézitele.

Pokud jde o judikaturu tykajici se ,zakladnich zarizeni, Komise tvrdi, ze tato judika-
tura neni na projednavanou véc pouzitelna. Rozsudky Magill a IMS Health, bod 229
vyse, a Tiercé Ladbroke v. Komise a Bronner, bod 628 vyse, se totiz podle ni zabyva-
ji pripadem, kdy podnik v dominantnim postaveni odmitl jednat s jinymi podniky
a umoznit jim prostfednictvim smluvnich ndstroja vyuzivat urc¢itého aktiva, v sou-
vislosti s nimz pravni fdd v zdsadé prizndva vylucné pravo. Jak ovsem podle Komise
uznavaji samy zalobkyné, registrace neposkytovala skupiné AZ zadné vylu¢né pra-
vo, mimo S$estiletého nebo desetiletého obdobi exkluzivity pro tidaje a informace
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predlozené orgdntim. Toto obdobi v$ak v projednavané véci skoncilo. Komise tvrdi,
ze po skonceni obdobi exkluzivity mé druhy Zadatel pravo neposkytnout tdaje, které
jsou organtim zndmy, protoze se nachézeji v dokumentaci k ptivodni zadosti. Skupina
AZ se v$ak podle Komise snazila toto pravo odstranit.

Komise kromé toho uvadi, ze judikatura tykajici se ,zakladnich zarizeni“ neni rele-
vantni v situacich, kdy nejde o prevod urcitého aktiva podnikem v dominantnim po-
staveni nebo o uzavieni smluv s osobami, jeZ si sim nezvolil (usneseni Soudniho dvo-
ra ze dne 28. zari 2006, Unilever Bestfoods v. Komise, C-552/03 P, Sh. rozh. s. I-9091,
arozsudek Van den Bergh Foods v. Komise, bod 631 vyse, bod 161). Komise totiz zpo-
chybnuje, ze by souhlas dany farmaceutickym orgdnim odvoldvat se na informace
obsazené v ptivodni dokumentaci, avak bez jejich zptistupnéni soutézitelim a tretim
osobam bylo mozné povazovat za souhlas vedouci k prevodu urcitého aktiva. Podle ni
projednavand véc nezahrnuje Zddné pravo dusevniho vlastnictvi a netykd se pasivni-
ho odmitnuti pomoci soutézitelim pfi jednanich s nimi, nybrz aktivni chovani, jehoz
cilem je zamezit soutézitelm ve vstupu na trh. Podle Komise se totiz v projednavané
véci podnik v dominantnim postaveni aktivné snazil vyloucit své konkurenty z trhu
v okamziku, kdy jeho vlastnickym praviim a vylu¢nym praviim skoncila platnost, pti-
¢emz vyuzil pravniho rdmce takovym zplisobem, aby zablokoval systém, ktery byl
timto pravnim ramcem upraven a ktery umoznuje vstup generickych pripravka po
skonceni obdobi exkluzivity informaci poskytnutych zdravotnickym orgdniim.

Ohledné nézoru zalobkyn, ze rozdil mezi pozitivnhim zrusenim registrace a tim, Ze
se platnost téchto registraci necha uplynout, je pro ucely pouziti ¢lanku 82 ES ne-
rozhodny, Komise nejprve zdiraznuje, Ze se v napadeném rozhodnuti nevyjadfuje
k hypotetické situaci, kdy by skupina AZ nechala uplynout platnost registraci, ne-
bot zneuziti dominantniho postaveni konstatovala pouze ve vztahu ke skutkovym
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okolnostem projedndvané véci. Komise vsak dodavd, Ze rozsudek British Leyland
v. Komise, bod 626 vyse, kazdopadné umoznuje vychazet z tvahy, ze necha-li se plat-
nost registrace uplynout v rdmci vyluc¢ovaci strategie vykazujici takové charakteristi-
ky, jez byly v projednavané véci zjistény, miize tato skutecnost zakladat zneuziti do-
minantniho postaveni. Takova vylucovaci strategie vykazujici véechny charakteristiky
zji§téné v projednavané véci — mimo aktivni Zadosti o zruseni — je vSak podle Komise
nepravdépodobna s ohledem na to, Ze zasadnim prvkem vylucovaci strategie, ktery
musi zajistit nacasovani rady faktord, je zvoleny okamzik ukonceni platnosti registra-
ci, nebot sledovanym cilem je vylouceni generickych pripravkd a paralelniho obcho-
du. Komise v tomto ohledu poznamenavi, zZe uplynuti platnosti registrace po jejim
neprodlouzeni je na rozdil od zadosti o zruseni predvidatelnou udélosti.

Komise mimoto uvadi, Ze zadost o zruseni registrace pripravku v Dansku, Norsku
a Svédsku s cilem vyloucit hospodaiskou soutéz nebyla tikonem, ktery by se tykal
samotné podstaty registrace udélené skupiné AZ, ale naopak pokusem o ponechani
soutézitelti stranou, kdyZ uz podnik nemél zadna vylu¢nd prava, diky nimz by je mohl
vylouc¢it. Komise v této souvislosti odkazuje na bod 843 odivodnéni napadeného
rozhodnuti.

Komise nadto uvadi, ze ackoli 1ze nalézt podobnosti s vécmi, kde $lo o odmitnuti pfi-
stupu k aktivim chrdnénym vlastnickym pravem, je tfeba poukazat na to, zZe strategie
skupiny AZ spocivala v tom, Ze branila zavedeni pripravku, ktery jiz navzdory zZadosti
pro tento pripravek nenabizela, coz je podle ni pfipad zneuziti dominantniho posta-
veni konstatovany v rozsudku Volvo, bod 229 vyse, a v rozsudku Soudniho dvora ze
dne 5. fijna 1988, CIRCA a Maxicar (53/87, Recueil, s. 6039). Komise v tomto ohle-
du zpochybnuje, Ze by vyrobci generickych pripravkt nebo paralelni dovozci méli
v umyslu kopirovat pripravek, ktery jiz nabizela skupina AZ.
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Komise dédle odmitd argument zalobkyn vychézejici z legality Zadosti o zruseni ve
farmaceutickém pravu. Komise v tomto ohledu zduraziuje, ze protiprdvnost zneu-
zivajiciho jedndni z hlediska ¢lanku 82 ES nesouvisi s jeho souladem ¢i nesouladem
s jinymi prdvnimi rezimy a Ze ve vétsiné pripaddl spocivd zneuziti dominantniho
postaveni v takovém jednani, které je z hlediska jinych odvétvi préva, nez je pravo
hospodarské soutéze, legalni. V napadeném rozhodnuti tak Komise podle svych slov
nezpochybnuje Zalobkynémi provedeny vyklad farmaceutického prava. Komise tvr-
di, ze pouze shledala, ze v pfipadé podniku v dominantnim postaveni je v rozporu
s ¢lankem 82 ES, pozada-li o predcasné zruseni registraci tobolek Losec v kontextu
celkového projektu, ktery byl pojat k zamezeni generickym pripravkiim a paralelnim
dovoziim v pristupu na trh a ktery byl zptisobily tento Gcinek vyvolat (body 817 az 820
odavodnéni napadeného rozhodnuti).

K tomu, ze kazdopddné nedoslo ke zneuziti dominantniho postaveni

Komise nejprve zpochybiiuje, Ze by napadené rozhodnuti ukladalo skupiné AZ pozi-
tivni povinnost pozadat o prodlouzeni platnosti registrace. Podle Komise mélo zne-
uziti spocivat v zadosti o pred¢asné zrueni registrace tobolek omeprazolu ve Svéd-
sku, Dansku a Norsku, coz je tfeba odlisit od situace, kdy platnost registrace necha
uplynout bez zadosti o prodlouzeni. Komise upfresiuje, Ze napadené rozhodnuti ne-
obsahuje Zddnou tGvahu, podle niz by bylo zneuzitim to, ze skupina AZ nepozddala
o prodlouzeni platnosti registrace.

Komise odmit4d odavodnéni, které Zalobkyné predlozily na podporu zadosti o pred-
Casné zruSeni registraci v onéch tfech zemich a které vychdzi z rozsahlych povinnosti
drzitele registrace na zdkladé farmakovigilan¢niho systému. Komise totiz pozname-
ndva, ze skupina AZ tak jako tak musela plnit farmakovigilanéni povinnosti jakozto
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drzitelka registrace tobolek Losec ve Spanélsku, Italii, Rakousku, Francii, Némecku
a Nizozemsku, a Ze tedy musela shromazdit a predat stejné informace orgdniim raz-
nych c¢lenskych statd. Dodate¢né naklady ¢i administrativni zatéz, které by skupiné
AZ vznikly, kdyby nepodala zadosti o predcasné zruseni, tedy byly podle Komise
zanedbatelné.

Farmakovigilance respektujici pozadavky, jez vyplyvaji ze smérnice 75/319, by kro-
mé toho mohla byt za béZnych okolnosti zajisténa cestou spoluprdace s vnitrostatnimi
organy ostatnich clenskych statt diky pristupu k dokumentiim a ddajim predloze-
nym vyrobcem pro starou verzi pfipravku v ¢lenskych statech, kde je tento pripravek
jesté uvadén na trh na zakladé stle platné registrace (rozsudek Soudniho dvora ze
dne 10. zari 2002, Ferring, C-172/00, Recueil, s. [-6891, body 36 a 38). Komise navic
poznamendava, ze skupina AZ nepozddala o zruseni registraci v Némecku a Nizozem-
sku, ackoli byly tobolky z téchto trhi stazeny. Kromé toho se zadny ze strategickych
podkladt skupiny AZ nezminuje o zatézi, jez idajné souvisi s ponechanim registra-
ci v platnosti, jako o skutecnosti, kterou je tfeba zohlednit pfi rozhodovani o jejich
zru$eni.

Komise dale odmitd argument Zalobkyn, ze soutézitelé skupiny AZ mohli vychdzet
ze zverlejnéné literatury k dosazeni registrace v souladu s postupem podle ¢l. 4 tre-
ttho pododstavce bodu 8 pism. a) ii) smérnice 65/65. Komise md za to, Ze analyza
zalobkyn je mylné zaloZena na predpokladu vychdzejicim z teorie ,zdkladnich zafi-
zeni®, Ze zadosti o zruseni mohou byt zneuzitim, pouze pokud bylo zkridcené fizeni
nezbytné pro vstup generickych pripravka a paralelnich dovozi na trh. To, Ze pravni
Uprava umoznuje alternativni zptisob pro dosazeni zapisu, podle Komise nelegalizuje
jedndni, jehoz cilem je zabranit soutéziteliim ve vyuziti zkraceného fizeni stanovené-
ho zédkonodarcem k usnadnéni pristupu generickych pripravki na trh. Teoretickou
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moznost vyuziti alternativniho zptisobu navic nelze oddélit od miry nejistoty ohledné
uspésnosti ani od ndklad a harmonogramu snah o ziskdni registrace touto cestou.
Jak bylo podle Komise uvedeno v bodech 851 a 852 od@ivodnéni napadeného roz-
hodnuti, tento zpisob byl také malo vyuzivany a v ptipadé omeprazolu nebyl vyuzit
nikdy. Nadéje na uspéch pti vyuziti tohoto zptisobu byly podle Komise nejisté, nebot
okolnosti projednavané véci predstavuji ,,zcela hrani¢ni pripad” a kazdopadné by ved-
ly ke zdlouhavému fizeni. Komise dodéava, ze Zalobkyné nezpochybnuji jeji zjisténi
uvedend v bodech 852 az 854 odivodnéni napadeného rozhodnuti. Komise tvrdi, ze
znacné obtize spojené s vyuzitim tohoto zplisobu jsou relevantni skute¢nosti, kterou
je tfeba zohlednit, nebot urcuji skute¢nou miru vylouceni, k niz jednani skupiny AZ
v praxi vedlo.

Komise v tomto ohledu poznamendvd, ze druhé zneuziti dominantniho postaveni je
klasickym prikladem jednani, jez zvy$uje naklady jdouci k tizi soutéziteldm. Z tohoto

hlediska skutecnost, Ze soutézitelé mohli vyuzit také kompletni registracni fizeni, ne-
znamend, ze by predmétné jednani nebylo zneuzivajici.

Pokud jde o argument zalobkyn, jimz Komisi vytykaji, Ze neposkytla Zadny tdaj
o rozsahu prodleni se vstupem konkurenc¢nich pripravki na trh po vyuziti postupu
s uplatnénim zverejnéné literatury, Komise uvadi, Ze rozsah tohoto prodleni nelze
posoudit kvili hypotetické povaze tohoto alternativniho zptsobu. Prodleni zptisobe-
né soutéziteldm, ktefi této moznosti vyuzili, bylo podle ni kazdopadné velké a trvalo
nékolik mésict, pricemz nebylo omezeno na lhiitu 210 dnt platnou v rozhodné dobé
(a nikoli 120 dng, jak tvrdi zalobkyné), protoze vyrobci generickych piipravka byli
o zruseni informovéni aZ poté, co k nému doslo, a teprve v tomto okamziku méli zacit
s postupem vyhledavani, opatfovani a kompilovani udaji. Kazdé prodleni zptsobe-
né soutézitelim podle Komise prinaselo velmi vysoké dodate¢né prijmy s ohledem
na objem prislusného prodeje pripravku Losec. Komise déle zduraznuje, Ze okamzik
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vzniku prodleni byl relevantni, nebot toto prodleni slouzilo k dosazeni vy$si trovné
hrazenych nékladd pfi vyjednavanich ohledné esomeprazolu, coz byla dalsi generace
IPD, kterou chtéla skupina AZ uvést na trh.

Komise uvadi, ze sama skupina AZ povazovala vyuziti postupu s uplatnénim zverej-
néné literatury pro omeprazol za zanedbatelné riziko, protoze mu nevénovala sebe-
mensi pozornost ve své strategické analyze nejlepsiho zpisobu, jak zabranit generic-
kym pripravkiim ve vstupu na trh (bod 853 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).

Komise déle zpochybnuje, ze by svédectvi p. S bylo relevantni. Komise poukazuje
na to, ze neexistuje zadny dtikaz o tom, Ze by p. S. podrobné prostudoval dostupnou
literaturu, a konstatuje, zZe p. S. nezpochybnuje, Ze podéni Zadosti zalozené na ,,dobre
zavedeném léCebném pouziti“ zabere ¢as. Komise kromé toho odkazuje na zalobni
odpovéd dénské agentury pred ddnskymi soudy, kde se uvadi, Zze v postupu podle
¢l. 4 tretiho pododstavce bodu 8 pism. a) ii) smérnice 65/65 musi zadatel prokdzat
neskodnost a Gcinnost 1é¢ivého pripravku predlozenim bibliografické dokumentace
vychazejici z ditkladné a ndkladné studie, ktera nemusi byt vzdy proveditelna.

Komise konec¢né uvddi, ze druhé zneuziti dominantniho postaveni nesouvisi s rize-
nimi, kterych se skupina AZ mohla Gcastnit s cilem ochranit své registrace, nybrz se
tykd zddosti o zruSeni registraci pro tobolky Losec podanych s cilem znemoznit nebo
oddalit vstup generického omeprazolu na trh a paralelni dovozy.
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¢) Zavéry Tribunalu

Pravni kontext

Uvodem je tieba poukdzat na to, Ze ¢l. 4 tieti pododstavec bod 8 pism. a) iii) smérnice
65/65 zavedl zkracené rizeni, jehoz ticelem je umoznit vyrobctim léc¢ivych priprav-
ka, které vykazuji zasadni podobnost s jiz registrovanymi léc¢ivymi pripravky, aby si
usetrili Cas a ndklady nezbytné ke shromdzdéni udaja tykajicich se vysledki farma-
kologickych a toxikologickych zkousek a klinickych hodnoceni a aby testy na ¢lovéku
a zvifatech nemusely byt opakovany, neni-li to naléhavé nutné. Pii stanoveni podmi-
nek, za kterych lze tohoto zkraceného fizeni vyuzit, vsak zdkonodérce zohlednil také
z4jmy inovujicich podnikd, zejména tim, Ze pro takovéto fizeni stanovil podminku,
ze referencni 1é¢ivy pripravek musi byt ve Spolecenstvi registrovén jiz Sest nebo deset
let [rozsudky Generics (UK) a dalsi, bod 630 vyse, body 4, 72 a 73, a AstraZeneca,
bod 617 vyse, body 42 a 43).

Toto ustanoveni tak majiteli ptivodnitho hromadné vyrabéného 1é¢ivého pripravku
poskytuje vylu¢né pravo vyuzivat vysledky farmakologickych a toxikologickych zkou-
$ek a klinickych hodnoceni obsazené v dokumentaci po dobu sesti nebo deseti let po
vydani prvni registrace ve Spolecenstvi. Toto obdobi exkluzivity je vysledkem toho,
ze zakonodérce poméril zajmy inovujicitho podniku na jedné strané a zajmy vyrobct
zdsadné podobnych pripravkd a zdjem na tom, aby se nemusely opakovat testy na
clovéku a zviratech, neni-li to naléhavé nutné, na strané druhé [viz v tomto smyslu
rozsudek Generics (UK) a dalsi, bod 630 vyse, body 81 a 83].
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Po skonceni $estiletého nebo desetiletého obdobi od vyddni prvni registrace proto
jiz smérnice 65/65 neptrizndva majiteli pivodniho hromadné vyrabéného 1écivého
pripravku vylu¢né pravo k vyuzivani vysledka farmakologickych a toxikologickych
zkousek a klinickych hodnoceni obsazenych v dokumentaci. Tato smérnice naopak
umoziuje, aby vnitrostatni organy k témto informacim prihlédly pro ticely udéleni re-
gistraci pro zdsadné podobné pripravky v ramci zkraceného rizenf upraveného v jejim
¢l. 4 tfetim pododstavci bodé 8 pism. a) iii).

Soudni dvir mél ale za to, Ze k tomu, aby zadost o registraci generického léc¢ivého
pripravku mohla byt vyfizovdna ve zkraceném rizeni podle ¢l. 4 tfettho pododstavce
bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65, zjem souvisejici s ochranou vefejného zdravi,
ktery je zédkladnim cilem smérnice 65/65, vyzaduje, aby registrace referen¢niho 1é-
¢ivého pripravku byla v doty¢ném clenském stité ke dni podani této zadosti jesté
platnd, a proto neumoznuje tohoto zkrdceného fizeni vyuzit po zruseni registrace re-
feren¢niho 1é¢ivého pripravku (rozsudek AstraZeneca, bod 617 vyse, body 49 az 54).

Z toho vyplyva, Ze zru$eni registrace ptivodniho hromadné vyrabéného lécivého pri-
pravku ve svém dtsledku — z divodi souvisejicich s ochranou verejného zdravi —
brani tomu, aby Zadatel o registraci zdsadné podobného 1écivého pripravku byl podle
¢l. 4 tretiho pododstavce bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65 zprostén povinnosti
provést farmakologické a toxikologické zkousky a klinicka hodnoceni k prokazéani
jeho neskodnosti a ucinnosti. Ackoli jiz tedy v projedndvané véci pravni predpisy
skupiné AZ nepfiznavaly vylucné pravo vyuzivat vysledky farmakologickych a toxi-
kologickych zkousek a klinickych hodnoceni obsazenych v dokumentaci, ptisné poza-
davky souvisejici s ochranou vetejného zdravi, jimiz se Soudni dvr ridil pfi vykladu
smérnice 65/65, ji umoznily, aby zrusenim svych registraci znemoznila nebo ztizila
ziskani registraci pro zdsadné podobné 1éc¢ivé pripravky ve zkraceném fizeni podle

II - 3083



671

672

ROZSUDEK ZE DNE 1. 7. 2010 - VEC T-321/05

¢l. 4 tretiho pododstavce bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65, na coz méli vyrobci ge-
nerickych lécivych pripravkd presto pravo.

K pravnimu ndzoru Komise

Clanek 82 ES klade na podnik v dominantnim postaveni — bez ohledu na dtvody
takového postaveni — zvlastni odpovédnost za to, Ze vyuzivani jinych prostfedkdq,
nez které jsou soucésti hospodarské soutéze na zakladé vykonnosti, nebude na gjmu
ucinné a nenaru$ené hospodarské soutézi na spole¢ném trhu (viz v tomto smyslu
rozsudek Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin v. Komise, bod 30 vyse, bod 57;
rozsudky Tribundlu ze dne 6. fijna 1994, Tetra Pak v. Komise, T-83/91, Recueil,
s. 1I-755, bod 114, a ze dne 8. fijna 1996, Compagnie maritime belge transports
a dalsi v. Komise, bod 242 vyse, bod 106, ve spojeni s rozsudkem AKZO v. Komise,
bod 243 vyse, bod 70).

Existence dominantniho postaveni tak sice nezbavuje podnik v tomto postaveni jeho
prava chranit své vlastni obchodni zajmy, jsou-li ohrozeny (rozsudek Tribunilu ze
dne 1. dubna 1993, BPB Industries a British Gypsum v. Komise, T-65/89, Recueil,
s. I1-389, bod 69), tento podnik nicméné nemiize vyuzivat pravnich postupt tak, ze
znemozni nebo ztiz{ vstup soutéziteld na trh, nejsou-li k tomu dany diévody souvi-
sejici s obranou opravnénych zajmi podniku ucastniciho se hospodérské soutéze na
zdkladé vykonnosti nebo chybi-li k tomu objektivni odtivodnéni.
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Argumenty zalobkyn, jejichz cilem je odlisit projedndvanou véc od véci, v nichz byly
vydany rozsudky ze dne 8. fijna 1996, Compagnie maritime belge transports a dalsi
v. Komise, bod 242 vyse, British Leyland v. Komise, bod 626 vyse, a Hilti v. Komi-
se, bod 242 vyse, a déle zpochybnit, Ze by odkaz na tyto rozsudky uc¢inény Komisi
v bodé 820 odtivodnéni napadeného rozhodnuti, byl relevantni, nemohou mit na tuto
uvahu vliv.

V projednavané véci je tfeba poznamenat, jak uvadéji zalobkyné, Ze tidaje o vysledcich
farmakologickych a toxikologickych zkous$ek a klinickych hodnoceni, které skupina
AZ provedla za Gcelem ziskani ptivodni registrace, jsou vysledkem investice, kterou
musela uskutecnit k tomu, aby mohla tobolky Losec uvést na trh. Takova investice je
priznacnd pro jednani, kterd jsou soucdsti hospodarské soutéze na zédkladé vykonnos-
ti, z niz maji mit prospéch spottebitelé. Jak jiz bylo uvedeno v bodech 666 az 668 vyse,
smérnice 65/65 uznala zijem na ochrané takové investice tim, Ze upravila obdobi
exkluzivity k vyuzivani téchto Gdaji pro jejich majitele. Po skonceni tohoto obdobi
exkluzivity vsak jiz ¢l. 4 tfeti pododstavec bod 8 pism. a) iii) smérnice 65/65 nepfiznd-
va majiteli pavodniho hromadné vyrdbéného lé¢ivého pripravku vylu¢né pravo k vyu-
zivani vysledki farmakologickych a toxikologickych zkousek a klinickych hodnoceni
obsazenych v dokumentaci a umoznuje vyrobctim zédsadné podobnych 1éc¢ivych pri-
pravka tézit z existence téchto idajt pro ucely ziskani registrace ve zkraceném rizeni.

Za téchto podminek je tfeba konstatovat, Ze po skonceni vyse uvedeného obdobi ex-
kluzivity jiz chovani, kterym je vyrobctim generickych pfipravka branéno ve vykonu
jejich prava na vyuzivani vysledka farmakologickych a toxikologickych zkousek a kli-
nickych hodnoceni predlozenych pro dcely registrace pivodniho pfipravku, neni ni-
jak podloZeno legitimni ochranou investice, ktera by byla soucdsti hospodarské sou-
téze na zékladé vykonnosti, protoze skupiné AZ jiz podle smérnice 65/65 nesvédcilo
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vyluéné pravo k vyuzivani vysledka téchto farmakologickych a toxikologickych zkou-
$ek a klinickych hodnoceni.

Naproti tomu se zdd — jak bude podrobnéji zkouméno v rdmci druhého zalobniho
divodu — Ze zru$eni registraci z podnétu skupiny AZ mélo jediny ticel, a to znemoz-
nit zadatelim o registrace zasadné podobnych léc¢ivych pripravka vyuziti zkraceného
fizeni podle ¢l. 4 tfetiho pododstavce bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65, a takto
ztizit nebo oddalit vstup generickych pfipravkd na trh. Podle toho, jak se ke zruse-
ni registrace pripravku z ddvodu nesouvisejicich s vefejnym zdravim postavi vnitro-
statni orgdny, mize takové zruseni registrace rovnéz zabranit paralelnim dovozam.
Otdzka, zda s ohledem na skutkovy a pravni kontext, o néjz v projedndvané véci jde,
Komise pravné dostacujicim zptisobem prokazala, Ze zruseni registraci pro tobolky
Losec mohlo vyloudit paralelni dovozy tohoto pripravku, bude posuzovéana v ramci
zkoumani druhého zalobniho davodu.

Kromé toho skute¢nost, na niz poukazuji zalobkyné, a sice ze skupina AZ méla pravo
zadat zruseni registraci pro tobolky Losec, nemiize znamenat, ze by toto jednani ne-
podléhalo zdkazu stanovenému v ¢lanku 82 ES. Jak podotkla Komise, protipravnost
zneuzivajiciho jedndni z hlediska ¢lanku 82 ES nesouvisi s jeho souladem ¢i nesou-
ladem s jinymi pravnimi normami. V tomto ohledu je tfeba poznamenat, Ze zneuziti
dominantniho postaveni spociva ve vétsiné pripadt v jedndni, které je jinak z hlediska
jinych oblasti prava, nez je pravo hospodarské soutéze, legalni.

Zalobkyné déle tvrdi, ze slucitelnost predmétného jednani s ¢lankem 82 ES musi
byt posuzovdna na zdkladé kritérii stanovenych judikaturou tykajici se ,zakladnich
zafizeni”.
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K tomu je tfeba na tvod poznamenat, Ze judikatura tykajici se ,zékladnich zatizen{”
se v podstaté tyka okolnosti, za nichZ mtze odmitnuti dodavky podnikem v domi-
nantnim postaveni, a to zvlasté vykonem vlastnického prava, zakladat zneuziti domi-
nantnfho postaveni. Tato judikatura se tak tykd zejména situaci, kdy svobodny vykon
vylu¢ného prava, které je odménou za investici nebo vynélez, mizZe byt omezen v za-
jmu nenaru$ené hospodarské soutéze na spole¢ném trhu (viz v tomto smyslu stano-
visko generalniho advokata Jacobse predchazejici rozsudku Bronner, bod 628 vyse,
body 57 az 65, a rozsudek Microsoft v. Komise, bod 32 vyse, body 331 az 333).

V tomto ohledu je tfeba poznamenat — na zdkladé Gvah uvedenych v bodé 668
vy$e — Ze smérnice 65/65 jiz skupiné AZ nepriznavala vylucné pravo vyuzivat vysledki
farmakologickych a toxikologickych zkousek a klinickych hodnoceni obsazenych
v dokumentaci, ale naopak umoznovala, aby vnitrostatni orgdny k témto informacim
prihlédly pro ucely udéleni registraci pro zdsadné podobné pripravky v rdmci zkréce-
ného rizeni upraveného v jejim ¢l. 4 tietim pododstavci bodé 8 pism. a) iii). Jak jiz bylo
uvedeno v bodé 667 vyse, Sestileté nebo desetileté obdobi, po které svédci majiteli
ptuvodniho hromadné vyrabéného léc¢ivého pripravku vylu¢né pravo k vyuzivani vy-
sledka farmakologickych a toxikologickych zkousek a klinickych hodnoceni obsaze-
nych v dokumentaci, je vysledkem toho, jak zdkonoddrcem poméril zajmy inovujicich
podniki na jedné strané a zajmy vyrobct zasadné podobnych pripravkd a zajem na
tom, aby nemusely byt opakovany testy na clovéku nebo zviratech, neni-li to naléhaveé
nutné, na strané druhé.

Paklize je tfeba — jak tvrdi Zalobkyné — tyto informace povazovat za vlastnictvi pod-
niku, ktery je predlozil, protoZze — jak poznamenavd Komise — tyto informace tak jako
tak nejsou nikdy zverejioviny nebo odhaloviny zadatelim o registraci pro zasad-
né podobné pripravky, zistdva nicméné faktem, Ze smérnice 65/65 kazdopadné za-
vedla omezeni tohoto eventudlniho vlastnického préava tim, Ze ve svém ¢l. 4 tfetim
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pododstavci bodé 8 pism. a) iii) upravila zkracené rizeni, které vnitrostatnim orga-
nim umoznuje vychazet z udaji predlozenych v rdmci pavodni zddosti o registraci.

Predmétné jednani tedy nespociva v odepreni pristupu k vysledkim farmakologic-
kych a toxikologickych zkousek a klinickych hodnoceni obsazenych v dokumentaci,
nebot skupina AZ beztak nemohla na zdkladé svého tidajného vlastnického prava bra-
nit tomu, aby vnitrostatni organy vychézely z predmétnych udaji v rdmci zkraceného
fizeni, nybrz se tykd praktik spocivajicich ve zruseni registraci takovym zpusobem,
ze se zkracené tizeni podle ¢l. 4 tretiho pododstavce bodu 8 pism. a) iii) smérnice
65/65 nemohlo pouzit, a v disledku toho se nemohlo pouzit ani omezeni, které bylo
v tomto ustanoveni zakotveno pro vylu¢né vyuzivani informaci vzeslych z farmako-
logickych a toxikologickych zkousek a klinickych hodnoceni.

Jak ale vyplyva z rozsudku AstraZeneca, bod 617 vyse (body 49 az 54), skute¢nost, ze
zkrdcené fizeni podle ¢l. 4 tretiho pododstavce bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65 jiz
nelze po zrus$eni registrace referen¢niho 1éc¢ivého pripravku vyuzit, nema své opod-
statnéni v obavé, ze by byla vyrobci referen¢niho 1é¢ivého pripravku zajisténa exklu-
zivita idaju, jez poskytl, nybrz v obavé o zajisténi ochrany verejného zdravi, kterd je
hlavnim cilem smérnice 65/65.

es¢ Za téchto podminek nelze na skutkovy stav v projedndvané véci pouzit judikaturu

tykajici se ,,zékladnich zafizeni®, na kterou poukazuji zalobkyné.
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K tomu, ze kazdopadné nedoslo ke zneuziti dominantniho postaveni

Zalobkyné namitaji, e skupina AZ jiz neméla obchodni zdjem na prodeji tobo-
lek Losec, a proto ani na ponechani registrace v platnosti, zatimco ji v dasledku
ponechdni této registrace v platnosti vznikaly povinnosti v oblasti ,aktualizace”
a farmakovigilance.

V tomto ohledu je tieba bez dalsiho poznamenat, Ze toto objektivni odiivodnéni bylo
uplatnéno poprvé az ve stadiu soudniho fizeni pred Tribundlem. Je vSak tfeba pouka-
zat na to, Ze Komise je sice povinna zohlednit mozné objektivni odivodnéni urcitého
jednani, které mize zakladat zneuziti dominantniho postaveni, doty¢nému podniku
vsak nadale prislusi toto odtivodnéni uplatnit v pribéhu spravniho fizeni a predlozit
v této souvislosti argumenty a dikazy (viz v tomto smyslu rozsudek Soudniho dvora ze
dne 15. biezna 2007, British Airways v. Komise, C-95/04 P, Sb. rozh. s. I-2331, bod 69,
a rozsudek Microsoft v. Komise, bod 32 vyse, bod 1144). To plati zvlasté v pripadé,
kdy doty¢ny podnik jako jediny vi o tomto objektivnim odidvodnéni nebo m4 priroze-
né leps$i postaveni nez Komise, aby ho odhalil a prokazal, Ze je vécné relevantni.

Z ustéalené judikatury pritom vyplyva, Ze legalita aktu Spolecenstvi musi byt posuzo-
véana v zdvislosti na informacich, které mohl mit organ k dispozici v okamziku, kdy
jej prijal. Nelze tedy pred soudem Spolecenstvi jakkoli uplatnovat skutkové okolnosti,
které nebyly uvedeny v pribéhu spravniho fizeni (viz v tomto smyslu rozsudek Soud-
niho dvora ze dne 7. tinora 1979, Francie v. Komise, 15/76 a 16/76, Recuelil, s. 321,
bod 7; rozsudky Tribundlu ze dne 11. cervence 2007, Centeno Mediavilla a dalsi
v. Komise, T-58/05, Sb. rozh. s. I1-2523, bod 151, a ze dne 25. ¢ervna 2008, Olympiaki
Aeroporia Ypiresies v. Komise, T-268/06, Sb. rozh. s. I1-1091, bod 55).
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Jak uvadi Komise, je tfeba v tomto ohledu poznamenat, Ze otdzka biemene spojené-
ho s farmakovigilan¢nimi povinnostmi nebyla v internich dokumentech skupiny AZ
tykajicich se jeji obchodni strategie nikdy zminéna. To, Ze o tomto objektivhim odi-
vodnéni chybi v téchto dokumentech jakakoli zminka, Komisi znemoznilo se o tom
dozvédét a kazdopadné to znevérohodnuje tezi, podle niz je zruseni registraci takto
odiivodnéné.

Kromeé toho neni zpochybnovano, ze v Némecku, Rakousku, gpanélsku, Francii, Italii
a Nizozemsku skupina AZ o zruseni registraci nepozadala. Tribunal ma vsak za to,
ze zalobkyné pfed nim neprokazaly, Ze by dodate¢né bremeno, které by skupiné AZ
vzniklo, kdyby v Dansku, Norsku a Svédsku zruseni téchto registraci neprovedla, bylo
natolik vyznamné, ze by predstavovalo objektivni od@vodnéni.

Jak Komise zd{iraznila na jedndni, je totiz tfeba uvést, Ze ¢lanek 29d smérnice 75/319
ukladd podniku odpovédnému za uvedeni lé¢ivého pripravku na trh povinnost hlésit
prislusnému organu neprodlené nebo nejpozdéji ve lhité patnacti dnti véechna pode-
zfeni na zavazné nezadouci Gc¢inky, na které byl upozornén zdravotnickymi pracov-
niky, a dale predlozit prislusnému organu podrobné zpravy o veskerych podezrenich
na nezddouci ucinky a prilozit k nim védecké vyhodnoceni. Zpravy o ostatnich po-
dezfenich na nezddouci uc¢inky museji byt predlozeny neprodlené na vyzadani, nebo
byla-li registrace vydana pred vice nez péti lety, v intervalech po péti letech soucasné
s zadosti o prodlouZeni platnosti registrace.
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Je vsak nesporné, ze pri podani svych zadosti o zruseni registraci pro tobolky Losec
v Dansku dne 19. biezna 1998, v Norsku dne 12. fijna 1998 a ve Svédsku dne 20. srpna
1998 jiz byla skupina AZ drzitelem téchto registraci déle nez pét let. Za téchto okol-
nosti l1ze dvodné predpoklidat, ze pravdépodobnost, ze se u tobolek Losec objevi
dosud neznamé zavazné nezadouci uc¢inky, byla nizkd.

Kromé toho povinnost predkladat v pétiletych intervalech zpravy k ostatnim pode-
zfenim na zdvazné nezadouci ucinky neni farmakovigilané¢nim pozadavkem natolik
vyznamnym, ze by mohl predstavovat vazné objektivni odtivodnéni. Je-li pravda, Ze
¢lanek 29d smérnice 75/319 nebrdni ¢lenskym statim v uklddani dodate¢nych poza-
davkd pri udélovani registraci, zalobkyné nicméné ve své odpovédi na otdzky poloze-
né Tribundlem neprokdazaly, Ze by danské, norské a $védské organy takové vyznamné
dodatec¢né povinnosti ulozily. Pravé naopak, jak Komise uvedla na jedndni, ze samot-
nych odpovédi zalobkyn na otazky polozené Tribundlem vyplyva, Ze v Némecku, kde
skupina AZ neprestala uvadét tobolky Losec na trh, organy vefejné moci ukladaly
piisnéjsi farmakovigilanéni povinnosti nez v Dansku, Norsku nebo Svédsku.

Zalobkyné rovnéz neprokézaly, ze by danské, norské a $védské organy uplatiiovaly
farmakovigilan¢ni povinnosti stanovené v kapitole Va,smérnice 75/319 natolik od-
lisné od jinych zemi, kde byly tobolky Losec stéle uvddény na trh, ze by z toho pro
skupinu AZ vyplynuly vyznamné dodatec¢né farmakovigilan¢ni pozadavky.
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Ze vsech téchto divodd je tedy tieba odmitnout argument zalobkyn, uplatnény viibec
poprvé ve stadiu rizeni pred Tribundlem, zZe v projedndvané véci jsou farmakovigi-
lan¢ni povinnosti, jimz skupina AZ podléhala v Dansku, Norsku a Svédsku, objektiv-
nim odiivodnénim pro zadosti o zruseni registraci pro tobolky Losec v téchto zemich.

Zalobkyné také tvrdi, ze piedmétné jednani nelze kvalifikovat jako zneuziti domi-
nantniho postaveni, nebot potencidlni soutézitelé kazdopadné mohli vyuzit postu-
pu podle ¢l 4 tfetiho pododstavce bodu 8 pism. a) ii) smérnice 65/65, ktery Zadateli
umoznuje prokdzat jiz pouhym podrobnym odkazem na zvefejnénou védeckou lite-
ratury, Ze hromadné vyrdbény léCivy pripravek, pro ktery je registrace pozadovana,
vykazuje uznavanou dé¢innost a prijatelnou miru bezpe¢nosti. Zalobkyné mimoto
Komisi vytykaji, Ze nevyhodnotila prodleni, které vzniklo konkuren¢nim podnikim
vyrabéjicim generické pripravky. Opodstatnénost téchto argumentd, které jsou zopa-
kovéany v ramci druhého zalobniho déivodu, bude zkoumana v bodech 829 az 835 nize
ve fazi posuzovani tohoto druhého zalobniho divodu.

S vyhradou toho, jak bude posouzena opodstatnénost téchto posledné uvedenych ar-
gumentd, je tieba mit ze vSech vyse uvedenych divodi za to, ze Zadny z argumenta
uplatnénych zalobkynémi neumoznuje zjistit nespravné pravni posouzeni na strané
Komise pii kvalifikaci druhého predmétného jednéni jako zneuziti dominantniho po-
staveni. Proto je tieba prvni zalobni divod zamitnout, ¢imz neni dotéeno pozdéjsi
zkoumdni opodstatnénosti argument uvedenych v predchozim bodé.
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3. Ke druhému Zalobnimu diivodu, vychdzejicimu z nespravmnych skutkovych zjisténi

a) Argumenty zalobkyn

Zalobkyné tvrdi, Ze je obvyklé, kdyZ se majitel patentu, jemuz konéi platnost, sna-
zi ziskat prospéch z prodeje pripravku a udrzet si podil na trhu. Majitel takového
patentu se tak riznymi zplisoby snazi znemoznit nebo co nejvice omezit prodej ze
strany vyrobca generickych pripravki a paralelnich dovozcq, coz je béZnym soutéz-
nim chovdnim na trzich s farmaceutickymi pfipravky v Unii. Z tohoto hlediska neni
na dokumentech citovanych Komisi nic neobvyklého, nebot svéd¢i pouze o béznych
cilech a obavich kazdé farmaceutické spolec¢nosti, ktera prisla o vyznamny patent
nebo o néj pravé prichazi. Zalobkyné proto zpochybnuji, Ze by skute¢nost, zjisténa
v bodech 798 a 799 odtivodnéni napadeného rozhodnuti, Ze doznanym cilem skupiny
AZ bylo znemoznit nebo oddalit vstup generickych lécivych pripravka a paralelni-
ho obchodu na trh, byla divodem pro uplatnéni namitek. Kdyby se totiz vychazelo
z toho, ze skupina AZ nemize tento cil legitimné sledovat, znamenalo by to zakazat
tomuto podnikuy, aby se svymi konkurenty soupefil. Zalobkyné v tomto ohledu zpo-
chybnuji, ze by zruseni registrace urcitého pripravkuy, ktery byl sdm stazen z trhu, bylo
ukonem, ktery neni soucasti hospodarské soutéze na zakladé vykonnosti, a odkazuji
na bod 842 odtavodnéni napadeného rozhodnuti, kde Komise pfipustila, Ze registrace
nemaji za cil usnadnit vstup generickych pfipravki na trh.

Zalobkyné dale tvrdi, Ze zrudeni registrace nebylo protiprévni. Zpochybiuji, Ze by
toto zru$eni bylo provedeno s jedinym nebo hlavnim dmyslem zabrénit registra-
ci generickych lécivych pripravka a paralelnim dovozim. Tablety Losec byly podle
ni v doty¢nych zemich zavedeny na trh, protoze se jednalo o pripravek lepsi kvality
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a protoze se mistni prodejni spole¢nosti domnivaly, ze bylo lepsi mit na trhu pouze
jeden pripravek. Vzhledem k tomu, Ze skupina AZ nahrazovala jeden pripravek ji-
nym, bylo podle zalobkyn pfirozené, ze provede zru$eni registrace pripravku, ktery
jiz nevyrabéla.

Zalobkyné se domnivaji, Ze Komise nepodala dostate¢né diikazy pro to, aby bylo
mozné konstatovat poruseni ¢lanku 82 CE, a uvadéji, ze sama Komise pripustila, ze
ma k dispozici jen malo solidnich dikazi (pfepis dstni ¢asti fizeni z 16. a 17. inora
2004, s. 162). Napadené rozhodnuti podle Zalobkyn spocivd pouze na tvrzenich ne-
spravedlivé a chybné vyvozenych z dokumentt poskytnutych skupinou AZ. Komise
podle zalobkyn nekonala Zddné jedndni s autory dokumentti, z nichz vychdzi, a ne-
provedla zadné nezavislé setfeni ohledné generickych 1é¢ivych pripravkd, paralelnich
dovoz, lékovych agentur nebo spotrebiteld.

Pri¢iny vyvoje pripravku Losec MUPS a jeho uvedeni na trh

Zalobkyné tvrdi, ze Losec MUPS byl vyvinut, protoZe byl piipravkem lepsi kvality.
Uvadéji, ze ucinnd latka pripravku Losec — omeprazol — rychle degraduje a ztrici
na Gcinnosti, je-li vystavena kyselému zalude¢nimu prostredi. Tobolky Losec, jejichz
prodej byl zahdjen v roce 1988, podle nich tvori kuli¢cky odolné proti kyselosti ob-
sazené v obalu na bézi Zelatiny, které uc¢innou latku neuvolni v zaludku, ale umozni
jeho absorpci v tenkém strevé. Tyto tobolky Losec v$ak podle zalobkyn vykazuji jisté
nedostatky [diveérné].
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Podle zalobkyn provedla spole¢nost Astra v roce 1991 studii proveditelnosti ohled-
né vyvoje nové rozpustné tablety Losec obsahujici nékolik stovek mikrokuli¢ek ome-
prazolu s potahem odolnym proti kyselosti s ndzvem ,Multiple Unit Pellet System"
(MUPS) a v roce 1994, po dalsich nékolikaletych vyzkumech, se rozhodla zahgjit jeho
vyvoj. O patentovou ochranu nového vyrobniho postupu bylo podle Zalobkyn zaza-
ddno pod ¢islem WO 96/1623, pricemz ,datem piednosti“ byl 8. leden 1994. Zalobky-
né vysvétluji, Ze se skupina AZ jesté potykala s jistymi potizemi pfi vyvoji uspokojivé
formy tablet a Losec MUPS byl nakonec pripraven k zahdjeni prodeje v roce 1998.
Zalobkyné tvrdi, ze rozhodnuti nezahéjit prodej pripravku Losec MUPS drive bylo
diktovano lhiitou nezbytnou pro vyvoj MUPS a pfipravou podrobné informacni do-
kumentace pro mistni regula¢ni organy.

Zalobkyné uvadéji, ze rozhodnuti o vyvoji piipravku Losec MUPS bylo sice pfijato
spole¢nosti Astra na Gstfedni trovni z divodu, Ze vyzadovalo mobilizaci rozsahlych
zdrojd v oblasti vyzkumu a vyvoje, nicméné bylo na mistnich prodejnich spole¢nos-
tech, aby rozhodly o okamziku a zptsobu zahdjeni prodeje pripravku v zdvislosti na
mistnich okolnostech. Podle zalobkyn ustfedni marketingovy tym skupiny AZ po-
vzbuzoval mistni spole¢nosti k zahdjeni prodeje ptipravku Losec MUPS z divodu
vyhod, které tento pripravek prinasel, a kontroloval harmonogram zahajovani pro-
deje pripravku Losec MUPS a pripadné harmonogram stahovéni tobolek Losec, aby
se zajistilo, Ze dodavky obou pripravkd na trh budou fadné zorganizované a budou
dodrzovat lhity.

Prodej pripravku Losec MUPS byl podle zalobkyn zahijen na rtiznych vnitrostatnich
trzich v rizné dny z davodu odli$nych podminek, které tam panovaly, a rtiznych lhat
pro vyrizeni zadosti o registraci. Rozhodnuti nezahdjit prodej tohoto pripravku ve
Spanélsku, Italii, Recku, Rakousku, Portugalsku a Francii je podle Zalobkyn odiivod-
néno obchodnimi faktory. Zalobkyné tvrdi, Ze mistni prodejni spole¢nosti neuréovaly
svou strategii podle G¢inka svych rozhodnuti na paralelni obchod nebo na vstup ge-
nerickych lé¢ivych pripravka na trh a nemély v tmyslu branit jejich vstupu. Zalob-
kyné v$ak nezpochybnuji, Ze ustfedni marketingovy tym skupiny AZ predpokladal,
ze stazeni tobolek Losec s sebou nese riziko, ze se tak generickym tobolkdm umozni
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ziskat na vyznamu na tikor ptipravku MUPS, nebude-li tento dspésny. Ustfedni tym
skupiny AZ kromé toho podle zalobkyn také zkoumal dusledky rozhodnuti ptijatych
mistnimi prodejnimi spole¢nostmi pro vstupujici generika a paralelni dovozy. Komi-
se vSak sama uznala, Ze zaloby podané proti uvadéni generickych lécivych pripravki
na trh a proti paralelnim dovoziim — v ndvaznosti na rozhodnuti o zruseni registraci
prijatd mistnimi prodejnimi spole¢nostmi — nejsou zneuzitim.

Ve Spojeném krélovstvi [diivérné].

Po tomto jedndni Gstfedni koordina¢ni tym skupiny AZ podle zalobkyn zkoumal do-
pady zruseni registraci tobolek Losec na vyrobce generickych pfipravkd a na paralelni
dovozy. Zalobkyné véak tvrdi, ze rozhodnuti o tom, zda mé byt Losec MUPS uveden
na trh, zda maji byt tobolky Losec stazeny z trhu a zda ma byt v tomto pripadé zru-
$ena registrace tykajici se tobolek Losec, bylo na mistnich prodejnich spole¢nostech,
a nikoli na Gstfednim koordina¢nim tymu spolec¢nosti Astra.

Pokud jde o Svédsko, zalobkyné uvadéji, Ze spole¢nost Astra dala v ¢ervnu 1995 do
obéhu memorandum nazvané ,Minisignal“ pro prodejni spole¢nosti po celém svéte,
ve kterém je informovala o vyvoji pripravku Losec MUPS a k némuz byl prilozen do-
taznik k projektim rtiznych prodejnich spole¢nosti ve vztahu k novému pripravku.
V unoru 1996 odpovédéla svédskd prodejni spole¢nost na Minisignal prohlasenim,
ze Losec v tobolkach a Losec MUPS jsou oba ve Svédsku k dispozici, ale ze tobolky
Losec budou postupné stahovany v souladu s tim, jak budou novou 1ékovou formu
akceptovat spotrebitelé.
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Podle Zalobkyn byly prodejni spole¢nosti v lednu 1997 informovény faxem o tom,
ze dokumentace k pripravku Losec MUPS jim bude dédna k dispozici pro dcely po-
dani zadosti o registraci a ze jim bude preddna na vyzadani. Bylo tedy na mistnich
prodejnich spole¢nostech, aby si dokumentaci vyzadaly a aby se ndsledné rozhodly
o vhodnosti a 0 okamziku podani zadosti o registraci a o zahdjeni prodeje pripravku.

Ve Svédsku byla podle zalobkyn podéna zddost o registraci spole¢nosti Astra Svédsko
pro Losec MUPS dne 2. kvétna 1997 a udélena byla dne 19. prosince 1997. Zalobky-
né tvrdi, Ze se tato prodejni spole¢nost rozhodla postupné stahovat tobolky Losec
v ndvaznosti na ¢tyfi prazkumy trhu (z nichz jeden byl proveden na jare roku 1998)
a na jeden prizkum preferenci pacientd. Jak podle zalobkyn uvedla spole¢nost Astra
Svédsko v odpovéd na Minisignal, z téchto prizkumi totiz vyplynulo, ze tobolky Lo-
sec je tfeba zcela nahradit pripravkem Losec MUPS. Pro ponechéni tohoto pripravku
na trhu tedy neexistoval zadny davod.

Pokud jde o prodejni spolec¢nosti se sidlem v Norsku a Dansku, ty si rovnéz samy ur-
covaly strategii zahajovani prodeje pripravku Losec MUPS na vnitrostatnich trzich.
Zalobkyné podotykaji, ze dokumentace téchto prodejnich spole¢nosti neukazuji na
zadné diskuse o tom, zda registrace tykajici se tobolek Losec maji byt zruseny nebo
po skonceni platnosti neprodlouzeny. Podle nich je to vyrazem skutecnosti, Ze nebylo
nutné ponechdavat si registraci pro pripravek, ktery byl stazen z trhu, a Ze neexistuje
zadny davod, aby byly v této souvislosti zohlednovany jiné tivahy.

Zalobkyné zdtraznuji, ze tstiedni marketingovy tym spolecnosti Astra [diivérné).
Ustredni koordina¢ni tym spole¢nosti Astra byl kromé toho povéren vyhodnocenim
pravnich dopadu [diivérné].
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Zalobkyné uvadéji, ze se tstiedni koordina¢ni tym spole¢nosti Astra rozhodl neuva-
dét pripravek Losec MUPS na trh ve Spanélsku a Itdlii. [divérné].

[ditvérné]

[diivérné]

[ditvérné]

Zpochybnéni diikazl

Zalobkyné zpochybnuji dikazy, na nichz Komise zalozila svij zavér, Ze zavedeni pii-
pravku Losec MUPS a zruseni registraci tykajicich se tobolek Losec bylo soucasti
celkové strategie vytvorené s cilem zabranit vstupu generickych ptipravki a paralel-
nich dovozi na trh. Co se tyce zapisu z interniho jednani poradniho prodejniho vy-
boru (MAC, Marketing Advisory Council) konaného dne 9. srpna 1996, ve kterém je
zminéno vypracovdani strategie pro Losec po skonceni platnosti patentu (Losec Post-
-Patent Strategy, dale jen ,strategie LPP“) (viz bod 266 odtivodnéni napadeného roz-
hodnuti), zalobkyné tvrdi, Ze tento pojem je nutno chépat v tom smyslu, Ze spolecnost
Astra zamyslela napldnovat feSeni nékterych otdzek — nedostatek dobré viry vsak ne-
lze predpokladat. Zalobkyné tvrdi, Ze pokud se skupina AZ zabyvala protisoutézni
hrozbou a prostredky jak se proti ni ,postavit®, je to soucésti bézného obchodniho
zivota podniku. Vzhledem k tomu, Ze tento dokument analyzoval ,,pravni prostredky
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umoznujici narusit/oddélit schvéleni/zavedeni generik”, neodhaluje podle nich nic,
co by se neslu¢ovalo s hospodaiskou soutézi na zdkladé vykonnosti. Zalobkyné kromé
toho dodavaji, Ze zadny z listinnych diikazt uplatnénych Komisi neprokazuje, ze by
skupina AZ pouzila nekalou strategii, jejimz cilem bylo zruseni registraci v Dansku,
Norsku a Svédsku ve snaze o oddaleni vstupu generickych piipravkd na trh a o zabra-
nénf paralelnimu obchodu.

Zalobkyné opakuji, Ze spole¢nost Astra na centralni drovni koordinovala Zaloby po-
dané proti soutézitelim uvadéjicim na trh generické pripravky, doporucovala zaha-
jeni prodeje tablet Losec a ndrodnim prodejnim spole¢nostem poskytovala pomoc se
ziskavanim registraci a v oblasti vyroby a dodévek pripravku Losec. Mistni prodejni
spole¢nosti véak podle nich vypracovaly své marketingové plany samostatné. Zalob-
kyné odkazuji na kapitolu 7 odpovédi skupiny AZ, a konkrétné na jeji body 7.108 az
7.155, a na svédectvi dr. N., vykonného mistopredsedy spole¢nosti AstraZeneca plc
a predsedy predstavenstva a generalniho reditele spole¢nosti AstraZeneca AB (strany
104 az 119 prepisu Ustni ¢asti fizeni z 16. a 17. inora 2005).

Pokud jde o dotaznik zaslany mistnim prodejnim spolecnostem v roce 1996, citovany
v bodé 267 odidvodnéni napadeného rozhodnuti, ve kterém spole¢nost Astra zadala,
aby ji byly oznameny pravni prostiedky, jejichz prostfednictvim by bylo mozné naru-
$it nebo oddalit schvaleni nebo zavedeni generickych lé¢ivych pripravkd, Zalobkyné
maji za to, Ze je legitimni, Ze Gstfedni marketingovy tym takové otazky poklada. Za-
lobkyné trvaji na tom, ze se jednalo o legdlni pravni prostiedky a zZe Komise nepro-
kézala, Ze by méla spolec¢nost Astra v imyslu vyuzit prostredkt nelegalnich. Podle
zalobkyn mimoto Komise nevznesla zddné namitky vic¢i soudnim fizenim zahdjenym
spolec¢nosti Astra, jejichz icelem bylo urcit, do jaké miry budou zddosti o registraci
generickych pripravki nebo Zadosti o povoleni paralelnich dovoza ovlivnény zruse-
nim registrace, na niz byly tyto zadosti zalozeny (bod 502 ozndmeni namitek).
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Zalobkyné uvadéji, ze ustredni marketingovy tym a tstredni koordina¢ni tym spolec¢-
nosti Astra nekoordinovaly vylu¢ovaci strategii pro Dansko, Norsko a Svédsko a trvaji
na decentralizovaném charakteru organizace spole¢nosti Astra. Zalobkyné v tomto
ohledu odkazuji na svédectvi dr. N., v rozhodné dobé clena ridiciho organu skupiny
AZ, z néjz podle nich vyplyva, ze externi konzultanti popsali spole¢nost Astra jako
,podivné decentralizovanou®. Zalobkyné se domnivaji, Ze Komise nemtZe toto své-
dectvi prehlizet, aniz dokaze, Ze neni vérohodné.

Zalobkyné zpochybnuji, Ze by pouhd skute¢nost, Ze spole¢nosti se sidlem v Dansku,
Norsku a Svédsku byly 100% vlastnéné skupinou AZ, stacila na to, aby bylo mozné
se domnivat, Ze skupina AZ vykondavala na jejich obchodni politiku rozhodujici vliv.
Podle zalobkyn je tfeba urcit, zda byla matetska spolecnost v takovém postaveni, aby
mohla vykondvat rozhodujici vliv, a zda takovy vliv vykondvala (rozsudek Soudni-
ho dvora ze dne 25. fijna 1983, AEG-Telefunken v. Komise, 107/82, Recueil, s. 3151,
body 48 az 50). Zalobkyné v tomto ohledu upiesnuji, Ze dcefind spole¢nost nepodléhé
rozhodujicimu vlivu své matetské spolecnosti, mize-li samostatné urcovat své cho-
vani na trhu (rozsudek Europemballage a Continental Can v. Komise, bod 267 vyse).

Pokud jde o posouzeni celkové strategie spolecnosti Astra, obsazené v bodech 268
az 274 odtivodnéni napadeného rozhodnuti, které vychdzi z dokumentu nazvaného
»Strategie po skonceni platnosti patentu na pripravek Losec” (strategie LPP) ze dne
29. dubna 1997 a z projevu z fijna 1999, zalobkyné pripominaji, ze Komise méla za
to, Ze se tato strategie déli na tfi faze, tj. zaprvé diversifikace rady pripravkt Losec,
zadruhé oddaleni vstupu generickych 1é¢ivych pripravka na trh s vyuzitim technic-
kych a pravnich prostfedkd a zatteti zavedeni novych vylepsenych pfipravki s vlastni
patentovou ochranou. Komise podle zalobkyn nemaze tvrdit, Ze by pfijiméani opat-
feni na ochranu objemu prodeje bylo postizitelné, nebot by to bylo stejné jako tvr-
dit, Ze je postizitelné uskutecniovani hospodérské soutéze. Spole¢nost Astra se podle
nich pouze snazila uplatnit svd prava dusevniho vlastnictvi, jako byly jeji patenty na
lékovou formu, zajistit dodrzovéani pravnich norem tykajicich se udélovani registra-
ci generickym pripravkim a zlepsit vlastni sortiment 1é¢ivych pripravkd na viedy
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roz$ifenim této fady a vytvorenim nové generace pripravki. Takové jedndni ale podle
zalobkyn neni zneuzitim.

Zalobkyné v tomto ohledu podotykaji, Ze Komise v bodé 830 odfivodnéni napadeného
rozhodnuti nezpochybnuje vyklad pravnich norem tykajicich se udélovani registraci,
tak jak jej provedla spolecnost Astra. Komise kromé toho podle nich pripustila, a to
v bodech 502 a 458 oznameni ndmitek, ze chovani spole¢nosti Astra ve snaze chranit
jeji registrace neni postizitelné a Ze zaloby podané spole¢nosti Astra na ochranu je-
jich prav dusevniho vlastnictvi nejsou zneuzitim. Zalobkyné maji za to, Ze zahdjenim
prodeje pripravku Losec MUPS a stazenim tobolek Losec z trhu se spole¢nost Astra
snazila ziskat opravnénou konkurencni vyhodu na trhu. K tomu poznamenavaji, ze
v bodé 793 odivodnéni napadeného rozhodnuti Komise sama uznala, Ze toto ob-
chodni chovédni neni samo o sobé zneuzitim.

Co se tyce onéch Sesti prvka tvoricich druhou fazi strategie spole¢nosti Astra, po-
psanych v bodé 271 odivodnéni napadeného rozhodnuti, Zalobkyné se domnivaji, Ze
na nich nenf nic nelegitimniho. Pokud jde nejprve o ochranu dokumentt, ta je totiz
podle zalobkyn vyrazem legitimniho zdjmu spole¢nosti Astra o ochranu davérnych
informaci predlozenych vnitrostatnim organdm v ramci zddosti o registraci. Pokud
jde dale o zlep$eni kvality pripravkd, toto chovani je soucasti hospodarské soutéze na
zakladé vykonnosti. Pokud jde o ziskani dalsich ofenzivnich a defenzivnich patentd,
na zadosti o udéleni téchto patentd podle nich neni nic sporného. Program kontroly
¢innosti konkurentt uvddéjicich generické pripravky na trh je podle zalobkyn také
soucasti legitimniho jednédni, nebot narizeni pfedbéznych opatfeni v rdmci fizeni
o porusovani prdv z patentu Casto zdvisi na tom, zda stéZovatel postupuje s Fddnou
péci. Pokud jde o podani zalob, ty byly podle zalobkyn urceny k uplatnéni prav du-
$evniho vlastnictvi spole¢nosti Astra a byly podény pouze na zédkladé vaznych prav-
nich dvodd. Pokud jde konec¢né o celkové nahrazeni tobolek Losec tabletami Losec,
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jednd se podle Zalobkyn o chovani, které je soucasti hospodarské soutéze na zakladé
vykonnosti.

Zalobkyné zpochybnuji uvahy Komise, podle kterych méla spole¢nost Astra v timy-
slu uvést tablety Losec na trhy, na kterych jejimu patentu na tc¢innou latku koncila
platnost. Zalobkyné tvrdi, Ze bylo v dmyslu a v z4jmu spole¢nosti Astra zavést 1é-
kovou formu v podobé tablet Losec co mozna nejrychleji kvili nevyhoddam tobolek
Losec, ale zZe se pfi vyvoji pripravku Losec MUPS potykala s technickymi problémy.
Zalobkyné pripoustéji, Ze prani spole¢nosti Astra zahdjit prodej piipravku ve formé
tablet bylo ¢im dal tim naléhavéjsi, jak se blizily terminy skonc¢eni platnosti patentu
na ucinnou latku pro omeprazol. Tato naléhavost vsak podle nich neznamenala, Ze
by harmonogram zahajovani prodeje tablet Losec byl vypracovan tak, aby se ¢asové
shodoval se skonc¢enim platnosti patentu, ani Ze by zahdjeni jeho prodeje mélo za cil
zabranit vstupu generickych pripravk na trh.

Zalobkyné zpochybiiuji, ze by projev predneseny v ffjnu 1999 u prilezitosti jednani
vedeni skupiny AZ, citovany Komisi v bodé 273 odidvodnéni napadeného rozhodnuti,
dokazoval, ze skupina AZ uplatiovala protisoutézni strategii. Tento dokument po-
dle nich pouze ukazuje, Ze skupina AZ uplatiiovala strategii obrany svého dusevniho
vlastnictvi. Zalobkyné také poznamenavaji, ze z dokumentu nazvaného ,Strategie po
skonceni platnosti patentu na pripravek Losec” vyplyv4, ze se spole¢nost Astra ti¢ast-
nila hospodarské soutéze na zakladé vykonnosti [ditvérné].
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Zalobkyné maji za to, Ze se Komise nemtize v bodé 274 odiivodnéni napadeného roz-
hodnuti opravnéné domnivat — v souvislosti se sérii diapozitivi z kvétna 1997 — Ze
spole¢nost Astra postupovala nespravné, kdyz uvazovala o zptisobu, jak zamezit pa-
ralelnimu obchodu s pripravkem Losec vychdzejicimu z trhd, kde platnost patentu
skon¢ila. Zalobkyné tvrdi, Ze tyto diapozitivy nepiispivaji k prokdzani zneuziti domi-
nantniho postaveni, nebot nenaznacuji, Ze by spole¢nost Astra méla v imyslu vyuzit
nelegitimnich nebo nelegalnich prostredkd, ani Ze to ucinila.

Pokud jde o body 275 az 306 odtivodnéni napadeného rozhodnuti, v nichz jsou zkou-
many specifické skutecnosti tykajici se zahdjeni prodeje tablet Losec MUPS, stazeni
tobolek Losec z trhu a zruseni registraci pro tyto tobolky, Zalobkyné tvrdi, ze jelikoz
Komise v bodé 793 odivodnéni napadeného rozhodnuti pripustila, ze zahdjeni pro-
deje tablet Losec MUPS a stazeni tobolek Losec neni samo o sobé zneuzitim domi-
nantnfho postaveni, méla prokdzat, ze zruseni registrace v Dansku, Norsku a Svédsku
meélo za cil vyloucit z trhu generické 1é¢ivé pripravky a paralelni dovozy. Takovy diikaz
vsak podle zalobkyné podan nebyl.

Z dokumentu nazvaného ,Prehled etap pro Losec® MUPS" ktery Komise cituje
v bodé 276 odtivodnéni napadeného rozhodnuti a ktery byl ve skute¢nosti z ledna
1997, podle zalobkyn vyplyva, ze Gstfedni marketingovy tym spole¢nosti Astra upo-
zornil mistni prodejni spole¢nosti na to, Ze stazeni tobolek Losec predstavuje ob-
chodni rizika a Ze rozhodnuti o stazeni tobolek musi byt na kazdém trhu peclivé
vyhodnoceno. Ustfedni marketingovy tym spole¢nosti Astra proto podle Zalobkyn
vyzval kazdou mistni prodejni spole¢nost, aby pfijala vlastni rozhodnuti o vhodnos-
ti a okamziku stazeni tobolek Losec. Tento dokument podle zalobkyn dokazuje, Ze
rozhodnuti o stazeni tobolek Losec, zejména ve Svédsku, Dansku a Norsku, vychézi
z raciondlni a nezdavislé obchodni strategie mistnich spole¢nosti, kterd byla uplatnéna
z diivodu, Ze byla nejlep$im prostfedkem k uvedeni ptipravku Losec MUPS na trh
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a nevychézela z planu, jehoz cilem by bylo zabranit vstupu generickych 1é¢ivych pri-
pravkd nebo paralelnim dovozim na trh.

Zalobkyné maji za to, ze Komise v bodé 278 odGvodnéni napadeného rozhodnuti
neopravnéné vyvozuje ze zapisu z jednoho interniho jednani, které se konalo dne
18. zari 1997, ze rozhodnuti spolec¢nosti Astra o zahajeni prodeje pripravku MUPS
bylo motivovdno pradnim omezit hospodafskou soutéz. Zalobkyné piipoustéji, ze
ustfedni koordinac¢ni tym spolecnosti Astra posuzoval vnitrostitni pravni predpisy
tykajici se zahdjeni prodeje tablet Losec a stazeni tobolek. Zalobkyné vsak podoty-
kaji, Ze se v tomto zdpisu pouze uvadélo, zZe navrh strategie tykajici se MUPS ma byt
pripraven do 3. fijna 1997. Komise kromé toho podle nich neprokdzala, Ze by avahy
o pravni Gpravé byly urcujici pro centralni strategii spole¢nosti Astra nebo pro roz-
hodnuti mistnich prodejnich spole¢nosti. Zalobkyné dodévaji, Ze autor tohoto doku-
mentu, dr. N., poskytl tstni svédectvi a ¢estné prohldseni, v nichz uvadi, ze skupina
AZ nema zadnou strategii.

Pokud jde o fax nazvany ,MUPS citovany Komisi v bodé 279 odtivodnéni napade-
ného rozhodnuti, Zalobkyné uvadéji, zZe tento fax obsahuje zapis z jednani konaného
dne 24. zari 1997 a je kompilaci vSech vnitrostatnich plandg, jejichz cilem bylo prejit
z prodeje tobolek Losec na prodej pripravku Losec MUPS. Zalobkyné uvadéji, ze sku-
pina AZ ve své pisemné odpovédi objasnila (odpovéd — kapitola 7 oddil V body 7.143
az 7.147), ze tato rozhodnuti byla pfijata z legitimnich obchodnich ddvodi a Ze neob-
sahuji nic, co by naznacovalo, Ze o zahdjeni prodeje tablet Losec a o stazeni tobolek
Losec bylo mistnimi prodejnimi spole¢nostmi rozhodnuto z jinych divodu.
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Co se tyce predbézného nidvrhu dokumentu ze dne 3. fijna 1997, nazvaného ,Strate-
gie pro Losec MUPS* a citovaného v bodé 280 odtavodnéni napadeného rozhodnuti,
zalobkyné maji za to, ze z tohoto dokumentu pouze vyplyvd, Ze spolecnost Astra méla
v umyslu uvést na trh kvalitnéjsi pripravek, coz je podle Zalobkyn zcela v souladu
s hospodarskou soutézi na zakladé vykonnosti. Kromé toho — jak je uvedeno v me-
morandu na Gvodni strané dokumentu — tento dokument mél byt urcen k nastoleni
debaty a neobsahoval zadny jiz dohodnuty plan.

Z vyse uvedeného podle zalobkyn vyplyvd, Ze Komise neni oprdavnéna tvrdit
v bodé 281 odtivodnéni napadeného rozhodnuti, Ze spole¢nost Astra vypracovala
centralizovany plan s cilem omezit hospodafskou soutéz s vyuzitim pravnich dasled-
kd zruseni registraci tykajicich se tobolek a Ze v tom smyslu vydala pokyny mistnim
prodejnim spole¢nostem. Casti dokumentt citované v tomto bodé odtivodnéni podle
nich také dokladaji, Ze spole¢nost Astra neméla v imyslu jednat v rozporu s pravem
hospodarské soutéze a ze pozddala vnitrostatni odborniky o poskytnuti pravni rady.

Pokud jde o bod 282 odtivodnéni napadeného rozhodnuti, Zalobkyné se domnivaji,
Ze na tom, Ze spole¢nost Astra méla v dmyslu uvést Losec MUPS prednostné na trhy,
na kterych se bezprostfedné blizil okamzik skonceni platnosti patentd na G¢innou
latku, neni nic neoprdvnéného, nebot cilem tohoto rozhodnuti byla realizace pozi-
tivni hospodarské soutéze zahajenim prodeje tablet Losec MUPS, a nikoli negativni
hospodarské soutéze stazenim tobolek Losec. Rozhodnuti spole¢nosti Astra vyhnout
se prvnimu uvedeni pfipravku Losec MUPS na trhu, kde byly ceny nizké, je dale podle
zalobkyn oddvodnéno snahou zajistit, aby stanoveni ceny tohoto pfipravku vnitro-
statnimi orgdny jinych zemi nebylo ovlivnéno smérem dold. Zemépisnd selektivnost,
kterou se vyznacuje strategie prodeje pripravku Losec MUPS, byla podle Zalobkyn
diktovéna finan¢nimi a obchodnimi Gvahami, a nikoli pravnimi tivahami nebo vili
prekazit paralelni obchod nebo vstup generickych pripravka na trh.
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Pokud jde o body 283 az 285 odivodnéni napadeného rozhodnuti, kde Komise cituje
stanovisko poskytnuté internim pravnim poradcem ohledné moznych ucinkd zru-
$enf registraci tykajicich se tobolek, Zalobkyné se domnivaji, Ze toto stanovisko ne-
dokazuje, Ze by rozhodnuti ohledné uvedeni pripravku Losec MUPS na trh a stazeni
tobolek z trhu bylo prijato v zévislosti na moznych tcincich zruseni registrace, ani ze
by rozhodnuti tykajici se Danska, Svédska a Norska byla pfijata na centrdlni trovni.
Podle zalobkyn z néj pouze vyplyvd, ze ustfedni koordinacni tym spolec¢nosti Astra
zkoumal pravni otdzky, jez nastolovalo zruseni registraci tykajicich se tobolek. Stejné
tak z ¢asti citované v bodé 285 odtivodnéni napadeného rozhodnuti podle nich vyply-
va nanejvys to, ze spole¢nost Astra si byla pfi zahdjeni prodeje tablet Losec a stazeni
tobolek Losec védoma pravidel hospodarské soutéze.

Zalobkyné uvadéji, ze Komise v bodech 286 az 295 odivodnéni napadeného rozhod-
nuti citovala tryvky ze tii dokumentd, a sice z dokumentu ze dne 29. dubna 1998
nazvaného ,Losec/H 199 scénar”, z memoranda ze dne 30. listopadu 1998 nazvané-
ho ,Navrh podkladu pro jedndni tymu pro terapeutickou oblast zalude¢né-sttevnich
onemocnéni ze dne 4. prosince 1998 (déle jen ,tym GITA") a z dokumentu ze dne
12. kvétna 1999 nazvaného ,Plan fransizy pro oblast zalude¢né-stfevnich onemoc-
néni, Horizont 1-3, 1999-2007 (a dalsi obdobi)“, Na zdkladé téchto dokumenta se
Komise pokusila prokazat, ze spolecnost Astra zaprvé zahdjila prodej pripravku Lo-
sec MUPS s umyslem oddalit nebo narusit vstup generickych 1é¢ivych pripravki na
trh a paralelni obchod, zadruhé zahdjila rozsifovani rady pfipravki s cilem udrzet si
prevazujici postaveni na trhu, dokud nebude pripravena zahjjit prodej zcela nového
pripravku na bdzi esomeprazolu (Nexium), a zatfeti méla v imyslu oznamit veskeré
kvalitativni nedostatky generickych pfipravki na trhu.

Zalobkyné nezpochybnuji tvrzeni Komise k témto bodim, ale trvaji na tom, Ze spo-
le¢nost Astra vyuzila pouze legilnich prostiedka s cilem vyloudit a poskodit své kon-
kurenty. Z dokumentu ,Losec/H199 scénar“ podle zalobkyn vyplyva, ze spolecnost
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Astra uskutec¢novala pouze hospodifskou soutéz na zakladé vykonnosti. Losec
MUPS byl podle nich pripravkem vys$si Grovné nez tobolky Losec, coz vedlo k pokle-
su poptavky po téchto tobolkach, bez ohledu na to, zda se jednalo o generika nebo
zda pochazely z paralelnich dovozi. Zalobkyné mimoto pfipominaji, Ze skupina AZ
v bodech 70 az 74 odpovédi na popis skutkovych okolnosti uvedla, ze se Komise do-
pustila pochybeni, kdyz tento dokument citovala, aby dokazala, Ze spolecnost Astra
pripustila, Ze zruseni registraci bylo bezprecedentni a vylucovalo konkurenty. V tom-
to ohledu se také odkazuje na svédectvi p. R. k prohldsenim, kterd ucinil v pribéhu
soudniho fizeni v Dansku.

Pokud jde o predbézny interni ndvrh tykajici se jednani tymu GITA, Zalobkyné maji
za to, Ze z tohoto dokumentu vyplyva prani spole¢nosti Astra souperit se svymi kon-
kurenty na zékladé vykonnosti, a to s pomoci legitimnich prosttedkd. Zalobkyné kro-
mé toho tvrdi, ze dikladnd analyza dokumentu nazvaného ,,Plan fransizy pro oblast
Zaludecné-stievnich onemocnéni, Horizont 1-3, 1999-2007 (a dalsi obdobi)“ neodha-
luje na strané spole¢nosti Astra nekaly umysl nelegélné vyloucit konkurenci ze strany
generickych pripravki a paralelnich dovozii v Dansku, Norsku a Svédsku. Zalobkyné
podrobné popisuji obsah tohoto dokumentu a nasledné ¢ini zévér, ze odhaluje pou-
ze to, Ze spole¢nost Astra centralizovala informace o otdzkach dusevniho vlastnictvi
a o pravnich otazkach a predala je mistnim prodejnim spole¢nostem.

Zalobkyné také tvrdi, Ze skute¢nost, Ze spole¢nost Astra povazovala Losec MUPS
za pripravek, ktery predstavoval pfechod od tobolek Losec k pripravku Nexium, je
irelevantni, nebot neexistoval zadny diivod brénit zahajeni prodeje pripravku Losec
MUPS pouze proto, ze se ptipravek Nexium nachdzel ve fazi projektu. Konkurenc¢ni
povaha trhu navic podle Zalobkyn spole¢nosti Astra neumoznovala oddalovat uvede-
ni pripravku Losec MUPS na trh po dlouhou dobu. Kromé toho v letech 1997 a 1998
podle nich spole¢nost Astra nevédéla, zda Nexium ziska registrace, a o zahajeni jeho
prodeje tedy jesté nebyla rozhodnuta.
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Zalobkyné opakované tvrdi, ze divod, pro¢ se prodejni spole¢nosti rozhodly, Ze po-
zadaji o zruseni registraci tykajicich se tobolek Losec, souvisi s tim, Ze tyto registrace
jiz nebyly potfebné. Skupina AZ podle nich neméla povinnost hdjit zdjmy spole¢nosti
uvadéjicich generické pripravky na trh nebo uskute¢nujicich paralelni dovozy, které
hodlaji vyuzit idaji predlozenych na podporu zadosti o registraci. Podle zalobkyn
tedy skupina AZ neméla v imyslu provést zruseni registraci s cilem zabranit konku-
renci ze strany generickych ptipravka. Ustfedni tym spole¢nosti Astra totiz dokonce
predvidal, ze jednim z rizik vyplyvajicich ze stazeni tobolek Losec je rozmach gene-
rickych tobolek na tkor pripravku MUPS spole¢nosti Astra v pripadé, zZe by tento jeji
pripravek nebyl aspésny.

Pokud jde o zjisténi Komise uvedend v bodech 296 az 303 oddvodnéni napadeného
rozhodnuti, zalobkyné nezpochybnuji, Ze spole¢nost Astra chtéla oddalit vstup ge-
nerickych lécivych pripravkd na trh a paralelni obchod zahdjenim rozsifovani rady
pripravkd, napriklad o pripravek Losec MUPS, aby si udrzela prevazujici postaveni
na trhu, dokud nebude pripravena uvadét na trh pripravek Nexium. Zalobkyné ne-
zpochybnuji ani to, ze spole¢nost Astra méla v dmyslu zah4jit prodej ptipravku Lo-
sec MUPS predtim, nez na trh vstoupi velky objem generickych pripravka a zptisobi
pokles cen. Zalobkyné vsak maji za to, Ze tyto cile nejsou zneuzitim dominantniho
postaveni, nebot nebylo pouzito Zddného nelegalniho prostiedku.

Zalobkyné se domnivaji, Ze zavéry, které Komise vyvozuje v bodé 296 odivodnéni
napadeného rozhodnuti z faxu odeslaného spole¢nosti Astra dne 29. kvétna 1998,
zkresluji skutkovy stav. Podle Zalobkyn z tohoto faxu vyplyva, zZe spolecnost Astra
nabidla mistnim prodejnim spole¢nostem, aby si pfipravily individudlni plany na ob-
hajobu patentu pro Losec a aby se samy chranily pred zahdjenim prodeje generickych
1é¢ivych pripravka. Z tohoto faxu tak podle nich vyplyva decentralizovand povaha
rozhodovaciho procesu tykajiciho se zahdjeni prodeje tablet Losec, i kdyZ na cen-
tralni Grovni nesla spole¢nost Astra odpovédnost za koordinaci pravnich kroka pod-
niknutych proti vyrobcim konkuren¢nich generickych pripravkd, ktefi porusili jeji
prava dusevniho vlastnictvi, a ddle za vyhodnoceni pravnich disledki stazeni tobolek
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Losec a zruseni souvisejicich registraci. Kromé toho skute¢nost, Ze si autor tohoto
faxu stéZoval na to, ze Cinnost spole¢nosti Astra nebyla koordinovand, potvrzuje, Ze
rozhodovaci proces tykajici se zahdjeni prodeje pripravku Losec MUPS byl z velké
¢dsti v pisobnosti mistnich prodejnich spole¢nosti.

Zalobkyné upfesnuji, Ze si autor faxu piél, aby spole¢nost Astra vyuzila veskerych
opatreni, kterd méla legalné k dispozici, aby spolecnostem vyrabéjicim generika za-
brénila v poru$ovani svych prav. V odpovéd na argumenty Komise Zalobkyné upies-
nuji, ze se tento fax netyka uskute¢novani planu v jednotlivych zemich, jehoz cilem
by bylo zruseni registraci, nybrz ¢innosti spolecnosti Astra v ramci obhajoby jejich
patentti k pifpravku Losec. Zalobkyné kromé toho uvadéji, ze ke dni odesldni tohoto
faxu, tj. 29. kvétna 1998, jiz byly tobolky Losec nahrazeny tabletami Losec MUPS a re-
gistrace jiz byly v Dénsku zruSeny, Ze prodej ptipravku Losec MUPS jiz byl zahdjen ve
Svédsku a ze v Norsku jiz bylo pozadano o registraci pro Losec MUPS. Z téhoz du-
vodu nemohou byt fax ze dne 27. kvétna 1997 a dopis ze dne 22. fijna 1998, citované
Komisi, podkladem pro jeji tezi, Ze skupina AZ koordinovala zruseni registraci, nebot
se tyto dokumenty tykaji ¢innosti na koordinaci patentt po 27. kvétnu 1998.

Pokud jde o body 304 az 306 odiivodnéni napadeného rozhodnuti, Zalobkyné uvadéji
formou tabulky veskeré Gdaje, které se v patndcti zemich tykaji uvedeni pripravku
Losec MUPS na trh, stazeni tobolek Losec z trhu, zddosti o zruseni registraci tykaji-
cich se tobolek a skute¢ného zruseni téchto registraci. Zalobkyné tvrdi, ze k zruseni
registrace spole¢nosti Astra Dansko nedoslo pred 6. dubnem 1998, a Ze k ni tedy
nedoslo ani 19. brezna 1998, kdy podle Komise zacalo druhé zneuziti dominantniho
postaveni. Prislu$na data v jednotlivych zemich podle zalobkyn dokazuji, ze mistni
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prodejni spole¢nosti postupovaly rtzné v zdvislosti na specifické situaci na vnitro-
statnich trzich. Zalobkyné poukazuji zvldité na to, Ze mezi datem zahajeni prodeje
tablet Losec ve Svédsku a datem zahajeni jejich prodeje v Norsku uplynulo ptiblizné
devét mésicti a mezi datem zahdjeni jejich prodeje v Dansku a datem zahdjeni jejich
prodeje v Norsku uplynulo priblizné osm mésict a ze mezi zrusenim registrace ve
Svédsku a zrusenim registrace v Norsku uplynulo piiblizné pét mésicti a mezi zru-
$enim registrace v Dansku a jejim zrusenim v Norsku uplynulo pfiblizné sedm mé-
sictl. Zalobkyné také podotykaji, Ze imysl spole¢nosti Astra branit ¢innosti podnik
vstupujicich na trh s generickymi pripravky a paralelnich dovozcti je vyvracen tim, ze
nepozadala o zruseni registraci tykajicich se tobolek Losec v Nizozemsku a Némecku,
Némecko pritom bylo prvni zemi, kde byly generické 1é¢ivé pripravky uvedeny na trh.

743 Skutecnost, Ze spoleCnost Astra prijala na centrdlni drovni rozhodnuti neuvadét
tablety Losec na trh v Recku, Lucemburskuy, Portugalsku, Italii a gpanélsku, podle
zalobkyn nedovoluje ucinit zavér, ze rozhodnuti tykajici se zahajeni prodeje ptiprav-
ku Losec MUPS, stazeni tobolek Losec z trhu a zruseni registraci v Dansku, Norsku
a Svédsku byla ptijata na centralni trovni. Zadny dokument podle nich nedokazuje
existenci centralizované strategie ani to, ze i kdyby takovd strategie existovala, byla by
provadéna s umyslem omezovat hospodarskou soutéz. Stejné tak dikazy o tom, Ze
doslo ke zneuziti dominantniho postaveni, o které se Komise pokousi opirat, podle
zalobkyn nedokazuji, Ze by dcefiné spolec¢nosti se sidlem v Dansku, Norsku a Svédsku
podléhaly vlivu skupiny AZ vice nez dcefiné spole¢nosti se sidlem v Belgii, Nizozem-
sku nebo Spojeném kralovstvi, které o zruseni registraci nepozadaly. I kdyby skupina
AZ skutec¢né na své dcefiné spole¢nosti vyvijela rozhodujici vliv, bylo podle zalobkyn
logické, aby dcefiné spolecnosti se sidlem v Belgii a Nizozemsku provedly zruseni
registraci, jelikoz musely jako prvni Celit konkurenci ze strany generickych pripravkd.
Navic skutecnost, Ze pouze 3 ze 33 prodejnich spole¢nosti skupiny AZ po celém svété
provedly zruseni registraci, je neslucitelnd s tvrzenim, Ze skupina AZ méla na své
dcefiné spole¢nosti rozhodujici vliv.
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K té¢inktim

Co se tyce ucinkd jedndni spole¢nosti Astra v Dansku, zalobkyné se domnivaji, Ze
Komise v bodech 307 az 311 odidvodnéni napadeného rozhodnuti neprokdzala, Ze by
vstup generickych lé¢ivych pripravka na trh byl oddélen zrusenim registrace tykajici
se tobolek Losec, a Ze se Komise dopustila pochybeni, kdyz obtize, s nimiz se podniky
vstupujici s generiky na trh potykaly, pripisovala tomu, Ze byly zruseny registrace.
Zalobkyné uvadéji, ze spole¢nosti vyrabéjici generické pripravky mohly bez potizi
vyuzit zpro$téni na zakladé zverejnéné literatury podle smérnice 65/65, jak to Komise
pripustila v bodé 830 odtivodnéni napadeného rozhodnuti. Podle nich k tomu skupi-
na AZ podala diikazy, které prokazovaly, Ze prislusné organy v doty¢nych ¢lenskych
statech udélily spole¢nostem, které o to pozadaly, registrace na zdkladé tohoto zpros-
téni. V této souvislosti se odkazuje na svédectvi podané profesorem S. pred Gstni ¢asti
fizeni a na zavéry prelozené p. D.-S. béhem ustni ¢ésti fizeni ve dnech 16. a 17. Ginora
2004. Z téchto divodt zalobkyné zpochybnuji tvrzeni Komise, ze by vylouceni jedné
spole¢nosti vyrabéjici generické pripravky znamenalo, Ze dals$i zddosti o registraci pro
generické pripravky nemohly byt Gspésné, pricemz toto tvrzeni navic podle nich neni
podlozené.

Zalobkyné kromé toho uvadéji, ze jelikoZ spole¢nost Astra vlastni patent na lékovou
formu platny az do roku 2007, nemélo by zru$eni registrace tykajici se tobolek Losec
zadny dopad na stupen hospodarské soutéze, jakého mohlo byt s generickymi pri-
pravky v Dansku dosazeno. V odpovéd na argument Komise vychdzejici z toho, Ze se
skupina AZ sama domnivala, zZe tyto patenty nebudou v Dansku ponechény v platnos-
ti po skonceni platnosti patentu na Gc¢innou latku v dubnu 1999, zalobkyné tvrdi, Ze
zpusob, jakym tfeti osoby vnimaji solidnost patentu, a dopad existence tohoto paten-
tu na tieti osoby jsou jedinymi rozhodujicimi faktory. Zalobkyné déle tvrdi, Ze tento
patent byl dostate¢né solidni na to, aby skupina AZ dosédhla vydani pozadovanych
soudnich prikaza.
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Zalobkyné piipoustéji, ze ¢tyfi paralelni dovozci, ktefi prodévali tobolky Losec v Dan-
sku od roku 1995, trh opustili, kdyz spole¢nost Astra nechala zrusit registraci tobo-
lek Losec. Zalobkyné vsak maji za to, Ze Komise neprokazala dtivody jejich odchodu
z trhu. Kromé toho tvrzeni, Ze ponechdni povoleni pro paralelni dovoz v platnosti
v Dansku by vedlo k velkému objemu prodeje tobolek Losec, je podle nich nepodlo-
zené. Skupina AZ totiz podle nich v kapitole 7 oddilu VII bodé 7.241 své pisemné od-
povédi vysvétlila, ze z dtivodu uspéchu pripravku Losec MUPS prodej tobolek Losec
v letech 1998 az 2000 vyrazné poklesl ve Svédsku, Norsku a Nizozemsku, zatimco ve
Svédsku bylo paralelnim dovozctim dovoleno ponechat v platnosti své povoleni pro
dovoz tobolek i po zru$eni registraci a v Nizozemsku nebylo Komisi shledano zad-
né zneuziti dominantniho postaveni. Zalobkyné zpochybiiuji, Ze by stacilo pi¢innou
souvislost mezi zru$enim registraci a ukonc¢enim paralelniho obchodu jen presumo-
vat. Komise kromé toho podle nich neprokazala, Ze kdyby byla registrace ponecha-
na v platnosti, existovala by vyznamnd poptévka po paralelné dovdzenych tobolkich
Losec. Zalobkyné v tomto ohledu uvadéji, ze na zakladé toho, co se stalo na ostatnich
trzich, je velmi nepravdépodobné, ze by existovala vyraznd poptavka po paralelné
dovazenych tobolkach Losec.

Zalobkyné maji rovnéz za to, Ze se Komise dopustila v bodech 312 a 313 odivodnéni
napadeného rozhodnuti pochybeni, kdyz neexistenci tobolek generického omeprazo-
lu ve Svédsku pripisovala potizim se ziskavanim registraci, s nimiz se potykaly spolec-
nosti vyrabéjici generické pripravky. Spole¢nosti vyrdbéjici generické pripravky podle
nich nebyly ve Svédsku schopné prodavat tobolky generického omeprazolu z toho
dtvodu, Ze spole¢nost Astra vlastnila DOO platna az do 4. inora 2003 pro omepra-
zol sodium a pro ic¢innou latku omeprazol. Komise podle nich déle nevzala v tvahu
skutecnost, ze spoleCnosti vyrabéjici generické pripravky mohly ziskat registrace na
zakladé zveiejnéné literatury o omeprazolu. Zalobkyné mimoto poukazuji na skute¢-
nost, ze Komise v bodé 855 odivodnéni napadeného rozhodnuti pfipustila, Ze stézo-
vatelka v rAmci této véci mohla vstoupit na trh pred zrusenim registrace ve Svédsku.
Zruseni registrace tak podle nich nemélo zddny dopad na vstup generickych 1é¢ivych
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pifpravkd na trh ve Svédsku. Komise rovnéz ve svych pisemnostech podle zalobkyn
pfipustila, Ze nevi, do jaké miry bylo ziskani registraci ostatnimi vyrobci generik ve
Svédsku naruseno jako primy disledek zruseni registrace skupiny AZ.

Pokud jde o dopad zruseni registrace na paralelni obchod, zalobkyné poznamenéavaji,
ze Komise sama v bodé 857 odivodnéni napadeného rozhodnuti uznavd, ze nema-
ze s jistotou potvrdit, jaky dopad toto zruseni mélo, nebot pokles dovozii tobolek
Losec mlize byt zptisoben mimo jiné ispéchem tablet Losec MUPS. V tomtéz bodé
odtivodnéni také Komise podle Zalobkyn piipustila, Ze ve Svédsku byla povoleni pro
paralelni dovozy nejprve odnata a pak znovu udélena.

Tato zjisténi podle zalobkyn plati také pro Norsko, v jehoz pripadé Komise v bodé 323
odivodnéni napadeného rozhodnuti navic neprokdazala, Ze by zruseni registrace zne-
moznilo generickym ptipravkiim pfistup na trh. Zalobkyné totiz nejprve opakuji, ze
spole¢nosti vyrabéjici generické pripravky mohly registrace ziskat na zakladé zverej-
néné literatury a dale ze Komise pripustila — v bodech 855 a 858 odtivodnéni napade-
ného rozhodnuti — zaprvé ze stézovatelka mohla na trh vstoupit pred zrusenim regis-
trace v Norsku a Komise nemuze urcit, do jaké miry bylo ziskdni registrace naruseno
pouze v dtsledku zruseni registrace, a zadruhé Ze strategie spolecnosti Astra nebyla
v pripadé paralelnich dovozl viibec Gspésna.
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Zalobkyné dodavaji, ze tvrzeni Komise, podle kterého zrugeni registrace v Dansku,
Norsku a Svédsku mélo p¥imy dopad na hospodaiskou soutéz v téchto zemich, je
v rozporu s body 830 a 842 odavodnéni napadeného rozhodnuti, kde zaprvé konsta-
tovala, ze vyrobci generickych 1é¢ivych pripravki a paralelni dovozci nezaviseli na
existenci registrace, aby mohli konkurovat drziteli dfivéjsi registrace a dodavat stejné
nebo podobné pripravky, a zadruhé Ze registrace nemély za cil usnadnit vstup gene-
rickych pripravki na trh. Podle Zalobkyn je také nezbytné, aby byla Komise schop-
na identifikovat Gcinky vyplyvajici ze zruseni registraci. Komise vsak tyto acinky
neprokézala.

b) Argumenty Komise

Komise zpochybnuje opodstatnénost druhého Zalobniho divodu.

Pokud jde konkrétné o u¢inky predmétného jedndni, Komise poznamenavi, ze dikaz
o takovych Gcincich neni pro ucely zjisténi protipravniho jedndni porusujiciho ¢la-
nek 82 ES nezbytny, je-li dolozeno, Ze toto jedndni takové i¢inky mit maze.

Komise v tomto ohledu odmitad tvrzeni zalobkyn, ze pfi¢inna souvislost mezi od-
stranénim paralelniho obchodu a predmétnym jedndnim nebyla prokdzéna. V do-
kumentu predstavenstva skupiny AZ Ddansko, zminéném v bodé 311 oddvodné-
ni napadeného rozhodnuti, se totiz popisuji ucinky, jaké mély na paralelni obchod
predtim podniknuté kroky v rdmci strategie MUPS. Stejné tak v norském dokumentu
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tykajicim se strategie LPP, zminéném v bodé 302 odtivodnéni napadeného rozhodnu-
ti, se predpokladalo odstranéni paralelniho obchodu od 1. tnora 1999. Podle Komise
samy zalobkyné uznavaji, Ze kroky skupiny AZ oddalily vstup generickych pripravka
na trh, kdyz se zminuji o registraci zalozené na zvefejnéné literature. Komise dodava,

Ze tato pricinna souvislost mize byt kazdopadné presumovéna s ohledem na to, Ze
paralelnim dovozctim bylo pravné branéno v dovazeni jejich pripravka.

Pokud jde o paralelni dovozy v Dénsku a v odpovéd na argument Zalobkyi, Ze by
po paralelné dovazenych tobolkach Losec byla v této zemi jen mald poptavka, kdyby
byla registrace ponechdna v platnosti, Komise odkazuje na bod 298 odavodnéni na-
padeného rozhodnuti, kde je podle jejich slov konstatovano, ze skupina AZ Dénsko
méla za to, ze ji hrozi ztrdta ,,75 % trhu®, nebude-li konkurenci ze strany generickych
pripravki zabranéno.

Pokud jde o paralelni dovozy ve Svédsku, Komise upiesiiuje, ze v bodé 857 odivod-
néni napadeného rozhodnuti uvedla, ze G¢inek zruseni nemutize zmérit. Tvrdi vsak,
Ze zru$eni povoleni pro paralelni dovoz muselo nutné vést ke snizeni téchto dovozd,
i kdyz nebylo jeho vylu¢nou pri¢inou. Komise v tomto ohledu odkazuje na vysvétleni
$védské 1ékové agentury, ze bez registrace pro referen¢ni pripravek jiz neexistoval
»zdklad pro povoleni paralelniho obchodu” (body 313 az 315 a 395 az 398 odiivodné-
ni napadeného rozhodnuti), a na rychly pokles prodeje (bod 316 odivodnéni napa-
deného rozhodnuti). Podle Komise kazdopidné nebylo nutné, aby provadéla setteni
ohledné skute¢nych G¢inkt jednéni smérfujiciho k vylouceni konkurence, nebot neby-
lo pochyb o tom, Ze druhé zneuziti ve Svédsku mélo za cil omezit hospodaiskou sou-
téz a Ze tento Gc¢inek mit mohlo (viz bod 318 odtivodnéni napadeného rozhodnuti).
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75 Pokud jde konecné o paralelni dovozy v Norsku, Komise poznamenéva, ze zalobkyné
nepodaly zadny konkrétni dikaz, a odkazuje na body 852 az 854 oddvodnéni napa-
deného rozhodnuti. Komise tvrdi, Ze netispéch strategie v pripadé paralelnich dovozl
je zptisoben tim, Ze norska agentura pro dohled nad léCivymi pripravky ponechala
v platnosti povoleni pro paralelni dovoz tobolek Losec postupem, ktery zalobkyné
povazovala za nezdkonny (body 858 a 321 od@ivodnéni napadeného rozhodnuti).

) Zavéry Tribunalu

757 Pfi zkoumadni vytek uplatnénych Zalobkynémi je tfeba nejprve popsat skutkovy kon-
text, ve kterém doslo k jednani zaklddajicimu druhé Komisi shledané zneuziti domi-
nantniho postaveni. Ackoli Komisi provedené zjisténi skutkovych okolnosti tohoto
jednani neni samo o sobé zalobkynémi zpochybnéno, Zalobkyné nicméné zpochyb-
nuji jejich posouzeni Komisi a zavéry, které z nich vyvodila. Proto je tfeba z¢ésti po-
psat obsah dokumentd, o nichz Gc¢astnice rizeni jednaly. Dle budou popsany nékteré
skutkové okolnosti tykajici se predmétného jednani skupiny AZ a jeho ucinka.

758 Zadruhé bude posouzeni téchto skutecnosti ze strany Komise zkoumano z hlediska
vytek uplatnénych zalobkynémi.
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Skutkovy kontext druhého Komisi shledaného zneuziti dominantniho postaveni

— Zapis z jednani MAC dne 9. srpna 1996

Zépis z interniho jednani prodejniho poradniho vyboru (MAC, Marketing Advisory
Council) konaného dne 9. srpna 1996 je tim, co Komise povazuje za prvn{ zndmku
pripravy strategie pro Losec po skonceni platnosti patentu (strategie LPP). V tomto
zapisu se uvadi, Ze skupina AZ ,pracuje na komplexni strategii pro Losec pro obdobi
pred ziskanim patentu a po skonceni platnosti patentu, kterd bude dokonéena v zari
V tomto dokumentu se také hovofi o ,mozné strategii pro MUPS v Evropé¢, kterd byla
projednéna se spole¢nosti Astra Héssle, pravnim oddélenim, patentovym oddélenim
a spolec¢nosti Astra UK (viz bod 266 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).

— Memorandum ke strategii LPP ze dne 20. prosince 1996

Komise také poukdzala na existenci memoranda ze dne 20. prosince 1996 o strategii
LPP — které nebylo zalozeno do spisu pred Tribundlem a které zaslal reditel svédské
prodejni spole¢nosti fediteliim danské a norské prodejni spole¢nosti — obsahujici jisté
otdzky tykajici se zejména zptsobu, jakym mély generické pripravky pronikat na trh
v ramci scénare ,,do nothing“ (pasivita). Komise upfesnuje, Ze v ném bylo mimo jiné
zadéano, jaké pripadné pravni prostiedky by umoznily narusit nebo oddalit uvedeni
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generickych pripravkd na trh a kolik ¢asu by tak bylo mozné ziskat (viz bod 267 odii-
vodnéni napadeného rozhodnuti).

— Dokument o strategii LPP ze dne 29. dubna 1997

Komise dale v napadeném rozhodnuti soustredila svou pozornost na dokument ty-
kajici se strategie LPP ze dne 29. dubna 1997. V tomto dokumentu se uvadi, ze
»[h]lavnimu patentu z ,fady patentd na omeprazol; tj. patentu na G¢innou latku, skonci
platnost na véts$iné hlavnich trhii v obdobi let 1999 az 2004“. Skupina AZ v tomto do-
kumentu konstatuje, ze ,,[v] nékterych zemich, napriklad v Némecku, Dénsku, Nor-
sku [...] skonéi platnost patentu na ti¢innou latku v roce 1999, coz znamen4, Ze se
tyto trhy oteviou konkurenci ze strany generickych pripravki a Ze do dvou let dojde
k poklesu prodeje a cen, coz ovlivni cenovou tdroven v téchto i v jinych zemich [...]
a zvlasté v Evropé“. Autori dokumentu déle poukazuji na to, Ze ,[v]e scéndfi ,do no-
thing’, [pocitaji] po skonceni platnosti patentu s poklesem prodeje pripravku Losec,
ktery bude v roce 2006 predstavovat 20 az 30 % maximalniho objemu prodeje za rok
2000“ (viz bod 268 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).

V oddile dokumentu vénovaném cili strategie LPP se uvadi, Ze ,[p]rvoradym cilem
[strategie] LPP je identifikace klicovych strategii a krok v zd§jmu minimalizace po-
klesu prodeje po skonceni platnosti patentu a rozvoj/zahéjeni prodeje pripravki vy-
kazujicich vyhodu/rozdil z 1ékarského hlediska, aby bylo mozné konkurovat levnému
generickému omeprazolu a udrzet ceny a objem prodeje” (viz bod 269 odidvodnéni
napadeného rozhodnuti).
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V oddile dokumentu vénovaném zékladnim zdsaddm strategie LPP jsou identifiko-
vany tfi zdsady. Prvni zdsada spoc¢ivd v diversifikaci ptipravku Losec pred skon¢enim
platnosti patentu rozsifenim rady ,bioekvivalentnich pripravkd“ nabizejicich prak-
tické vyhody. Toto rozsiteni rady pripravkii zahrnuje Losec MUPS. Tato diversifikace
znacky pred skoncenim platnosti patentu ma za cil kratkodobé a strednédobé chrénit
prodej po skonceni jeho platnosti rozvijenim vérnosti spotrebitelt a jejich spotreb-
nich navykd bez podobnych generickych pripravka.

Druhad zésada spociva v oddéleni zavedeni generickych pfipravkd, a to pomoci tech-
nickych a pravnich prekazek. V dokumentu je v tomto ohledu uvedeno nasledujici
konstatovani:

»Kazdy den chranéného prodeje pripravku Losec je cenny s ohledem na obrovsky ob-
jem prodeje predpokladany pti skonceni platnosti patentu. Vytvoreni téchto prekdzek
je hlavni prioritou a zahrnuje fadu krok:

— ochrana dokumentace;

— zlepSeni kvality pfipravkd (napfiklad zména metody syntézy, snizeni podilu
nedcistot);

— zgjisténi dodate¢nych ofenzivnich/defenzivnich patentd kolem piipravku Losec
a jeho lékové formy (napriklad patenty na lékovou formu);
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— rozsifeni prav dusevniho vlastnictvi (naptiklad obchodni nézvy, tvar tablet);

— vytvoreni programu komplexniho dohledu k identifikaci potencidlnich dodavate-
la/pripravka/vyrobcti v pripadé generického omeprazolu na budoucich klicovych
trzich;

— priprava a prijeti raznych a okamzitych soudnich kroka (napfiklad poruseni pa-
tentu na lékovou formu) viic¢i podnikéim zavadéjicim genericky omeprazol;

— posouzeni kompletniho pfechodu od tobolek Losec® na tablety (napfiklad MUPS)
tam, kde mistni pravidla nahrazovani ucini tento krok efektivnim [...] Tento pfi-
stup je pravdépodobné relevantni pro trhy, na nichz dojde ke skonceni platnosti
patentu v brzké dobé s ohledem na okamzik zavedeni [esomeprazolu] na trh (na-
priklad [...] Némecko, Dénsko, Norsko):*

Treti zasada spociva v zavedeni pripravkd chrdnénych patentem, které vykazuji kli-
nické vyhody a vyrazné rozdily oproti generickému omeprazolu. To je v dokumen-
tu prezentovano jako ,[n]ejvyznamnéjsi a nejkriti¢téjsi cast strategie, kterd ma za cil
dlouhodobé vytvaret prijmy po skonceni platnosti patentu na [omeprazol]“ Prvni dvé
zasady jsou predstavovény jako ,relevantni v kratkodobém a strednédobém vyhledu
po skoncdeni platnosti patentu” [diivérné] (viz body 270 az 273 oddvodnéni napade-
ného rozhodnuti).

V oddile 11 nazvaném ,Postup spole¢nosti Astra Héssle” stoji, ze strategie LPP ,bude
provadéna u spolecnosti Astra Héssle prostfednictvim ¢tyf rdznych struktur, jimiz

II - 3120



767

768

ASTRAZENECA v. KOMISE

jsou vybor pro Losec, pracovni skupina, ,Task Force a projekt [esomeprazol]“. Sku-
pina AZ dodav4, ze ,[n]a zdkladé priorit stanovenych [fidici skupinou] je [vybor pro
Losec] rozhodovacim orgédnem, pokud jde o klicové otdzky strategického a rozpoc-
tového vyznamu tykajici se pripravku Losec” (viz bod 812 odiivodnéni napadeného
rozhodnuti).

— Projev reditele patentového oddéleni skupiny AZ z fijna 1999 a diapozitivy z kvétna
1997

Komise dale uvedla, ze pri svém projevu v fijnu 1999 reditel patentového oddéleni
skupiny AZ potvrdil, Ze cilem strategie LPP je zpomalit vstup generickych ptiprav-
kd na trh, ,aby tak esomeprazol ziskal ¢as” (viz bod 273 odGvodnéni napadeného
rozhodnuti).

V napadeném rozhodnuti Komise také odkazala na diapozitivy, které jsou podle Za-
lobkyn z kvétna 1997 a z nichz je patrné, zZe skupina AZ méla v imyslu oddalit vstup
generickych pripravki na trh obhajobou patenti a ziskat ¢as pro esomeprazol. Ko-
mise konstatovala, Ze si skupina AZ poklddala tuto otdzku: ,Jak mtze spole¢nost As-
tra zabranit dovozu levného ddnského (nebo némeckého) omeprazolu do statd EU?*
Komise také konstatovala, ze na dalsich diapozitivech (které nebyly Tribunalu pred-
loZeny) byla zminéna moznost zaregistrovat ,mraky patenti“ ke smésim, pouzitim,
lékovym formadm, novym terapeutickym indikacim a chemickym latkam, aby se zpo-
malil vstup generickych ptipravkd na trh a vytvorilo prostiedi nejistoty (viz bod 274
odavodnéni napadeného rozhodnuti).
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— Dokument ,Losec® MUPS STEPSUM*” predloZzeny memorandem ze dne 26. nora
1997

Pokud jde o prechod od tobolek Losec na tablety, ktery Komise kvalifikovala jako
»strategii MUPS* zahrnutou do strategie LPP, Komise nejprve poukézala na existenci
dokumentu nazvaného ,Losec® MUPS STEPSUM* (pfehled etap uvddéni pripravku
Losec® MUPS na trh), predloZzeny memorandem ze dne 26. Gnora 1997. [diivérné]
(viz bod 276 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

V tomto dokumentu skupina AZ konstatovala, Ze vétsina narodnich prodejnich spo-
le¢nosti sdélila, Ze maji v imyslu postupné stahnout tobolky Losec z trhu podle toho,
jak bude trh akceptovat Losec MUPS, a v zdvislosti na vili omezit zmateni na strané
pacientt a predepisujicich 1ékart (viz bod 277 odtivodnéni napadeného rozhodnuti).

— Zapis z jednani ,Losec MUPS i Europa — ,Brain Storming’ “ dne 18. zaii 1997

Komise také konstatovala, ze ze zapisu z jednani konaného dne 18. zafi 1997, jehoz
predmétem byl ,Losec MUPS i Europa — ,Brain storming’ “, vyplyvd, Ze vedeni skupi-
ny AZ ve Svédsku, véetné predsedy predstavenstva a generdlniho feditele, pozadalo
o poskytnuti ndvrhu panevropské strategie MUPS do 3. fijna 1997. Tento zapis se
zminuje o hodnoceni diisledkd kompletniho prechodu na Losec MUPS s ohledem na
vnitrostatni pravni predpisy a nastoluje otdzky, jak mohou byt tato vnitrostatni pravi-
dla vyuzita, zda maji byt tobolky Losec stazeny nebo zda mohou byt na trhu zachové-
ny. Podnikovym pravniktim byl zaddn tkol provést toto hodnoceni a jednomu ¢lenovi
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vedeni skupiny AZ byl pridélen tkol vypracovat plany pro jednotlivé zemé ohledné
skonceni platnosti patenti (viz bod 278 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

— Memorandum ze dne 25. zari 1997

Komise déle poukazala na skutecnost, ze v memorandu ze dne 25. zaii 1997 jeden
zameéstnanec skupiny AZ mimo jiné uvedl, Ze ,,[p]lan — alespon v Evropé (mimo Italii,
Spanélsko a piipadné Portugalsko a Recko) — spociva v prevodu veskerého prodeje
tobolek Losec na prodej pripravku Losec MUPS* (viz bod 279 oddvodnéni napade-
ného rozhodnuti).

— Strategie MUPS ze dne 3. fijna 1997

V tomto dokumentu ze dne 3. fijna 1997, ktery popisuje névrh strategie MUPS, sku-
pina AZ uvedla:

»Rozsiteni fady Losec je urc¢eno hlavné:

—  [duvérné];
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—  [duvérné];

—  |duivérné);

—  [duvérné];

— k vyvinuti vétsiho tlaku co do zdroji a casu na podniky vyvijejici genericky
omeprazol;

— [duvérné]!

Pokud jde o jeji prodejni strategii, skupina AZ méla v umyslu zah4jit prodej pripravku
Losec MUPS ve vsech evropskych zemich az na nékteré vyjimky a vychédzet pfi tom
z kompletniho nahrazeni pripravka tempem, jez bylo povazovano za proveditelné ¢i
vhodné pro kazdy trh posuzovany individudlné, [divérné] (viz bod 280 odivodnéni
napadeného rozhodnuti).

Skupina AZ v tomto dokumentu uvedla, Ze ,zahdjeni prodeje pripravku Losec®
MUPS ozivi znac¢ku Losec® a [Ze] strategie pfechodu je uréena ke zvy$eni ochrany
znacky Losec (vi¢i budoucim generickym pripravkim) a k zajisténi vétsi konkuren-
ceschopnosti znacky“. Skupina AZ dodala, ze ,Losec MUPS se povazuje prevazné
za kli¢ové rozsiteni rady pripravkl na ochranu stavajiciho prodeje a Ze se od tohoto
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pripravku neocekdvd, ze by vyvolal vyrazny dodate¢ny prodej nad rdmec prodeje, jaky
vyplyne z plynulého pronikani znacky Losec na trh* (viz bod 280 odtivodnéni napa-
deného rozhodnuti).

V ¢&4sti nazvané ,Uvahy pravni a regula¢ni povahy tykajici se stazeni a zrueni re-
gistrace tobolek Losec®, jakmile bude Losec MUPS povolen®, skupina AZ uvadi, ze
jakmile bude prodej pripravku Losec MUPS zahdjen, bude mozné tobolky stahnout
z trhu, a vzdat se tedy jejich registraci, mimo Svédska. Skupina AZ konstatuje, Ze
»[d] Gsledky [téchto krok] z hlediska pravniho a regula¢niho budou diikladnéji zkouma-
ny*“. Pokud jde o generické pripravky, skupina AZ pokliada zejména otdzku, zda ,vy-
robci generickych pripravk budou moci ziskat registrace pro lékovou formu tobolky
s odkazem na tobolky spolec¢nosti Astra, nebudou-li jiz registrace tykajici se tobolek
spolec¢nosti Astra v platnosti®, [diivérné]. Skupina AZ zminuje také evropska pravidla
hospodarské soutéze a volného pohybu zbozi jakozto aspekty, ke kterym je tfeba pri-
hlizet (viz bod 281 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

Pod nadpisem ,Strategie dodavek” skupina AZ zejména uvadi, ze ,[t]rhy, na nichz
dojde k brzkému skonceni platnosti patentu nebo na nichz existuji zvlastni strategic-
ké potieby ([naptiklad] Svédsko), museji mit prioritu, pokud jde o dod4ni piipravku
Losec MUPS".

Konec¢né pod nadpisem ,Doporucdeni” skupina AZ uvadi nasledujici (viz bod 282
odavodnéni napadeného rozhodnuti):

-, ldiuvérnél;
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— doporucuje se kompletni nahrazeni;

— je tfeba, aby prodej pripravku Losec® MUPS nebyl zahdjen jako prvni v zemi, kde
panuji nizké ceny;

— nezahajovat prodej ptipravku Losec® MUPS v Itélii/Spanélsku;

—  [duvérné];

— préavni obrana tak silnd, jak jen to bude mozné, na vsech trzich v zdjmu ochra-
ny spole¢nosti Astra pred konkurenci ze strany generik, bez ohledu na lékovou
formu.

— Memorandum ze dne 22. fijna 1997 nazvané ,Dusledky strategie MUPS — Dilci
zprava“

V internim memorandu ze dne 22. fijna 1997 nazvaném ,Dusledky strategie MUPS —
Dil¢i zprava® skupina AZ uvdadi, pokud jde o generické pripravky, ze ,[v]zhledem
k tomu, ze zddosti pro Losec MUPS jsou zaloZeny na informacich tykajicich se

II - 3126



ASTRAZENECA v. KOMISE

tobolek, [skupina AZ] nebude schopna stdhnout dokumentaci k tobolkdm, i kdyby
jejich registrace byly v evropskych zemich zruseny* Skupina AZ se tedy domniva,
ze jakmile skon¢i exkluzivita informaci tykajicich se tobolek, vyrobci generickych
pripravkid na né budou moci odkazat, pokud prokdzi, ze jejich pripravky a stavajici
pripravek na trhu, tj. MUPS, jsou zdsadné podobné (viz bod 284 od@ivodnéni napade-
ného rozhodnuti).

750 Pokud jde o paralelni dovozy, skupina AZ predpokladsd, ze ,[p]okud [jeji] registrace
tobolek [Losec] budou zruseny, bude ¢asto z vnitrostatnich pravidel vztahujicich se
na povoleni paralelniho dovozu vyplyvat, Ze tato povoleni pro tobolky nemohou byt
zachovdna v platnosti[; t]o mtize vyplyvat [...] ze skute¢nosti, Ze povoleni paralelntho
dovozu zdvisi na existenci platného povoleni pro pivodni pfipravek, nebo z pozadav-
ku, aby dovazeny pripravek byl ,stejny* jako ptivodni pripravek|; e]xistuji skute¢nosti
naznacujici, Ze mnohé skandindavské organy zaujmou také toto stanovisko” Skupina
AZ zminuje scénére spor, které by mohly vzniknout mezi paralelnimi dovozci a vy-
robcem ohledné ponechani ¢i neponechdni povoleni paralelniho dovozu v platnosti,
pricemz dodavi, ze ,[v]e vécech tohoto typu je vidy dulezité, aby vyrobce ukdzal, Ze
jeho strategie neznamend umélé rozkouskovani trhul[; jle napriklad dalezité dokézat,
ze o [povoleni] pro nové 1ékové formy bylo zazddéno ve vsech zemich EU nebo Ze jsou
pro takovy postup dany objektivni divody* (viz body 283 a 285 odivodnéni napade-
ného rozhodnuti).
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— Dokument ,Losec/H199 scénar“ ze dne 29. dubna 1998

v«

V internim dokumentu ze dne 29. dubna 1998 nazvaném ,Losec/H199 scéndi“ sku-
pina AZ poukézala na to, Ze ,prechod na jinou lékovou formu je bezprecedentni“ (viz
bod 286 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

— Néavrh podkladu ze dne 30. listopadu 1998 pro jednani tymu pro terapeutickou
oblast Zalude¢né-strevnich onemocnéni ze dne 4. prosince 1998

Pokud jde didle o dokument ze dne 30. listopadu 1998 nazvany ,Névrh podkladu
pro jednéani tymu pro terapeutickou oblast zalude¢né-stfevnich onemocnéni ze dne
4. prosince 1998 a tykajici se obdobi let 1999 a 2000, skupina AZ v ném uvedla, Ze
»[c] elkovym cilem pravni ochrany je znemoznit nebo oddalit vstup generickych ptiprav-
ka na trh* (viz bod 287 odavodnéni napadeného rozhodnuti).

V tomto dokumentu skupina AZ popsala kroky, které hodlala podniknout nebo kte-
ré jiz podnikla v nékterych zemich (Australie, Dénsko, Finsko a Norsko) ve snaze
o ztizeni diikazu o existenci zasadni podobnosti mezi generickymi pfipravky a pfi-
pravkem ptavodnim. Tyto kroky zahrnovaly vypracovani technickych dokumentaci
skupinou AZ tykajicich se relativni kvality nékterych generickych pripravki oproti
pripravku Losec a poskytnuti téchto dokumentaci vnitrostatnim orgdnim jakozto
upozornéni na $patnou kvalitu generickych pripravku jesté pred jejich schvalenim,
nebo také zlepseni specifikaci pripravku Losec na vnitrostatnich zdkladech, aby se

II - 3128



784

785

ASTRAZENECA v. KOMISE

zvysila kvalita ptivodniho pripravku a ztizila shoda generickych ptipravka s témito
specifikacemi. [diivérné] (viz body 289 a 290 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

— Dokument tykajici se ,Planu fransizy pro oblast Zalude¢né-stievnich onemocnéni®
ze dne 12. kvétna 1999

Pokud jde o dokument ze dne 12. kvétna 1999 nazvany ,Plan fransizy pro oblast za-
lude¢né-strevnich onemocnéni, Horizont 1-3, 1999-2007 (a dalsi obdobi)“, Komise
uvedla, Ze se tyka dlouhodobé strategie pro terapeutickou oblast zalude¢né-stievnich
onemocnéni jako celek. Pokud jde o obdobi let 1999 az 2002, které je jako jediné pro
projednavanou véc relevantni a na které je v dokumentu odkazovano vyrazem ,ho-
rizont 1% skupina AZ opét uvedla, Ze ,[z]dkladnim cilem je znemoznit nebo oddalit
vstup generického omeprazolu na trh prodlouzenim exkluzivity pfipravku Losec na
trhu nebo pozadovéanim, aby vyrobci generickych pripravki predlozili vice informaci
a dokumentace pri zadosti o registraci®. Skupina AZ zminuje tfi zasady, jimiz se ridi
kroky podniknuté za tim Gcelem, posledni zdsadou je ,zesileni technickych, biofar-
maceutickych a kvalitativnich prekazek vici generickym piipravkam® (viz body 291
az 293 odavodnéni napadeného rozhodnuti).

Komise také uvedla, Ze tento dokument vyjmenovava ,jiZ podniknuté kroky“ a kroky
tykajici se obdobi let ,1999 az 2002 V ramci téchto posledné uvedenych kroka sku-
pina AZ zminuje zejména ,poskytnuti technickych dokumentaci v Némecku, Belgii,
Diénsku, Nizozemsku, Spojeném kralovstvi a Svédskul[; s]pecifikace ptipravku Losec
museji byt zlepseny, aby se tak vytvorila dalsi prekazka vici generickému omeprazo-
lu“ Skupina AZ téz poukazuje na ,dohled nad pravnimi disledky prechodu na Losec
MUPS pro paralelni dovozy a pro nahrazovéni generiky” (viz bod 294 odtavodnéni
napadeného rozhodnuti).
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— Dokumenty o vnitrostatnich strategiich

Komise uvedla, Ze mnohé prodejni spolecnosti sepsaly dokumenty o vnitrostatni
strategii v souladu s dokumenty o obecné strategii pripravené vedenim skupiny AZ.
Jednalo se o spole¢nosti se sidlem ve Finsku, Norsku (fijen 1998), Nizozemsku (f{jen
1998), Dansku (listopad 1998) a Svédsku (tinor 1999). Komise ma za to, ze z faxu ze
dne 29. kvétna 1998 zaslaného vedenim skupiny AZ, ktery hovofil pro ptijeti vnit-
rostatnich strategii, aby se ,v co nejvétsi mozné mire zajistilo, ze zadné generikum
nevstoupi [na trh]*, vyplyvd, ze vypracovani danské, finské a norské vnitrostatni stra-
tegie bylo centralizovédno skupinou AZ ve Svédsku (viz bod 296 odiivodnéni napade-
ného rozhodnuti).

Z popisu a vynatka citovanych Komisi z dokumentt zabyvajicich se strategii LPP
v Dansku ze dne 2. listopadu 1998, v Norsku ze dne 23. listopadu 1998 a ve Svédsku ze
dne 26. inora 1999 vyplyv4, ze si skupina AZ byla védoma konkurencni hrozby, jakou
predstavovalo zavedeni generickych pripravkd, jez podle ni vytvarelo riziko, Ze prijde
o podstatnou ¢ast trhu, Ze dojde ke snizeni cen a Ze se velmi ztizi moznost ziskat pro
esomeprazol cenu, jez by byla na Grovni srovnatelné s cenou tobolek Losec, vzhledem
k praxi vnitrostatnich, zejména norskych orgdni stanovovat ceny a irovné hrazenych
ndkladd s odkazem na srovnatelné piipravky s nejniz$i cenou na trhu. Tyto dokumen-
ty zdlraznuji vyznam uvedeni esomeprazolu na trh predtim, nez bude na trh uveden
genericky omeprazol (viz body 298 az 301 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).

Komise tak konstatovala, ze dokumenty tykajici se narodnich strategii LPP byly hlav-
né namiteny proti zavedeni generickych tobolek a proti paralelnim dovoziim. Komise
v tomto ohledu konstatovala, ze v norském dokumentu o strategii LPP bylo uvede-
no, ze po zruseni registraci pro tobolky Losec dne 1. listopadu 1998 prechod ,opét
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povede k situaci, kterd nastala pri zavedeni pripravku MUPS® spole¢nosti Astra Dan-
sko®, a ze ,paralelni obchod s tobolkami Losec® postupné skon¢i a bude takika nulovy
jiz od 1. Gnora 1999 (viz bod 302 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

— Skute¢né provedeni strategie LPP

780 Komise konstatovala, ze v Dansku, kde patentu na G¢innou latku tykajicimu se ome-
prazolu koncila platnost v dubnu 1999, byl prodej pripravku Losec MUPS zahdjen
dne 9. biezna 1998, zddost o zruseni byla podana dne 19. biezna 1998 a k samotnému
zru$en{ doslo dne 6. dubna 1998. Ve Finsku, kde hrozilo, ze bude DOO zruseno a kde
planost patentu na tG¢innou latku kondila v dubnu 1999, byl prodej pripravku Losec
MUPS zahdjen dne 20. kvétna 1998, zadost o zruseni byla podana dne 28. zari 1998
a k samotnému zruseni doslo dne 1. fijna 1998. V Norsku, kde také hrozilo, Ze bude
DOO zru$eno a kde platnost patentu na ac¢innou latku koncila v dubnu 1999, byl
prodej pripravku Losec MUPS zahdjen ve dnech 1. zari a 1. listopadu 1998, zadost
o zru$eni byla podana dne 12. fijna 1998 a k samotnému zruseni doslo dne 1. pro-
since 1998. Ve Svédsku, kde méla platnost DOO skoncit v tinoru 2002 nebo v tino-
ru 2003 (podle protichidnych informaci k tomu uvedenych v pozndmce pod c¢arou
¢. 398 a v bodé 313 odiivodnéni napadeného rozhodnuti), byl prodej pripravku Losec
MUPS zahdjen ve dnech 2. inora a 1. srpna 1998, zadost o zru$eni byla poddna dne
20. srpna 1998 a k samotnému zruseni doslo dne 1. ledna 1999 (viz bod 304 odtivod-
néni napadeného rozhodnuti).

790 V Némecku, kde skupiné AZ hrozilo, ze ptijde o své DOO k omeprazolu v dubnu
1999, zah4jila skupina AZ prodej pripravku Losec MUPS dne 1. prosince 1998 a tfi
1ékové formy v podobé tobolek stihla z trhu v bfeznu a fijnu 1999 a v prosinci 2002.
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V Nizozemsku zahéjila skupina AZ prodej pripravku Losec MUPS v kvétnu 1999 a to-
bolky Losec stahla z trhu v prosinci 1999. Ve Spojeném kralovstvi zahdjila skupina
AZ prodej pripravku Losec MUPS dne 27. zafi 1999 a tobolky Losec pivodné stahla
z trhu v zari/fjnu 1999, ale nésledné je v prosinci 1999 opét uvedla na trh, nebot 1é-
karnici nemohli vyddvat tablety, kdyz se 1ékarsky predpis tykal tobolek. V Belgii uved-
la skupina AZ pripravek Losec MUPS na trh dne 1. prosince 2000 a tobolky Losec
stahla z trhu v zari 2001 a v zari 2002. V Irsku uvedla skupina AZ pripravek Losec
MUPS na trh dne 1. listopadu 1999 a téhoz dne stdhla z trhu tobolky. Komise upfes-
nuje, ze k 13. prosinci 2002 ke zruseni registraci nedoslo nebo o né nebylo pozadino
ve véech ostatnich zemich kromé onéch ¢tyt ,severskych zemi®, tj. v Dansku, Finsku,
Norsku a Svédsku (bod 305 odtivodnéni napadeného rozhodnuti).

— U¢inky zrus$eni registraci

701 Komise v napadeném rozhodnuti poukazala na skutec¢nost, Ze v Dansku podaly stézo-
vatelky dne 23. Ginora 1998 zadost o registraci pro generickou verzi pripravku Losec,
kterou jim ddnska lékova agentura udélila dne 30. listopadu 1998. Dne 27. dubna 1999
podala skupina AZ zalobu proti rozhodnuti danské 1ékové agentury s tim, ze ¢l. 4 tieti
pododstavec bod 8 pism. a) iii) smérnice 65/65 vyzaduje, aby referen¢ni pfipravek byl
skute¢né uveden na trh nejen v okamziku, kdy vyrobce generickych pripravki podava
svou zadost o registraci, ale také v okamziku, kdy vnitrostatni organ o zadosti rozho-
duje (viz bod 307 odtivodnéni napadeného rozhodnuti).
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V lednu 2000 se skupiné AZ podafilo s poukazem na jeji patent na lékovou formu do-
sdhnout vydani soudniho prikazu proti uvedeni pfipravku stézovatelky na trh. Skupi-
na AZ dosédhla vydani tohoto soudniho prikazu také proti dvéma dal$im soutézitelim
(GEA/Hexal a Biochemie), a to v bfeznu 2001 v pripadé prvné jmenované a v fijnu
2003 v pripadé druhé (bod 309 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).

Dne 30. zari 1998 zamitla danska 1ékova agentura Zadost o registraci podanou ve zkra-
ceném fizeni pro genericky pripravek, a to z divodu, ze tato Zadost byla poddna po
zruseni registraci pro Losec, k némuz doslo dne 6. dubna 1998, a zZe proto nespliovala
pozadavky stanovené v ¢l. 4 tfetim pododstavci bodé 8 pism. a) iii) smérnice 65/65.
Ostre Landsret (dansky krajsky soud) poté dne 23. kvétna 2001 polozil Soudnimu
dvoru predbéznou otdzku za tcelem vykladu smérnice 65/65. Dne 25. kvétna 2001
ziskala spole¢nost Ratiopharm registraci pro generickou verzi tobolek omeprazolu
s odkazem na Losec MUPS. Tento podnik vSak musel predlozit vysledky nékterych
dodate¢nych testt (bod 310 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).

Pokud jde o paralelni dovozy, Komise v napadeném rozhodnuti uvedla, ze v jednom
internim dokumentu predstavenstvo skupiny AZ Déansko konstatovalo, zZe stazenim
pripravku Losec z trhu v dubnu 1998 doslo k vylouceni paralelnich dovozi. Podle
Komise v ném predstavenstvo uvedlo, ze ,Losec dosahl svého dosud nejlepsiho vy-
sledku” (bod 311 od@ivodnéni napadeného rozhodnuti).

Ve Svédsku ziskala jedna ze stézovatelek registraci pro své tobolky generického ome-
prazolu dne 29. prosince 1998, tfi dny predtim, nez zru$eni registraci pro tobolky
Losec nabylo G¢innosti. Prodej tohoto generického omeprazolu byl zahdjen v kvétnu
2000.
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79 Na navrh skupiny AZ vsak stockholmsky soud vydal dne 17. listopadu 2000 soudni
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prikaz proti prodeji tohoto generického pripravku na zdkladé $védského DOO sku-
piny AZ pro omeprazol sodium, platného az do 15. listopadu 2002. Komise pouka-
zala na to, Ze ddvodem, pro¢ tento soudni prikaz nebyl zalozen na §védském DOO
pro omeprazol, bylo to, Ze po zruseni registrace pro pripravek Losec, které nabylo
ucinnosti dne 1. ledna 1999, $védsky patentovy urad zrusil DOO skupiny AZ pro
omeprazol. Patentovy odvolaci soud vsak vyhovél zZalobé podané skupinou AZ, nebot
mél za to, ze nova registrace pro Losec MUPS staci pro ponechéni $védského DOO
skupiny AZ pro omeprazol v platnosti, jehoz datum skonceni platnosti bylo stanove-
no — podle toho, co je uvedeno v bodé 313 odidvodnéni napadeného rozhodnuti — na
4. tnor 2003.

V lednu 2003 ziskali registrace dalsi dva vyrobci generickych pripravki, spole¢nosti
Biochemie a Ratiopharm, a v inoru 2003 zah4jili prodej generickych verzi tobolek
omeprazolu. Skupina AZ tyto spole¢nosti zazalovala pro poruseni svého patentu na
lékovou formu (body 312 a 313 odvodnéni napadeného rozhodnuti).

Pokud jde o paralelni dovozy, $védska lékova agentura zrusila povoleni k dovozu po
zruseni registraci pro tobolky Losec, které nabylo Gc¢innosti dne 1. ledna 1999. Na
zadost paralelniho dovozce pak §védské agentura prodlouzila platnost povoleni k do-
vozu o $est mésicu, tj. az do 30. cervna 1999 (body 314 a 315 odivodnéni napadeného
rozhodnuti).
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790 Neéktefi paralelni dovozci podali Zalobu proti rozhodnuti agentury, kterym byla §véd-
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ska povoleni k dovozu zrusena, o cemz rozhodoval ve spravnim soudnictvi nejprve
soud v Uppsale a poté kammarritt (spravni odvolaci soud, Svédsko), ktery vydal dne
26.Gnora 1999 rozsudek ve prospéch zajm skupiny AZ. Tento spor byl nasledné pred-
lozen pied Regeringsritten (Nejvyssi spravni soud, Svédsko), ktery polozil Soudnimu
dvoru predbéznou otdzku (body 316 a 317 odivodnéni napadeného rozhodnuti).

Pokud jde o Norsko, Komise uvedla, Ze stézovatelka podala zadost o registraci pro
tobolky omeprazolu pred nabytim dcinnosti zruseni registrace tykajici se pripravku
Losec a registrace ji byla udélena dne 1. listopadu 1999, coz ji umoznilo zahdjit prodej
jejiho pripravku tentyz mésic. Uvedeni tohoto generického pripravku na trh v$ak bylo
v kvétnu 2000 zakizano po vydani soudniho prikazu na zédkladé patentu na lékovou
formu skupiny AZ. Dne 2. ¢ervence 2001 ziskala jind genericka verze tobolek ome-
prazolu registraci (bod 320 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).

Paralelni dovozy od roku 1998 vyrazné poklesly, zcela ale neustaly. Norskd agentura
pro kontrolu 1é¢iv totiz udélila povoleni k dovozu tobolek Losec na zékladé registraci
pro Losec MUPS, pri¢emz tyto registrace byly zalozeny na registracich pro tobolky
(bod 321 odavodnéni napadeného rozhodnuti).
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Ke zneuzivajicimu charakteru jedndni skupiny AZ

— Ke strategii LPP

Pokud jde nejprve o strategii LPP, zalobkyné se vyjadiuji ke skutkovym zjisténim Ko-
mise obsazenym v bodech 266 az 303 odivodnéni napadeného rozhodnuti a zpo-
chybnuji, ze by tato strategie vyvinutd skupinou AZ byla z hlediska ¢lanku 82 ES
postizitelna.

V tomto ohledu je tfeba poukazat na to, Ze z celé dokumentace shromdzdéné Komisi
vyplyvd, ze pred skoncenim platnosti patentt na G¢innou latku tykajicich se tobo-
lek Losec si byla skupina AZ védoma hrozby, jakou predstavoval vstup generickych
pripravki na trh pro objem prodeje a pro cenovou troven tobolek Losec, a potieby
reagovat, aby zamezila zna¢nému zhorseni svého konkuren¢niho postaveni. Skupi-
na AZ za tim tcelem vyvinula strategii LPP, ktera je zalozena na tfech bodech, kte-
rymi jsou zaprvé rozsifeni fady pripravka Losec zahrnujici Losec MUPS, zadruhé
nastoleni technickych a pravnich prekazek k oddaleni vstupu generickych pripravki
na trh a zatreti zavedeni pripravku nové generace — esomeprazolu (neboli ,Losec
H199/18%), ktery se mél od generického omeprazolu odli$ovat vyraznymi klinickymi
vyhodami (viz body 761 az 765 vyse). Tato strategie méla hlavné za cil omezit pokles
objemu prodeje pripravku Losec [diivérné]. Pfesmérovani prodeje na Losec MUPS
a nastoleni technickych a pravnich prekazek bylo taktéz ur¢eno k zamezeni vstupu
generickych pripravkia na trh a paralelnim obchodim, dokud nebude zahéjen prodej
esomeprazolu (viz body 765 a 767 vyse).
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Je tteba podotknout, Ze vypracuje-li podnik, a to i podnik v dominantnim postaveni,
strategii majici za cil minimalizovat pokles svych prodeja a zajistit, aby dokazal celit
konkurenci ze strany generickych pripravkd, je takovy postup legitimni a je soucasti
bézné hospodarské soutéze, pokud se zamyslené jedndni neodchyli od takového jed-
nani, které nevybocuje z ramce hospodarské soutéze na zakladé vykonnosti, ktera
prospiva spotiebiteltim.

V napadeném rozhodnuti se v§ak Komise viibec nevyjadfuje ke slucitelnosti souboru
krokd zamyslenych v rdmci onéch tf{ principd, na nichz se strategie LPP zaklads,
s ¢clankem 82 ES. Zneuziti dominantniho postaveni shledané Komisi spociva pouze
ve zru$eni registraci tobolek Losec v Dansku, Norsku a Svédsku ve spojeni s nahraze-
nim prodeje tobolek Losec prodejem pripravku Losec MUPS, tzn. zahijeni prodeje
pripravku Losec MUPS a stazeni tobolek Losec z trhu (viz bod 860 odiivodnéni napa-
deného rozhodnuti). Argumenty zalobkyn, jimiz se snazi hajit soulad souboru kroka
zamyslenych v ramci strategie LPP s ¢lankem 82 ES, jsou irelevantni, nebot s pred-
métnym jednanim nesouviseji.

— Ke zneuzivajicimu charakteru predmétného jednani

Pokud jde dale o zneuzivajici charakter predmétného jednani, je tfeba pfipomenout,
ze jedndni kvalifikované Komisi jako zneuziti dominantniho postaveni spociva ve
zru$eni registraci pro tobolky Losec v Dénsku, Norsku a Svédsku ve spojeni s nahra-
zenim prodeje tobolek Losec prodejem pripravku Losec MUPS, tzn. stazeni tobolek
Losec z trhu a uvedeni ptipravku Losec MUPS na trh.
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507V odpovéd na otdzky polozené Tribundlem a na jednéni jiz Komise uvedla, Ze ackoli
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zneuziti dominantniho postaveni definovala jako souhrn téchto prvkd, jeho ustred-
nim prvkem je zruSeni registraci pro tobolky Losec, nahrazeni prodeje tobolek Losec
prodejem pripravku Losec MUPS pritom predstavuje kontext, na jehoz pozadi ke
zruseni registraci doslo.

V tomto ohledu je tieba poznamenat, ze nahrazeni prodeje tobolek Losec prodejem
pripravku Losec MUPS, tj. stazeni tobolek Losec z trhu a uvedeni pripravku Losec
MUPS na trh, nemohlo samo o sobé vyvolat protisoutézni ucinky, na které Komise
v projednavané véci poukazuje a které spocivaji ve vytvoreni pravnich prekazek pro
vstup generického omeprazolu na trh a pro paralelni obchody s tobolkami Losec.

Pokud jde o generické 1é¢ivé pripravky, Soudni dvir totiz urcil, ze k tomu, aby mohla
byt registrace udélena ve zkraceném rizeni podle ¢l. 4 tietiho pododstavce bodu 8
pism. a) iii) smérnice 65/65, je pouze tieba, aby veskeré udaje a dokumenty tykajici se
referen¢niho 1é¢ivého pripravku zastaly k dispozici prislusnému organu, kterého se
registrace tykd, a neni nutné, aby byl referen¢ni 1é¢ivy pripravek skute¢né uvadén na
trh (rozsudek AstraZeneca, bod 617 vys$e, bod 27). Skute¢nost, ze referencni 1éCivy
pripravek byl stazen z trhu, tak nebrani pouziti zkrdceného rizeni podle ¢l. 4 tretiho
pododstavce bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65. Stejné tak zahajeni prodeje priprav-
ku Losec MUPS neni prekdzkou pouziti zkrdceného rizeni pro farmaceutické pri-
pravky, které jsou zdsadné podobné tobolkdm Losec.
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si0  Pokud jde ddle o paralelni dovozy, je tteba poznamenat, ze Komise v napadeném roz-
hodnuti neméla za to, Ze by stazeni tobolek Losec z trhu a uvedeni ptipravku Losec
MUPS trh mohlo vést vnitrostatni orginy ke zruseni povoleni pro paralelni dovoz
tobolek Losec. Komise naproti tomu v bodé 264 odtivodnéni napadeného rozhodnuti
uvedla, Ze povoleni pro paralelni dovoz tradicné vychazeji ze stavajicich registraci
prislusného hromadné vyrabéného lécivého pripravku. Proto jiz z povahy véci mohlo
jediné zruseni registraci pfimét vnitrostatni organy ke zruseni povoleni pro paralelni
dovoz. Z napadeného rozhodnuti vyplyva, ze tomu tak bylo ve Finsku a Svédsku, kde
vnitrostatni organy po zruseni registraci zrusily povoleni pro paralelni dovoz.

sii S ohledem na to, Ze v projedndvané véci spocivd jedndni, které lze kvalifikovat jako
zneuziti dominantniho postaveni, hlavné ve zruseni registraci, které je jiz z povahy
véci jedinou skutecnosti, kterd mtize vyvolavat protisoutézni ucinky, na néz poukazu-
je Komise, je tedy tfeba konstatovat, Ze jsou irelevantni ty argumenty zalobkyn, které
v podstaté vychazeji z toho, Ze zaprvé Losec MUPS byl zaveden na trh proto, ze byl
pripravkem lepsi kvality, a zadruhé Ze tobolky Losec byly z trhu stazeny, ponévadz
mély mistni prodejni spole¢nosti za to, zejména na zdkladé nékolika prazkumi trhu
a jednoho priizkumu preferenci spottebiteld, Ze je lepsi ponechat na trhu jen jeden
pripravek. V projednavané véci totiz neni namisté vytykat skupiné AZ, ze zahgjila
prodej pripravku Losec MUPS ani Ze stdhla z trhu tobolky Losec, nebot tyto tko-
ny nemohou vytvaret pravni prekazky vstupu, na néz upozornuje Komise a které by
mohly oddalit nebo znemoznit zavedeni generickych pripravka a paralelni dovozy.

si2 Naproti tomu je tfeba mit za to, Ze zruseni registraci pro tobolky Losec nelze pova-
Zovat za jedndni, které by se slucovalo s hospodarskou soutézi na zdkladé vykonnosti.
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Jak jiz bylo uvedeno v bodé 675 vyse, toto jedndni nemd zddné opodstatnéni v legitim-
ni ochrané investice, jez by prispivala k hospodarské soutézi na zédkladé vykonnosti,
nebot skupiné AZ jiz nesvédcilo vylu¢né pravo vyuzivat vysledkd farmakologickych
a toxikologickych zkousek a klinickych hodnoceni. Zalobkyné kromé toho neuvedly
zadnou skute¢nost, na jejimz zdkladé by bylo mozné se domnivat, ze zruseni téch-
to registraci bylo nezbytné, ¢i dokonce uzitecné pro tcely uvedeni pripravku Losec
MUPS na trh nebo pro tcely nahrazeni prodeje tobolek Losec prodejem pripravku
Losec MUPS. A¢ tim neni dotlena otazka, zda Komise pravné dostacujicim zptso-
bem prokazala, Ze se lze na zakladé objektivniho kontextu predmétného jednéani do-
mnivat, Ze toto jedndni miize omezit hospodaiskou soutéz, je tedy treba uvést, ze
zruseni registraci pro tobolky Losec bylo jedinym prvkem jednéni identifikovaného
Komisi, ktery mohl pripadné vytvaret prekdzky vstupu generickych pfipravka na trh
a paralelnim dovozam.

Zalobkyné opakované tvrdi, Ze zadny listinny dfikaz neobsahuje vyslovné zminku
o tom, Ze by skupina AZ pouzila v Dansku, Norsku a Svédsku ,nekalou” ¢&i ,,zamér-
nou” strategii smérujici ke zruseni registraci za i¢elem oddaleni vstupu generickych
pripravki na trh a zamezeni paralelnim dovoziim. V tomto ohledu staci pripome-
nout, Ze pojem zneuziti dominantniho postaveni ma objektivni obsah a nevyzaduje
prokézani umyslu $kodit (viz v tomto smyslu rozsudek Aéroports de Paris v. Komise,
bod 309 vyse, bod 173). Je vSak nesporné, ze v Dansku, Norsku a Svédsku skupina AZ
zru$en{ téchto registraci provedla. Tvrzeny nedostatek nekalého dmyslu na pozadi
tohoto jednini tak nemuze branit tomu, aby bylo Komisi kvalifikovino jako zneu-
ziti dominantniho postaveni, je-li prokdzano, Ze vzhledem ke svému objektivnimu
kontextu bylo toto jednani zplisobilé oddalit nebo znemoznit uvedeni generickych
pripravki na trh a paralelni dovozy.
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Z dokumenti, ze kterych Komise vychédzela, kazdopadné jasné vyplyva, ze skupina
AZ méla v dmyslu zrusenim téchto registraci branit zavddéni generickych priprav-
kd a paralelnim dovoziim. Zejména z dokumentu ze dne 3. fijna 1997 popisujictho
strategii MUPS (viz bod 776 vy$e) a z memoranda ze dne 22. fijna 1997 o dusledcich
strategie MUPS (viz bod 780 vyse) vyplyv4, Ze si skupina AZ byla védoma ptipadného
vyznamu, jaky mohlo mit zruseni registraci tobolek Losec pro vytvoreni pravnich
prekazek vstupu na trh, a to jak v pripadé zavadéni generickych pripravka na trh, tak
v pripadé paralelnich dovozi. Tyto dokumenty také ukazuji, Ze si skupina AZ byla
védoma toho, Ze se zamysleného kroku mohla tykat evropskd pravidla hospodaiské
soutéze a volného pohybu zbozi. Komise kromé toho v bodé 302 odiivodnéni napa-
deného rozhodnuti uvedla, Ze v norském dokumentu o strategii LPP méla skupina AZ
v umyslu zrusit registrace tobolek Losec, aby se tak skoncovalo s paralelnimi dovozy
a aby byly ,takika nulové jiz od 1. Gnora 1999“ (viz bod 788 vyse).

Zalobkyné dale tvrdi, ze skupiné AZ nelze ulozit povinnost, aby z4jmy spoleénosti
uvadéjicich generické pripravky na trh nebo paralelnich dovozcii chréanila ponecha-
nim registraci v platnosti.

Je vsak tfeba podotknout, Ze neexistence povinnosti podniku v dominantnim posta-
veni chranit zajmy konkurencnich spole¢nosti neznamend, Ze by jednani uvedené do
praxe pouze za ucelem vylouceni soutéziteli bylo slucitelné s ¢lankem 82 ES. Pouhé
prani podniku v dominantnim postaveni chranit vlastni obchodni zdjmy a branit se
konkurenci ze strany generickych pripravkd a paralelnich dovoz totiz neodtivodiuje
jedndni neslucujici se s hospodarskou soutézi na zdkladé vykonnosti.
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Jak jiz bylo uvedeno v bodé 672 vyse, neexistuji-li divody souvisejici s legitimnimi za-
jmy podniku ucastnictho se hospodarské soutéze na zakladé vykonnosti a neexistuje-
-li objektivni odidvodnéni, nemuze podnik v dominantnim postaveni vyuzit pravnich
postupt pouze tak, Ze znemozni nebo ztiZi vstup soutéziteld na trh.

— K centralizované povaze strategie, z niz vyplyva zneuziti dominantniho postaveni

Zalobkyné zpochybnuji tvahu Komise, ze zneuzivajici jednani vyplyva z rozhodnuti
prijatého na centralni drovni ridicimi organy skupiny AZ. V tomto ohledu je tieba
nejprve poukdzat na to, Ze je nesporné, ze doty¢né prodejni spole¢nosti jsou 100%
vlastnéné skupinou AZ (viz bod 8 odiivodnéni a poznamku pod ¢arou ¢. 10 napade-
ného rozhodnuti). Pravo Spolecenstvi v oblasti hospodérské soutéze uznavi, ze jed-
notlivé spole¢nosti nalezejici do téze skupiny tvori jednu hospodarskou entitu, a tedy
podnik ve smyslu ¢lankd 81 ES a 82 ES, jestlize tyto spole¢nosti neurcuji své jednani
na trhu samostatné (rozsudek Michelin v. Komise, bod 334 vyse, bod 290).

Potud, pokud se zalobkyné timto argumentem snazi zpochybnit, Ze doslo ke zneuziti
dominantniho postaveni, je tfeba poznamenat, ze i kdyby se prokdzala skute¢nost, na
niz Zalobkyné poukazuji, a sice Ze zruseni registraci v Dénsku, Norsku a Svédsku je
vysledkem decentralizovaného rozhodovaciho procesu, tato skutecnost by jiz z pova-
hy véci neméla zZadny vliv na Komisi u¢inénou kvalifikaci pfedmétného jednéni jako
zneuziti dominantniho postaveni. K tomu, aby bylo mozné ur¢ité jedndni kvalifikovat
jako zneuziti ve smyslu ¢lanku 82 ES, se totiz nevyzaduje, aby bylo uvedeno do pra-
xe na zdkladé strategie vypracované ridicimi organy skupiny, ani aby bylo uplatnéno
s prokdzanym umyslem omezovat hospodarskou soutéz. Také jedndni uvedené do
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praxe nékterou ze spole¢nosti patricich do hospodarské entity, kterou skupina tvori,
muze porusovat ¢lanek 82 ES.

s20 Jak déle tvrdi Komise, s ohledem na to, ze prodejni spolec¢nosti zcela vlastni skupina

821

AZ, neni nutné zkoumat, zda skupina AZ mohla rozhodujicim zptasobem ovlivnit
politiku svych dcefinych spole¢nosti, nebot ty se nutné ridi politikou vyty¢enou tymiz
statutdrnimi organy, které urcuji politiku materské spole¢nosti (viz v tomto smyslu
rozsudek AEG-Telefunken v. Komise, bod 719 vyse, bod 50; rozsudek Tribunalu ze
dne 20. dubna 1999, Limburgse Vinyl Maatschappij a dalsi v. Komise, T-305/94 az
T-307/94, T-313/94 az T-316/94, T-318/94, T-325/94, T-328/94, T-329/94 a T-335/94,
Recueil, s. I1-931, body 961 a 984).

Jen pro uplnost je tfeba poukézat na to, Ze ackoli Komise na zakladé listinnych dikazt
neprokazala, ze by zruseni registraci v Dansku, Norsku a Svédsku bylo provedeno na
zakladé presnych pokyni vydanych v tomto sméru vedenim skupiny AZ, je nicméné
pravda, zZe zruseni téchto registraci dokonale zapad4 do ramce strategie vypracované
skupinou AZ na centralni Grovni. V tomto ohledu je tfeba uvést, Ze souhrn dokumen-
tQ, které Komise zminila, pochazi od centralniho vedeni skupiny AZ a vyplyva z nich
vyrazny podil fidicich organti skupiny AZ. Strategie LPP ze dne 29. dubna 1997 tak
byla vypracovdna na centralni irovni a specifické otazky tykajici se jejiho provedeni
byly také zkoumdany na této trovni. To vyplyva zejména ze zdpisu z jedndni konaného
dne 18. zari 1997 nazvaného ,Losec MUPS i Europa — ,Brain Storming™ (viz bod 771
vyse), ktery pochazi od patentového oddéleni ve Svédsku, z dokumentu o strategii
MUPS ze dne 3. fijna 1997 (viz bod 773 vy$e) od spole¢nosti Astra Hissle ve Svédsku,
z memoranda ze dne 22. fijna 1997 nazvaného ,Disledky strategie MUPS — Dil¢i
zprava“ (viz bod 779 vyse), jehoz autorem je ¢len pravni sluzby skupiny AZ, nebo také
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z dokumentu ze dne 12. kvétna 1999 nazvaného ,,Plan fransizy pro oblast zalude¢né-
-stfevnich onemocnéni® (viz bod 784 vyse) od spolecnosti Astra Héssle. Tyto ¢tyri
dokumenty totiz dokazuji, Ze moznost zru$eni registraci tobolek Losec byla zvazova-
na na centralni drovni skupiny AZ a ze disledky takového zru$eni na zavddéni gene-
rickych pripravki a na paralelni dovozy byly na této tirovni zkoumdny (viz konkrétné
body 776, 779 a 780 vyse).

Kromé toho nelze poprit, ze fax ze dne 29. kvétna 1998 zaslany reditelem $védské
prodejni spolec¢nosti (ktery byl také clenem centrdlniho vedeni jakozto ,regionélni
reditel pro severské zemé*) feditelim danské, finské a norské prodejni spole¢nosti
(viz bod 815 odavodnéni napadeného rozhodnuti) ukazuje, Ze vedeni skupiny AZ
zblizka sledovalo provadéni obranné strategie proti generickym pripravkdm. Autor
tohoto dokumentu se totiz zminuje o svém znepokojeni nad nedostatkem dynamiky
a koordinace mistnich prodejnich spole¢nosti pti provadéni strategie LPP. Tvrzeni
zalobkyn, Ze se tento fax tyka jen zalob na obranu patentd, nelze bez dikaz prijmout
s ohledem na kontext, v némz byl tento fax odeslan a ktery vyplyva ze souhrnu listin-
nych dikaz{, jimiz se Komise zabyvala.

Snaha o koordinaci mezi prodejnimi spolecnostmi je mimoto doloZena také dopi-
sem zaslanym dne 22. fijna 1998 spole¢nosti Astra Norsko rediteli §védské prodej-
ni spolecnosti, ve kterém se odkazuje na ,severskou patentovou strategii“ a ktery je
treti verzi dokumentu popisujiciho norskou strategii. Jak tvrdi Komise, tento dopis
ukazuje na interaktivni povahu vztaht mezi centralni a mistni urovni pfi provddéni
strategie na mistni trovni.
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K otdzce, zda predmétné jednani omezuje hospodérskou soutéz

Nejprve je tteba uvést, ze v pripadé takového jedndni, jako je jedndni v projedndvané
véci, které spociva ve vyuziti pravnich postupti bez jakéhokoli opodstatnéni v hos-
podarské soutézi na zakladé vykonnosti, diikkaz o tom, Ze s ohledem na hospodarsky
nebo pravni kontext tohoto jednédni mize toto jednani omezovat hospodérskou sou-
téz, staci pro ucely jeho kvalifikace jako zneuziti dominantniho postaveni.

V projednavané véci bylo v bodech 675 a 812 vyse konstatovano, ze zruseni registraci
tobolek Losec zaprvé nema zadné opodstatnéni v legitimni ochrané investice v rdmci
hospodarské soutéze na zakladé vykonnosti a zadruhé nebylo nutné v rdmci presmeé-
rovani prodeje skupiny AZ z tobolek Losec na pripravek Losec MUPS.

Proto pokud je prokazano, ze v Dansku, Norsku a Svédsku mohlo zrugeni registraci
vytvaret prekazku pro vstup generickych pripravki na trh a pro paralelni dovozy, ar-
gumenty zalobkyn, jimiz zpochybnuji dopady tohoto jedndni v praxi, nemohou mit
vliv na kvalifikaci predmétného jednani jako zneuziti dominantniho postaveni.

Tyto argumenty véak mohou zpochybnit opodstatnénost této kvalifikace potud, po-
kud se zalobkyné snazi tvrdit, Ze Komise pravné dostacujicim zpisobem neprokdizala,
ze by s ohledem na objektivni kontext, v némz bylo pfedmétné jednani uvedeno do
praxe, toto jednani mohlo znemoznit nebo oddalit uvedeni generickych pripravkii na
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trh a paralelni dovozy. Proto je tfeba tento bod zkoumat z hlediska vytek uplatnénych
zalobkynémi.

Pokud jde zaprvé o to, zda je zruseni registrace tobolek Losec schopno branit uvedeni
generickych verzi tobolek omeprazolu na trh, je tfeba pripomenout, ze Soudni dvtr
shledal, ze k tomu, aby mohla byt Zadost o registraci generického lécivého pripravku
vyfizena v ramci zkraceného fizeni podle ¢l. 4 tietiho pododstavce bodu 8 pism. a) iii)
smérnice 65/65, musi byt registrace referencniho 1é¢ivého pripravku platna alespon
ke dni podani této zadosti (rozsudek AstraZeneca, bod 617 vyse, bod 49). Je tedy
treba konstatovat, ze jednani skupiny AZ znemoznilo vyuziti zkrdceného fizeni upra-
veného timto ustanovenim, a bylo proto schopné oddélit udéleni registraci k uvadéni
generickych ptipravka na trh v Dansku, Norsku a Svédsku.

Zalobkyné vsak tvrdi, Ze potencidlni soutézitelé mohli vyuzit postupu podle ¢l. 4 tie-
ttho pododstavce bodu 8 pism. a) ii) smérnice 65/65, ktery Zadateli umoznuje proka-
zat pouhym podrobnym odkazem na zvefejnénou védeckou literaturu, Ze hromad-
né vyrabény léCivy pripravek, pro ktery je registrace pozadovana, vykazuje uznanou
ucinnost a prijatelnou uroven bezpecnosti. Jak poznamenava Komise, je tieba v tom-
to ohledu poukdzat na to, ze nabizi-li pravni ramec alternativni zptisob k ziskani re-
gistrace, pak tato skute¢nost neznamend, ze by tim jedndni podniku v dominantnim
postaveni — jehoz jedinym cilem je objektivné vzato znemoznit vyuziti zkrdceného fi-
zeni podle ¢l. 4 tfetiho pododstavce bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65, a tudiz udrzet
vyrobce generickych pripravki co moznd nejdéle stranou trhu a zvysit jejich ndklady
na prekondni prekazek pfi vstupu na trh — ztratilo na svém zneuzivajicim charakteru.

II - 3146



830

831

832

ASTRAZENECA v. KOMISE

V tomto ohledu je tieba opét pripomenout, ze jedndni skupiny AZ spocivajici ve zru-
$eni jejich registraci nema zadné opodstatnéni v legitimni ochrané investice, kterd
by prispivala k hospodarské soutézi na zakladé vykonnosti, protoze jiz skupiné AZ
nesvédcilo vylu¢né pravo k vyuzivani vysledkt farmakologickych a toxikologickych
zkous$ek a klinickych hodnoceni, které provedla, a protoze zruseni téchto registraci
nebylo nutné v ramci pfesmérovani prodeje skupiny AZ z tobolek Losec na pripravek
Losec MUPS.

Kromeé toho je tieba uvést, ze skute¢nost, Ze Komise nebyla schopna presné vyhodno-
tit zpozdéni vstupu soutézitelti na trh, nema vliv na ivahu, ze predmétné jednani bylo
zpusobilé omezit hospodarskou soutéz, nebot je prokdzéano, zZe toto zruseni mélo za
ndsledek nemoznost vyuzit zkradceného rizeni podle ¢l. 4 tietiho pododstavce bodu 8
pism. a) iii) smérnice 65/65.

Déle skutecnost, Ze clanek 7 smérnice 65/65 stanovi pro Fizeni o udéleni registrace
lhitu, kterd v Zddném pripadé nesmi prekrocit 210 dnii, neznamend, ze by zpozdéni
zpusobené soutézitelim pri vstupu na trh nemohlo byt delsi, nezZ je tato lhuta. Jak jiz
Komise uvedla v bodé 854 odiivodnéni napadeného rozhodnuti, jelikoZ vyrobci gene-
rickych pripravki nebyli o zruseni registraci provedeném skupinou AZ informovani
predem, mohli se o ném dozvédét, az kdyz k nému doslo. Lze se v§ak divodné domni-
vat, ze jiz z povahy véci zahdji soutézitelé sviij priazkum zaméreny na shromazdéni
zverejnéné védecké literatury za tcelem ziskani registraci postupem podle ¢l. 4 tre-
ttho pododstavce bodu 8 pism. a) ii) smérnice 65/65 az poté, co se o zruseni téchto
registraci dozvédéli. Pfedtim, nez prestalo byt mozné postupovat podle ¢l. 4 tretiho
pododstavce bodu 8 pism. a) iii) uvedené smérnice, totiz vyrobci generickych pri-
pravkd neméli zadny ddvod k tomu, aby uvazovali o vyuziti postupu zalozeném na
zverejnéné literature.
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Také je tfeba zduraznit, jak uvadi Komise, Ze jiné postupy, nez je postup podle ¢l. 4 tie-
ttho pododstavce bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65, tedy napriklad postup zaloze-
ny na zverejnéné literature nebo také smiseny postup, tj. postup na puli cesty mezi
kompletnim registra¢nim rizenim a postupem podle ¢l. 4 tietiho pododstavce bodu 8
pism. a) iii) smérnice 65/65, vyzaduji, aby byly splnény podminky jdouci nad rdmec
podminek pozadovanych pro postup podle ¢l. 4 tfettho pododstavce bodu 8 pism. a)
iii) uvedené smérnice, jako je predlozeni doplnujicich udaja. Tyto jiné postupy jsou
tak pro vyrobce generickych pripravki nakladnéjsi a nutné trvaji déle nez zkracené
fizeni podle ¢l. 4 tfettho pododstavce bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65.

Zruseni registraci tak mohlo skupiné AZ umoznit, aby alesponn docasné oddélila
znac¢ny konkurencni tlak, ktery na ni mély vyvinout generické pripravky. Z internich
dokumentt skupiny AZ, které Komise posoudila, vyplyvd, Ze takové zpozdéni moh-
lo byt skupiné AZ velmi uzite¢né v jeji snaze o zajiSténi co mozna nejvyssich cen
pro ucely uvedeni esomeprazolu na trh za vyhodnou cenu (viz body 765 a 767 vyse).
Kromé toho s ohledem na objem prodeje, o jaky tu $lo, bylo pro skupinu AZ kazdé
zpozdéni vstupu generickych pripravki na trh cenné (viz bod 764 vyse).

Z vyse uvedeného vyplyva, ze skutecnost, na niz poukazaly zalobkyné, ze soutézitelé
skupiny AZ mohli ziskat registrace v souladu s postupem zalozZenym na zvefejnéné
literature, je$té neznamend, ze by jedndni spocivajici mimo jiné ve zruseni registraci
tobolek Losec nebylo zneuzitim, nebot jedinym smyslem tohoto jednéni bylo alespon
docasné vyloucit z trhu konkuren¢ni vyrobce generickych pripravki.
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Kromé toho skute¢nost, na niz poukazaly zalobkyné, ze skupina AZ byla ve Svédsku
majitelkou patentu na lékovou formu az do roku 2007 a majitelkou DOO na ome-
prazol sodium a na latku omeprazol az do 4. inora 2003 a dile ze se domohla vydani
soudnich prikaza vici svym soutéziteldm na zdkladé svych patentd na lékovou formu
nebo na zakladé svych DOO v Dansku, Norsku a Svédsku, neni relevantni, pokud jde
o protisoutézni povahu zruseni registraci. Skutecnost, Ze skupina AZ méla k dispo-
zici rzné pravni ¢i soudni prostiedky — z nichz nékteré byly z hlediska hospodarské
soutéze na zdkladé vykonnosti legitimni — k vytvoreni prekazek branicich uvedeni
generickych pripravkd na trh, a Ze tak pfedmétné jednéni nebylo jedinym faktorem,
ktery mohl vyvolat nebo vyvolal zamysleny Gc¢inek spocivajici v omezeni hospodarské
soutéze, vilbec neznamend, ze by toto jedndni nebylo zneuzitim, je-li prokazano, ze
toto jednéni kazdopadné mohlo hospodarskou soutéz omezit.

Kromé toho skutec¢nost, Ze stézovatelky mohly ziskat registrace ve zkrdceném rizeni
podle ¢l. 4 tretitho pododstavce bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65, jelikoZ své Zadosti
podaly predtim, nez zru$eni registraci skupiny AZ nabylo G¢innosti, zjevné nemi-
Ze znamenat, zZe by predmétné jedndni nebylo zneuzitim. Skupiné AZ se konkrétné
vytykd, ze znemoznila vyuziti tohoto zkraceného rizeni vSem vyrobciéim tobolek ge-

nerického omeprazolu, ktefi méli zdjem o podani Zadosti o registraci poté, co nabylo
ucinnosti zruseni registraci skupiny AZ.

Pokud jde zadruhé o to, zda zru$eni registraci mohlo omezit paralelni dovozy, Za-
lobkyné zpochybnuji, Ze by jejich zruseni bylo pfic¢inou poklesu paralelnich dovozi
tobolek Losec, a tvrdi, ze pokles téchto paralelnich dovozi je zapricinén uspéchem
pripravku Losec MUPS. Je tfeba posoudit opodstatnénost tohoto argumentu v pripa-
dé Dénska, Norska a Svédska.
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V tomto ohledu je tieba ptipomenout, jak jiz bylo v podstaté uvedeno v bodech 474
a 475 vyse, ze je na Komisi, aby podala dikazy, jimiz bude mozné prokazat existenci
skute¢nosti naplnujicich znaky protipravniho jednéni porusujiciho ¢lanek 82 ES (roz-
sudek Microsoft v. Komise, bod 32 vyse, bod 688), pricemz pochybnosti soudu maji jit —
v rdmci zaloby sméfujici ke zruseni rozhodnuti, kterym bylo shledédno protipravni
jednani a ulozena pokuta — ku prospéchu podniku, jemu? je toto rozhodnuti uré¢eno
(viz obdobné rozsudek Coats Holdings a Coats v. Komise, bod 476 vyse, body 68 a 69).

Pokud jde o Déansko, Tribunél poznamenav4, ze v bodé 311 odivodnéni napadeného
rozhodnuti Komise pouze uvedla, Ze interni dokument pochézejici od predstavenstva
skupiny AZ Ddansko se zminoval o tom, Ze uvedeni ptipravku Losec MUPS na trh
a stazeni tobolek Losec z trhu ,znamend vylouceni veskerého paralelniho obchodu
s omeprazolem®. Komise tak v napadeném rozhodnuti neupftesnuje, zda byla v Dan-
sku povoleni k paralelnimu dovozu tobolek Losec organy vefejné moci zrusena.

Komise vs$ak tvrdi, Ze je dGvodné se domnivat, Ze mezi zru$enim registrace tobo-
lek Losec v Déansku a vyloucenim paralelniho obchodu v této zemi je ddna pficinna
souvislost.

V tomto ohledu je tieba uvést, ze Soudni dvir v odpovéd na predbézné otdzky, které
mu byly polozeny finskym a $védskym soudem, konstatoval, ze zruseni registraci z ji-
nych dtivod nez z diivodi spojenych s vefejnym zdravim neodiivodiuje automatické
ukonceni povoleni k paralelnimu dovozu, miize-li byt ochrana verejného zdravi, kte-
rou ma zarucovat farmakovigilance, zajisténa alternativnimi prostfedky, jako je spo-
luprace s vnitrostatnimi organy ostatnich ¢lenskych stati. Clanky 28 ES a 30 ES proto
brani tomu, aby zruseni registrace urcitého farmaceutického pripravku znamenalo
samo o sobé zruseni povoleni k paralelnimu dovozu udéleného pro predmétny 1écivy
pripravek, neni-li ddno nebezpedi pro zdravi osob spojené s ponechidnim uvedeného
1é¢ivého pripravku na trhu ¢lenského statu dovozu (rozsudky Soudniho dvora ze dne
8. kvétna 2003, Paranova Lakemedel a dalsi, C-15/01, Recueil, s. I-4175, body 25 az 28
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a 33, a Paranova, C-113/01, Recueil, s. [-4243, body 26 az 29 a 34; viz také rozsudek
Ferring, bod 659 vyse, body 38 az 40).

Je vsak tfeba poukdzat na skute¢nost, ze napadené rozhodnuti neobsahuje nic, co by
naznacovalo, ze pred vyhlasenim téchto rozsudk Soudnim dvorem bylo praxi din-
skych orgdnid automaticky odnimat povoleni k paralelnimu dovozu po zru$eni regis-
trace predmétného pripravku z dtivodu jinych, nez je verejné zdravi. Argument Komi-
se, ze se lze divodné domnivat, ze mezi zruSenim registrace tobolek Losec v Dansku
a vyloucenim paralelniho obchodu v této zemi je dina pricinna souvislost, za téchto
podminek znamena totéz jako vyslovit domnénku, Ze ddnské organy odnaly povoleni
k paralelnim dovoziim eventudlné v rozporu s pravem Evropské unie.

V odpovéd na otdzky Tribundlu Komise v tomto ohledu tvrdi, Ze zruseni registrace
vytvorilo situaci pravni nejistoty o platnosti povoleni k paralelnim dovozim tychz
tobolek, takze je tieba konstatovat, ze zruseni jejich registrace mohlo vyvolat acinky
omezujici hospodarskou soutéz. Podle Komise je zjevné, ze bez zruseni registraci by
vnitrostatni organy nepochybné povolily pokracovani paralelniho obchodu s tobol-
kami Losec.

Je vsak tfeba uvést, jak jiz bylo konstatovdno v bodé 824 vyse, Ze ma-li byt takové jed-
ndni, jako je jednani v projednavané véci, které spocivalo ve vyuziti pravnich postupt
bez jakéhokoli opodstatnéni v hospodarské soutézi na zédkladé vykonnosti, kvalifiko-
vano jako zneuziti dominantniho postaveni, vyzaduje to pfinejmensim dikaz o tom,

II - 3151



846

847

848

ROZSUDEK ZE DNE 1. 7. 2010 - VEC T-321/05

ze s ohledem na hospodarsky ¢i pravni kontext tohoto jedndni miize toto jedndni
omezit hospodérskou soutéz.

V souladu s rozsudkem Coats Holdings a Coats v. Komise, bod 476 vyse, body 68 a 69,
je tedy na Komisi, aby podala hmatatelné dikazy o tom, ze v projedndvané véci —
s ohledem na dany pravni kontext — vnitrostatni organy mohly odejmout, ¢i dokonce
obvykle odnimaly povoleni k paralelnim dovozim po zruseni registraci pfedmétného
pripravku na zadost majitele téchto registraci.

Pokud vs$ak jde o Dansko, Komise nepredlozila nic, co by pravné dostacujicim zptiso-
bem dokazovalo, Ze danské organy mohly v rozporu s ¢lanky 28 ES a 30 ES odejmout
povoleni k paralelnimu dovozu poté, co skupina AZ dala své registrace zrusit. Mimo-
to je tfeba uvést, ze Komise v napadeném rozhodnuti ani neprokazala, ze by povoleni
k paralelnim dovozim tobolek Losec byla danskymi organy zrusena.

V tomto ohledu je tfeba poukdzat na to, Ze memorandum ze dne 22. fijna 1997 (viz
body 779 a 780 vyse), kde interni poradci skupiny AZ vyslovili ndzor, Ze ,nékolik skan-
dindvskych organd obecné zastava“ stanovisko, Ze povoleni k paralelnim dovozim
nelze po zruseni registraci ponechat v platnosti (viz bod 283 odtivodnéni napadeného
rozhodnuti), nemuze byt s ohledem na pravni kontext projedndvané véci dostatec-
nym dikazem. Tento dokument pouze odrazi osobni nazor, ¢i dokonce ocekavani
¢lent atvart skupiny AZ, pokud jde o reakci ,nékolika skandindvskych orgdnt®, avsak
nedokazuje, Ze ddnské orgdny byly skute¢né pripraveny odejmout — potencidlné
v rozporu s ¢lanky 28 ES a 30 ES — povoleni k paralelnimu dovozu poté, co skupina
AZ dala svou registraci zrusit z jinych dtivod(i, nez je verejné zdravi. Tento dokument
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kromé toho nestaci jako diikaz toho, Ze skonceni paralelnich dovozii v Dansku je za-
pri¢inéno tim, ze skupina AZ zrusila registrace tobolek Losec.

ss0  Nanejvys se lze domnivat, Ze z tohoto dokumentu vyplyva imysl skupiny AZ vyloucit
paralelni dovozy prostrednictvim zruseni registrace tobolek Losec. Je vsak teba zda-
raznit, Ze ackoli Ize pfi identifikovani zneuziti dominantniho postaveni prihlédnout
k imyslu podniku v dominantnim postaveni omezit hospodarskou soutéz prostredky
neslucujicimi se s hospodarskou soutézi na zakladé vykonnosti, takova identifikace
musi na prvnim misté spocivat na objektivnim konstatovéani jednéni, které s ohledem
na svij kontext miize omezit hospodarskou soutéz.

ss0 Kromeé toho ani odkaz na dokument predstavenstva skupiny AZ Dansko (bod 311
odivodnéni napadeného rozhodnuti), ve kterém se uvddi, ze ,[v] bfeznu 1998 byl
Losec MUPS zaveden a v dubnu byly tobolky Losec stazeny z trhu[, coz] znamenalo
vylouceni veskerého paralelniho obchodu s omeprazolem®, nemuize byt pravné dosta-
¢ujicim podkladem pro tivahu, Ze zruseni registraci tobolek Losec mohlo vést k ukon-
Ceni téchto paralelnich dovozil. V tomto dokumentu totiz nebyl zjistén zadny vztah
mezi zruSenim registrace tobolek Losec a vylouc¢enim paralelnich dovozu.

stV tomto dokumentu je nanejvy$ zminka o vztahu mezi pfesmérovanim prodeje sku-
piny AZ z tobolek Losec na ptipravek Losec MUPS a vylou¢enim paralelnich dovozi
tobolek Losec. Zalobkyné vsak pravé tvrdi, Ze omezeni nebo ukonceni paralelnich
dovozt tobolek Losec je zpisobeno prechodem spotrebitelti na Losec MUPS, a tedy
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snizenim spotieby tobolek Losec. Jak vyplyva ze spisu, toto byl efekt, o ktery skupi-
na AZ usilovala v rdmci strategie pfechodu své ¢innosti na prodej pripravku Losec
MUPS.

Jelikoz v tomto sméru chybi v napadeném rozhodnuti jakykoli idaj a s ohledem na
to, Ze ani neni prokdzano, ze by dinské organy odnaly povoleni k paralelnim dovo-
zam tobolek Losec, domnénka, Ze mezi zrusenim registrace tobolek Losec v Dansku
a ukonc¢enim paralelnich dovozl tohoto pripravku v této zemi existuje pri¢innd sou-
vislost, by za danych okolnosti byla neslucitelna se zdsadou, podle které se v pochyb-
nostech postupuje ve prospéch adresita rozhodnuti, jimz bylo shleddno protipravni
jedndni, a kterd byla Tribundlem pfipomenuta v rozsudku Coats Holdings a Coats
v. Komise, bod 476 vyse (body 68 az 70). Stejné tak s ohledem na rozsudky Paranova
Lékemedel a dalsi, Paranova, bod 842 vyse, a Ferring, bod 659 vyse, Komise nemohla
bez souvisejicich dikazi shledat, ze zruseni registrace mohlo v Dénsku vést k odnéti
povoleni k paralelnimu dovozu.

Komise déle tvrdi, ze zalobkyné pripoustéji, Ze zruseni registrace vedlo k zdkazu pa-
ralelniho dovozu ze strany orgdna vefejné moci. Tribundl vsak konstatuje, ze v pisem-
nostech zalobkyn nelze zjistit, Ze by tuto skute¢nost takto vyslovné pripustily, a ze to
ani nelze dovodit a contrario, nebot by tim mohlo dojit k prekrouceni nebo zkresleni
obsahu jejich argumentt.

Kromeé toho je tfeba odmitnout tvrzeni Komise, Ze zalobkyné ve svych pisemnostech
nezpochybnuji, Ze prokdzala pricinnou souvislost mezi zrusenim registraci tobolek
Losec v Dansku, Norsku a Svédsku a omezenim paralelnich dovoza do téchto zemi.
Zalobkyné totiz ve svych pisemnostech skute¢né zpochybiiuji, ze by Komise tuto pii-
¢innou souvislost prokazala.
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Proto je tieba mit za to, ze Komise pravné dostacujicim zptisobem neprokazala, Ze by
zru$eni registrace tobolek Losec v Dansku mohlo vést k vylouceni paralelnich dovoza
téchto pripravka.

Pokud jde o Norsko, je tfeba poznamenat, ze v bodé 321 odivodnéni napadeného
rozhodnuti Komise uvedla, ze paralelni dovozy pripravku Losec zaznamenaly od roku
1998 znaény pokles, aniz véak byly zcela odstranény. Komise totiz konstatovala, Ze
norsky orgdn povolil pokracovani paralelnich dovozt tobolek Losec s odkazem na
registraci skupiny AZ pro Losec MUPS, ktera se zase zakladala na registraci tobolek
Losec.

V tomto ohledu je tieba poznamenat, Ze Soudni dvir v rozsudku Rhone-Poulenc Ro-
rer a May & Baker, bod 622 vyse (bod 48), shledal, ze za podobnych okolnosti, jako
jsou okolnosti projednavané véci, mohl vnitrostitni orgin clenského statu dovozu
udélit povoleni k dovozu pro prvni verzi farmaceutického pripravku, v jehoz pripadé
byla referen¢ni registrace v tomto staté zrusena, byla-li v tomto ¢lenském staté udéle-
na registrace druhé verze tohoto farmaceutického pripravku. V projednavané véci tak
postup norského organu, kdy tento povolil pokracovani paralelnich dovozl tobolek
Losec s odkazem na registraci skupiny AZ pro Losec MUPS, nevybocuje z regula¢ni
praxe, kterou Soudni dvir pripousti.

Jestlize paralelni dovozy zaznamenaly v Norsku znacny pokles, jak uvadi Komise
v bodé 321 odtavodnéni napadeného rozhodnuti, nelze v projedndvané véci z divo-
da uvedenych v bodech 842 a 846 vyse predpokladat, ze jeho pricinou bylo zruseni
registrace tobolek Losec. Skutec¢nost, ze norsky orgédn ponechal povoleni paralelnich
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dovozi tobolek Losec v platnosti, kromé toho naznacuje, ze pokles paralelnich dovo-
z neni nutné zapric¢inén zruSenim registraci.

Z dtvodt uvedenych v bodé 852 vyse, tj. Ze je na Komisi, aby podala dikazy, jimiz lze
prokézat existenci zneuziti dominantniho postaveni, se tedy Komise nemohla v pro-
jednavané véci bez dikazi domnivat, ze zruseni registrace tobolek Losec v Norsku
z divodti nesouvisejicich s verejnym zdravim mohlo vést k odnéti povoleni k paralel-
nimu dovozu pro tento pripravek v této zemi, ani predpokladat, Ze zna¢ny pokles pa-
ralelnich dovozi tobolek Losec byl zapri¢inén odnétim registrace tohoto pripravku.

Pro ucely posouzeni protisoutézni povahy predmétného jedndni ve vztahu k paralel-
nim dovozim tedy bylo na Komisi, aby alespon prokazala, jakd byla praxe norskych
organti ohledné podminek udélovani povoleni k paralelnim dovozim.

Proto je tfeba mit za to, Ze Komise pravné dostacujicim zptisobem neprokazala ani
to, Ze by zruSeni registrace tobolek Losec v Norsku mohlo vyloucit paralelni dovozy
tobolek Losec.

Pokud jde naproti tomu o Svédsko, neni zpochybnovano, ze $védska lékova agentura
meéla za to, Ze povoleni paralelniho dovozu smi byt udéleno jen tehdy, existuji-li platné
registrace (bod 315 odtivodnéni napadeného rozhodnuti). Dile je také prokazano, ze
po zruSeni registrace tobolek Losec tato agentura odnala povoleni k dovozu, i kdyz
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bylo jednomu paralelnimu dovozci poskytnuto Sestimési¢ni prodlouzeni doby plat-
nosti povoleni (viz bod 798 vyse). Z toho jednoznacné vyplyvd, Ze zruseni registraci
mohlo narusit paralelni dovozy.

863 Skutecnost, ze Komise neni schopna presné vyhodnotit dopad zru$eni registraci na
paralelni dovozy, nema vliv na zneuzivajici charakter tohoto jednéni, nebot je proka-
zano, Ze toto jednani mohlo narusit paralelni dovozy a ze je mimoto v projedndvané
véci skutec¢né narusilo.

s+ S ohledem na vyse uvedené je tfeba mit za to, Ze se Komise nedopustila pochybeni,
kdyz shledala, Ze jednéani skupiny AZ spocivajici ve zruseni registraci tobolek Losec
v Dénsku, Norsku a Svédsku ve spojeni s presmérovanim prodeje skupiny AZ z tobo-
lek Losec na pripravek Losec MUPS v téchto zemich bylo zneuzitim dominantniho
postaveni, nebot mohlo v uvedenych zemich omezit pfistup generickych pripravki
na trh. Stejné tak se Komise nedopustila pochybeni, kdyz méla za to, Ze toto jednéni je
zneuzitim dominantniho postaveni ve Svédsku, nebot bylo schopné omezit paralelni
dovozy tobolek Losec do této zemé.
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Druhému zalobnimu déivodu je vsak tfeba vyhovét potud, pokud poukazuje na po-
chybeni Komise, kdyZ usoudila, Ze predmétné jednéni je zneuzitim dominantniho
postaveni v Dénsku a Norsku potud, pokud omezuje paralelni dovoz tobolek Losec.
Komise totiz pravné dostacujicim zptisobem neprokazala, ze by zru$eni registraci to-
bolek Losec mohlo omezit paralelni dovozy tobolek Losec do téchto zemi.

E - K pokutdm

1. Argumenty ucastnic rizeni

Zalobkyné Tribunalu navrhuji, aby pokuty, které dohromady ¢ini 60 miliont eur, zru-
$il nebo podstatné snizil.

Zalobkyné uvadéji, ze ¢lanek 1 nafizeni Rady (EHS) ¢. 2988/74 ze dne 26. listopa-
du 1974 o promlceni v zélezitostech stihani a vykonu prava v oblasti dopravy a hos-
podaiské soutéze v Evropském hospodaiském spolecenstvi (Ut. vést. L 319, s. 1;
Zvl.vyd. 07/001, s. 61) a ¢lanek 25 natizeni Rady (ES) ¢. 1/2003 ze dne 16. prosin-
ce 2002 o provadéni pravidel hospodarské soutéze stanovenych v ¢lancich 81 [ES]
a 82 [ES] (UF. vést. 2003, L 1, s. 1; Zvl.vyd. 08/02, s. 205) omezuji pravomoc Komise
stanovit pokuty v pripadé poruseni ¢lanku 82 ES pouze na skutky spachané v obdobi
péti let pred ikonem u¢inénym za tiCelem Setfeni a ozndmenym skupiné AZ. O Setre-
ni, které Komise v této véci vedla, byla skupina AZ poprvé uvédomena dne 24. Gnora
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2000. Komise proto mtze ulozit pokutu pouze za jednéani, o némz je prokdzano, ze
nastalo po Gnoru 1995.

Pokud jde o prvni vytykané zneuziti dominantniho postaveni, zalobkyné uvadéji, ze
podle Komise ke spornému jednéni doslo v dobé od 7. ¢ervna 1993 do 31. prosince
2000 v Belgii a Nizozemsku, v dobé od 7. ¢ervna 1993 do 30. listopadu 1994 v Déansku,
v dobé od 7. ¢ervna 1993 do 31. prosince 1997 v Némecku, v dobé od 21. prosince
1994 do 31. prosince 2000 v Norsku a v dobé od 7. ¢ervna 1993 do 16. ¢ervna 1994 ve
Spojeném krélovstvi. Co se tyce druhého zneuziti dominantniho postaveni, k pred-
métnému jedndni mélo dojit v dobé od 19. brezna 1998 do 31. prosince 1999 v Dan-
sku, v dobé od 1. listopadu 1998 do 31. prosince 2000 v Norsku a v dobé od 20. srpna
1998 do 31. prosince 2000 ve Svédsku.

Zalobkyné uvadéji, ze v pripadé prvniho zneuziti dominantniho postaveni tedy mezi
skonc¢enim vytykaného protipravniho jedndni a prvnim opatfenim prijatym Komisi
v rdmci $etfeni uplynulo pét let a tfi mésice v Dansku a pét let a osm mésicti ve Spo-
jeném krélovstvi, coz Komisi znemoznuje ulozit skupiné AZ pokutu za jeji jedndni
v téchto zemich. Kromé toho vytykana jednani v Némecku a Norsku idajné spachana
po unoru 1995, kter4 se tykala treti faze zneuziti dominantniho postaveni a spocivala
v predlozeni klamavych prohldseni soudim, podle nich nebyla nijak prokazéana.

Zalobkyné se domnivaji, Ze Komise kvalifikuje vytykané zneuziti jako jediné a pokra-
Cujici protipravni jedndni, aby se vyhnula situaci, kdy by pravidla promlcéeni vyloucila
ulozeni pokuty za vytykané skutky v Dansku a Spojeném krélovstvi. Zalobkyné v tom-
to ohledu zdiraznuji, ze k tomu, aby se jednalo o jediné a pokracujici protipravni
jedndni, je tfeba, aby jednotlivé skutky sledovaly tentyz protisoutézni cil, aby byly
v jednotlivych pripadech pouzity podobné nastroje a mechanismy a aby doty¢nd spo-
le¢nost ve vSech pripadech védéla o skute¢nostech naplnujicich znaky protipravniho
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jedndni [rozhodnuti Komise ze dne 26. kvétna 2004 v fizeni podle ¢lanku 81 [ES]
proti The Topps Company Inc, Topps Europe Limited, Topps International Limited,
Topps UK Limited a Topps Italia SRL (COMP/C-3/37.980 — Souris/Topps), bod 130
odtivodnéni, jehoz shrnuti je zvefejnéno v Uiednim véstniku ze dne 13. prosince
2006 (Ut. vést. L 353, s. 5), a rozsudek Soudniho dvora ze dne 7. ledna 2004, Aal-
borg Portland a dalsi v. Komise, C-204/00 P, C-205/00 P, C-211/00 P, C-213/00 D,
C-217/00 P a C-219/00 P, Recueil, s. I-123, bod 258].

Zalobkyné zaprvé uvadéji, ze jednani skupiny AZ z hlediska prvniho a druhého vyty-
kaného zneuziti dominantniho postaveni nesledovalo stejny protisoutézni cil. Zalob-
kyné v tomto ohledu upresnuji, Ze netvrdi, Ze by konstatovani stejného protisoutéz-
niho jednéni bylo vylouceno, protoze k tvrzenému zneuziti dominantniho postaveni
doslo ve vice zemich. Zadruhé Zalobkyné uvadéji, ze zicastnéné spolecnosti skupiny
AZ nevédély o vsech skute¢nostech naplnujicich znaky zneuziti dominantniho posta-
veni, nebot jejich jednani nevyplyvalo z komunikace s ostatnimi spole¢nostmi skupi-
ny nebo z pokynt z centrdly, jejichz cilem by bylo uvést protisoutézni jednani do pra-
xe. Zalobkyné déle poznamenévaji, ze Komise pfipustila, Ze piedmétnd protipravni
jedndni jsou svou povahou novéa a nejsou jasné definovana (bod 908 odtivodnéni na-
padeného rozhodnuti). Komise podle nich pripustila, Ze skute¢nosti napliujici znaky
druhého zneuziti dominantniho postaveni, a sice vyvoj tablet Losec MUPS, zahdjeni
jejich prodeje a stazeni tobolek Losec, zddosti o zru$eni registraci farmaceutického
prtipravku (bod 792 odivodnéni napadeného rozhodnuti), jakoz i situace, kdy se plat-
nost registrace nechd uplynout, obvykle nejsou zneuzitim dominantniho postaveni.
Podle nich navic Komise nezpochybnuje vyklad skupiny AZ ohledné relevantniho
pravniho rdmce u zddného z obou zneuziti dominantniho postaveni (body 666 a 830
odavodnéni napadeného rozhodnuti). Za téchto okolnosti Komise podle nich nemu-
ze tvrdit, Ze by skupina AZ védéla o vsech skute¢nostech napliujicich znaky obou
tvrzenych zneuziti dominantniho postaveni.
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Zalobkyné mimoto v replice uvadéji, ze otdzka, zda tvrzend zneuziti dominantniho
postaveni tvori jediné a pokracujici protipravni jednéni, je zdsadni pro urceni, zda je
Komise oprdvnéna urcit odpovédnost za tyto skutky a ulozit odpovidajici pokutu na
zakladé Gcasti v protipravnim jedndni povazovaném za jeden celek.

Zalobkyné se také domnivaji, ze s ohledem na to, ze zneuziti dominantniho posta-
veni, kterd jsou v projedndvané véci vytykdna, jsou svou povahou novd, coz Komise
uznala v bodé 922 odiivodnéni napadeného rozhodnuti, neméla Komise ukladat zad-
nou pokutu.

Podle zalobkyn nelze vytykana zneuziti dominantniho postaveni povazovat za zd-
vazna. V tomto ohledu opét zdaraznuji zejména to, ze Komise pripustila, ze vytyka-
nd zneuziti dominantniho postaveni byla svou povahou nové (body 904, 908 a 922
odtivodnéni napadeného rozhodnuti) a nebyla jasné definovdna (bod 908 odivodné-
ni napadeného rozhodnuti), Ze nezpochybnuje pravni vyklad skupiny AZ (bod 803
odivodnéni napadeného rozhodnuti) a ze dopad protipravnich jednéani na trh nelze
piesné vyhodnotit (body 911 a 913 odivodnéni napadeného rozhodnuti). Zalobkyné
odkazuji na rozhodnuti Komise 2001/892/ES ze dne 25. ¢ervence 2001 v fizeni podle
¢lanku 82 [ES] (COMP/C-1/36.915 — Deutsche Post AG — Zadrzeni pfeshrani¢nich
zasilek) (Ut vést. L 331, s. 40), v némz bylo piihlédnuto ke skutec¢nosti, Ze se jednalo
o svou povahou nové zneuziti dominantniho postaveni. Zalobkyné se domnivaji, ze
existence ,precedentl” v americkém pravu je irelevantni, nebot urcujicim faktorem
je to, ze tvrzend zneuziti dominantniho postaveni jsou svou povahou v pravu Spole-
censtvi nova.

Zalobkyné zpochybnuji tvrzeni Komise, Ze v napadeném rozhodnuti bylo prihléd-
nuto k tomu, Ze se jednalo o svou povahou nové zneuziti dominantniho postaveni,
nebot protiprdvni jednani byla kvalifikovana jako ,zdvaznd“ namisto ,velmi zavaz-
nych®, a poznamenavaji, Ze v bodé 913 odivodnéni napadeného rozhodnuti neni
zminéno, Ze by zneuziti byla svou povahou nov4, ani v ném neni poukazovano na
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kvalifikaci protipravnich jedndni jakoZto ,velmi zavaznych® s naslednym zmirnénim
této kvalifikace.

Zalobkyné poznamendvaji, ze Komise neuvedla zékladni ¢astku pro kazdou spole¢-
nost a za kazdé z tvrzenych zneuzit{ dominantnifho postaveni, ¢imz skupiné AZ zne-
moznila posouzeni ¢astek odpovidajicich délce trvani téchto zneuziti a pritézujicim
a polehcujicim okolnostem. Vzhledem k tomu, Ze Komise dospéla k zavéru, Ze se
skupina AZ dopustila zavazného protipravniho jednani, neméla by ulozend pokuta
prekrocit 20 miliont eur [Pokyny o metodé stanovovani pokut uloZenych podle ¢l. 15
odst. 2 nafizeni ¢. 17 a ¢l. 65 odst. 5 Smlouvy o ESUO (UF. vést. 1998, C 9, s. 3, dale
jen ,pokyny o metodé stanovovani pokut®), bod 1.A]. Kdyby pak Komise ulozila tuto
maximalni zakladni ¢astku za kazdé z vytykanych zneuziti dominantniho postaveni,
byla by tato zdkladni ¢dstka nepfimérend vzhledem k tomu, Ze se jednd o zneuziti
svou povahou nova.

Komise ddle nemuze v bodé 904 odivodnéni napadeného rozhodnuti tvrdit, ze cilem
jedndani skupiny AZ bylo omezit hospodarskou soutéz, protoze skupina AZ pouzivala
toliko legélnich prostredkii a protoze v bodech 666 a 830 odtivodnéni napadeného
rozhodnuti bylo pripusténo, ze tento podnik provedl vyklad pravnich a spravnich
ustanoveni v dobré vife. Zalobkyné rovnéz zpochybiiuji tvrzeni, Ze skupina AZ védéla
o vytykanych protipravnich jednénich po uskuteénéni fize v dubnu 1999. Zalobkyné
v tomto ohledu odkazuji na body 18 az 21 svédectvi p. G., autora poznamek tykaji-
cich se jedndni konaného v lednu 2000, z nichz Komise vychazi v bodech 886 a 890
odavodnéni napadeného rozhodnuti, na bod 63 svédectvi p. P. a na body 18 az 20
svédectvi dr. N. Zalobkyné maji za to, Ze Komise tyto ditkkazy nemtize ponechat bez
povS$imnuti, a pripominaji, Ze podle pokyni o metodé stanovovani pokut patfi mezi
polehcujici okolnosti ,protipravni jednani spachané z nedbalosti nebo neimyslné
[a nikoliv umyslné]“
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Pokud jde o délku trvani protipravniho jednani, zalobkyné také Komisi vytykaji ne-
tiplné odtvodnéni. Zalobkyné poukazuji na to, Ze Komise patrné posuzovala kazdé
z tvrzenych zneuziti dominantnfho postaveni odli$né z hlediska délky trvani, a to na
rozdil od toho, co ucinila v pripadé zavaznosti (body 917, 918 a 946 odivodnéni na-
padeného rozhodnuti).

Komise podle nich v bodé 918 odiivodnéni napadeného rozhodnuti uvedla, ze prvni
vytykané zneuziti dominantniho postaveni mohlo své hlavni G¢inky vyvolat az v oka-
mziku skonceni platnosti patentd. DOO vsak byla udélena jen v Belgii, Nizozemsku,
Lucembursku a Norsku a nabyla G¢innosti az v dubnu 1999. Podle zalobkyn proto
ke zneuziti dominantniho postaveni nemohlo dojit pred timto datem. Tohoto dne
jiz také spole¢nost Astra nezaujimala dominantni postaveni v prvnich tfech z vyse
uvedenych zemi, a v pfipadé Norska bylo DOO v platnosti teprve dva mésice v dobé,
kdy byla hospodarska soutéz tak jako tak vyloucena v diisledku existence patentu na
pripravek.

Zalobkyné piipominaji, ze Komise v bodé 918 odtivodnéni napadeného rozhodnuti
uvedla, zZe pro fazi pred rokem 1998 je tfeba uplatnit procento zvyseni ve vysi 5 % za
kazdy cely rok a ve vysi 2,5 % za kazdé obdobi od Sesti mésicti do jednoho roku a ze
pro fazi po roce 1998 je tfeba uplatnit procento zvyseni ve vysi 10 % za kazdy cely rok
a ve vy$i 5 % za kazdé obdobi od $esti mésicti do jednoho roku. Vypocet provedeny
Komisi je tak podle zalobkyn nespravny. Podle nich totiz celkova ¢astka pokuty tyka-
jici se vytykaného zneuziti dominantniho postaveni v pripadé DOO pied rokem 1998
¢ini 9 miliond eur, celkova ¢astka pokuty tykajici se vytykaného zneuziti v pripadé
DOO po roce 1998 ¢ini 12 miliont eur a celkova c¢astka pokuty tykajici se vytykané-
ho zneuziti dominantniho postaveni v pripadé MUPS po roce 1998 ¢ini 10 milioni
eur. Soucet za dobu trvani protipravniho jedndni tak podle nich ¢ini 31 milionu eur.
Kromé toho pouzije-li se zavér Komise uvedeny v bodech 919 a 920 odiivodnéni na-
padeného rozhodnuti, podle kterého by mélo byt po 6. dubnu 1999 uplatnéno zvy-
$eni o0 50 % pro spolecnost AstraZeneca AB a 15 % pro spole¢nost AstraZeneca plc,
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celkovd ¢astka, kterou méa AstraZeneca plc zaplatit, by ¢inila 12 miliont eur. Zalob-
kyné tak dochézeji k celkovému souctu ve vysi 43 miliond eur za dobu trvani vytyka-
nych protipravnich jednani. Zalobkyné tedy nerozumi tomu, jak Komise dospéla ke
konecné ¢astce ve vysi 60 miliond eur.

Zalobkyné se mimoto domnivaji, Ze Komise méla uznat existenci polehéujicich okol-
nosti. V tomto ohledu poukazuji na to, ze v ptipadé prvniho zneuziti dominantniho
postaveni Komise nezpochybnovala vyklad natizeni ¢. 1768/92 provedeny skupinou
AZ (bod 666 odivodnéni napadeného rozhodnuti). Pokud jde o druhé zneuziti do-
minantniho postaveni, Komise podle nich rovnéz nezpochybnila vyklad pravnich
a spravnich ustanoveni provedeny skupinou AZ ani skute¢nost, Ze smérnice 65/65
neukldda drziteli registrace povinnost ponechat ji v platnosti (bod 832 odavodnéni
napadeného rozhodnuti). Komise podle nich dale pripustila, Ze zahdjeni prodeje far-
maceutického pripravku a jeho stazeni z trhu nebo Zadost o zruseni jeho registrace se
obvykle jako takové nepovazuji za zneuziti (body 792 a 793 odtivodnéni napadeného
rozhodnuti). Komise kone¢né podle Zalobkyn ptipustila, Ze obé vytykand zneuziti
dominantniho postaveni jsou svou povahou nové (body 908 a 922 odtivodnéni napa-
deného rozhodnuti).

Zalobkyné déle zpochybnuji, ze by skupina AZ po dobu jednoho roku odmitala odpo-
védét na zadost o informace, a tvrdi, Ze skupina AZ poskytla informace, které nebyly
vyzadany. Spoluprace skupiny AZ pfti Setfeni proto podle nich oddvodiuje, aby se
uplatnila polehcujici okolnost.

Komise zpochybnuje opodstatnénost argumenta zalobkyn.
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2. Zavéry Tribundlu

Uvodem je tieba uvést, ze ackoli Zalobkyné v hlavni ¢4sti argumentti obsazenych v je-
jich zalobé a replice Tribunalu mimo jiné navrhuji, aby pokuty snizil, ve stadiu na-
vrhovych zaddni vSak snizeni jejich ¢astky formalné nenavrhly. Toto opomenuti na
strané zalobkyn vSak nebrani tomu, aby Tribunadl ve vztahu k pokutam vykonal svou
pravomoc soudniho pfezkumu v plné jurisdikci. I bez formalnich navrhovych zddani
je totiz Tribundl opravnén nepriméfené vysokou pokutu snizit, protoze takovy vysle-
dek by nesel nad rdmec petitu, nybrz by naopak vedl k ¢dste¢cnému vyhovéni Zalobé
(rozsudek Soudniho dvora ze dne 10. prosince 1957, ALMA v. Vysoky urad, 8/56,
Recueil, s. 179, 191; viz také v tomto smyslu rozsudek Tribundlu ze dne 12. ¢ervence
2001, Tate & Lyle a dals$i v. Komise, T-202/98, T-204/98 a T-207/98, Recueil,
s. 1I-2035, body 22 a 164).

Zalobkyné zpochybnuji vysi pokut prostiednictvim &tyt vytek, které se tykaji proml-
¢eni nékterych predmétnych skutkd, zdvaznosti protipravnich jednéni, jejich délky
trvani a konecné polehcujicich okolnosti.

Pokud jde zaprvé o vytku tykajici se promlceni skutkd vytykanych skupiné AZ, je
tfeba nejprve uvést, ze podle ¢lanku 1 narizeni ¢. 2988/74 plati pro pravomoc Komise
k uklddani pokut za poruseni pravidel hospodarské soutéze promlceci doba péti let,
s tim, Ze v pripadé trvalého nebo pokracujiciho protipravniho jednéani bézi tato doba
ode dne, kdy doslo k jeho ukonceni. Z ¢lanku 2 tohoto nafizeni vyplyva, Ze promlceci
doba v zélezitostech stihdni se prerusuje jakymkoli aktem, ktery u¢ini Komise a kte-
ry sméruje k vySetfovani nebo stihdni protipravniho jednéni, pricemz toto preruseni
nabyva ucinnosti dnem, kdy je akt ozndmen alespon jednomu podniku, ktery se na
protipravnim jednani podilel.
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Zalobkyné tvrdi — aniz to Komise zpochybnuje — Ze byly poprvé o $etieni Komise in-
formovany dne 24. inora 2000. Komise proto podle nich nemohla skupiné AZ ulozit
pokutu za protipravni jednéni, které skoncilo nejpozdéji 23. inora 1995. Je tedy tfeba
zkoumat, zda predmétna protipravni jednéani skoncila pred 24. Gnorem 1995.

V tomto ohledu je tfeba podotknout, Ze Komise v bodé 916 odiivodnéni napadeného
rozhodnuti konstatovala, Ze prvni zneuziti dominantniho postaveni trvalo az do kon-
ce roku 2000 v Belgii, Nizozemsku a Norsku, az do konce roku 1997 v Némecku, az do
30. listopadu 1994 v Dénsku a az do 16. ¢ervna 1994 ve Spojeném kralovstvi. Pokud
jde o druhé zneuziti dominantniho postaveni, Komise v bodé 917 odivodnéni napa-
deného rozhodnuti méla za to, Ze toto zneuziti trvalo az do konce roku 1999 v Dansku
a az do konce roku 2000 v Norsku a Svédsku.

Proto je tfeba uvést, ze jelikoz pred 24. tnorem 1995 skoncila pouze ta jednani sku-
piny AZ v ramci prvniho zneuziti dominantniho postaveni, k nimz doslo v Dansku
a Spojeném kralovstvi, a sice 3. listopadu 1994 v Dansku a 16. ¢ervna 1994 ve Spoje-
ném krélovstvi, zalobni ddvod vychézejici z promlceni skutkd vytykanych skupiné AZ
je relevantni, jen pokud jde o jednéni skupiny AZ v ramci prvniho zneuziti dominant-
niho postaveni v Ddnsku a Spojeném kréalovstvi.

V napadeném rozhodnuti véak Komise méla za to, ze skutecnost, ze prvni zneuziti
dominantniho postaveni bylo jediné a pokracujici, vyplyva z vysokého stupné cen-
tralizace a koordinace, kterym se zneuzivajici jednani vyznacovalo. Komise kromé
toho uvedla, ze klamava prohlaseni u¢inéna skupinou AZ v riznych zemich byla na-
vzéjem zavisld, nebot jedndni skupiny AZ v jednom clenském staté EHP se alespon
potencidlné dotykalo jeji ochrany zajisténé prostfednictvim DOO a jejich nadéji na
ziskani DOO v jinych ¢lenskych statech EHP. Komise tak uvedla, Ze ochrana zajisténa
prostrednictvim DOO, které skupina AZ ziskala v Belgii, Norsku a Nizozemsku, zavi-
sela na vysledku sporu pred némeckymi soudy (viz bod 775 odivodnéni napadeného
rozhodnuti). Komise ddle poukdzala na to, ze belgické, danské, nizozemské a nor-
ské farmaceutické organy stanovovaly ceny farmaceutickych pripravki na zékladé
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srovnani cen platnych v jednotlivych stitech. Uroven cen v jedné zemi tak mohla mit
vliv na troven cen v ostatnich zemich (bod 776 odiivodnéni napadeného rozhodnuti).

Zalobkyné v$ak zpochybiiuji, Ze by prvni zneuziti dominantniho postaveni bylo jedi-
né a pokracujici, a maji za to, Ze Komise nemohla ulozit pokutu za jednéani skupiny
AZ v Dénsku a Spojeném kralovstvi.

V tomto ohledu je tfeba uvést, Ze pojem jediného a pokracujictho protipravniho
jednani se tykd souhrnu skutkd, které jsou soucdsti celkového planu z divodu je-
jich totozného cile narusujiciho hospodarskou soutéz uvnitt spole¢ného trhu (rozsu-
dek Aalborg Portland a dalsi v. Komise, bod 870 vyse, bod 258). Pro ucely kvalifikace
raznych jednani jako jediného a pokracujiciho protipravniho jedndni je tfeba ovérit,
zda se tato jednani navzdjem dopliovala v tom smyslu, ze kazdé z nich mélo celit
jednomu nebo nékolika ndsledkiim bézné hospodarské soutéze, a prostrednictvim
interakce prispivala k uskute¢néni cila sledovanych v rdmci tohoto celkového pla-
nu. V tomto ohledu je tfeba zohlednit veskeré okolnosti, které mohou prokazat ¢i
zpochybnit uvedenou spojitost, jako je doba uplatinovani, obsah (v¢etné pouzitych
metod) a souvztazné cil jednotlivych jedndni, o kterd jde (rozsudek Tribunélu ze dne
12. prosince 2007, BASF a UCB v. Komise, T-101/05 a T-111/05, Sb. rozh. s. I11-4949,
body 179 a 181).

Jak vyplyvéd z boda 591 az 599 vyse, skupina AZ v projedndvané véci zaujala pristup,
ktery se v Case neménil a ktery se vyznacoval preddvanim klamavych prohldseni pa-
tentovym uradtim ve snaze dosdhnout vydani DOO, na kterd neméla narok nebo na
kterd méla narok jen na kratsi dobu. Z posouzeni prvniho zneuziti dominantniho
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postaveni vyplyvd, ze jednani skupiny AZ vyplyvalo ze strategie vypracované jejimi
ustfednimi orgdny, které poté, co zjistily, Ze ziskini DOO v Némecku a Dansku je
pravdépodobné nemozné, zacaly shromazdovat informace a nakonec se rozhodly
pozadat patentové zastupce, aby vnitrostatnim patentovym uradtim predali klamava
prohlaseni o datu prvni registrace omeprazolu (viz body 479 az 489 vyse a konkrétné
rozhodnuti spolecnosti Héssle ze dne 6. kvétna 1993). Z raznych pisemnosti zaloze-
nych ve spise, véetné faxu ze dne 11. fijna 1996, ktery byl zaslan nizozemské prodejni
spole¢nosti reditelem patentového oddéleni (viz bod 528 vyse), a zdpisu z jedndni
konaného dne 15. listopadu 1994 v Kodani (viz bod 551 vyse), mimoto vyplyva, Ze
skupina AZ zdmérné uplatiovala strategii sméfujici k oklamani vnitrostatnich paten-
tovych urada ohledné prvniho data registrace vydané pro omeprazol ve snaze ziskat
DOO v Némecku a Dansku.

g4 Z posouzeni druhého zalobniho davodu uplatnéného v souvislosti s prvnim zneu-
zitim dominantniho postaveni také jasné vyplyva, ze skupina AZ ucinila klamava
prohlaseni ve véech dotcenych zemich, a to i v téch, kde neexistovala zaddna prekaz-
ka pro ziskdni DOO, aby tak jeji prohlaseni vypadala jednotné. Déle se skupina AZ
rozhodla nehgjit své postaveni v Dansku, aby si uchovala argumenty pro soudni spor
v Némecku. Skupina AZ totiz v Dansku vzala svou zZadost o DOO zpét, aby vici ni
nebylo vyddno zamitavé rozhodnuti predstavujici precedent, ktery by mohl uskodit
jejim $ancim na ponechdni DOO v Némecku (viz body 552 az 554 vy$e). Kromé toho
skutecnost, ze feditel patentového oddéleni pocitil potfebu predat patentovym tra-
dam v zemich Beneluxu a ve Finsku stejné dopisy z 8. kvétna 1998, v nichz je informo-
val o probihajicim soudnim sporu v Némecku, potvrzuje, Ze skupina AZ povazovala
vysledek tohoto sporu za dilezity také ve vztahu ke svym DOO v ostatnich ¢lenskych
statech (viz také bod 227 odavodnéni napadeného rozhodnuti).
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S ohledem na tyto skutecnosti je tfeba mit za to, Ze Komise neprovedla nespravnou
kvalifikaci skutkd, kdyz shledala, Ze jednéni skupiny AZ v Némecku, Belgii, Dansku,
Norsku, Nizozemsku a Spojeném kralovstvi byla jednim a pokracujicim protipravnim
jednanim. Tato jedndni totiz méla v téchto jednotlivych zemich za cil ziskat DOO, na
kterd skupina AZ neméla narok nebo na kterd méla narok jen na kratsi dobu. Klama-
va prohlaseni uc¢inénd pred rtznymi vnitrostatnimi organy byla kromé toho do jisté
miry navzdjem zavisla, nebot reakce patentového iradu nebo soudnich organd jedné
zemé mohly ovlivnit postup organt v ostatnich zemich, a tim i zachovani DOO sku-
piny AZ v téchto zemich.

Zalobkyné mimoto neuvadéji zadny argument, kterym by tato zji§téni zpochybnily.
Pokud svymi argumenty zpochybnuji, ze se v pripadé druhého zneuziti dominantni-
ho postaveni jednd o jediné a pokracujici jedndni, je tedy tfeba nejprve uvést, ze tyto
argumenty jsou irelevantni, nebot — jak vyplyva z bodu 889 vyse — promlceni kazdo-
padné nemuze branit ulozeni pokuty za skutky, které jsou soucasti tohoto druhého
zneuziti.

Déle skutec¢nost — na niz poukazuji Zalobkyné — Ze spole¢nosti skupiny AZ nevédély
o vech skute¢nostech naplnujicich znaky protipravniho jednani, je irelevantni, a to
i kdyby se prokazala, nebot bylo dokdzano, Ze patentové oddéleni a spole¢nost Héssle
na zdkladé aplné znalosti véci vytvorily strategii zalozenou na klamavych prohlase-
nich a zblizka sledovaly pribéh udalosti v doty¢nych zemich.

Jak kone¢né uvadi Komise, v rozsahu, v némz zalobkyné ve stadiu repliky odmitaji, Ze
by se jednalo o jediné a pokracujici protipravni jedndni, aby tak zpochybnily urc¢eni
odpovédnosti za protipravni jednani chapané jako jeden celek, pak nejenze je tento
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argument nejasny, ale navic se jedna o novy argument, ktery proto musi byt v souladu
s ¢l. 48 odst. 2 jednaciho fddu prohldsen za neptipustny.

899 S ohledem na vySe uvedené je tieba prvni vytku vychazejici z promléeni skutkd vyty-
kanych skupiné AZ zamitnout.

o0 Pokud jde zadruhé o vytku, podle niZ se nejednd o zavazné protipravni jednani, je
tfeba nejprve uvést, ze deklarovanym cilem obou zneuziti dominantniho postaveni
bylo drzet soutézitele stranou trhu.

91V rozsahu, v némz prvni zneuziti dominantniho postaveni spocivalo v zdmérné pred-
kladanych klamavych prohldsenich ve snaze o ziskani vylu¢nych prav, na ktera skupi-
na AZ neméla nirok nebo na kterd méla nérok jen na kratsi dobu, je toto prvni zne-
uziti dominantniho postaveni zjevné zdvaznym protipravnim jedndnim. Skutec¢nost,
Ze se jednd o svou povahou nové zneuziti, nemtize tuto tvahu zpochybnit vzhledem
k tomu, Ze takovéto jednani je zjevné v rozporu s hospodarskou soutézi na zakladé vy-
konnosti. Jak jiz také uvedla Komise, skutecnost, ze v predchozich rozhodnutich jesté
nebylo zkouméno jedndni, jez by vykazovalo stejné znaky, nezbavuje podnik jeho od-
povédnosti (viz v tomto smyslu rozsudek Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin
v. Komise, bod 30 vyse, bod 107). Pokud jde o druhé zneuziti dominantniho posta-
veni, je také prokdzano, ze cilem zruseni registraci bylo vytvorit prekazky pro vstup
generickych ptipravkd na trh v Dansku, Norsku a Svédsku a pro paralelni dovozy ve
Svédsku, které tak vedly k rozkouskovéni spole¢ného trhu.
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Ackoli predmétné jedndni v ramci prvniho zneuziti dominantniho postaveni nevyvo-
lalo vzdy ucinky, které skupina AZ ocekavala, a ackoli Komise nebyla schopna presné
identifikovat, v jaké mife se druhé zneuziti dominantniho postaveni dotklo hospo-
déarské soutéze na relevantnich trzich, je nicméné skute¢nosti, Ze bylo svou povahou
znacné protisoutézni, nebot mohlo vyznamnym zpisobem ovlivnit hospodarskou
soutéz. V tomto ohledu je tfeba poukdzat na to, Ze skutecnosti souvisejici s cilem ur-
¢itého jedndni mohou mit pfi stanovovani vyse pokuty vétsi vyznam nez skutecnosti
tykajici se jeho ucinka (rozsudky Tribunalu ze dne 11. bfezna 1999, Thyssen Stahl
v. Komise, T-141/94, Recueil, s. 11-347, bod 636, a Michelin v. Komise, bod 334 vyse,
bod 259).

S ohledem na vy$e uvedené a na zna¢né ptijmy z prodeje pripravku Losec v doty¢énych
zemich, ktery — jak Komise uvedla v bodé 914 odtivodnéni napadeného rozhodnuti —
byl po nékolik let nejprodavanéjsim léc¢ivym pripravkem na svété, neni divodné mé-
nit kvalifikaci predmétnych zneuziti dominantniho postaveni jako zdvaznych proti-
pravnich jednéni. Skute¢nost, Ze Komise v bodé 908 odivodnéni napadeného roz-
hodnuti prihlédla k tomu, Ze predmétnd zneuziti dominantniho postaveni jsou svou
povahou nova a Ze nejsou jasné definovatelnym zneuzitim, na této Gvaze nic neméni.

Pokud jde o vychozi ¢astku z titulu zavaznosti obou predmétnych zneuziti domi-
nantniho postaveni, Komise ji stanovila na 40 miliont eur (bod 915 odiivodnéni na-
padeného rozhodnuti, ve kterém je mylné uvedeno, Ze se jedna o ,zdkladni ¢éstku®).
V tomto ohledu je tfeba poukézat na to, ze pokyny o metodé stanovovéani pokut upra-
vuji moznost stanovit ¢astku 20 miliona eur za kazdé protipravni jedndni. Ackoli to
Komise vyslovné neupresnila, nenf pochyb o tom, Ze tuto posledné uvedenou ¢astku
zdvojnasobila, nebot byla shleddna dvé zneuziti dominantniho postaveni.
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Jelikoz vsak Tribundl v bodech 840 az 861 vyse shledal, ze Komise pravné dostacu-
jicim zpGisobem neprokdzala, ze zruseni predmétnych registraci v ramci druhého
zneuziti dominantniho postaveni muze znemoznit nebo omezit paralelni dovozy
v Dénsku a Norsku, je tfeba vychozi ¢astku odpovidajicim zpisobem snizit. Jelikoz
Komise pouzila zdkladni ¢dstku 20 miliond eur z titulu druhého zneuziti dominantni-
ho postaveni, Tribundl se v tomto ohledu domniva — v ramci svého pfezkumu v plné
jurisdikci — ze pokuta bude spravedlivé snizena, bude-li jeji vychozi ¢astka z titulu
druhého zneuziti dominantniho postaveni stanovena na 15 miliond eur. Proto je tte-
ba celkovou vychozi ¢astku pokuty z titulu obou zneuziti dominantniho postaveni
stanovit na 35 milion® eur namisto 40 miliond eur stanovenych Komisi.

Zalobkyné kazdopddné nemohou Komisi vytykat, Ze neupresnila vychozi ¢astku ulo-
Zenou kazdé ze spole¢nosti za kazdé uvazované zneuziti dominantniho postaveni.
V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, ze Komise neni povinna roz¢lenit ¢dstku po-
kuty podle jednotlivych ¢ésti zneuziti ani konkretizovat zptisob, jakym kazdou ¢ast
vytykaného zneuziti zohlednila pro ucely stanoveni pokuty (rozsudky z dne 6. fijna
1994, Tetra Pak v. Komise, T-83/91, bod 670 vyse, bod 236, a Michelin v. Komise,
bod 334 vyse, bod 265). Komise se ddle nemize zbavovat své posuzovaci pravomoci
tim, Ze bude mechanicky a vyluéné pouzivat aritmetické vzorce (rozsudek Soudni-
ho dvora ze dne 16. listopadu 2000, Sarrié v. Komise, C-291/98 P, Recueil, s. I-9991,
bod 76).

Pokud jde zatfeti o vytku tykajici se délky trvani protipravnich jednani, je tfeba uvést,
ze Komise méla za to, ze mezi lety 1993 a 1998 se uskutec¢nilo pouze prvni zneuziti
dominantniho postaveni a Ze toto zneuziti mohlo za béznych okolnosti vyvolat G¢in-
ky az pozdéji, tj. v okamziku skonceni platnosti patentd, ackoli nelze vyloucit, Ze se
ucinky mobhly objevit jiz pred timto okamzikem. Na obdobi pred rokem 1998 se tedy
rozhodla pouzit zvyseni o 5 % za rok a o 2,5 % za kazdé obdobi od $esti mésici do
jednoho roku. Pokud jde o zbyvajici ¢dst predmétného obdobi (od roku 1998 do roku
2000), Komise se rozhodla pouzit zvyseni o 10 % za kazdy cely rok a o 5 % za kazdé
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obdobi od $esti mésicti do jednoho roku. Dile zohlednila skute¢nost, Ze spole¢nost
AstraZeneca plc bylo mozné ¢init odpovédnou za protipravni jednani az od 6. dub-
na 1999. Na vychozi ¢astku 40 miliont eur uloZenou spole¢nostem AstraZeneca AB
a AstraZeneca plc tak Komise uplatnila zvy$eni o 50 % pro AstraZeneca ABa o 15 %
pro AstraZeneca plc (viz body 918 az 920 odidvodnéni napadeného rozhodnuti).

Z toho vyplyv4, jak Komise potvrdila v zalobni odpovédi, ze zvyseni o 5 % bylo uplat-
néno na roky 1994, 1995, 1996 a 1997, coz znamend souhrnné zvyseni o 20 % za ob-
dobi let 1994 az 1997. Déle bylo na roky 1998, 1999 a 2000 uplatnéno zvyseni o 10 %,
coz znamend souhrnné zvyseni o 30 % za obdobi let 1998 az 2000. Na obdobi let 1994
az 2000 tedy bylo uplatnéno celkové zvyseni o 50 %. Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost
AstraZeneca plc je ¢inéna odpovédnou az od 6. dubna 1999, zvyseni, které se na ni
vztahuje, se tyka obdobi od dubna 1999 do 31. prosince 2000, a ¢ini tedy 15 %. Zbyva-
jicich 35 % proto musi nést vylucné spolecnost AstraZeneca AB.

90 Jelikoz 15 % ze 40 miliont eur se rovna 6 milioniim eur, Komise ulozila obéma za-

lobkynim spole¢né a nerozdilné ¢astku 46 miliond eur. Déle 14 miliond eur, které
odpovidaji 35 % ze 40 miliont eur, bylo ulozeno vylu¢né spole¢nosti AstraZeneca AB.

o0 Ackoli Komise v napadeném rozhodnuti takto podrobné nevysvétlila, jak dospé-

la k ¢astkdm 46 miliond eur a 14 miliond eur, Tribundl nema za to, Ze by nedodr-
zela svou povinnost uvést odivodnéni, nebot skutecnosti uvedené v napadeném
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rozhodnuti umoznuji pochopit, jak Komise dospéla ke kone¢nym ¢astkdm 46 miliont
eur a 14 miliont eur.

Tribunal se nedomniv4, Ze by bylo tfeba zménit Komisi pouzivanou metodiku, ktera
bere ohled na to, Ze druhé zneuziti dominantniho postaveni zacalo az v bfeznu 1998.
Argumenty zalobkyn, které se snazi o uplatnéni jinych vypoctovych metod, tedy musi
byt odmitnuty. Pokud jde ddle o argumenty, jimiz uplatnuji, Ze Komise dostate¢né
nezohlednila to, Ze prvni zneuziti dominantniho postaveni nevyvolalo Zadny Gcinek,
je tfeba opét pripomenout, ze skute¢nosti tykajici se cile ur¢itého jedndni mohou
mit pii stanovovani vySe pokuty vétsi vyznam nez skute¢nosti tykajici se jeho Gcin-
kit (rozsudky Thyssen Stahl v. Komise, bod 902 vyse, bod 636, a Michelin v. Komise,
bod 334 vyse, bod 259).

Dile je tfeba poznamenat, Ze nespravné pravni posouzeni, kterého se Komise do-
pustila a které spociva v tom, Ze za poc¢ate¢ni datum prvniho zneuziti dominantniho
postaveni pouzila datum, kdy byly poradcim pro oblast dusevniho vlastnictvi vydany
pokyny pro zadosti patentovym ufaddm o vydani DOO (viz body 370 az 372 vyse),
nema zadny dopad na zvyS$eni v zdvislosti na délce trvani protipravnich jednani. Zda
se totiz, Ze obdobi od 7. ¢ervna do 31. prosince 1993 tak jako tak nebylo Komisi pro
ucely vypoctu zvyseni zohlednéno.

Jelikoz se v$ak Tribundl rozhodl snizit vychozi ¢astku pokuty na 35 miliont eur, ne-
bot Komise pravné dostacujicim zptisobem neprokazala, Ze by zruseni predmétnych
registraci v ramci druhého zneuziti dominantniho postaveni mohlo znemoznit nebo
omezit paralelni dovozy v Dansku a Norsku, je téeba zvyseni uvedené v bodé 908 vyse
uplatnit na tuto ¢éstku. Tribundl se proto domniv4, Ze je tfeba obéma Zalobkynim
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ulozit spole¢né a nerozdilné pokutu ve vysi 40250000 eur a samotné spolec¢nosti
AstraZeneca AB pokutu ve vysi 12250000 eur.

Pokud jde zactvrté o vytku tykajici se polehcujicich okolnosti, je tieba poukazat na to,
ze zalobkyné opakuji argumenty, které byly zohlednény ve stadiu zkoumdani zneuziti
dominantniho postaveni nebo ve stadiu posouzeni zdvaznosti protipravniho jednéni.
Zalobkyné déle nijak nedolozily své tvrzeni, Ze jejich spoluprace ve spravnim fizeni
odivodnuje, aby byla uplatnéna polehcujici okolnost. Tato posledni vytka proto musi
byt zamitnuta.

K nakladaum rizeni

Podle ¢l. 87 odst. 2 jednaciho radu se ucastniku fizeni, ktery nemél aspéch ve véci,
ulozi ndhrada ndklada fizeni, pokud to Gcastnik fizeni, ktery mél ve véci tspéch, po-
zadoval. Podle ¢l. 87 odst. 3 tohoto jednaciho fddu mtize Tribundl rozdélit naklady
mezi Gcastniky fizeni nebo rozhodnout, ze kazdy z nich nese vlastni naklady, pokud
kazdy acastnik mél ve véci ¢aste¢né uspéch i neuspéch, nebo pokud jsou k tomu dény
vyjime¢né davody.

Komise navrhuje, aby Tribunadl ulozil zalobkynim ndhradu veskerych néklada fizeni
bez ohledu na vysledek rizeni pfed Tribundlem. Komise predné uvadi, Ze procesni
pisemnosti byly zbyte¢né dlouhé, dale Ze musela zkoumat velké mnozstvi ,,svédectvi®,
kterd se mohla jevit pro ucely dokazovani jako nepfipustnd, a konec¢né Ze zalobkyné
prekroutily jak napadené rozhodnuti, tak Zalobni odpovéd.
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I kdyz mohly byt pisemnosti Zalobkyn v projednavané véci méné obsdhlé, Tribundl
md v tomto ohledu za to, Ze Zalobkyné nezatizily nepfiméfenym zptisobem soudni
Fizeni, které u néj bylo vedeno (viz v tomto smyslu rozsudek Atlantic Container Line
a dalsi v. Komise, bod 243 vyse, body 1646 a 1647). Za téchto podminek neni diivodné
predmétnému navrhu Komise vyhovét.

Zalobkyné nemély v projednvané véci ispéch se svym navrhovym zddanim znéjicim
na zru$eni napadeného rozhodnuti v plném rozsahu. Komise neméla tispéch se svym
navrhovym zddanim znéjicim na zamitnuti Zaloby v plném rozsahu.

Co se tyce véci v hlavnim fizeni, za téchto podminek je tieba rozdélit naklady fizeni.
Zalobkyné ponesou 90 % vlastnich néklad fizeni a uklad4 se jim ndhrada 90 % nakla-
da fizeni Komise, s vyjimkou nakladt fizeni posledné uvedené spojenych s vedlejsim
ucastnictvim EFPIA. Komise ponese 10 % vlastnich ndkladd fizeni a uklada se ji né-
hrada 10 % néakladu fizeni Zalobkyn.

EFPIA ponese vlastni ndklady fizeni. Vzhledem k tomu, Ze Komise nepozadovala, aby
bylo EFPIA uloZeno nahradit ndklady fizeni spojené s jejim vedlejsim tcastenstvim,
EFPIA tyto naklady fizeni neponese.
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Z téchto dtivodu

TRIBUNAL ($esty rozsifeny sendt)

rozhodl takto:

1)

2)

3)

Clanek 1 odst. 2 rozhodnuti Komise K (2005) 1757 v kone¢ném znéni ze dne
15. ¢ervna 2005 v rizeni podle ¢linku 82 [ES] a ¢ldnku 54 Dohody o EHP (Véc
COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) se zrusuje v rozsahu, ve kterém je v ném
konstatovano, Ze spoleCnosti AstraZeneca AB a AstraZeneca plc porusily
¢lanek 82 ES a ¢lanek 54 Dohody o EHP tim, Ze pozadaly o zruseni registraci
tobolek Losec v Dansku a Norsku ve spojeni se stazenim tobolek Losec z trhu
a se zahdjenim prodeje tablet Losec MUPS v obou téchto zemich, a to potud,
pokud bylo shledano, ze tyto kroky mohly omezit paralelni dovozy tobolek
Losec do uvedenych zemi.

Pokuta, ktera byla v ¢lanku 2 tohoto rozhodnuti uloZena spole¢nostem
AstraZeneca AB a AstraZeneca plc spolecné a nerozdilné, se stanovi na
40 250 000 eur a pokuta ulozena v uvedeném clanku spole¢nosti AstraZeneca
AB se stanovi na 12 250 000 eur.

Ve zbyvajici casti se zaloba zamita.
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Spolec¢nosti AstraZeneca AB a AstraZeneca plc ponesou 90 % vlastnich na-
kladt rizeni a uklada se jim nahrada 90 % naklada rizeni vynalozenych Ev-
ropskou komisi, s vyjimkou naklada fizeni Komise spojenych s vedlejsim
ucastenstvim European Federation of Pharmaceutical Industries and Asso-
ciations (EFPIA).

EFPIA ponese vlastni naklady fizeni.

Komise ponese vlastni naklady rizeni spojené s vedlejSim utcastenstvim
EFPIA a 10 % zbyvajicich vlastnich naklada fizeni a uklada se ji nahrada
10 % nakladua rizeni vynaloZzenych spolecnostmi AstraZeneca AB a Astra-
Zeneca plc.

Meij Vadapalas Wahl

Truchot Frimodt Nielsen

Takto vyhlaseno na vefejném zasedani v Lucemburku dne 1. ¢ervence 2010.

Podpisy.
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