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»Kasac¢ni opravné prostiredky — Hospodarska soutéz — Zneuziti dominantniho postaveni — Trh
s antiulceréznimi 1éc¢ivymi ptipravky — Zneuziti fizeni o dodatkovém ochranném osvédceni pro 1écivé
pripravky a postupli pro registraci lécivych pripravkit — Klamava prohlaseni — ZruSeni registraci —
Prekazky uvadéni generickych 1écivych pripravki na trh a prekazky paralelnich dovoza*

I - Uvod

1. Svym kasa¢nim opravnym prostfedkem se spolecnosti AstraZeneca AB a AstraZeneca plc (dile jen
»navrhovatelky“) domdhaji zruseni rozsudku Tribundlu Evropské unie ze dne 1. Cervence 2010 ve
véci T-321/05, AstraZeneca v. Komise?, kterym Tribunal z velké ¢asti zamitl jejich Zalobu sméfujici ke
zruseni rozhodnuti Komise C(2005) 1757° V souladu s napadenym rozhodnutim Komise ulozila
uvedenym spolecnostem pokutu ve vysi 60 miliontt eur za zneuziti patentového systému a postupt
tykajicich se uvadéni farmaceutickych pripravkt na trh s cilem zabranit vstupu konkurené¢nich
generickych 1éc¢ivych pripravka na trh nebo ho zpozdit a zabranit paralelnimu obchodu.

2. Evropskd federace farmaceutického pramyslu a sdruzeni (dale jen ,EFPIA®), kterd vstoupila do fizeni
v prvnim stupni jako vedlejsi Gicastnice na podporu navrhovych zadani navrhovatelek, podala vedlejsi
kasa¢ni opravny prostredek, kterym se domdha zruSeni napadeného rozsudku a napadeného
rozhodnuti. Vedlejsi kasacni opravny prostiedek podala rovnéz Komise, kterou se domdhd zruseni
napadeného rozsudku v rozsahu, v némz ¢aste¢né zrusil a zménil napadené rozhodnuti.

II — Skutkovy ziklad sporu

3. Skupina AstraZeneca plc tvori farmaceutickou skupinu (dale jen ,skupina AZ*), kterd pasobi po
celém svété v odvétvi vyzkumu a vyvoje inovacnich pripravki a jejich uvadéni na trh. Pfi své ¢innosti
se soustfedila na nékolik farmaceutickych oblasti, zvlasté na oblast zaludecnich a stfevnich potizi.
V tomto ohledu je jeden z hlavnich pripravkti uvddénych na trh skupinou AZ, znamy pod ndzvem
Losec, coz je obchodni znacka, ktera se pouziva na vétsiné evropskych trhti. Tento piipravek na bazi

1 — Pavodni jazyk: anglictina.
2 — Sb. rozh. s. 1I-2805 (déle jen ,napadeny rozsudek”).

3 — Rozhodnuti ze dne 15. ¢ervna 2005 v fizeni podle ¢lanku 82 [ES] a ¢lanku 54 Dohody o Evropském hospodarském prostoru (ddle jen ,EHP)
(Véc COMP/A 37.507/F3 — AstraZeneca) (déle jen ,napadené rozhodnuti®).
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omeprazolu pouzivany pfi lécbé zalude¢nich a stfevnich potizi spojenych s prekyselenim, ktery zejména
aktivné brani kyselému vylucovani do zaludku, byl prvnim pfipravkem na trhu, jenz ptisobi pfimo na
protonovou pumpu, tedy na specificky enzym uvniti parietdlnich bunék podél Zalude¢ni stény, ktery
vhéni kyselinu do zaludku.

4. Dne 12. kvétna 1999 podaly spole¢nosti Generics (UK) Ltd a Scandinavian Pharmaceuticals Generics
AB stiznost ke Komisi ohledné jednani skupiny AZ, které jim mélo branit v uvedeni generickych verzi
omeprazolu na nékolik trhtt v EHP. Rozhodnutim ze dne 9. tinora 2000 Komise ulozila skupiné AZ,
aby se podrobila Setfeni ve svych prostorach v Londyné a Sodertilje. Dne 25. cervence 2003 prijala
Komise rozhodnuti o zahdjeni fizeni a dne 29. ¢ervence 2003 zaslala skupiné AZ ozndmeni namitek.
Po nékolika vyméndch pisemnych i Gstnich stanovisek mezi lety 2003 a 2005 Komise prijala dne
15. cervna 2005 napadené rozhodnuti, v némz konstatovala, Ze se spolecnosti AstraZeneca AB
a AstraZeneca plc dopustily dvou pripadit zneuziti dominantniho postaveni a porusily tak
¢lanek 82 ES (nyni ¢lanek 102 SFEU) a ¢ldnek 54 Dohody o EHP.

5. Podle ¢l. 1 odst. 1 napadeného rozhodnuti prvni zneuziti spocivalo v klamavych prohlasenich
ucinénych vaci patentovym uradim v Némecku, Belgii, Dansku, Norsku, Nizozemsku a Spojeném
kralovstvi, jakoz i pred vnitrostaitnimi soudy v Némecku a Norsku. Komise méla v tomto ohledu za to,
Ze tato prohldseni byla soucésti celkové strategie, kterd méla vyrobce generickych pripravka vyloudit
z trhu tim, ze pro omeprazol ziskd nebo si ponechd dodatkovd ochranna osvédéeni (,DOO)*, na
ktera skupina AZ neméla narok nebo na né méla narok jen na krats$i dobu.

6. Podle ¢l. 1 odst. 2 napadeného rozhodnuti, druhé zneuziti spocivalo v podéani zadosti o zruseni
registraci tobolek Losec v Dansku, Norsku a Svédsku ve spojeni se stazenim tobolek Losec z trhu a se
zahdjenim prodeje tablet Losec MUPS (,Multiple Unit Pellet System“) v téchto tfech zemich. Podle
Komise mél tento postup zajistit, aby vyrobci generického omeprazolu nemohli vyuzit zkraceného
registracniho fizeni stanoveného v ¢l. 4 tfetim pododstavci bodu 8 pism. a) iii) smérnice Rady
65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpisi tykajicich se hromadné
vyrabénych lécivych piipravkd® a uvedeny postup mél také za nésledek, ze paralelni dovozci by zfejmé
ztratili jejich povoleni pro paralelni dovozy. Komise kritizovala zejména to, Ze navrhovatelky strategicky
vyuzily regulatorni rdmec, aby pred soutézi uméle ochranily piipravky, na které se jiz nevztahovala
patentova ochrana a skoncilo pro né obdobi vylu¢nosti.

7. Za tato dvé zneuziti Komise navrhovatelkdm ulozila spole¢cné a nerozdilné pokutu ve vysi
46 miliont eur a spolecnosti AstraZeneca AB pokutu ve vysi 14 miliona eur .

8. Navrhem doslym kancelafi Tribundlu dne 25. srpna 2005 navrhovatelky podaly Zzalobu sméfujici ke
zru$eni dotceného rozhodnuti. V této zalobé byla zpochybnéna legalita tohoto rozhodnuti, co se tyce
definice relevantniho trhu, posouzeni dominantniho postaveni, prvniho a druhého zneuziti
dominantniho postaveni a vyse pokut.

9. Napadenym rozsudkem Tribundl z velké ¢asti sporné rozhodnuti potvrdil. Tribunal vsak zrusil ¢l. 1
odst. 2 napadaného rozhodnuti tykajici se druhého zneuziti v rozsahu, v némz konstatoval, Ze
zalobkyné porusily c¢lanek 82 ES a 54 Dohody o EHP tim, Ze poziddaly o zruSeni registraci tobolek
Losec v Dansku a Norsku ve spojeni se stazenim tobolek Losec z trhu a se zahdjenim prodeje tablet

4 — Natizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédcéeni pro 1é¢ivé pripravky (Ur. vést. L 182,
s. 1; Zvl. vyd. 13/11, s. 200) zavadi dodatkové ochranné osvédceni (,DOQO), jehoz smyslem je prodlouzit dobu trvani vyluéného prava
zaruceného patentem, a poskytnout tak dodate¢nou ochrannou dobu. DOO je urceno k tomu, aby vynahradilo zkraceni skute¢né doby trvani
patentové ochrany o dobu od podani prihldsky patentu pro urcity lécivy pripravek do registrace uvedeného lécivého pripravku. Na vyse
uvedenou pravni upravu bude dale odkazovano jako na ,nafizeni o DOO*.

5 — UF. vést. 22, 5. 369.

2 ECLIL:EU:C:2012:293



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA J. MAZAKA - VEC C-457/10 P
ASTRAZENECA v. KOMISE

Losec MUPS v obou téchto zemich, a to v rozsahu, v némz bylo shledéno, ze tyto kroky mohly omezit
paralelni dovozy tobolek Losec do uvedenych zemi. Tribundl proto snizil ¢astku pokuty ulozenou
zalobkynim spolecné a nerozdilné na 40 250 000 eur a pokutu uloZenou spole¢nosti AstraZeneca AB
na 12 250 000 eur a ve zbyvajici ¢asti zalobu zamitl.

III — Navrhova zadani acastnic rizeni pred Soudnim dvorem

10. V ramci kasa¢niho opravného prostredku navrhovatelky navrhuji, aby Soudni dviir zrusil napadeny
rozsudek a zrusil napadené rozhodnuti; podptirné, aby Soudni dvir podle svého uvazeni snizil pokutu
ulozenou navrhovatelkdm podle ¢lanku 2 napadeného rozhodnuti a ulozil Komisi ndhradu naklada
fizeni v obou stupnich.

11. EFPIA navrhuje, aby Soudni dvar zrusil napadeny rozsudek a zrusil napadené rozhodnuti a ulozil
Komisi ndhradu nékladt fizeni v obou stupnich, vcetné ndkladG spojenych s jejim vedlejsim
ucastenstvim.

12. Komise navrhuje, aby Soudni dvir zamitl kasa¢ni opravny prostfedek a vedlejsi kasa¢ni opravny
prostiedek EFPIA, vyhovél vedlejsimu kasaénimu opravnému prostfedku Komise, ulozil
navrhovatelkdm nahradu néakladG tohoto fizeni a ulozil EFPIA ndhradu ndkladi fizeni o jejim
vedlejsim kasacnim opravném prostiedku.

IV — Kasacni opravny prostredek

13. Davody kasa¢niho opravného prostfedku navrhovatelek 1ze rozdélit do ¢tyr rubrik.

A — Prvni édst: vymezeni relevantniho vyrobkového trhu

14. Pokud jde o vymezeni trhu, navrhovatelky vznaseji dva divody kasa¢niho opravného prostredku.
1. Prvni d@ivod: fddné nezohlednéni pozvolného charakteru narastu prodeji IPP na dkor anti-H2

a) Tvrzeni

15. Navrhovatelky tvrdi, ze Tribundl se dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz fradné
neprezkoumal relevanci pozvolného charakteru nartistu v pouzivani inhibitor protonové pumpy (IPP)
na ukor anti-H2 (antihistaminika). Uvedeny dtivod se ¢leni na dvé ¢asti.

16. Navrhovatelky zaprvé tvrdi, ze Tribundl neprovedl casovou analyzu. V napadeném rozsudku,
a zejména v jeho bodech 66 az 82, tak neni uznana potreba zkoumat vyvoj soutézniho vztahu mezi IPP
a anti-H2 v prabéhu prislusnych obdobi protipravniho jednani a nezohlednuji se v ném zmény, k nimz
doslo na relevantnich zemépisnych trzich. Z pravniho hlediska je nespravné rozhodovat o relevantnim
vyrobkovém trhu, ktery v urcité zemi existoval v roce 1993, na zdkladé stavu hospodaiské soutéze
v roce 2000. Navic skutec¢nost, ze vztah mezi IPP a anti-H2 se v pribéhu doby ménil, zjevné vyplyva
z vyjadreni lékarskych znalct, z nichz Tribunal vychazel.

17. Navrhovatelky zadruhé uvadéji, ze Tribundl nezohlednil relevanci setrvacnosti Sifeni poznatki
o IPP v lékarskych kruzich a praxe predepisovani léki, coz bylo divodem, pro¢ IPP ¢asem pozvolné
nahradily anti-H2. Tribundl v bodech 83 az 107 napadeného rozsudku nespravné odmitl argument
navrhovatelek, Ze anti-H2 nezbytné vyvijela znacny konkurenc¢ni tlak na IPP, jelikoz prodej IPP
nartstal na ukor anti-H2 pouze pozvolna, a tedy pomaleji, nez by se ocekavalo vzhledem k vyssi
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terapeutické trovni IPP. Navrhovatelky zvlasté tvrdi, ze Tribundl uméle rozclenil razné vyhody
a nevyhody anti-H2 a IPP, které spolu nutné souvisely. Pokud se totiz lékar rozhodne predepsat
anti-H2, jelikoZ mé obavy ohledné vedlejsich ucinkt IPP, toto rozhodnuti nezavisi vyluéné na obavach
tykajicich se IPP, nybrz nutné na hodnoceni kvality a terapeutického profilu anti-H2, v¢etné toho, ze
jsou méné rizikové.

18. EFPIA, ktera podporuje prvni diivod kasa¢niho opravného prostredku tvrdi, ze Tribundl obratil
dtkazni bremeno, kdyz vyzadoval, aby navrhovatelky prokazaly, ze pozvolné nahrazeni anti-H2 ze
strany IPP je relevantni pro tcely definice trhu.

19. Komise ma za to, ze prvni diivod kasa¢niho opravného prostredku je nedcinny, jelikoz je v ném
napaddna jen jedna c¢ast odtivodnéni Tribundlu. Pozvolné nahrazovani je pouze jednim aspektem pfi
celkovém posouzeni relevantniho trhu a jakékoli nespravné pravni posouzeni uvedeného aspektu
nemd na toto hodnoceni vliv. Komise déle tvrdi, ze tento divod je z velké casti nepripustny, nebot
Soudni dvur je v jeho ramci zddan, aby znovu posoudil skutkova zjisténi.

20. Podle Komise je tento dtivod kasacniho opravného prostredku kazdopadné neopodstatnény. Pokud
jde o jeho prvni ¢ast Komise tvrdi, ze Tribundl se pfi pfezkumu neomezil na dikazy z konce
referencniho obdobi, ale naopak zameéril svou pozornost na potiebu prokdzat, ze trh existoval od
zacatku tohoto obdobi. Tribundl dale spravné rozhodnul, Ze pozvolny narGst nového vyrobku
odpovida tomu, ze pro tento vyrobek existoval odlisny vyrobkovy trh. Navic skutecnost, kterou
navrhovatelky nezpochybnuji, ze vztah mezi IPP a anti-H2 se vyznacoval ,asymetrickym"“
nahrazovanim na udkor anti-H2 a preorientovanim anti-H2 na méné zavazné zaludecni a strevni
potize, je relevantni pro prokazani toho, Ze anti-H2 nevyvijela znacny konkuren¢ni tlak na IPP.
Konecné, vznik ,nového” trhu nutné neznamens, ze ,stary” trh zanikl nebo, ze na novém trhu jiz je
zaznamendavan vyssi prodej nez na starém trhu.

21. Pokud jde o druhou cast, Komise md za to, Ze se zaklddd na nespravném pochopeni napadeného
rozsudku. Tribundl sice uznal vyznam setrvacnosti, ale rozhodl, Ze to neznamend, Ze v pribéhu
referencniho obdobi byly IPP vystaveny zna¢nému tlaku ze strany anti-H2, jelikoz tato setrvacnost
v projedndvaném pripadé vychazela v prvé fadé z nedostatku informaci o IPP a nikoli z kvality
anti-H2.

b) Posouzeni

22. Prvni davod kasa¢niho opravného prostiedku navrhovatelek tykajici se skutec¢nosti, Ze nebyl
zohlednén pozvolny narast prodeje IPP na tkor anti-H2, neni podle mého ndzoru neucinny, jak tvrdi
Komise. Jak tvrdi Komise, je pravda, Ze se posouzeni relevantniho trhu zakladd na mnozstvi faktord,
které zohlednuji celé relevantni obdobi v letech 1993 a 2000, nikoliv pouze konec tohoto obdobi®.
Mam vsak za to, ze pro ucely ¢lanku 102 SFEU je stupen zaménitelnosti ¢i nahraditelnosti vyrobka
klicovym faktorem pii posouzeni relevantniho vyrobkového trhu’. Vzhledem k tomu, Ze prodeje IPP
a anti-H2 se ¢asem meénily®, ve svétle zjisténi Tribunalu, Ze k prvnimu zneuziti doslo v Némeckuy,
Belgii, Dénsku, Nizozemsku a Spojeném kralovstvi nejpozdéji dne 30. ¢ervna 1993° a skoncilo

6 — Viz napriklad body 68 a 69 napadeného rozsudku.

7 — Podle ustélené judikatury zahrnuje pro tcely uplatnéni ¢ldnku 102 SFEU trh pro dotyény vyrobek nebo sluzbu vsechny vyrobky nebo sluzby,
které jsou vzhledem k jejich vlastnostem zvlast vhodné k uspokojeni stdlych potieb a jsou s jinymi vyrobky ¢i sluzbami zaménitelné jen do
uréité miry; viz rozsudek Bronner, C-7/97, Recueil, s. I-7791, bod 33 a tam citovand judikatura.

8 — Viz bod 84 napadeného rozsudku.
9 — Viz body 381 a 612 napadeného rozsudku.
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v Dansku dne 30. listopadu 1994 a ve Spojeném krdlovstvi dne 16. ¢ervna 1994', ma pro ucely
posouzeni sporného jednani podle ¢lanku 102 SFEU zéasadni vyznam, aby byl relevantni vyrobkovy trh
spravné vymezen s ohledem na celé relevantni obdobi, zejména s odkazem na roky 1993 a 1994,
k ¢emuz se musi zohlednit tento vyvoj.

23. Pokud jde o nepripustnost, které se dovoldva Komise, domnivam se, ze navrhovatelky se tim, ze
pred Soudnim dvorem uvadéji v ramci svych pisemnosti dikazy, které pochdzeji mimo jiné od
nékolika lékafskych znalcti a ze zpravy IMS'" a které byly predlozeny i pfed Tribunédlem, ve velké mite
domahaji toho, aby Soudni dvir provedl nové hodnoceni dikazi. Vzhledem k tomu, ze se kasaéni
opravny prostfedek omezuje na pravni otdzky, nemize Soudni dvir toto nové hodnoceni provést,
pokud neni tvrzeno, ze Tribunal zjevné zkreslil dikazy'. Navrhovatelky vsak netvrdi, ze dot¢ené
diukazy byly zkresleny. Podle mého ndzoru je proto tento diavod kasacniho opravného prostiedku
v rozsahu, v némz usiluje o nové hodnoceni dotcenych skute¢nosti, nepripustny.

24. Domnivam, se Ze tento duivod kasa¢niho opravného prostiedku presto nastoluje pravni otdzku,
kterou budu nyni zkoumat.

25. Pokud jde o prvni ¢ast prvniho divodu, navrhovatelky se domnivaji, Ze zavér Tribunalu vychazejici
z jeho zjisténi v bodech 68 az 72 napadeného rozsudku a potvrzujici rozhodnuti Komise o relevantnich
vyrobkovych trzich v rtznych stitech od roku 1993 do roku 2000 (1999 Dansko) vychazi
z nespravného pravniho posouzeni, nebot nezohlednuje zmény na téchto trzich v pribéhu relevantniho
obdobi a pfi vymezeni trhu v prislusném obdobi vychazi ze stavu o nékolik let pozdéji. Na rozdil od
tvrzeni navrhovatelek se domnivam, ze Tribundl pravni vyznam postupného vyvoje na relevantnich
trzich uznal. Z napadeného rozsudku je ziejmé, ze Tribundl podrobné zkoumal vzorce, podle kterych
IPP od roku 1991 do roku 2000 nahrazovaly anti-H2", v rdmci Zalobniho divodu uplatnéného pied
uvedenym soudem tykajictho se postupného nahrazovani, aby posoudil, zda anti-H2 vyvijela
v relevantnim obdobi znac¢ny konkurencni tlak na IPP. V bodé 84 napadeného rozsudku Tribunal
uved], Ze jak pocet pripadd, tak i hodnota léceb predepsanych na béazi IPP v letech 1991 az 2000
pozvolna rostly a je zfejmé, ze uvedeny soud si byl védom toho, Ze béhem casti prislusného obdobi
byl pocet pripadii lé¢eb predepsanych na bdzi anti-H2 vy$$i nez pocet pifpadd lé¢by na bazi IPP™.
Tribundl vSak mél za to, ze postupny vyvoj neodivodnuje zavér, ze anti-H2 vyvijela v relevantnim
obdobi zna¢ny konkuren¢ni tlak na IPP. Tyto tvahy vychazeji ze dvou skutecnosti.

26. Zaprvé Tribundl v bodé 91 napadeného rozsudku uvedl, Ze ani v pripadé trht s farmaceutickymi
pripravky 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. Poznamendvam pritom, Ze navrhovatelky ve svém kasacnim opravném prostiedku nezpochybnily
tento zavér ani teoretickd vychodiska tohoto zdvéru, kterd tento soud uvedl v bodech 86 az 90
napadeného rozsudku. Navrhovatelky rovnéz nezpochybnily konstatovani Tribundlu uvedené
v bodé 92 napadeného rozsudku, nepodaly zadny dikaz, na jehoz zdkladé by bylo mozné se domnivat,
Ze by tento pozvolny rast prodeje IPP byl zplisoben zna¢nym konkurenénim tlakem ze strany anti-H2.
Miam tedy za to, ze Tribundl spravné usoudil, Ze navrhovatelky pouze predpokladaly, ze existuje
domnénka pricinné souvislosti mezi pozvolnym charakterem narastu prodeje IPP a konkuren¢nim
tlakem anti-H2 na IPP. Tribunal proto dospél ke spravnému zavéru, ze takovda domnénka v zdsadé

10 — Viz bod 613 napadeného rozsudku.
11 — Zprava, ktera byla vypracovéna ze strany IMS Health; viz bod 37 napadeného rozsudku.

12 — Viz rozsudky ze dne 17. prosince 1998, Baustahlgewebe v. Komise, C-185/95 P, Recuell, s. I-8417, bod 23, a ze dne 6. dubna 2006, General
Motors v. Komise, C-551/03 P, Sb. rozh. s. I-3137, bod 51.

13 — Body 83 az 107 napadeného rozsudku, zvldsté body 84 a 101.
14 — Viz rovnéz body 95 a 96 napadeného rozsudku.
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neexistuje a ze v projednavané véci neexistuji zadné zvlastni okolnosti, které by umoznily konstatovani
takové pricinné souvislosti. Domnivam se, Ze Tribundl tim neobratil dikazni bfemeno spocivajici na
Komisi souvisejici s ur¢enim relevantnich vyrobkovych trht. Tribunal pouze uvedl, Ze Zalobni davod,
ktery byl uveden v rizeni pfed nim, neni podlozen diikazy.

27. Zadruhé Tribundl v bodé 96 napadeného rozsudku uvedl, Ze navzdory skutecnosti, Ze prodej IPP
byl v roce 1993 mnohem niz$i nez prodej anti-H2, se nelze domnivat, Ze by anti-H2 v prabéhu tohoto
roku na IPP vyvijela zna¢ny konkurenéni tlak, jelikoz proces asymetrického nahrazovani vyznacujici se
ristem prodeje IPP a poklesem nebo stagnaci prodeje anti-H2, ve spojeni se zjisténim, ze doslo
k preorientovani u pouzivani anti-H2, kterd byla naddle uzivdna k lécbé benignéjsich forem potizi,
potvrzuje Gvahu, Ze anti-H2 na IPP nevyvijela zna¢ny konkurencni tlak. Ani tyto zavéry Tribundlu
navrhovatelky nezpochybnily.

28. Podle mého ndzoru nemusi byt analyza toho, ktery vyrobek se v urcité dobé prodava vice,
dostacujici k vymezeni relevantniho trhu podle prava hospodarské soutéze. Proto v pripadé vyvijejicich
se trhit museji byt prodeje a procesy nahrazovani zkoumdany v pribéhu c¢asu. Samotna skutecnost, ze
na konci relevantniho obdobi nastal vyznamny nartst prodeje anti-H2 neznamend, jak uvadéji
navrhovatelky, ze anti-H2 a IPP byly soucésti téhoz relevantniho vyrobkového trhu. Je mozné, aby
»stary“ a ,novy“ vyrobek koexistovaly na dvou samostatnych trzich.

29. Domnivam se proto, ze by Soudni dvir mél prvni ¢ast prvniho davodu kasa¢niho opravného
prostredku castecné odmitnout jako nepripustnou a ¢astecné zamitnout jako neopodstatnénou.

30. Pokud jde o otdzku setrvacnosti, podle mého nazoru by méla byt tvrzeni navrhovatelek, Ze relativni
vyhody a nevyhody IPP a anti-H2 spolu nutné souviseji, zamitnuta jako neopodstatnénd, jelikoz se mi
zd4, Ze se snazi nastolit kvazi domnénku, kterd je v rozporu s jasnymi skutkovymi zjisténimi Tribunalu
o zvlastnich okolnostech projedndvané véci'.

31. Tribundl uznal, Ze stupen ,setrvacnosti“ predepisujicich 1ékaitt zpomalil prodej IPP a odpovidajicim
zplsobem i proces nahrazovani piipravka anti-H2 piipravky IPP'. Tribundl vsak dospél k zavéru, zZe
tato skute¢nost sama o sobé nedokazuje, ze by anti-H2 vyvijela na IPP zna¢ny konkuren¢ni tlak".
Ackoli Tribundl vyslovné uznal, ze kvalita predchoziho vyrobku miize ovlivnit stupen setrvacnosti
predepisyjicich 1ékai, pokud se jeho terapeutickd uc¢innost povazuje za dostate¢nou'®, dospél na
zakladé dukaza ve svém spise k zavéru, ze ,setrvacnost” vyplyvala predev$im z opatrnosti vici novému
vyrobku a zvlasté z obav z moznych vedlejsich karcinogennich G¢ink IPP. Tribundl navic mimo jiné
poznamenal, ze IPP byly povazovany za jediny prostfedek ucinné lécby zavaznych forem zaludecnich
a stfevnich potizi, ze IPP a anti-H2 byly proto pouziviny pro odli$né 1écebné tucely a ze nartist IPP
neprobihal — casto ve velmi zna¢né mife — na ukor anti-H2, coZ potvrzuje tezi, ze ,setrvacnost” na
strané lékart zdvisela spiSe na shromazdovini a $ifeni informaci o vlastnostech IPP neZz na kvalité
anti-H2". Podle mého nazoru tato skutkovd zjisténi nelze napadnout kasa¢nim opravnym
prostfedkem, pokud neni tvrzeno zkresleni, coz navrhovatelky necini.

32. Rovnéz se domnivam, ze pristup Tribundlu k setrva¢nosti v souvislosti s vymezenim trhu
a dominantniho postaveni neni, jak tvrdi navrhovatelky, nekonzistentni. Setrva¢nost ve zvyklostech
lékare pri predepisovani léka byla zkoumdna jak v souvislosti s vymezenim trhu, tak posuzovanim
dominantniho postaveni, a pritom se dospélo ke spise odlisSnym zavérim. Podle mého ndzoru vsak
takové rozdily mohou byt vysvétleny skutecnosti, Ze vymezeni trhu a posuzovani dominantniho

15 — Domnivam se, ze velkd ¢ast dukaz predlozenych navrhovatelkami v rdmci této casti prvniho diivodu kasa¢niho opravného prostredku je
nepiipustng, jelikoz pouze usiluje o nové posouzeni skutkového stavu konstatovaného Tribundlem. Viz bod 23 vyse.

16 — Viz bod 94 napadeného rozsudku.
17 — Viz bod 94 napadeného rozsudku.
18 — Viz bod 98 napadeného rozsudku.
19 — Viz bod 102 napadeného rozsudku.
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postaveni jsou z pohledu priava hospodarské soutéze dosti odlisSnymi tkony. Mimoto a s vétsi
dualezitosti, rozdilny pristup k setrvacnosti ve vymezeni trhu a posuzovani dominantniho postaveni je
zcela konzistentni a pochopitelny ve svétle zvlastnich skutkovych zjisténi Tribundlu. V tomto ohledu
Tribundl dospél k zavéru, ze ackoli setrvacnost zpomalila proces nahrazovani pripravkl anti-H2
pripravky IPP, nedokazuje to, ze anti-H2 vyvijela zna¢ny konkuren¢ni tlak na IPP, jelikoz setrvac¢nost
nevyplyvala z terapeutickych kvalit anti-H2, nybrz spiSe z nedostatku znalosti o IPP, které byly ve
skutecnosti z terapeutického hlediska lepsi. V otazce dominantniho postaveni v$ak Tribunal dospél
k zavéru, ze na trhu s PPI, a tedy ve vztahu k vyrobkiim, které byly z terapeutického hlediska
podobné, setrvacnost na strané predepisujicich 1ékart spolu s postavenim skupiny AZ jako prvniho
hréc¢e a velmi dobrym image znacky Losec pfinesly skupiné AZ zna¢nou konkurenéni vyhodu™.

33. Domnivam se proto, ze Soudni dvir by mél ¢aste¢né odmitnout druhou cést prvniho davodu
kasa¢niho opravného prostredku jako nepripustnou a c¢éstecné ji zamitnout jako neopodstatnénou.

2. Druhy dtivod: nezohlednéni celkovych naklada léc¢by IPP a anti-H2 pfi posuzovéni toho, ze Komise
vychazela z cenovych faktort

a) Tvrzeni

34. Navrhovatelky tvrdi, ze Tribundl pfi hodnoceni cenovych ukazateli, ze kterych vychdzela Komise,
nezkoumal obecné ndklady na lécbu pomoci IPP v porovnani s ndklady na lé¢bu pomoci anti-H2.
V této souvislosti uvadéji, ze ackoli jsou ndklady na denni davku IPP vy$si nez ndklady na denni davku
anti-H2, obecné nadklady na 1é¢bu jsou ve skutecnosti stejné, nebot pomoci IPP se pacienti vyléci
rychleji. Ackoli Tribundl tuto skute¢nost uznal v bodech 188 az 193 napadeného rozsudku, dospél
v bodech 189 a 190 uvedeného rozsudku k zavéru, ze vzhledem k tomu, ze vycisleni poméru mezi
cenou a Gcinnosti se muze ukdzat zvlast slozité a nahodilé, nelze mit za to, ze se Komise dopustila
zjevné nespravného posouzeni, kdyz vzala v Gvahu cenu lécivych pripravka za stejnou dobu 1écby.
Tento pristup Tribundlu je udajné totiz z pravniho hlediska nespravny, jelikoz obraci diikazni
bfemeno. Proto, kdyz Komise chtéla vychazet z komplexnich a nejistych okolnosti, jako jsou cenové
ukazatele, méla bud tyto okolnosti analyzovat uspokojivym zptsobem, nebo z nich nevychazet, pokud
neni schopna je prokazat z diivodu jejich komplexnosti.

35. EFPIA podporuje tento divod a vytyka Tribundlu, ze pfi zdvéru, ze Komise nevychazela ze zjevné
nespravného posouzeni, kdyz porovnavala ceny za stejné obdobi 1éc¢by, nespravné uplatnil test
nahraditelnosti.

36. Komise uvadi, ze tento divod je neucinny, jelikoz nezpochybnuje zavér uvedeny v bodé 191
napadeného rozsudku, Ze anti-H2 nemohla vyvijet na IPP zna¢ny konkurencni tlak prostfednictvim
nizsich cen, a to zaprvé vzhledem k omezené citlivosti lékait a pacientd na cenové rozdily a zadruhé
vzhledem k platnym regula¢nim systémidm. Tento diivod je rovnéz neopodstatnény. SkuteCnost, Ze
sporné rozhodnuti vychdazi z 1é¢by trvajici 28 dni, nelze povazovat za zjevné nespravné posouzeni,
jelikoz by bylo nemozné urcit presné trvani kazdé 1écby. Komise v této souvislosti tvrdi, Ze pohled
navrhovatelek na posuzovini poméru mezi cenou a Gcinnosti je prili§ zjednodusujici a nezohlednuje
mnozstvi podminek a moznych individudlnich pripada 1é¢by. Kromé toho skute¢nost, ze se Tribunal
domnival, Ze tdaje tykajici se cenovych rozdild jsou relevantni, naznacuje, Ze navzdory nedostatku
jistoty povazoval tyto udaje za dostate¢né spolehlivé k tomu, aby tvorily c¢ast celkového posouzeni. Toto
posouzeni nelze napadnout kasa¢nim opravnym prostfedkem.

20 — Viz bod 278 napadeného rozsudku.
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b) Posouzeni

37. Podle mého nazoru je tento diivod kasa¢niho opravného prostiedku netcinny. Tribunal dospél
v bodé 196 napadeného rozsudku k zavéru, ze ukazatele zalozené na cenich jsou dilezitym faktorem
pfi vymezeni relevantniho trhu, které Komise v projedndvané véci provedla. Avsak i kdyby Tribunadl
pochybil v tom, ze v bodé 190 napadeného rozsudku uvedl, Ze se Komise nedopustila zjevné
nespravného posouzeni, kdyz vzala v tivahu cenu lé¢ivych pripravka za stejnou dobu 1é¢by (28 dni)*,
nezpochybnuje to zavéry Tribundlu uvedené v bodech 171 az 175 a 177 napadeného rozsudku, které
nebyly zpochybnény, ze anti-H2 nemohla vyvijet zna¢ny konkurencni tlak na IPP prostfednictvim
niz$ich cen™.

38. Navic se domnivam, ze tento davod kasacniho opravného prostredku je neopodstatnény. Ackoli
celkovy cenovy rozdil mezi anti-H2 a IPP miize byt niz$i, z divodu poméru mezi ndklady a Gc¢innosti
IPP, jak tvrdi navrhovatelky a jak Tribunal vskutku vyslovné pripustil, podle mého ndézoru
navrhovatelky pouze tvrdily, Ze Tribundl pochybil, kdyz prijal skutec¢nost, ze Komise vychdzela
z rozdilu v ndkladech na IPP a anti-H2 zalozeného na obdobi 1é¢by v trvani 28 dni. Navrhovatelky
vSak nezpochybnily zavér Tribundlu, ze vycisleni poméru mezi ndklady a Gc¢innosti se mutze ukazat
zvlast slozité a nahodilé. Domnivam se proto, Ze ackoli doba lécby v trvani 28 dni neni dokonale
spolehlivym cenovym ukazatelem, Tribundl nepochybil, kdyz dospél k zavéru, ze ho Komise
v napadeném rozhodnuti pii vymezeni relevantniho vyrobkového trhu mohla zohlednit vedle jinych,
presnéjsich cenovych ukazateld, které byly uvedeny v napadeném rozsudku.

39. Méam tedy za to, ze je druhy diivod kasa¢niho opravného prostredku neucinny a nedvodny a musi
byt Soudnim dvorem zamitnut.

B — Druhad cdst: prvni zneuZiti dominantniho postaveni

40. Pokud jde o prvni zneuziti, vznaseji navrhovatelky dva divody kasa¢niho opravného prostredku

1. Prvni davod: Zadny nedostatek hospodarské soutéze na zakladé vykonnosti a zadny nedostatek dobré
viry pii vykladu prava ze strany skupiny AZ

a) Tvrzeni

41. Navrhovatelky se domnivaji, ze pristup Tribundlu k hospodarské soutézi na zdkladé vykonnosti
vychazi z nespravného pravniho posouzeni. Tribunadl udajné pfi posouzeni, zda vyjadreni
navrhovatelek vici patentovym uraddm byla objektivné klamava, nespravné zamitl jako irelevantni
primérenost postoje skupiny AZ a jeji dobrou viru ohledné zakonnych narokd na DOO podle
¢lanku 19 natizeni ¢. 1768/92.

42. Navrhovatelky tvrdi, ze Tribunal nespravné vylozil pojem ,hospodarskd soutéz na zakladé
vykonnosti“ tim, Ze za poruseni takové hospodaiské soutéze povazoval skutecnost, ze vnitrostatnim
patentovym uradim neposkytly sviij vyklad ¢lanku 19 nafizeni ¢. 1768/92, a v disledku toho predevsim
okolnost, Ze odkaz na prvni povoleni, z kterého vychazely pii podpore svych zadosti o DOO, nebylo
povolenim podle smérnice 65/65/EHS, ale odkazem na nésledné povoleni spojené se zverejnénim cen.
Ke zneuziti nestaci ,nedostatek transparentnosti“, a proto mél Tribundl vyzadovat, aby navrhovatelky
mély prinejmensim védomost o tom, ze nejsou opravnény k DOO. Poté, co Tribundl jako irelevantni

21 — Jelikoz vy¢isleni poméru mezi naklady a Gc¢innosti se mize ukdzat zvlast sloZité a nahodilé.

22 — ,Zaprvé vzhledem k omezené citlivosti lékart a pacienttt na cenové rozdily z divodu vyznamné role, jakou pfi preskripénim rozhodovéni
hraje terapeuticka ucinnost, a zadruhé vzhledem k regulacnim systémtm platnym v uvazovanych statech, které nebyly koncipovény tak, aby
cenam anti-H2 umoznovaly vyvijet tlak na snizeni prodeje nebo ceny IPP*. Viz shrnuti v bodé 191 napadeného rozsudku.
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odmitl skute¢nost, ze v case podani zadosti bylo vzhledem k nejednoznac¢nosti ¢lanku 19 nafizeni
¢. 1768/92 davodné domnivat se, ze navrhovatelky byly opravnény k DOO, nastavil spodni hranici
prili$ nizko, ¢imz pouhou skute¢nost, ze se podnik v dominantnim postaveni domdahd prava, o kterém
si mysli, Ze ho miize vyuzit bez toho, aby zpfistupnil okolnosti, ze kterych vychazi jeho nazor, povysil
na uroven zneuzitl. Odavodnéni Tribunalu vychazi z predpokladu, Ze navrhovatelky nebyly opravnény
k DOO, a je proto u¢inéno na zakladé zpétného pohledu, pricemz zohlednuje objasnéni podané
v rozsudku vydaném ve véci Hassle™.

43. Navrhovatelky tvrdi, Ze existuji presvédcivé politické a pravni davody, pro¢ by za okolnosti, jako
jsou okolnosti projednavané véci, mély byt podminkou pro urceni zneuziti dmyslny podvod nebo
klamani. Takovy pfisny koncept zneuziti, jako je ten, ktery uplatnil Tribundl, tak pravdépodobné snizi
pocet zadosti o ochranu prav dusevniho vlastnictvi v Evropé nebo je oddali, zejména pokud se spoji se
striktnim pristupem Komise k vymezeni trhu. Pro srovnani v pravu Spojenych statd mohou byt
prostfednictvim prava hospodarské soutéze napadeny pouze patenty ziskané podvodem, aby nedoslo
k utlumeni zddosti o patenty. Stejné tak lze vyvodit paralelu, pokud jde o judikaturu tykajici se
zneuziti na zdkladé soudnich spord a dvou podminek, objektivni a subjektivni, stanovené Tribundlem
v rozsudku ITT Promedia v. Komise™, které se maji uplatiiovat, pficemz v projednavané véci nebyla
splnéna ani jedna z téchto podminek.

44. EFPIA podporuje tento diivod a dédle uvadi, Zze podle vykladu Tribundlu ,objektivné klamavé*
prohldseni ve skuteCnosti znamend ,objektivné nespravné” prohldseni. Pokud by se mél uplatiovat
tento standard, musely by podniky v dominantnim postaveni byt ve svych vztazich s regula¢nimi
organy neomylné. I omyl, ktery se stal neimyslné a byl okamzité napraven, by tak mél za nasledek
odpovédnost podle clanku 102 SFEU. EFPIA predev$im tvrdi, Ze uplatnovani tohoto konceptu na
zadosti o patenty by bylo pravné neudrzitelné, jelikoz mnozstvi takovych zadosti by bylo kazdoro¢né
zamitnuto na zdkladé toho, ze nejsou objektivné spravné, jelikoz jejich ucel neni v souladu s kritérii
patentovatelnosti. EFPIA zdlraznuje, Ze patentové pravo je zvlast komplexni a postupy vyzkumu
a zkouseni trvaji 1éta.

45. Komise uvadi, zZe se navrhovatelky timto divodem snazi zakryt zneuziti tim, ze ho popisuji pouze
jako nedostatek transparentnosti, ackoli Tribunal dospél k zavéru, Ze jejich jednani bylo umyslné
a velmi klamavé. Navrhovatelky tak pouze popisuji skutec¢nosti zptisobem odlisnym od zjisténi
Tribundlu, ktery predevsim poznamenal, Ze nemohly nevédét o tom, Ze patentovi zastupci a patentové
urady rozumeéli konceptu ,registrace” tak, ze se tim mysli povoleni podle smérnice 65/65/EHS. Tento
davod je proto nepfipustny, jelikoz ve skutecnosti je jeho cilem nové posouzeni skute¢nosti tykajicich
se prvniho zneuziti.

46. Komise zduraznuje, ze prvni zneuziti nespocivalo pouze v samotném neposkytnuti pravniho
vykladu nafizeni o DOOQO, ale také ve skutecnosti, ze navrhovatelky védomé zavadély prislusné organy
tim, zZe jim neposkytly velmi specifické faktické informace, které byly nezbytné k urceni, zda mély byt
poskytnuty DOO, a v pripadé vhodnosti rovnéz k urceni jejich trvani. Stejné tak neni v souvislosti se
zneuzitim dominantniho postaveni nezbytné prokazat nedostatek dobré viry, jelikoz je toto zneuziti
objektivnim pojmem. Klamava povaha prohldseni nezavisi na tom, zda ho prohlasujici osoba vnima
jako klamavé, ¢i nikoli. Rozhodujici otazkou je to, zda je jedndni objektivné takové, Ze omezuje
hospodariskou soutéz, coz Tribunal peclivé prezkoumal. Argument navrhovatelek se kromé toho rovna
prohldseni, Ze pokud je spolecnost presvédcena, ze muize vyuzivat vylucného prava, neexistuje nic, co
by ji branilo podat organdm verejné moci nespravnd, zavadéjici a klamavd prohldseni, coz je
nepredstavitelné. Kone¢né Komise uvéadi, ze rozsudek ITT Promedia v. Komise® neni v projednivané
véci relevantni.

23 — Rozsudek Soudniho dvora ze dne 11. prosince 2003, Hissle, C-127/00, Recueil, s. I-14781.
24 — Rozsudek ze dne 17. ¢ervna 1998, ITT Promedia v. Komise, T-111/96, Recueil, s. I1I-2937, body 54 az 60.
25 — Citovany v pozndmce pod ¢arou 24.
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b) Posouzeni

47. Z bodu 496 napadeného rozsudku je ziejmé, Ze se Tribundl domnival, Ze u prvniho zneuziti viibec
neslo o predpoklddanou dobrou viru skupiny AZ pfi vykladu nafizeni ¢. 1768/92 a ze u prvniho
zneuziti viibec neslo o primérenost tohoto vykladu. Tribunal totiz predtim uvedl, Ze z objektivni
povahy pojmu ,zneuziti“ vyplyva, ze klamavou povahu prohldseni odevzdanych organiim vefejné moci
je treba posoudit na zdkladé objektivnich skutecnosti a ze se ke zjisténi zneuziti dominantniho
postaveni nevyzaduje prokazani umyslné povahy jednidni a nedostatku dobré viry podniku
v dominantnim postaveni®. Navrhovatelky uvadéji, ze Tribunal pochybil, kdyZ odmitl dobrou viru
skupiny AZ prii vykladu prava jako irelevantni, a ze v disledku toho tak stanovil zneuziti per se, pokud
se dominantni spole¢nost doméhda prava, o kterém je presvédcena, ze ji pfislusi, bez uvedeni divodu
svého presvédceni.

48. Podle mého ndzoru jsou tvrzeni navrhovatelek zcela nepodlozend, vzhledem k velmi podrobnym
a jasnym skutkovym zjisténim Tribundlu vychdzejicim z konkrétnich tkont skupiny AZ. V tomto
ohledu je tfeba poznamenat, ze Tribundl konstatoval, ze prohldseni skupiny AZ urcend patentovym
uradim pro Ucely Zidosti o DOO se ,vyznac[ovala] zjevnym nedostatkem transparentnosti“* a byla
,velmi klamava“?. Podle skutkovych zjisténi uvedeného soudu byly Zddosti o DOO podény takovym
zpusobem, aby vedly dotcené patentové urady k domnénce, ze data predlozend ve vztahu k Francii
a Lucembursku odpovidaji spise datu vydani technické registraci nezli datu zvefejnéni ceny lécivého
pripravku®.

49. Proto se domnivam, ze Tribunal dospél k zavéru, Ze spornd nespravna prohldseni nespocivala
pouze v tom, ze skupina AZ v zadostech o DOO neposkytla sviij vyklad ¢lanku 19 naftizeni ¢. 1768/92,
ale spiSe v tom, Ze skupina AZ podala v rizenich o zadostech velmi klamava prohldseni. Odkaz
Tribunédlu v bodé 494 napadeného rozsudku na nedostatek aktivhiho ozndmeni charakteru zminénych
dat, co se tyce registraci v Lucembursku a Francii a vykladu nafizeni ¢. 1768/92, z néhoz volba téchto
dat vychdzela, nelze posuzovat samostatné, ale naopak v souvislosti s podrobnymi skutkovymi
zjisténimi Tribundlu o velmi klamavych prohldsenich, ktera skupina AZ ucinila v fizeni o zadostech.
Tribundl totiz zjistil, ze skupina AZ se v mnoha piipadech imyslné® snazila klamat pfislu$né organy
tim, ze neposkytla faktické informace, které byly relevantni pro udéleni DOO.

50. Podle ustdlené judikatury totiz plati, ze pojem ,zneuziti dominantniho postaveni“ je pojmem
objektivnim®. Domnivdm se proto, Ze v kontextu zneuziti dominantniho postaveni Tribundl pfi
posuzovani, zda je urcity zptisob chovani zavazujici, nemél povinnost, jak tvrdi navrhovatelky, zohlednit
udajné subjektivni presvédceni skupiny AZ pti vykladu zdkona, at jiz bona fides, ¢i nikoli, ale byl spise
povinen zkoumat jejich skute¢né jednani®. Navic tvrzeni navrhovatelek tykajici se pozadavku na
prokazani toho, ze skupina AZ védéla o tom, Ze nebyla oprdvnéna k DOO, a Ze tedy jednala
podvodné, se podle mého ndzoru Gplné odchyluje od zadsady, ze zneuziti dominantniho postaveni je

26 — Viz bod 356 napadeného rozsudku.

27 — Viz bod 493 napadeného rozsudku.

28 — Viz bod 495 napadeného rozsudku.

29 — Viz napiiklad body 491, 495 a 497 napadeného rozsudku.

30 — Viz body 573, 588 a 599 napadeného rozsudku.

31 — Rozsudek ze dne 14. fijna 2010, Deutsche Telekom v. Komise, C-280/08 P, Sb. rozh.s. I-9555, bod 174 a citovana judikatura.

32 — Mam za to, Ze Tribundl spravné uvedl, Ze prokdzani umyslu uchylit se k postupu, ktery piekracuje rdmec hospodaiské soutéze na zakladé
vykonnosti, miize byt naproti tomu relevantni v pripadé, ze slouzi na podporu zavéru vychazejictho z objektivnich okolnosti, Ze podnik
zneuzil své dominantni postaveni. V tomto smyslu viz bod 359 napadeného rozsudku.
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objektivnim pojmem. Predstavuje rovnéz pokus zavést trestnépravni uroven dokazovani do fizeni,
o kterém Soudni dvir uvedl, Ze je svou povahou spiSe spravnim nez trestnim fizenim* a je v urcitém
rozporu s ¢l. 23 odst. 5 nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2003*, ktery stanovi, Ze pokuty ulozené podle tohoto
ustanoveni nemaji trestnépravni povahu.

51. Skutec¢nost, ze k objasnéni ¢lanku 19 nafizeni ¢. 1768/92 byl uveden predbézny odkaz na rozsudek
Soudniho dvora ve véci Hissle®, nebo ze v roce 1994, jeden rok po skonceni prvého zneuziti, dvé
advokatni kancelare, které povérila skupina AZ, vydaly pravni stanoviska podporujici ,teorii skute¢né
registrace”, neni relevantni a nemaze zmirnit objektivné klamava prohlaseni skupiny AZ, ktera — coz
zddraznuji — podle zjisténi Tribundlu jasné prekracovala jakykoli vyklad prislusné pravni Gpravy bona
fide. Na rozdil od toho, co tvrdi navrhovatelky, podle mého nazoru Tribundl nestanovil zneuziti per se
pokud jde o pripad, kdy se dominantni spolecnost domahd prava, o kterém je presvédCena, Ze ji
prislusi, bez uvedeni diivodu svého presvédceni. Tribundl spiSe jen usoudil, Ze podnik v dominantnim
postaveni nesmi k tomu, aby ziskal pravo, podat organim verejné moci objektivné klamava prohlaseni
bez ohledu na to, zda je tento podnik presvédceny o tomto pravu nebo ne. Takovy piistup nenastavuje
spodni hranici prili§ nizko ani nesnizi pocet zadosti o ochranu prav dusevniho vlastnictvi v Evropé ani
je neoddali zvysenim regula¢niho, pravniho a spravniho bremene zatézujiciho spolecnosti, jak tvrdi
navrhovatelky a rovnéz EFPIA, ale spiSe omezi zneuziti dominantniho postaveni vyplyvajici z velmi
klamavych prohlaseni uc¢inénych pred patentovymi trady nebo jinymi ufady na ochranu dusevniho
vlastnictvi.

52. Rovnéz se domnivim, ze Tribundl spravné konstatoval, ze rozsudek Tribundlu ve véci ITT
Promedia v. Komise® neni v projednavané véci relevantni. Tribundl totiz ve véci ITT Promedia
v. Komise nerozhodoval o kritériich nezbytnych k prokazani toho, zda vzneseni Zaloby predstavuje
zneuziti dominantniho postaveni. V dasledku toho je skutecnost, ze se navrhovatelky ve svych
pisemnostech na tato kritéria odvoldvaly, ponékud spekulativni¥. Dale se domnivdm, ze nelze
v zadném pripadé sledovat zadnou smysluplnou paralelu mezi tim, na¢ navrhovatelky odkazuji jako na
zneuziti na zdkladé soudnich spord, a pripady zneuziti pravnich norem. Mimorddnéd zdrzenlivost,
kterou je tfeba uplatnit pred tim, nez se dospéje k zavéru, ze soudni spor je svou povahou zneuzitim,
aby bylo zachovdno zikladni pravo na pristup ke spravedlnosti, neni v projedndvané véci dana
vzhledem k neexistenci jakékoli potreby chranit toto zakladni pravo a rovnéz vzhledem ke skutecnosti,
ze se dotcené zneuziti vyznacuje silné klamavymi prohldsenimi vici patentovym tradtm.

53. Domnivam se proto, Ze Soudni dvir by mél tento divod kasa¢niho opravného prostredku
zamitnout jako neopodstatnény.

33 — Viz rozsudek ze dne 7. ledna 2004, Aalborg Portland a dalsi v. Komise, spojené véci C-204/00 P, C-205/00 P, C-211/00 P, C-213/00 P,
C-217/00 P a C-219/00 P, Recueil, s. I-123, bod 200.

34 — Natizeni Rady ¢. 1/2003 ze dne 16. prosince 2002 o provadéni pravidel hospodaiské soutéze stanovenych v c¢lancich 81 a 82 Smlouvy
(I:Jf. vést. L 1, 2003, s. 1; Zvl. vyd. 08/02, s. 205). Viz rovnéz ¢l. 15 odst. 4 prvniho nafizeni, kterym se provadéji ¢lanky 85 a 86 Smlouvy
(UF. vést. 1962, 13, s. 204; Zvl. vyd. 08/01, s. 3).

35 — Uvedeny v pozndamce pod carou 23.

36 — Uvedeno v poznamce pod c¢arou 24.

37 — V této véci Komise uvedla, ze k tomu, aby bylo mozno ur¢it, ve kterych ptipadech jsou Zaloby zneuzitim, musi byt splnény dvé kumulativni
podminky. Zaprvé je nezbytné, aby Zaloba nemohla byt rozumné povazovana za snahu o uplatnéni prav doty¢ného podniku, a mize proto
slouzit pouze k poskozeni druhé strany, a zadruhé byla podand v ramci pldnu, jehoz cilem je vylou¢eni hospodéiské soutéze. Je vsak treba
poznamenat, Ze Tribundl zkoumal, zda Komise spravné uplatnila obé kumulativni kritéria a nerozhodoval o spravnosti kritérii, ktera Komise
zvolila. Viz bod 58 uvedeného rozsudku.
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2. Druhy davod: nekonstatovani u¢inku na hospodarskou soutéZz nebo tendence k omezeni
hospodarské soutéze

a) Tvrzeni

54. Navrhovatelky tvrdi, Zze Tribundl vychazel z nespravného pravniho posouzeni, jelikoz nespravné
urcil dobu, kdy zacalo prvni zneuziti dominantniho postaveni. Tribundl proto nespravné rozhodl, Ze
jiz samotné pozadani o DOO predstavuje zneuziti, aniz zvazil, zda byla dotlena hospodarska soutéz
nebo zda vytykané jednani smérovalo k omezeni hospodarské soutéze. Kdyby Tribundl proved! takové
zkoumani, musel by zjistit, Ze zneuziti nezacalo zadosti o DOO, ale az udélenim tohoto osvédceni.
Navrhovatelky dale poznamenavaji, ze zddosti o DOO byly podany pét az Sest let pred tim, nez tato
osvédceni nabyla platnosti, a ze az do tohoto okamziku byla jejich prava chranéna patenty.

55. Navrhovatelky predevsim tvrdi, Ze toto jedndni nelze napadnout na zakladé ¢lanku 102 SFEU jen
z toho divodu, Ze se ze zpétného pohledu zjisti, ze bylo klamavé. Aby $lo o zneuziti s cilem vylouceni,
musi mit klamavé jedndni bud skute¢ny ucinek na hospodaiskou soutéz, nebo musi k takovému ucinku
sméfovat. Dokud pozadované vylucné pravo nebylo prizndno, konkurenti navrhovatelek o tomto
vyluéném pravu nevédéli a existence tohoto prava nemohla ovlivnit jednani téchto konkurentd,
nemohla byt hospodarska soutéz dotcena. Na podporu své analyzy navrhovatelky odkazuji zvlasté na
stanovisko generdlniho advokéata Ruiz-Jarabo Colomera ve véci Sot. Lélos kai Sia a dalsi®, nékolik
rozsudkti Soudnitho dvora a Tribundlu, a rovnéz na pravo hospodarské soutéze Spojenych statd, podle
kterého neexistuje zadné zneuziti, pokud nebyl patent Gc¢inny.

56. EFPIA dale Tribunalu vytyka zavér, ze klamavé prohldseni mutize predstavovat zneuziti i tehdy,
pokud nemélo zidny vnéjsi Gcinek, nebot omyl byl napraven patentovym ufadem nebo tretimi
stranami pouzitim opravnych mechanismi, jako jsou ndmitkovd fizeni nebo soudni fizeni
o prohlaseni neplatnosti.

57. Komise uvadi, ze na rozdil od toho, co tvrdi navrhovatelky, Tribundl nevychazel z analyzy
prokazujici, ze klamava prohldseni jsou zneuzitim ,per se”, nybrz provedl velmi podrobnou analyzu
potencidlnich uc¢inkd vytykaného jedndni, pficemz podrobné vysvétlil davody, ze kterych usoudil, ze by
takové jednani mohlo omezit hospodarskou soutéz, a dospél k zavéru, ze dotcené jednani mélo Gcinky
na trh. Komise v tomto ohledu odkazuje na body 357, 361, 377, 380, 493, 591, 593, 598, 602 az 608
a 903 napadeného rozsudku, které obsahuji skutkova zjisténi, kterd Soudni dvir v rdmci kasa¢niho
opravného prostiedku nemitze prezkoumat.

58. Pokud se navrhovatelky domahaji toho, aby bylo konstatovano, ze zneuziti ma samo o sobé primy
ucinek na hospodarskou soutéz, takové tvrzeni je v rozporu s judikaturou a v bodech 376 a 377
napadeného rozsudku bylo spravné zamitnuto. Z judikatury mimoto vyplyva, Ze pro tcely definovani
protisoutézniho jedndni lze pouzit kritérium potencidlni konkurence. Kromé toho skute¢nost, ze
ucinky na trh mohou zaviset na dalsich tkonech ze strany organa verejné moci, nevylucuje existenci
zneuzitl. Pokud jsou rozhodovaci cinnosti téchto organt zkresleny klamavymi prohlasenimi, nelze
z toho vyplyvajici protisoutézni icinek pripisovat ikonu statu, nybrz témto prohlasenim.

59. Pokud jde o argument tykajici se skutecnosti, ze v urcitych statech nebylo udéleno DOO, Komise
uvadi, ze jelikoz vytykané jedndni bylo soucasti celkové strategie, neni existence zneuziti dotcena
skutecnosti, zZe v urcitych statech tato strategie nebyla uspésnd. Rozhodujicim kritériem je to, zda lze
s dostate¢nou pravdépodobnosti prokazat sled udalosti. Kone¢né Komise tvrdi, Zze reSeni prijaté
v pravu Spojenych statl nelze prendSet do evropskych souvislosti a Ze napadeny rozsudek, zejména
body 362 a 368, je v tomto ohledu dostate¢né odiivodnény.

38 — Stanovisko generdlniho advokata Ruiz-Jarabo Colomera ze dne 1. dubna 2008, Sot. Lélos kai Sia a dalsi, spojené véci C-468/06 az C-478/06,
Sb. rozh. s. I-7139.
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b) Posouzeni

60. Je ustdlenou judikaturou, Ze se clanek 102 SFEU vztahuje na jednani podniku v dominantnim
postaveni, ktera maji na trhu, na némz je stupen hospodarské soutéze jiz oslabeny pravé v disledku
pfitomnosti takového podniku, za nasledek branéni, za pouziti prostredka odlisnych od téch, které
jsou pouzivany pii bézné soutézi vyrobkl nebo sluzeb na zdkladé plnéni hospodarskych subjektt,
zachovani stupné hospodarské soutéze, ktery jesté na trhu existuje, nebo rozvoji této hospodarské
soutéze ™.

61. Proto je nezbytné, aby byl prokazan protisoutézni acinek*.

62. Rozsah, v némz musi byt prokdzan protisoutézni ucinek, k tomu, aby mohlo byt konstatovano
zneuziti dominantniho postaveni, je vSsak predmétem rozsahlé diskuse a ma zasadni dulezitost pro
radné a vcasné uplatnovani clanku 102 SFEU. Pokud je pozadavek prokazani protisoutézniho ucinku
jednani stanoven prili§ vysoko, pricemz je takto pozadovan dikaz skute¢ného ucinku nebo vysoké
pravdépodobnosti nebo moznosti*, Ze takovy uc¢inek nastane, vznikd nebezpeci, Ze protisoutézni
jednani, které kromé jiného poskozuje spotrebitele, zistane prislusSnymi organy pro ochranu
hospodarské soutéze nepostizené, jelikoz dikazni bremeno, které budou muset nést, bude prilis velké.
Na druhé strané, pokud se pozadavek na prokdzani protisoutézniho ucinku urcitych postupti stanovi
prili§ nizko, ¢imz se predpoklddd, ze jsou zneuzitim per se nebo se vyzaduje jen o néco vice nez vagni
tvrzeni, Ze maji protisoutézni ucinky, tato nebezpeci utlumi legitimni snahy dominantnich spolecnosti,
které soutézi mozna ,agresivné“, nicméné na zakladé vykonnosti. Existuje proto potieba vymezit
stfedni cestu mezi témito dvéma extrémy.

63. Proto se domnivam, Ze organy pro ochranu hospodarské soutéze museji prokazat zpisobem, ktery
je Sity na miru zvlastnim okolnostem a skutecnostem kazdého pripadu, Ze urcity postup ,sméruje”
k omezeni hospodarské soutéze v tom smyslu, ze ma potencidl branit hospodarské soutézi. Musi byt
proto prokazéano, Ze je dost dobfe mozné, ze tento postup poskozuje nebo poskodi hospodarskou
soutéz. Abstraktni, ¢isté hypotetickd nebo vzdédlend tvrzeni nebo teorie poskozeni, které nesouvisi se
zvlastnimi okolnostmi dané véci, proto nestaci.

64. Mam za to, ze k tomu, aby bylo prokdzdno, zda jedndni ma pozadované protisoutézni
(potencialni/dost dobfe mozné) ucinky, se tyto Gc¢inky museji posuzovat v dobé, kdy bylo toto jednani
skute¢né provedeno nebo uplatnéno®. Pristup ,pockdme a uvidime®, posuzyjici protisoutézni Gc¢inky
nékdy pozdéji, se mize rovnat zavedeni standardu priblizujicimu se k pozadavku skutecnych,
konkrétnich protisoutéznich uc¢inki a mize postavit latku diikazného biemene pfili§ vysoko. Podle
mého nazoru z toho proto vyplyvd, ze skutecné, nasledné znalosti nebo reakce tretich osob na urcité
jednani, které jiz bylo uplatnéno, jsou rovnéz v zasadé irelevantni pro posouzeni, zda toto jednani
smeéruje k protisoutéznim uc¢inkém. Plné souhlasim s konstatovanim Tribundlu v bodé 377 napadeného
rozsudku, Ze ,prohlaseni sméfujici k neopravnénému ziskani vylu¢nych prav [..] zaklddaji zneuziti
pouze tehdy, je-li prokazano, ze s ohledem na objektivni kontext, ve kterém byla ucinéna, tato
prohlaseni skutecné mohou vést organy verejné moci k priznani pozadovaného vylu¢ného prava“.

39 — Viz v tomto smyslu rozsudky ze dne 13. tnora 1979, Hoffmann La Roche v. Komise, 85/76, Recueil, s. 461, bod 91, a ze dne 3. Cervence
1991, AKZO v. Komise, C-62/86, Recueil, s. I-3359, bod 69.

40 — Rozsudek Deutsche Telekom v. Komise, jiz uvedeny v poznamce pod c¢arou 31, bod 250. V této véci Soudni dviir rozhodl, Ze protisoutézni
ucinek, jejz je Komise povinna prokazat, pokud jde o tarifni praktiky dominantniho podniku vedouci ke stlaceni marzi jeho pfinejmensim
stejné vykonnych soutéziteld, se vztahuje k pripadnym prekdzkdm, které mohly navrhovatel¢iny tarifni praktiky zptsobit ve vztahu k vyvoji
nabidky na maloobchodnim trhu sluzeb pristupu pro ucastniky, a tedy ve vztahu k mife soutéze na ném (zvyraznéni doplnéno) (viz
bod 252). V uvedené véci bylo téZ konstatovano, ze dot¢ené tarifni praktiky mély konkrétni vylucujici uc¢inky (viz bod 259).

41 — Nezda se mi pouziti vyrazu ,mozné ucinky“ v judikatufe v této souvislosti. Pripomind to standard ,vazeni pravdépodobnosti“ pti
obcanskopravnich deliktech a stanovi tak dikazni bfemeno prilis vysoko. Vyraz ,schopny“ mize na druhé strané stanovit diikazni bfemeno
prili§ nizko, ¢imz ke konstatovani zneuziti sta¢i vzdalend moznost protisoutéznich ucinki.

42 — Pokud jednani v dobé jeho provedeni nemize branit hospodarské soutézi, potom toto jednani neni porusenim clanku 102 SFEU. Viz
v tomto smyslu rozsudek Deutsche Telekom v. Komise, uvedeny v poznamce pod c¢arou 31, bod 254.
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65. Predevsim se domnivam, ze tvrzeni navrhovatelek uvedené v bodé 55 vyse, Ze jejich jednani bylo
povazovano za zneuziti pouze ze zpétného pohledu, nemiize byt prijato. Jak je uvedeno vyse v bodé 48
a nasledujicich, Tribunal totiz dospél k tomu, ze se zadosti o dotcenda DOO ,vyznac[ovala] zjevnym
nedostatkem transparentnosti, byla ,velmi klamava“ a prekracovala jakykoli vyklad prislusnych
pravnich predpist bona fide.

66. Rovnéz si myslim, ze dotcené zadosti o DOO mély v dobé, kdy byly podany, potencidl branit
hospodarské soutézi. V tomto ohledu skute¢nost, ze v nékterych stitech mohla skute¢né udélena
DOO nabyt platnosti teprve po nékolika letech, kdyz uplynula platnost zékladnich patentd®,
nezmirnuje skutecnost, ze samotné zadosti mély potencidl nepriznivé ovlivnit hospodarskou soutéz
nebo ji branit z divodu vylucujictho uc¢inku DOO.

67. Konstatovéni protisoutézniho t¢inku nevyzaduje, aby bylo zneuzivajici chovani tispésné™* nebo, fekl
bych, tspésné v ramci urcitého ¢asového obdobi, pokud neni protisoutézni ucinek tak vzdaleny, aby byl
nepredstavitelny.

68. Domnivam se, ze Tribunal v bodé 360 napadeného rozsudku spravné konstatoval, ze skutecnost, ze
se nékteré organy verejné moci nenechaly klamat nebo Ze konkurenti dosahli zruseni DOO,
neznamend, ze klamava prohldseni nemohla mit protisoutézni Gc¢inek v dobé, kdy byla ucinéna.
Zastavam proto nazor, ze tvrzeni EFPIA uvedené v bodé 56 vyse by mélo byt odmitnuto. Pokud by
v projednavané véci nedoslo k zdsahu ze strany tretich osob, je dost dobfe mozné, ze by zadosti
o DOO mély za nasledek poskytnuti DOO a vznik regulacnich prekazek pro hospodaiskou soutéz. Na
rozdil od tvrzeni navrhovatelek predlozenych tomuto soudu nejde o situaci, ve které by jednani
»omezilo hospodarskou soutéz jen v pripadé, pokud by nastala fada dal$ich ndhodnych uddlosti“. Spise
se to podobd situaci, ve které by jednani omezilo hospodarskou soutéz, pokud by nenastaly dalsi
ndhodné udilosti (jako je zdsah ze strany tfetich osob), které by tomu zabranily.

69. Podle mého ndzoru Komise spravné uvedla, ze dodate¢né kritérium ,znalosti na strané
konkurentt®, které uvedly navrhovatelky, by do pojmu ,zneuziti dominantniho postaveni vneslo novy
prvek, ktery neni slucitelny s jeho objektivni povahou. Navic a jak uvedla Komise, jelikoz podnik
v dominantnim postaveni nemusi védét o tom, zda si jsou jeho konkurenti védomi jeho jedndni, byl
by tento pozadavek rovnéz v rozporu s pravni jistotou.

70. Pokud jde o odkazy navrhovatelek na pravo Spojenych statd, staci uvést, ze pravo Spojenych statd
neni relevantni v kontextu tohoto fizeni, které se tyka uplatnovani ¢lanku 102 SFEU. Tribundl proto
v bodé 368 napadeného rozsudku spravné uvedl, ze stanovisko prijaté v pravu Spojenych stati nemtize
predurcovat, jaky postoj zaujme Evropské unie. Kazdopadné si myslim, ze standard dokazovani
protisoutéznich Gcinkd, ktery navrhuji navrhovatelky pomoci analogie s pravem Spojenych statti, by
nemél byt prijat. Navrhovatelky v tomto ohledu ve svych pisemnostech cituji rozsudek United States
District Court (Federal)* a uvadéji, ze ,samotné ziskani patentu podvodem, bez jakéhokoli nasledného
pokusu o vymdahdni, obecné neni porusenim prava hospodarské soutéze“. Zaprvé, jak jsem uvedl
v bodé 50 vyse, predstavuje pozadavek podvodného jednani nevhodny pokus o uplatiovani

43 — Domnivam se, Ze Tribundl v bodé 548 napadeného rozsudku spravné uvedl ve vztahu k ptavodni zZddosti o DOO podané tradu ve Spojeném
kralovstvi (stat, ve kterém nebylo skupiné AZ poskytnuto zadné DOO), ze ,ze souboru listinnych dtikazii predlozenych Tribundlu, ...
jednoznac¢né vyplyva, Ze pavodni zddost o DOO podand patentovému tiadu Spojeného krélovstvi byla soucasti 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 .“

44 — Viz obdobné rozsudek Deutsche Telekom v. Komise, citovany v pozndmce pod ¢arou 31, bod 254. V této souvislosti také plné souhlasim
s konstatovanim Tribundlu v bodé 379 napadeného rozsudku, ze ,skute¢nost, Ze v okamziku, kdy zneuzZivajici jednani skupiny AZ mohlo
vyvolat ucinky, jiz tato nebyla v dominantnim postaveni, totiz nic neméni na pravni kvalifikaci téchto tkont, protoze se uskutecnily v dobé,
kdy skupina AZ nesla zvlastni odpovédnost za to, Ze jeji jednani nebude na Gjmu Gc¢inné a nenarusené hospodarské soutézi na spole¢ném
trhu“ Myslim si, ze dcinky, na které odkazuje Tribundl, jsou skute¢né tucinky, které se podle judikatury Soudniho dvora jednoznac¢né
nevyzaduji. Domnivdm se, Ze Komise ve svych pisemnostech z spréavné uvedla, ze legalita aktu se musi posuzovat spise v dobé¢, kdy byl
ucinén, nezli v dobé, kdy nastanou skute¢né konkrétni ucinky.

45 — K-Lath Division of Tree Island Wire (USA) Inc. v. Davis Wire Corporation a dalsi, 15 F.Supp. 2d 952 (C:D: Cal. 1998).
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trestnépravnich standardd dokazovani v oblasti, kterd svou povahou neni trestnépravni. Zadruhé
pozadavek na potencidlni/dost dobife mozné protisoutézni Gcinky zabezpecuje, ze ¢lanek 102 SFEU
vytvaii dostate¢né prekdazky k zabranéni zneuziti dominantniho postaveni, pricemz se predejde
stereotypnimu nebo per se uplatnovani tohoto ustanoveni, pfi némz by hrozilo utlumeni hospodarské
soutéze na zakladé vykonnosti. Proto se domnivam, Ze se pozadavek nédsledného pokusu o vymahani
jasné priblizuje pozadavku na prokazani skute¢nych protisoutéznich acinka. Takovy pozadavek proto
zvysuje uroven dikazniho bremene, pokud jde o protisoutézni tcinky, prili§ vysoko a hrozi, Ze zna¢né
snizi odrazujici ucinek ¢lanku 102 SFEU. Domnivam se, Ze Tribunal v bodé 362 napadeného rozsudku
spravné konstatoval, ze neexistovala zadna potreba, aby byla DOO skute¢né vymahdna, jelikoz ,samo
vlastnictvi vylu¢ného prava podnikem mé obvykle za nésledek to, Ze soutézitelé jsou drzeni stranou,
nebot jsou na zakladé vefejnopravni ipravy povinni toto vylu¢né pravo respektovat”.

71. Domnivim se proto, Ze by Soudni dvir mél tento diéivod kasa¢niho opravného prostiedku
zamitnout jako neodiivodnény.

C — Treti cdst: druhé zneuziti dominantniho postaveni

72. Pokud jde o druhé zneuziti dominantniho postaveni, navrhovatelky vznaseji dva davody kasa¢niho
opravného prostredku.

1. Prvni divod: hospodarska soutéz na zakladé vykonnosti

a) Tvrzeni

73. Navrhovatelky tvrdi, Ze Tribundl nespravné vylozil pojem ,hospodarska soutéz na zdkladé
vykonnosti“ tim, Ze mél za to, Ze samotny vykon prava priznaného pravem Unie neni slucitelny
s takovou hospodarskou soutézi. Pravo na zrusSeni registrace logicky nemuze byt pravem Evropské
unie priznano a soucasné zakdzano. Navrhovatelky v této souvislosti tvrdi, Ze pravni uprava Unie
v oblasti farmaceutickych pripravka priznava drziteli registrace pravo pozadat o zruseni této registrace,
stejné tak jako pravo nepozddat o jeho obnoveni po uplynuti doby jeho platnosti. Samotnd Komise
a rovnéz generalni advokati La Pergola a Geelhoed ve vécech Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker®
a Ferring” vyslovné uznali, Zze drzitel mize toto pravo vykonat kdykoli, aniz musi uvést jakékoli diivody
a prihlizet k zdjmam vyrobct generickych pripravka a paralelnich dovozct. Tyto zasady vyplyvaji
rovnéz z rozsudku v posledné uvedené véci.

74. Navrhovatelky v tomto ohledu zdaraziuji, Ze existence registrace ukladd prisné farmakovigilan¢ni
povinnosti a soustavné naklady, jichz se lze zakonné zprostit, pokud registrovany vyrobek jiz neni
uvadén na trh. Pozadavek, aby spole¢nost v dominantnim postaveni byla zbavena prava na zru$eni
registrace a bylo na ni pozadovano, aby zachovala v platnosti registraci, kterou jiz nepotiebuje, a byla
tak nucena vynakladat Gsili a ndklady a prevzit odpovédnost v systému verejného zdravi za presnost
informaci, které poskytuje, bez jakékoli ndhrady ze strany svych konkurenti, nadmérné rozsituje
zvlastni odpovédnost spolecnosti v dominantnim postaveni. Toto zruseni by navic nebrénilo
paralelnim dovozim ani obchodovéni s generickymi pripravky, které jsou jiz na trhu.

46 — Rozsudek ze dne 16. prosince 1999 (C-94/98, Recueil, s. 1-8789).
47 — Rozsudek ze dne 10. zafi 2002 (C-172/00, Recueil, s. I-6891).
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75. Navrhovatelky dédle Tribundlu vytykaji, ze v bodé 677 napadeného rozsudku dostatecné
neodivodnil sviij zavér, Ze protipravnost zneuzivajictho jednani podle clanku 102 SFEU nesouvisi
s jeho legalitou podle jinych pravnich norem. Tribundl tedy mél vysvétlit, jakym zptisobem predstavuje
vykon legitimniho prava skupiny AZ v projedndvané véci zneuziti. Navic cilem samotnych pravnich
predpist Unie upravujicich oblast farmaceutickych pripravki je dat do souladu podporu inovace
s ochranou hospodarské soutéze. Navrhovatelky dale tvrdi, Ze Tribundl oznacil za zneuziti jinou fadu
jednani nez tu, kterou zjistila Komise, a tim prekro¢il svou pravomoc.

76. Komise nejprve poznamenavd, ze Tribundl konstatoval, Ze zamérem skupiny AZ pri zruSeni
registraci bylo zamezit uvedeni generickych pripravki na trh a paralelnim dovozim a Zze pro jeji
jednani neexistovalo zadné objektivni odivodnéni. Dédle poznamenavd, zZe navrhovatelky zkreslily jak
postoj Komise, tak Tribundlu. Komise poznamendvd, ze samotna skute¢nost, ze smérnice 65/65/EHS
nestanovi zddnou podminku ohledné zddosti drzitele registrace o zruSeni registrace vyrobku,
neznamena, ze existuje pravo drzitele, které si zasluhuje ochranu. Mimoto existuje vyrazny rozdil mezi
umoznénim toho, aby uplynula doba platnosti povoleni, aniz by se poziddalo o jeho obnoveni,
a zddanim o jeho zru$eni pred uplynutim doby platnosti takovym zptsobem, ktery vytvari prekazky
pro vstup generickych pfipravki na trh a pro paralelni dovozy. Sporné rozhodnuti neuvadélo pozitivni
povinnosti, ale konstatovalo, ze rada ukont byla zneuzitim. Komise tvrdi, Ze protipravnost jednani,
které je zneuzitim ve smyslu ¢lanku 102 SFEU vyplyvd z disledkd, které miize mit na hospodarskou
soutéZ a nesouvisi s jeho souladem s jinymi pravnimi rezimy. Jelikoz navic smérnice 65/65/EHS nebyla
prijata na zdkladé ustanoveni primdrniho prava hospodaiské soutéze, nesleduje stejny cil jako
¢lanek 102 SFEU.

b) Posouzeni

77. Pokud jde o udajny nesoulad mezi Komisi a Tribundlem tykajici se relevantniho jednani, které
predstavovalo druhé zneuziti*, domnivam se, Ze z bodu 789 napadeného rozhodnuti jasné vyplyvd, ze
se Komise domnivala, Ze se zneuziti tykalo selektivnich zadosti skupiny AZ o zruSeni registrace
tobolek Losec v Dansku, Norsku a Svédsku ve spojeni se zdménou tobolek Losec za tablety Losec
MUPS. V bodé 792 napadeného rozhodnuti Komise uvadi, ze jednotlivé tkony zahrnujici spusténi
prodeje, stazeni z prodeje nebo zddosti o zruseni registrace farmaceutického vyrobku by se béziné
nepovazovaly za zneuziti. Komise vSsak v bodé 793 sporného rozhodnuti jasné zdiraznila, ze nejde
o to, ze by spusténi nové podoby Losec (Losec MUPS) nebo stazeni tobolek Losec jako takova
predstavovala zneuziti. Tribundl proto podle mého ndzoru v bodé 807 napadeného rozsudku spravné
uvedl, ze uGstiednim prvkem druhého zneuziti je zruSeni registraci pro tobolky Losec, pricemz
nahrazeni prodeje tobolek Losec prodejem pripravku Losec MUPS predstavovalo kontext, na jehoz
pozadi ke zruSeni registraci doslo. Proto se jak Komise, tak Tribundl shoduji v tom, Ze zatimco
zneuziti dominantniho postaveni spociva ve zruSeni registraci, kontext, ve kterém toto zneuziti
nastalo, neni irelevantni. Takovy pfistup je podle mého nazoru plné v souladu s posuzovanim zneuziti
dominantniho postaveni pripad od pripadu, které zohlednuje skutkovy a pravni ramec, ve kterém se
uskutecnuje urcité jedndni, a vyhyba se jakékoli stereotypni metodologii.

78. Navrhovatelky tvrdi, ze mély neomezené pravo na zruseni svych vlastnich registraci a ve velké mife
se odvoldvaji na véci Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker® a Ferring®™ a zvla$té na stanoviska
generalnich advokatd a argumenty Komise v téchto vécech. Je tieba zdiraznit, ze projednavana véc se
tykd uplatiovani ¢lanku 102 SFEU a Ze v uvedenych rozsudcich nebo stanoviscich generalnich
advokatt v téchto vécech, které se tykaly uplatnovani smérnice 65/65/EHS v platném znéni a pravidel
volného pohybu zbozi, neni uvedeny zadny odkaz na toto ustanoveni nebo viibec na jakékoli pravidlo
hospodarské soutéze stanovené Smlouvou. Proto zadnd konstatovani v téchto rozsudcich, stanoviscich

48 — Vizi bod 75 vyse.
49 — Uvedeny v pozndmce pod ¢arou 46.
50 — Uvedeny v pozndamce pod carou 47.
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generalnich advokati nebo argumentech Komise nemohou byt vytrhavina z kontextu a pfeménéna na
obecnd prohldseni, ktera se nezbytné uplatiuji mimo jiné na pripady tykajici se ¢lanku 102 SFEU.
Ackoli farmaceutickd spole¢nost miize mit podle smérnice 65/65/EHS pravo na vzdani se registrace,
neznamena to, ze takové jedndni nelze posuzovat podle jinych pravidel prava EU, vcetné clanku 102
SFEU. Navic skute¢nost, ze smérnice 65/65/EHS stanovi spiSe regula¢ni ramec EU nezli vnitrostatni
ramec nebo Ze ustanoveni této smérnice mohou nepfimo podporovat mimo jiné hospodarskou soutéz
v ramci EU, nic neméni na této analyze a nesankcionuje to, co by ve skute¢nosti bylo neuplatinovanim
clanku 102 SFEU. Chtél bych dodat, ze vzhledem k tomu, Ze pravnim zakladem smérnice 65/65/EHS je
¢lanek 100 ES (nyni ¢lanek 114 odst. 1 SFEU), nemohou mit pravidla této harmoniza¢ni smérnice
prednost pred uplatnovanim ¢lanku 102 SFEU. Kromé toho z prohldseni v preambuli této smérnice je
zfejmé, ze jejim prvotnim cilem je ochrana vefejného zdravi prfi soucasném odstranéni nesrovnalosti
mezi urcitymi vnitrostatnimi ustanovenimi, kterda brani obchodu s lé¢ivymi pripravky v ramci Unie.
Smérnice 65/65/EHS proto nesleduje stejné cile jako ¢lanek 102 SFEU, jak tvrdi navrhovatelky.

79. Proto plné souhlasim nejen s konstatovanim Tribundlu v bodé 677 napadeného rozsudku, ale
i s jeho odivodnénim. Skutecnost, Ze skupina AZ byla podle smérnice 65/65/EHS opravnéna pozadat
o zru$eni registrace tobolek Losec, neznamend, Ze se na toto jednani nevztahuje zdkaz stanoveny
v clanku 102 SFEU. Jak Komise zdtraznila ve svych pisemnostech, protipravnost zneuzivani podle
¢lanku 102 SFEU nesouvisi se souladem nebo nesouladem tohoto jednani s jinymi pravnimi rezimy.

80. Je tfeba poznamenat, Ze se napadené rozhodnuti a napadeny rozsudek tykaji aktivnich kroki
provedenych skupinou AZ ke zruseni registraci. Proto nelze vyvodit zadnou paralelu mezi zvlastnimi
okolnostmi projedndvané véci a prirozenym uplynutim doby platnosti registrace po péti letech, jak
tvrdi navrhovatelky. Napadené rozhodnuti ani napadeny rozsudek se netykaji pozitivni povinnosti
skupiny AZ obnovit registraci, jejiz doba platnosti uplynula nebo brzy uplyne. Pokud jde o tvrzeni
navrhovatelek tykajici se farmakovigilan¢nich povinnosti, podle mého nizoru by méla byt odmitnuta,
vzhledem k jasnym skutkovym zjisténim uvedenym v bodech 688 az 694 napadeného rozsudku,
ve kterych Tribundl uvedl, ze farmakovigilan¢ni povinnosti, které méla skupina AZ v Dansku, Norsku
a Svédsku, ji prili§ nezatézovaly, a proto nepredstavuji objektivni déivod pro zddosti o zruseni registraci
pro Losec v téchto zemich.

81. Domnivam se proto, ze by Soudni dvir mél tento divod kasa¢nitho opravného prostredku
zamitnout jako neodivodnény.

2. Druhy divod: jednani smérujici k omezeni hospodarské soutéze

a) Tvrzeni

82. Navrhovatelky tvrdi, ze Tribundl nespravné pochopil pozadavky naruseni hospodarské soutéze tim,
ze mél za to, Ze samotny vykon prava, které bylo legdlné priznané pravem Unie, sméfuje k omezeni
hospodarské soutéze. Vykon takového prava by v zdsadé mohl ve zneuziti prerist pouze za
vyjime¢nych okolnosti, konkrétné tehdy, pokud nastane vylouceni skute¢né soutéze. Méla by byt
vyvozena analogie s vécmi tykajicimi se povinnych licenci, jako je ta rozhodnutd v rozsudku IMS
Health®. Tato analogie neni odivodnéna pouze na zdkladé skute¢ného odnéti priva na zruSeni
registrace, ale také na zakladé skutecnosti, ze tento zakaz zru$eni registrace je formou povinné licence.

51 — Rozsudek ze dne 29. dubna 2004, IMS Health, C-418/01, Recueil, s. I-5039.
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83. Na rozdil od konstatovani Tribundlu v bodé 830 napadeného rozsudku, skupina AZ stéle drzela
vylucnd prava ke klinickym ddajam, které zastaly davérné, i po uplynuti lhity vylucnosti stanovené
smérnici 65/65/EHS. Tato smérnice neobsahuje zddnou povinnost pro spolecnosti poskytujici davérné
informace sdilet tyto informace se svymi konkurenty, coz potvrzuje stanovisko Evropského parlamentu
vydané ve fazi pripravy smérnice Rady 87/21/EHS ze dne 22. prosince 1986, kterou se méni smérnice
65/65/EHS .

84. Z toho vyplyv4, ze na rozdil od konstatovani Tribundlu v bodech 817 a 829 napadeného rozsudku,
v projedndvané véci nestaci prokdzat pouze to, Ze zruSeni registrace ,ztizilo“ hospodarskou soutéz,
nybrz je rovnéz treba prokazat, Ze zruseni mélo nepriméreny ucinek na hospodarskou soutéz.

85. Podle navrhovatelek nebyla vyloucena konkurence ze strany generickych spole¢nosti. Nebyla totiz
ani podstatnym zptisobem dotCena. Vzdini se registrace neznamenalo odnéti prav generickych
spolecnosti, které jiz byly na trhu, na pokracovani prodeje jejich vyrobka. Pro generické pripravky,
které se jesté nedostaly na trh, uidajné existuje vedle zkraceného rizeni podle ¢l. 4 odst. 3 bodu 8
pism. a) pododstavce (iii) smérnice 65/65/EHS nékolik jinych cest prodeje. Udajné se ptitom jednd

o realisticka ,alternativni feseni“, ackoli jsou ,méné vyhodna“*.

86. Navrhovatelky rovnéz tvrdi, Ze ¢ast sporného rozhodnuti tykajici se druhého zneuziti a paralelnich
dovozi méla byt zrusena v rozsahu, v némz se vztahuje i na Svédsko. Jakékoli prekazky hospodarské
soutéze ve Svédsku byly zptisobeny nespravnym uplatiiovanim prava Unie ze strany $védskych organi,
jelikoz Soudni dvir rozhodl, ze clanky 28 ES a 30 ES brani tomu, aby zruSeni registrace
farmaceutického pripravku s sebou prindselo zruseni povoleni paralelnich dovozid, pokud neexistuje
ohrozeni zdravi*

87. Komise tvrdi, Ze navrhovatelky svymi tvrzenimi tykajicimi se ,povinnych licenci“ pouze opakuji
tvrzeni, kterd jiz predlozily v fizeni v prvnim stupni, aniz odévodnuji, pro¢ je zkoumdni téchto
argumentd Tribundlem nespravné. Tento argument je proto nepripustny.

88. Komise v této souvislosti rovnéz poznamendava, ze existence puvodni registrace pouze umoziuje
farmaceutickym orgdndm, aby se pfi registraci dal$iho 1é¢ivého pripravku ve zkraceném fizeni odvolali
na spis, ktery jiz maji. Jelikoz navrhovatelky ztratily vylu¢né pravo na pouzivani informaci ze spisu
o puvodnim léc¢ivém pripravku, nejde o udéleni ,povinné licence” vyrobctim generickych lécivych
pripravka. I za predpokladu, Ze by spis obsahoval ,divérné obchodni informace®, nebyla by zadost
o zkracené rizeni nijak v rozporu s touto divérnosti, nebot farmaceuticky urad by tyto informace
nikdy nezvefejnil ani nezpristupnil jinému zadateli. Konstatovani druhého zneuziti proto nemd za
nasledek to, Ze by konkurenti ziskali pfistup k informacim skupiny AZ. Je zfejmé, ze za téchto
okolnosti neni judikatura tykajici se ,zdkladnich zafizeni“ relevantni.

b) Posouzeni

89. Ve svétle svych konstatovani v bodech 79 a 80 vyse se nedomnivim, Ze skutecnost, ze zruseni
registrace muize byt pfipustné podle smérnice 65/65/EHS, brani prezkumu tohoto jedndni podle
¢lanku 102 SFEU. Kromé toho se pravo na zruseni registrace nijak nepodobd majetkovému pravu, ale
predstavuje pouze zpusob fizeni, ktery mohou podniky vyuzit ve smyslu ustanoveni smérnice
65/65/EHS. Uplatnéni clanku 102 SFEU podle mého nazoru ve skutecnosti nevyluCuje pravo na
zru$eni registrace, jak tvrdi navrhovatelky. Pozadavek tykajici se vylouceni ucinné hospodarské
soutéze, jak je tomu v pripadech povinné licence, by se proto v projedndvané véci nemél uplatnit.

52 — Ur. vést. L15, 1987, s. 36.
53 — Viz rozsudek IMS Health, uvedeny v pozndmce pod carou 51, bod 22.

54 — Rozsudky ze dne 8. kvétna 2003, Paranova Likemedel a dalsi, C-15/01, Recueil, s. 1-4175, body 25 az 28 a 33, a Paranova, C-113/01, Recueil,
s. 1-4243, body 26 az 29 a 34.
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90. Navrhovatelky sva tvrzeni zakladaji na pozadavku tykajicim se vylouceni ucinné hospodarské
soutéze na zakladé predpokladu, ze skupina AZ meéla vlastnickd prava ke svym klinickym udajam.
Navrhovatelky se rovnéz dovolavaji davérné povahy informaci. Podle mého nazoru je tento predpoklad
neodtvodnény.

91. Z bodi 668 a 680 napadeného rozsudku, které navrhovatelky nezpochybnily, je zfejmé, ze po
uplynuti obdobi Sesti nebo deseti let, které se zacind pocitat od udéleni prvni registrace, jiz smérnice
65/65/EHS majiteli ptivodniho lé¢ivého pripravku nepfiznava vylucné pravo na vyuzivani vysledki
farmakologickych a toxikologickych zkousek a klinickych hodnoceni, které jsou obsazeny ve spise.
Naopak, vnitrostatni organy mohou tyto informace zohlednit pfi udélovani registraci pro v podstaté
podobné vyrobky ve zkraceném fizeni stanoveném v ¢l. 4 tfetim pododstavci bodé 8 pism. a) iii).
Podle mého nézoru Tribundl v bodé 681 napadeného rozsudku spravné konstatoval, ze jakékoli pravo,
které méla skupina AZ k dotéenym informacim, bylo v pfislusné dobé omezeno vyse uvedenym
ustanovenim.

92. Proto navzdory skutecnosti, Ze dotené divérné informace nebyly primo zpfistupnény jinym
spole¢nostem, smérnice 65/65/EHS, jak navrhovatelky samy uvedly ve své zalobé podané
k Tribundlu®, ,stanovila vyjimku z dvérnosti skupiny AZ, jelikoz za presné urcenych okolnosti
osvobozuje nasledujiciho zadatele od povinnosti poskytnout svij vlastni soubor tdaji‘“.

93. Ve svétle predchéazejicich Gvah se domnivdm, ze se Tribundl v bodé 830 napadeného rozsudku
nedopustil, jak tvrdi navrhovatelky, pravnitho pochybeni, kdyz uvedl, ze ,jiz skupiné AZ nesvédcilo
vyluéné pravo k vyuzivani vysledkd farmakologickych a toxikologickych zkousek a klinickych
hodnoceni®, jelikoz skupina AZ nemohla zabranit tomu, aby vnitrostatni organy pii zkraceném fizeni
vychézely z dot¢enych tdaji*. Domnivam se proto, Ze navrhovatelky neprokazaly, ze bylo poruseno
vlastnické pravo skupiny AZ nebo Ze z divodu uplatnéni ¢lanku 102 SFEU v napadeném rozhodnuti
byla konkurentim skupiny AZ*” udélena povinn licence.

94. Mimoto se domnivam, Ze odkaz na judikaturu v rozsudku IMS Health®® je zcela irelevantni, nebot
se projedndvana véc netykda mimo jiné odmitnuti ze strany dominantniho podniku poskytnout pfistup
nebo udélit licenci k informacim, které jsou nezbytné k tomu, aby mohl mit pripadny konkurent
pristup na trh, na kterém ma podnik vlastnici toto pravo dominantni postaveni. Je zfejmé, ze sporné
rozhodnuti skupinu AZ nezavazuje prevést majetek nebo uzaviit smlouvu s osobami, které si jako
smluvni partnery nezvolila®.

95. Extrémné prisné standardy stanovené ve vécech tykajicich se zdkladnich zarizeni, které jsou svou
povahou vyjime¢né, a které proto vyzaduji mimo jiné prokdzini vylouceni hospoddiské soutéze®,
nelze rozsirovat na zcela nesouvisejici okolnosti a skute¢nosti projednavané véci.

96. Ve svych pisemnostech navrhovatelky rovnéz uvadély dikazy, které mély prokazat, ze od ledna
do tnora 2003 ¢tyfi generické spole¢nosti uvedly na trh ve Svédsku tobolky generického omeprazolu.
Skupina AZ navic predkldada dikazy, Ze generické spole¢nosti mohly snadno ziskat registraci pro verzi
generickych tobolek na zdkladé postupu zalozeného na zverejnéné literature. Vzhledem k tomu, Ze se
fizeni o kasacnim opravném prostfedku omezuje na pravni otdzky, nemiize Soudni dvar uskutecnit

55 — Viz bod 492 pism. b).

56 — Zkracené fizeni vsak nebylo mozné z divodu aktivnich tkont skupiny AZ pfi Zadosti o zruseni registrace tobolek Losec v prislusnych
zemich.

57 — Kterym nebyl poskytnut primy pristup k dot¢enym tidajum podle smérnice 65/65/EHS.
58 — Pripadné judikaturu o kontrakta¢ni povinnosti nebo doktriné ,zakladnich zarizeni“.

59 — Viz rozsudek Tribunalu ze dne 23. fijna 2003, Van den Bergh Foods v. Komise (T-65/98, Recueil, s. II-4653, bod 161), potvrzeny usnesenim
Soudniho dvora ze dne 28. zafi 2006, Unilever Bestfoods v. Komise (C-552/03 P, Sb. rozh. s. I-9091, bod 137).

60 — Viz rozsudek IMS Health (uvedeny v pozndmce pod ¢arou 51, bod 52).
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nové posouzeni skutkového stavu, pokud neni tvrzeno, ze Tribundl zkreslil dikazy. Navrhovatelky vsak
netvrdily, Zze dot¢ené dukazy byly zkresleny. Podle mého ndzoru je proto tento diivod kasac¢niho
opravného prostiedku nepfipustny v rozsahu, v némz sméfuje k novému posouzeni dotceného
skutkového stavu.

97. Podle mého nazoru se Tribundl nedopustil pravniho pochybeni, kdyz konstatoval, Ze jednani
(zruseni registraci) mélo pozadovany protisoutézni ucinek ve smyslu clanku 102 SFEU ve vztahu
k uvadéni generickych vyrobkii na trh v Dénsku, Norsku a Svédsku. V bodé 833 napadeného rozsudku
Tribundl uvedl, Ze postup zaloZeny na zverejnéné literatufe nebo smiSeny postup vyzaduji, aby byly
splnény podminky jdouci nad rdamec podminek pozadovanych pro zkracené fizeni podle cl. 4 tretiho
pododstavce bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65/EHS, jako je predlozeni dopliujicich Gdaji. Podle
skutkového zjisténi Tribundlu jsou tyto jiné postupy pro vyrobce generickych vyrobka vice financ¢né
zatézujici a nezbytné vyzaduji vice Casu nez zkracené fizeni. ZruSeni registrace tak skupiné AZ
umoznilo, aby alespon docasné odddlila vyznamny konkurené¢ni tlak, ktery na ni vyvijely generické
vyrobky. Tribunal konstatoval, ze vzhledem k dotéenému objemu prodej bylo pro skupinu AZ cenné
kazdé zpozdéni vstupu generickych vyrobka na trh®. Na rozdil od toho, co tvrdi navrhovatelky, se
domnivam, Ze dotcené zpozdéni ma materidlni povahu a sta¢i k tomu, aby zruseni registrace zamezilo
zachovani stupné hospodarské soutéze, ktery jesté na trhu existuje, nebo rozvoji této hospodarské
soutéze.

98. Pokud jde o spravna posuzovaci kritéria, kterd maji byt v piipadé Svédska uplatnéna na paralelni
dovozy, z bodu 862 napadeného rozsudku vyplyva, ze Tribunadl jako skutkové zjisténi uvedl, ze svédska
lékova agentura (SLA) méla za to, ze povoleni paralelniho dovozu smi byt udéleno jen tehdy, existuji-li
platné registrace® a ze po zruseni registrace tobolek Losec tato agentura odnala povoleni k dovozu.
Tribundl proto konstatoval, ze tCinkem zruSeni registrace bude zamezeni paralelnim dovozim do
Svédska.

99. Skutecnost, ze praxe $védskych organti byla v rozporu s pravem EU, jak tvrdily navrhovatelky a jak
ostatné Soudni dvar potvrdil v difvéjsich rozsudcich®, podle mého nézoru nepopira skute¢nost, ze
v dobé zruseni relevantnich registraci ze strany skupiny AZ bylo vzhledem k listinnym dtkazim
o praxi téchto orgdnd dost dobfe mozné, Ze ucCinkem zrudeni bude zamezeni paralelniho prodeje ve
Svédsku.

100. Proto se domnivam, ze Soudni dvir by mél tento diavod kasa¢niho opravného prostredku
castecné odmitnout jako nepripustny a ¢aste¢né zamitnout jako neopodstatnény.

D — Ctvrtd édst: pokuta

1. Tvrzeni

101. V tomto davodu, ktery je rozdélen na dvé casti, navrhovatelky tvrdi, ze pokuta, kterd jim byla
ulozena, je prili§ vysoka.

61 — Viz bod 834 napadeného rozsudku.

62 — Z bodu 315 napadeného rozhodnuti je zfejmé, ze v disledku odpovédi na dotaznik, ktery skupina AZ vratila SI:A v roce 1997, existovaly
listinné diikazy o moznych/dost dobfe moznych tcincich zruseni registrace tobolek Losec na paralelni dovozy do Svédska.

63 — Rozsudky Paranova Likemedel a dalsi (uvedeny v poznamce pod ¢arou 54, body 25 az 28 a 33), a Paranova (uvedeny v pozndmce pod ¢arou
54, body 26 az 29 a 34).
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102. Zaprvé navrhovatelky tvrdi, ze Tribundl mél snizit vysi pokuty na zdkladé toho, ze $lo o zneuziti
nové povahy. V projednavané véci predtim nikdy nebyla stanovena pravidla hospodaiské soutéze
tykajici se zneuziti, coz v souladu s rozsudkem ve véci AKZO v. Komise® odiivodiiuje ulozeni
symbolické pokuty. Z divodi uvedenych v souvislosti s divodem tykajicim se prvniho zneuziti
a vzhledem k tomu, Ze nechybéla hospodafska soutéZ na zakladé vykonnosti®, navrhovatelky
zpochybnuji analyzu Tribundlu, podle které byly postupy predstavujici prvni zneuziti zjevné v rozporu
s hospodarskou soutézi na zakladé vykonnosti, takze bylo vylouceno snizeni pokuty z davodu nové
povahy  zneuziti = Navrhovatelky = se  domnivaji, ze se  rozsudek  Nederlandsche
Banden-Industrie-Michelin v. Komise®, z kterého Tribunél vychézel pfi své analyze, neuplatni, jelikoz
se tykd zcela jiné situace. Pokud jde o druhé zneuziti, navrhovatelky tvrdi, Ze popisovat vykon
prava EU jako zneuziti je novinkou a Ze navic skutecnost, ze zadost skupiny AZ o zrusSeni registrace
byla podle farmaceutického prava EU povolend, by se méla povazovat za polehcujici okolnost, ktera
odavodnuje snizeni pokuty.

103. V souvislosti s druhou casti tohoto divodu navrhovatelky uvadéji, Ze neexistence protisoutéznich
ucinkd je okolnosti, kterou mél Tribundl zohlednit pfi prezkumu vyse pokuty. V tomto ohledu se
odvoldvaji na rozsudky T-Mobile Netherlands a dalsi” a ARBED v. Komise®. Proto, pokud jde
o prvni zneuziti, v Dansku a Spojeném kralovstvi nebyly zidné protisoutézni acinky, nebot DOO
nebyla udélena. Ackoli v Némecku DOO udéleno bylo, doslo k jeho zruseni tak dlouho pred tim, nez
nabylo platnosti, Ze tudiz nemohlo ovlivnit hospodaiskou soutéz. Kromé toho neexistuje zadny dikaz,
ze skutecné byla omezena hospodarska soutéz v Norsku, Nizozemsku a Belgii. Pokud jde o druhé
zneuziti, existuje malo konkrétnich diikazd, ze mélo jakékoli omezujici Gcinky.

104. Komise tvrdi, ze tento divod je nepripustny, protoze jeho ucelem je provedeni obecného
prezkoumani pokut. Proto Soudni dvir nemuze v rizeni o kasacnim opravném prostredku z davodi
spravedlnosti svymi zavéry nahrazovat zavéry Tribundlu, ktery pfi vykonu svého prezkumu v plné
jurisdikci rozhodl o vysi pokut uloZzenych podnikiim z davodu poruseni prava hospodarské soutéze.
Tribundl kromé toho spravné prezkoumal vSechny prvky tykajici se vypoctu pokuty vcetné udajné
nové povahy zneuziti a idajné neexistence acinkd.

2. Posouzeni

105. Pokud jde o otdazku nepfipustnosti, kterou vznesla Komise, z ustdlené judikatury vyplyva, ze
pokud Soudni dvir rozhoduje o pravnich otdzkich v souvislosti s kasa¢nim opravnym prostiedkem,
nemuze svymi zavéry nahrazovat zavéry Tribundalu, ktery pri vykonu svého prezkumu v plné jurisdikci
rozhodl o vy$i pokut ulozenych podnikiim z d@vodu poru$eni prava EU®”. Domnivdm se, Ze tento
dtvod kasacniho opravného prostredku neni nepripustny, jelikoz se navrhovatelky nedomdhaji pouze
obecného prezkoumani ulozenych pokut, jak tvrdi Komise. Navrhovatelky spise tvrdi, ze Tribunal pfi
vypoctu pokut z pravniho hlediska spravné neposoudil novou povahu téchto protipravnich jednani za
ucelem vypoctu pokut. Tento divod kasa¢niho opravného prostredku je tak podle mého ndézoru
pripustny.

106. Pokud jde o novou povahu, z bodu 901 napadeného rozsudku a odkazu Tribundlu v bodé 903
napadeného rozsudku na bod 908 napadeného rozhodnuti vyplyvd, ze Tribundl a ostatné i Komise
mély za to, Ze dotc¢end zneuziti byla nova.

64 — Uvedeny v pozndmce pod ¢arou 39.

65 — Viz body 41 az 43 vyse.

66 — Rozsudek ze dne 9. listopadu 1983, NV Nederlandsche Banden Industrie Michelin v. Komise (,Michelin 1) (322/81, Recueil, s. 3461).
67 — Rozsudek ze dne 4. ¢ervna 2009, T-Mobile Netherlands a dalsi v. Komise (C-8/08, Sb. rozh. s. 1-4529).

68 — Rozsudek ze dne 11. bfezna 1999, ARBED v. Komise (T-137/94, Recueil, s. I1-303).

69 — Rozsudky ze dne 17. ¢ervence 1997, Ferriere Nord v. Komise (C-219/95 P, Recueil, s. I-4411, bod 31), a Baustahlgewebe v. Komise (uvedeny
v poznamce pod ¢arou 12, bod 129).
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107. Z téchto ustanoveni je vsak zfejmé, Ze se Tribundl domnival, Ze tato zneuziti byla nova, pokud jde
o pouzité prostiedky”, a Ze v tomto zvla$tnim a omezeném ohledu nebyla jasné vymezena.

108. Tvrzeni navrhovatelek, Ze nova povaha zneuziti odivodnuje ulozeni symbolické pokuty, by podle
mého ndzoru mélo byt zamitnuto. Takové tvrzeni nezohlednuje skutecnost, ze ackoli byly pouzité
prostiedky nové, jelikoz neexistovalo zadné rozhodnuti Komise nebo rozsudek Soudniho dvora
o jednani pouzivajicim stejné metody, vlastni podstata dotéeného zneuziti nebyla nova a jednoznacné
se odchylovala od hospodaiské soutéze na zdkladé vykonnosti”’. Mdm za to, ze Tribunal na zdkladé
zkoumani vlastni podstaty dotceného zneuziti’” spravné konstatoval, Ze tato zneuziti jsou zdvaznymi
protipravnimi jedndnimi. V rozsudku Deutsche Telekom v. Komise Soudni dvir ve vztahu k otazce,
zda byla protipravni jedndni spachdna umyslné nebo z nedbalosti, a zda proto maji byt potrestana
pokutou, konstatoval, Ze z judikatury Soudniho dvora vyplyva, ze tato podminka je splnéna, pokud si
doty¢ny podnik nemuze nebyt védom protisoutézni povahy svého jednani bez ohledu na to, zda si je ¢i
neni védom toho, ze porusuje pravidla hospodéiské soutéZe stanovend Smlouvou”. Domnividm se, ze
se Tribundl v bodé 901 napadeného rozsudku sprivné odvolal na bod 107 rozsudku Michelin 17
a uvedl, Ze skupina AZ nemohla byt osvobozena od pokut. Skupina AZ méla ocekdvat, ze dotcena
zneuziti patfi do puasobnosti ¢lanku 102 SFEU, ackoli Komise ani Soudni dvir dosud nezkoumaly
jednani, které pouzivalo tytéz prostiedky nebo metody”. Tvrzeni navrhovatelek by navic mélo byt
odmitnuto i z obecnych davodd. Takovy pristup, ktery upfednostiuje formu pred obsahem, by podle
mého ndzoru podkopéval odrazujici tlohu pokut za poruseni prava hospodarské soutéze.

109. Pokud jde o tvrzeni navrhovatelek tykajici se polehc¢ujicich okolnosti a skutecnosti, Ze zruseni
registrace skupiny AZ bylo povoleno podle smérnice 65/65/EHS, domnivam se, Ze Tribunadl
v bodé 914 napadeného rozsudku spravné konstatoval, Ze navrhovatelky znovu opakuji argumenty,
které jiz byly zohlednény ve stadiu zkoumdani zneuziti dominantniho postaveni nebo posouzeni
zavaznosti protipravniho jedndni. Kromé toho nelze vyvodit zadnou paralelu mezi okolnostmi ve
véci T-271/03 Deutsche Telekom v. Komise ™, které vedly ke snizeni pokuty o 10 %, a skute¢nosti, ze
smérnice 65/65/EHS nebrdni zruseni registraci. Ve véci Deutsche Telekom v. Komise Tribunal
rozhodl, ze Komise spravné uplatnila sviij prostor pro uvazeni pfi stanoveni pokuty tim, Ze usoudila, ze
opakované, aktivni a zvlastni zdsahy vnitrostatntho reguldtora pfi stanovovani cen Deutsche Telekom
v odvétvi telekomunikaci a zkoumdni ze strany tohoto regulatora, zda ceny Deutsche Telekom vedly
ke stlaceni marze, od@ivodniovaly snizeni pokuty o 10 %"

110. Pokud jde o tvrzeni, ze Tribunal nesnizil pokutu na zdkladé minimalnich G¢inkd, domnivam se, ze
Tribundl v bodé 902 napadeného rozsudku konstatoval, ze postupy tykajici se prvniho a druhého
zneuziti byly svou povahou znacné protisoutézni, nebot mohly vyznamnym zpisobem ovlivnit
hospodaiskou soutéz. Proto se domnivim, Ze Tribundl v bodech 902 a 911 napadeného rozsudku
spravné uvedl, Ze faktory tykajici se cile jedndni mohou mit pro Gcely urceni vyse pokuty vétsi vyznam
nez faktory tykajici se jeho ucinka”™. Navic je ze spisu predlozeného Soudnimu dvoru ziejmé, Ze

70 — Viz bod 908 sporného rozhodnuti, ktery odkazuje na pouziti vefejnych fizeni a pravni Gpravy s cilem vylouceni.
71 — Viz vy$e bod 47 a nasl. a bod 77 a nésl.

72 — Ktera spocivala zaprvé v klamavych prohlasenich, ktera byla ucinéna tmyslné, s cilem ziskat vylu¢nd prava, ke kterym skupina AZ nebyla
oprévnéna nebo ke kterym byla oprdvnénd na krats{ obdobi, a zadruhé ve zruSenf registracf s cilem vytvotit prekazky pro vstup generickych
vyrobkd na trhy v Dénsku, Norsku a Svédsku a pro paralelni dovozy do Svédska, coz v disledku znamend rozkouskovéni spole¢ného trhu.

73 — Uvedeny v pozndmce pod ¢arou 31, bod 124.

74 — Uvedeny v pozndmce pod carou 66.

75 — V rozsudku Michelin I Soudni dvir odkazoval na systém slev, ktery mél stejné znaky (uvedeny v poznamce pod carou 66).
76 — Rozsudek ze dne 10. dubna 2008, Deutsche Telekom v. Komise (T-27/03, Sb. rozh. s. II-477, body 312 a 313).

77 — Potvrzeny v fizeni o kasa¢nim opravném prostiedku. Viz rozsudek Deutsche Telekom v. Komise (C-280/08 P, uvedeny v pozndmce pod
¢arou 31, body 279 a 286).

78 — Z kontextu je zfejmé, Ze dotcené ucinky jsou skute¢nymi Gcinky.
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k tomu, ze skute¢né ucinky prvniho zneuziti byly napriklad v Dénsku a Spojeném kralovstvi omezené,
doslo v duasledku zasahi tretich osob. Domnivam se, Ze by bylo nespravné, aby mély navrhovatelky
prospéch z téchto zdsahud. Jestlize by byl takovy pfistup pouzit, byla by rovnéz znacné oslabena
odrazujici role ¢ldnku 102 SFEU™.

111. Domnivdm se proto, ze by Soudni dvir mél tento diavod kasa¢niho opravného prostredku
zamitnout jako neopodstatnény.

V — Vedlejsi kasacni opravny prostfedek EFPIA

112. EFPIA na podporu svého vedlejsiho kasacniho opravného prostredku uvadi dva divody tykajici se
existence dominantniho postaveni. EFPIA tvrdi, Ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho
posouzeni zaprvé tim, ze radné nezohlednil ulohu statu jako kupce s poptavkovym monopolem,
a zadruhé tim, ze mél za to, ze prava dusevniho vlastnictvi skupiny AZ, jeji postaveni prvniho hrace
na trhu a jeji finanéni sila predstavovaly ditkazy dominantniho postaveni skupiny AZ.

113. Nez budu podrobné a jednotlivé zkoumat tyto dva diavody kasa¢niho opravného prostedku, chtél
bych poznamenat, zZe z judikatury Soudniho dvora vyplyva, Ze ackoli se vyse trzniho podilu mtze ménit
v zavislosti na trhu, dlouhodobé drzeni velmi velkého trzniho podilu je samo o sobé, kromé
vyjime¢nych okolnosti, diikazem existence dominantniho postaveni®. Navic trzni podil ve vy$i 70 % aZ
80 % je sam o sobé jasnou indicii existence dominantniho postaveni®.

114. Z bodt 245 az 254 napadeného rozsudku je ziejmé, ze Tribundl dospél k zavéru, ze konstatovani
Komise o dominantnim postaveni vychazelo pfedevsim z obecné velmi velkého trzniho podilu skupiny
AZ, ktery byl z jakéhokoli pohledu nesrovnatelné vétsi nez podily jejich konkurenti béhem celého
relevantniho obdobi ve vsech dotyc¢nych stitech, a ktery tak zajistoval, aby skupina AZ byla vzdy
vedoucim hrd¢em na trhu IPP*. Tribundl rovnéZ v bodé 244 napadeného rozsudku uvedl, Ze Komise
pfi svém konstatovani dominantniho postaveni skupiny AZ spravné nevychdzela pouze z trznich
podild, ale zkoumala i rtzné jiné faktory. Dalsi faktory zohlednéné Komisi v napadeném rozhodnuti
a potvrzené Tribundlem v napadeném rozsudku zahrnovaly mimo jiné cenové urovné uctované za
Losec, existenci a vyuzivani prav dusSevniho vlastnictvi, postaveni skupiny AZ jako prvniho hrace
a finan¢ni silu skupiny AZ.

115. Vzhledem k judikatufe o priikkazné hodnoté vysokych trznich podili, uvedené v bodé 113 vyse, se
domnivam, ze by divody kasa¢niho opravného prostredku predlozené ze strany EFPIA tykajici se tlohy
statu jako kupce s poptavkovym monopolem a prav dusevniho vlastnictvi skupiny AZ, postaveni
prvniho hréace a jeji financni sily, i kdyby byly prijaty, nebyly uc¢inné, pokud nezpochybnuji spravnost
celkového konstatovani dominantniho postaveni ze strany Komise, potvrzeného Tribundlem, které
z velké casti vychazi z trzniho podilu.

116. Vzhledem k tomu, Ze se domnivam, Ze by oba divody kasacnitho opravného prostredku EFPIA
mély byt zamitnuty, neni v tomto pripadé tfeba zkoumat platnost obou téchto didvoda v souvislosti
s celkovym konstatovanim dominantniho postaveni.

79 — Viz obdobné rozsudek ze dne 18. prosince 2008, Coop de France Bétail et Viande v. Komise (C-101/07 P a C-110/07 P, Sb. rozh. s. 1-10193,
body 96 az 98).

80 — Viz rozsudek Hoffmann-La Roche v. Komise (uvedeny v poznamce pod ¢arou 39, bod 41)

81 — Rozsudek ze dne 12. prosince 1991, Hilti v. Komise (T-30/89, Recuell, s. II-1439, bod 92).

82 — Viz bod 245 napadeného rozsudku. V bodé 294 napadeného rozsudku Tribunal konstatoval, ze se Komise 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 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.
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A — Nesprdvné prdavni posouzeni v souvislosti s tilohou stdtu — postaveni poptdavkového monopolu

1. Tvrzeni

117. EFPIA se domniv4, ze se Tribunal dopustil nespravného pravniho posouzeni tim, Ze nezkoumal,
zda vysoky trzni podil skupiny AZ této skupiné umozioval jednat nezavisle na jejich konkurentech
a zdkaznicich nebo zda spiSe uloha statu jako poptavkového monopolu pro 1éc¢ivé pripravky vydavané
na predpis a soucasné i reguldtora cen vyluc¢ovala nebo alespon zmirnovala tidajnou trzni silu skupiny
AZ.

118. Tribundl pouze v bode 257 napadeného rozsudku potvrdil konstatovani Komise, Ze zaprvé
farmaceutické podniky, které poprvé na trhu nabidnou pripravky vyznacujici se vyraznou pridanou
hodnotou z terapeutického hlediska diky inovaci, jejimz jsou vysledkem, jsou schopné dosdhnout
u organu verejné moci takovych cen nebo takové trovné hrazenych ndkladd, které jsou vys$si nez
v pripadé stavajicich vyrobki, a ze zadruhé farmaceutické podniky maji vyjedndvaci silu, protoze
organy vefejné moci urcuji drovné cen a hrazenych ndkladd v dialogu s témito podniky.
Ve skutecnosti zadné z téchto konstatovani nestaci k odtivodnéni tvrzeni, Ze za okolnosti, kdy je trh
stran cen silné regulovany a stran inovaci existuje silnd hospodarska soutéz, mohla skupina AZ jednat
nezavisle. Tribundl rovnéz nezkoumal, v jakém rozsahu poskytuje vyjednéavaci sila farmaceutickych
podnikid témto podnikiim prevahu nad vyjednavaci silou statu.

119. Z konstatovani Tribundlu v bodech 191 a 262 napadeného rozsudku, podle kterych je zaprvé
citlivost lékart a pacientt na cenové rozdily omezena z divodu vyznamné role, jakou hraje
terapeutickd ucinnost, a zadruhé jsou ndklady na léc¢ivé pripravky plné nebo ve velké mife pokryty ze
systému socidlniho zabezpeceni, mimoto vyplyvd, ze cena bude mit omezeny vliv na pocet pripada
predepsani pripravku Losec, a v dlsledku toho na trzni podil skupiny AZ. Na rozdil od konstatovani
Tribundlu v bodé 261 uvedeného rozsudku proto ze skutecnosti, ze si skupina AZ byla schopna udrzet
vy$$i trzni podily nez jeji konkurenti a uctovat si zaroven vyssi ceny, nelze tudiz vyvodit zadny
smysluplny zévér ohledné trzni silu.

120. Komise tvrdi, ze tento di@ivod je nepripustny, jelikoz EFPIA pouze pozaduje, aby Soudni dvir
znovu posoudil skutkova zjisténi Tribundlu. Kromé toho jsou argumenty predlozené v ramci tohoto
davodu kasa¢niho opravného prostiedku, které jiz byly rddné zkoumdany Tribundlem v bodech 258 az
268 napadeného rozsudku, neopodstatnéné a predstavuji pokus o popreni byt jen moznosti existence
dominantniho postaveni na trzich 1écivych pripravki na predpis.

2. Posouzeni

121. Pokud jde o otdzku pripustnosti, kterou vznesla Komise, domnivam se, Ze EFPIA nezpochybnuje
skutkova zjisténi Tribundlu, ale spiSe pravni zavéry, které se z téchto skutkovych zjisténi maji vyvodit,
a zvlasté to, zda urcité skutec¢nosti podporuji nebo nepodporuji konstatovani dominantniho postaveni
skupiny AZ. Tento diavod kasa¢niho opravného prostredku je proto podle mého nazoru pripustny.

122. Pokud jde o podstatu tohoto diivodu kasa¢niho opravného prostredku, chtél bych poznamenat, ze
z ustdlené judikatury vyplyva, Ze dominantni postaveni uvedené v clanku 102 SFEU se tykd situace,
v niz ma podnik hospodarskou silu, kterda mu umoznuje bréanit zachovani G¢inné hospodarské soutéze
na relevantnim trhu tim, Ze mu poskytuje moznost jednat do znacné miry nezdvisle na svych
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soutézitelich, zadkaznicich a nakonec i spotiebitelich®.

123. EFPIA nezpochybnuje, ze skupina AZ byla schopna udrzet si mnohem vétsi trzni podil nez jeji
konkurenti a Gctovat si pfi tom vy$$i ceny nez ceny jinych IPP*. EFPIA vsak tvrdi, Ze z davodu
nepruzné poptavky maji ceny omezeny vliv na poptavku, a v dasledku toho na trzni podil. Podle
mého ndzoru je toto tvrzeni zcela vagni a neprokazuje, Ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho
posouzeni, kdyz v bodé 262 napadeného rozsudku konstatoval, Ze z diivodu nepruzné poptavky maji
zdravotni systémy tendenci posiliiovat trzni silu farmaceutickych spole¢nosti. Naproti tomu Tribunél
svou analyzu a konstatovani nepruznosti prizpasobil specifikiim konkrétni situace omeprazolu a uvedl,
ze v pripadé, kdy farmaceuticka spolecnost jako prvni uvede na trh inovacni vyrobek, je schopna ziskat
od organti verejné moci vyssi cenu nez maji podobné vyrobky s pouze omezenou pridanou hodnotou
z terapeutického hlediska®. EFPIA navic nezpochybnila konstatovani Tribunalu, Ze orgdny verejné
moci vynaklddaly usili na snizeni zdravotnickych nakladd, aby se tak vynahradila snizend citlivost
predepisujicich lékait a pacientii na ceny®. Z toho vyplyvd, Ze jelikoz tyto orgény byly citlivé na ceny,
nedopustil se Tribundl nespravného posouzeni, kdyz uvedl, ze cena muze byt za urcitych okolnosti
relevantnim kritériem pfi posuzovani trzni sily®’.

124. Mimoto na rozdil od toho, co tvrdi EFPIA, Tribunal velmi podrobné zkoumal tlohu statu jako
kupce s poptavkovym monopolem ve zvldstni souvislosti s IPP, a zvlasté pokud jde o vyrobek skupiny
AZ omeprazol®. Tribunal podle mého néazoru spravné konstatoval, Ze se vyjedndvaci sila
farmaceutickych podnikti méni v zavislosti na pridané hodnoté jejich vyrobkii z terapeutického
hlediska ve srovnani s vyrobky, které existovaly drive. V tomto ohledu maji vnitrostatni organy, které
stanovuji vysi hrazenych ndkladd nebo ceny lécivych pripravki, z divodu svého poslani ve verejném
zgjmu omezenéjsi vyjedndvaci silu, pokud jde o vyrobky pfispivajici vyraznou mérou ke zlepseni
verejného zdravi. Tribundl ke zvlastnostem projedndvané véci konstatoval, Ze jelikoz byla skupina AZ
prvnim podnikem, ktery nabizel IPP®, jejichz terapeutickd hodnota byla nesporné mnohem vy$$i nez
terapeutickd hodnota existujicich vyrobkit na trhu, mohla od organa vefejné moci ziskat vyssi cenu,
a to navzdory jejich citlivosti na cenu®. Naproti tomu farmaceutické podniky, které uvadéji na trh jiné
IPP, nemohly ziskat takové ceny, nebot takové vyrobky nabizely pouze omezenou pridanou hodnotu
z terapeutického hlediska®. Podle mého néazoru skutecnost, ze farmaceutické spole¢nosti maji zdjem
ziskat schvéleni ceny a hrazenych ndkladti co nejrychleji, nepopird skutecnost, ze za urcitych zvlastnich
okolnosti, jako v pripadé omeprazolu popsaném vyse, mize mit farmaceutickd spole¢nost vyjednavaci
silu v jednéanich se stitem o cené. Proto se domnivam, Zze na rozdil od toho, co tvrdi EFPIA, zohlednil
Tribundl rozsah, v némz davd vyjedndvaci sila farmaceutickych spolecnosti témto spolecnostem
prevahu nad vyjednavaci silou statu.

125. Tvrzeni EFPIA, Ze Tribundl nezohlednil skutec¢nost, ze skupina AZ celila silné hospodarské
soutézi, co se tyCe inovaci, je pouze tvrzenim, pficemz spis predlozeny Soudnimu dvoru ho vibec
nepodporuje. Navic tvrzeni EFPIA, Ze je trh, co se tyce poptavky, silné regulovany, je rovnéz pouhym
tvrzenim. V kazdém pripadé byla skute¢nost, ze Losec byl 1é¢ivym pripravkem na predpis a jeho
nabidka byla regulovand, Tribundlem zohlednéna v souvislosti s Grovnémi cen”.

83 — Rozsudek ze dne 14. inora 1978, United Brands a United Brands Continentaal v. Komise (27/76, Recueil, s. 207, bod 65). Takové postaveni
na rozdil od monopolni nebo téméf monopolni situace nevylucuje existenci urcité hospodaiské soutéze, ale dava podniku, ktery takové
postaveni md, moznost, ne-li urcovat, pak alespon zna¢né ovliviiovat podminky, za kterych se takova hospodaiska soutéz rozviji, a v kazdém
pripadé moznost chovat se do zna¢né miry tak, ze na ni nemusi brat ohled a pfitom mu tento postoj neuskodi. Viz rozsudek Hoffmann-La
Roche v. Komise (uvedeny v pozndmce pod ¢arou 39, bod 39).

84 — Viz bod 261 napadeného rozsudku.

85 — Viz body 259 az 262 napadeného rozsudku.

86 — Viz bod 264 napadeného rozsudku.

87 — Viz bod 269 napadeného rozsudku.

88 — Viz bod 256 napadnutého rozsudku.

89 — Skupina AZ byla prvnim hrd¢em na trhu, na némz byla prikopnikem. Viz bod 260 napadeného rozsudku.
90 — Viz body 259 a 264 napadeného rozsudku.

91 — Viz bod 259 napadeného rozsudku.

92 — Viz mimo jiné bod 264 napadeného rozsudku.
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126. Tribunal se proto spravné domnival, Ze vy$si ceny skupiny AZ byly relevantnim faktorem,
a prokazal, Ze chovani skupiny AZ ve zna¢ném rozsahu nepodléhalo konkurenc¢nim tlakam.

127. Domnivdm se proto, ze by Soudni dvir mél tento diavod kasa¢niho opravného prostredku
zamitnout jako neopodstatnény.

B — Nesprdvné prdvni posouzeni v souvislosti s prdvy dusevniho vlastnictvi skupiny AZ, jejim
postavenim jako prvniho hrdce a jeji financni silou

1. Tvrzeni

128. EFPIA tvrdi, Ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz se domnival, ze prava
dusevniho vlastnictvi skupiny AZ, jeji postaveni jako prvniho hrace a jeji financ¢ni sila predstavuji
dtikazy jejtho dominantniho postaveni. Tyto tfi znaky jsou typickymi vlastnostmi mnoha inovacnich
spolecnosti, které tGspésné ptlisobi ve vyzkumu tykajicim se novych vyrobkd, a neumoznuji vyvozeni
smysluplného rozliseni mezi dominantnimi a nedominantnimi podniky. Tribundl tak nespravné
uplatnil judikaturu Soudniho dvora, a zvlasté rozsudky ve vécech RTE a ITP v. Komise (,Magill“)”
a IMS Health®, které potvrdily, Zze samotné drzeni prav dusevniho vlastnictvi nesta¢i k prokéazani
existence dominantniho postaveni. Soudni dvir v rozsudku Magill vedla k zavéru o existujicim
dominantnim postaveni existence prvk{, na jejichz zdkladé Soudni dvir dospél ke konstatovani, ze
seznamy programi Magill ve skute¢nosti predstavuji zékladni zafizeni”. Dusledky napadeného
rozsudku jsou vyznamné v tom, ze rozsudek vlastné uvadi, ze se spolecnost, kterd jako prvni vstoupi
na trh s inova¢nim vyrobkem, musi zdrzet ziskavani komplexniho portfolia prav dusevniho vlastnictvi
nebo prosazovani téchto prdv, pokud nechce riskovat, Ze bude povazovina za spolecnost
v dominantnim postaveni. EFPIA ddale kritizuje Tribundl za to, ze nepotvrdil, ze prava dusevniho
vlastnictvi skupiny AZ této skupiné umoznovala jednat na trhu nezavisle.

129. Komise tvrdi, ze tento divod kasa¢niho opravného prostiedku vychdzi z opakovaného
zaménovani posouzeni dominantniho postaveni s oznacenim urcitého jedndni za zneuziti. Zasada, ze
pri urceni toho, zda je podnik v dominantnim postaveni, je dilezité zohlednit patenty, je stara tak jako
samotné pravo hospodarské soutéze EU a jiz byla uzndna v rozsudku Istituto Chemioterapico Italiano
a Commercial Solvents v. Komise®. Kromé toho existence dominantniho postaveni na strané drzitele
patentu mize byt prokdzana pouze po zvlastni analyze situace na trhu, kterd byla v projednavané véci
vysvétlena ve vice bodech odGvodnéni napadeného rozhodnuti a potvrzena Tribundlem. Ddle
skute¢nost, ze patent automaticky neznamend dominantni postaveni, nic neméni na tom, ze muze
predstavovat zdvaznou prekazku pro vstup konkurentid na trh nebo jejich expanzi.

2. Posouzeni

130. Podle mého nazoru EFPIA pouze tvrdila, ale neukdzala, jak se Tribunal dopustil nespravného
pravniho posouzeni pri zohlednéni otdzek sily jako prvniho hrice a finan¢niho postaveni ve svém
celkovém posouzeni dominantniho postaveni skupiny AZ. Domnivdm se proto, Ze tvrzeni EFPIA
tykajici se téchto otazek jsou nepripustna.

93 — Rozsudek ze dne 6. dubna 1995, RTE a ITP v. Komise (C-241/91 P a C-242/91 P, Recueil, s. I-743).
94 — Uvedeny v pozndmce pod ¢arou 51.

95 — Viz bod 47 rozsudku Magill (uvedeny v pozndmce pod ¢arou 93).

96 — Rozsudek ze dne 6. biezna 1974, Commercial Solvents v. Komise (6/73 a 7/73, Recueil, s. 223).
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131. Pokud jde o prava dusevniho vlastnictvi, podle mého nézoru vlastnictvi takovych vylu¢nych prav
nezbytné neznamend, zZe podnik md dominantni postaveni na relevantnim trhu, jelikoz mohou
existovat ndhrady za dotc¢ené vyrobky nebo sluzby. Proto, jak Komise uvedla ve svych pisemnostech,
neexistuje predpoklad, ze vlastnictvi takovych prav vede k trzni sile. Mnoho vyrobki, které jsou
pfedmétem patentti, autorskych prav, ochrannych znamek a designi, je totiz obchodné netspésnych.
V urcitych konkrétnich pripadech vsak vlastnictvi takovych prav miize samo o sobé stacit k vytvoreni
dominantniho postaveni podniku. Také muze vlastnictvi takovych prav vést ve spojeni s jinymi
okolnostmi ke konstatovani dominantniho postaveni. Jakékoli posouzeni dominantniho postaveni se
proto musi provadét pripad od pfipadu a prava dusevniho vlastnictvi by se méla ve velké mire
posuzovat podobné jako ostatni majetkova prava, pfi fddném zohlednéni zvldstnosti prav dusevniho
vlastnictvi.

132. Tvrzeni EFPIA, Ze prava dusevniho vlastnictvi mohou vytvorit dominantni postaveni pouze tehdy,
pokud takovd prava predstavuji zdkladni zafizeni, je podle judikatury, kterou uvadi tento ucastnik
fizeni” a kterd se tykd mozného zneuziti dominantniho postaveni odmitnutim poskytnuti licence na
takova prava, zcela nepodlozené. Ale zatimco vlastnictvi prava dusevniho vlastnictvi, které je nezbytné
pro konkurovani na relevantnim trhu, je nepochybné zajisténo dominantnim postaveni podniku na
tomto trhu z davodu prekazek vstupu, nezbytnost neni v takovych pripadech sine qua non pro
konstatovani dominantniho postaveni®.

133. Konstatovéni, Ze podnik md dominantni postaveni, neni samo o sobé divodem k vyhraddm viaci
doty¢nému podniku™. Piedmétem sankci podle ¢lanku 102 SFEU je pouze zneuziti tohoto postaveni.
V dusledku toho skute¢nost, ze Tribundl potvrdil, ze Komise mize mimo jiné zohlednit prava
dusevniho vlastnictvi skupiny AZ, jeji postaveni jako prvniho hrace a jeji finan¢ni silu jako indicie
dominantniho postaveni, v zddném pripadé neodrazuje od legitimni hospodarské soutéze na zakladé
vykonnosti, at jiz ze strany samotné skupiny AZ nebo i jakékoli farmaceutické spole¢nosti.

134. Ve svétle nezpochybnéného konstatovani Tribundlu v bodé 271 napadeného rozsudku, ze Losec
jako prvni IPP, ktery byl uveden na trh, pozival zvlast silné patentové ochrany, na jejimz zakladé
skupina AZ vedla sérii soudnich zalob, kterd ji umoznila vyvijet zna¢ny tlak na své soutézitele'”
a diktovat jim do znacné miry pfistup na trh, se domnivam, Ze se Tribundl nedopustil nespravného
pravniho posouzeni, kdyz v bodé 272 napadeného rozsudku dospél k zavéru, ze patentova ochrana,
které pozival Losec, umoznila skupiné AZ vyvijet znacny vliv na jeji soutézitele, coz bylo samo o sobé
relevantnim ukazatelem ' jejiho dominantniho postaveni. Proto je tfeba slovni spojeni ,samo o sobé&”,
namitané ze strany EFPIA, vykladat v kontextu a ve svétle zvlastniho a jasného odivodnéni Tribundlu.
Kazdopadné vzhledem ke skutec¢nosti, Ze Tribundl zkoumal i jiné faktory, v neposledni radé velmi
vysoké trzni podily skupiny AZ na relevantnich trzich, napadeny rozsudek na rozdil od toho, co tvrdi
EPPIA, ke konstatovini dominantniho postaveni jasné vyzaduje vice nez ,pouhé vlastnictvi“ prav
dusevniho vlastnictvi.

135. Domnivam se tudiz, Ze by Soudni dvir mél tento divod kasa¢niho opravného prostredku
castecné odmitnout jako nepripustny a ¢aste¢né zamitnout jako neopodstatnény.

97 — Rozsudky Magill, uvedeny v pozndamce pod carou 93; IMS Health, uvedeny v pozndmce pod ¢arou 51, a ze dne 5. ffjna 1988, Volvo (238/87,
Recueil, s. 6211).

98 — Nezbytnost je vSak v takovych pripadech tykajicich se zdkladniho zafizeni nanejvy$ dilezita k prokazani zneuziti.
99 — Viz rozsudky Michelin I (uvedeny v poznidmce pod carou 66, bod 57), a ze dne 16. bfezna 2000, Compagnie maritime belge transports
a dalsi v. Komise (C-395/96 P a C-396/96 P, Recueil, s. I-1365, bod 37).

100 — Takeda, Byk Gulden a Eisai.
101 — Vcetné mimo jiné velmi vysokych trznich podilt.
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VI - Vedlejsi kasa¢ni opravny prostiedek Komise

A — Tvrzeni

136. Vedlejsi kasacni opravny prostiedek Komise sméfuje proti posouzeni Tribundlu v bodech 840 az
861 napadeného rozsudku, na zékladé kterého Tribunal rozhodl, ze Komise, pokud jde o Svédsko,
nikoli v§ak o Dansko a Norsko, prokazala, Ze zruseni registrace tobolek Losec mohlo vyloucit paralelni
dovozy téchto vyrobkd, a proto bylo schopno omezit hospodafskou soutéz.

137. Komise uvadi, ze Tribundl nesprdvné uplatnil pravidla o dikaznim bfemenu a standardu
dokazovani tim, Ze vyzadoval, aby Komise prokazala, Ze vnitrostatni orgdny byly po zruseni registrace
naklonény k tomu, odnimat, ¢i dokonce obvykle odnimaly, povoleni k paralelnim dovoziim po zruseni
registraci. Ve skute¢nosti se Tribundl zaméfil na skute¢né ucinky této praxe nebo spise na urcity
koncept ,uc¢inki“ misto toho, aby uplatnil pravni zkousku, kterou si pro sebe stanovil. Odidvodnéni
Tribundlu si odporuje a mad paradoxni dasledky. Tak bylo Dansko jedinym stitem, ve kterém se
strategie skupiny AZ zalozend na zruSeni registrace ukdzala jako zcela ucinna, a presto Tribunadl
rozhodl, ze v tomto staté nedoslo k zddnému zneuziti, coz ilustruje, Ze uplatnénd zkouska pri¢inné
souvislosti byla pojata prili§ tzce. Proto pouhd skutecnost, ze jiné faktory mohly prispét k vylouceni
jakéhokoli paralelniho dovozu, neodtivodnuje zavér, ze zruseni registrace nemohlo mit i tento Gcinek.
Jelikoz byl pravni rdmec ve vSech tfech stiatech zcela stejny, je rozporné dospét k rozdilnym
vysledkim. Tribundl mimoto v bodé 850 napadeného rozsudku neposoudil klicové dikazy
a v bodech 839 a 846 tohoto rozsudku zjevné nespravné uplatnil presumpci neviny.

138. Kromé toho konstatovani Tribundlu v bodech 848 a 849 napadeného rozsudku, ze dokumenty
skupiny AZ citované Komisi vyjadfuji pouze osobni ndzor nebo ocekdvani zaméstnancti skupiny AZ
a nanejvy§ mohou znamenat, Ze skupina AZ zamyslela vyloucit paralelni dovozy zruSenim registrace
tobolek Losec, predstavuje zjevné zkresleni jasného smyslu dikaz. Tyto dokumenty prokazuji, ze
skupina AZ sama prozkoumala praxi vnitrostitnich orgdnt a dospéla k zavéru, Ze jeji strategie
ve tfech doty¢nych statech pravdépodobné uspéje. Za téchto okolnosti Tribundl pochybil, kdyz
vyzadoval, aby Komise ex post facto, roky po téchto udilostech zkoumala, jaky mohl byt postoj
organti, kdyz zkoumdni postoje organti ze strany skupiny AZ bylo zvlast spolehlivé. Komisi rovnéz
nelze vytykat to, Ze nezjistila jesté neexistujici jednani z divodu skutecnosti, Ze postup ,nahrazeni
a zruSeni registrace“ se do té doby nevyskytl. Tribundl mimoto pochybil, kdyz v bodé 849 odmitl
dalezitost dikazu o umyslu, a to v rozporu se zkouskou, kterou si sam stanovil, a judikaturou
Soudniho dvora.

B — Posouzeni

139. Navrhovatelky tvrdily v fizeni v prvnim stupni, Ze snizeni paralelnich dovozii tobolek Losec
ve Svédsku, Dansku a Norsku bylo zptsobeno spise uspéchem Losec MUPS nezli zru$enim registraci.
Komise se vsak domnivala, Zze existovala pri¢innd souvislost mezi vyloucenim paralelniho obchodu

a zruenim registrace '”.

140. Tribunal spravné konstatoval, Ze dikazni bfemeno nese Komise, kterd musi prokdzat nezbytné
protisoutézni ucinky jedndni na paralelni obchod, které spociva ve zruseni registrace. Proto je zfejmé,
ze na rozdil od svych tvrzeni Komise nemusela prokazat skutecnou pric¢innou souvislost mezi
zru$enim registrace tobolek Losec a prekdzkou paralelniho obchodu, nybrz pouze to, Ze ,vnitrostatni
organy mohly odejmout, ¢i dokonce obvykle odnimaly povoleni k paralelnim dovoziim po zru$eni
registraci [...]“'".

102 — Viz bod 753 napadeného rozsudku.
103 — Viz bod 846 napadeného rozsudku, viz rovnéz bod 839.
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141. Tribundl konstatoval, ze Komise nepredlozila hmatatelné diikazy, Ze v ndvaznosti na zruseni
registraci tobolek Losec v Dansku a Norsku vnitrostatni orgdany mohly odejmout, ¢i dokonce obvykle
odnimaly povoleni k paralelnim dovoziim. Tribundl se domnival, ze Komise v pfipadé Danska
a Norska neprokdzala protisoutézni Gc¢inek zruseni registrace, jelikoz vychazela z diikazd, které pouze
odrazely ocekavani skupiny AZ, pokud jde o pravdépodobné reakce na zruseni registrace ze strany
prislusnych organti v téchto stitech. V piipadé Svédska vsak bylo sporné rozhodnuti v této otdzce
potvrzeno, nebot se toto rozhodnuti odvoldvalo na listinné dikazy ze SLA, které od ni ziskala skupina
AZ a které naznacovaly, ze tato agentura méla za to, ze povoleni k paralelnim dovoziim mohou byt
udélena pouze tehdy, existuji-li platné registrace'™. Komise sama uznavéd, ze v pripadé Norska
a Danska nebyly k dispozici zadné takové hmatatelné dikazy.

142. Z napadeného rozsudku je ziejmé, Ze skupina AZ sama zkoumala praxi vnitrostatnich organa
a dospéla k zavéru, ze jeji strategie v doty¢nych tfech stitech pravdépodobné uspéje'”. Podle mého
ndzoru, na rozdil od tvrzeni Komise, se Tribundl nedopustil nespriavného uplatnéni pravidel
o dikaznim bfemenu a standardu dokazovani a spravné odmitl diikkazy odrazejici vlastni posouzeni
skupiny AZ, pokud jde o to, zda danské a norské organy byly naklonény odnéti povoleni k paralelnim
dovoziim po zruSeni registraci. Domnivdm se, ze Tribundl spravné konstatoval, ze fundované, ale
presto subjektivni ocekavani skupiny AZ, pokud jde o reakci danskych a norskych organa na zruseni
registrace, zalozené na posudku interniho préavniho poradce'®, predstavovala dilkaz protisoutézniho
umyslu AZ, ale vzhledem k neexistenci jakéhokoli hmatatelného nebo objektivniho dikazu, ktery by
podporil tato osobni minéni nebo ocekdvani, sama o sobé nestacila ke splnéni pozadavku dokdzani
protisoutézniho uc¢inku.

143. Podle mého ndzoru je skutec¢nost, ze skupina AZ na zakladé dikladného zkoumani a odborného
posudku vérila, ze jeji ukony budou mit chtény protisoutézni Gcinek, sama o sobé nedostacujici,
jelikoz z objektivni povahy pojmu zneuziti vyplyvd, zZe protisoutézni ucinky jednani musi byt
posuzovany na zakladé objektivnich faktord. K tomu, aby bylo prokazino, Ze jednani objektivné
sméfuje k omezeni hospodaiské soutéze, je nezbytny hmatatelny dikaz nad rdmec dikazu
o protisoutéznim umyslu. Co se tyce tvrzeni Komise, Ze je takové potvrzujici dikazy obtizné ziskat po
predmétnych udalostech, je tieba toto tvrzeni odmitnout vzhledem k dikaznimu bfemenu, které nese
Komise. Chtél bych rovnéz poznamenat, ze Komise kazdopddné nepredlozila zaddny ditkaz ani ve svych
pisemnostech netvrdila, Ze se netspésné pokusila zkoumat, jaky byl postoj prislusnych organa
v Déansku a Norsku ke zruseni registraci a povoleni k paralelnim dovozim.

144. Podle mého nazoru posouzeni Tribunalu v bodé 850 napadeného rozsudku neni chybné. Ackoli
tento bod konkrétné neuvadi bod 302 napadeného rozhodnuti, nybrz spise bod 311, ktery odkazuje na
bod 302 uvedeného rozhodnuti, je zfejmé, Ze v posledné uvedeném bodé jsou prokazina pouze osobni
oc¢ekavani skupiny AZ, pokud jde o jedndni, a tedy jeji protisoutézni imysl. V tomto ohledu se bod 302
napadeného rozhodnuti odvoldvd na dokument tykajici se Strategie LPPS'” v Norsku, ktery uvadi, ze se
ocekavalo, ,ze paralelni obchod s tobolkami Losec postupné ustane...“ a dojde ke stejnému vyvoji jako
v Dansku po uvedeni Losec MUPS na trh. Domnivam se, Ze dikaz protisoutézniho imyslu neprokazuje
nezbytnou protisoutézni pri¢innou souvislost mezi zrusenim registrace tobolek Losec a vyloucenim
paralelnich dovozt. Na rozdil od toho, co tvrdi Komise, Tribundl nevyzadoval, aby bylo zastaveni
paralelniho obchodu v Dansku zptsobeno vylu¢né zrusenim registrace, jelikoz Tribunal v bodé 850
napadeného rozsudku konstatoval, Ze ,nebyl zjistén zddny vztah mezi zrusenim registrace tobolek
Losec a vylou¢enim paralelnich dovozi“.

104 — Viz bod 862 napadeného rozsudku, ktery odkazuje na bod 315 napadeného rozhodnuti.
105 — Viz napiiklad body 780 a 848.

106 — Ktery podle Komise vychézel z podrobného, vyéerpavajiciho zkoumani.

107 — Losec Post Patent Strategy.
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145. Navic skutecnost, Ze néasledné vyjde najevo, ze byl dotcen paralelni obchod s tobolkami Losec
v Dansku, nikoli véak ve Svédsku, jak tvrdi Komise, neni paradoxni. V prvnim piipadé v napadeném
rozhodnuti chybél dikaz o nezbytné pri¢inné souvislosti, coz je pochybeni, které nelze napravit
nasledné dikazy predlozenymi po pfijeti tohoto rozhodnuti. Napadené rozhodnuti je tfeba posuzovat
podle jeho obsahu. V druhém pripadé skutec¢nost, ze urcité protisoutézni jednani bylo neudspésné,
nevyvraci jeho potencidlni/dost dobfe mozné ucinky v dobé uskute¢néni tohoto jednani.

146. Domnivam se proto, Ze Soudni dvir musi vedlejsi kasacni opravny prostredek Komise zamitnout
jako neopodstatnény.

VII - Naklady rizeni

147. Podle ¢l. 69 odst. 2 jednaciho radu, jenz se na rizeni o kasa¢nim opravném prostredku pouzije na
zakladé clanku 118 téhoz radu, se Gcastniku rizeni, ktery nemél uspéch ve véci, ulozi ndhrada naklada
fizeni, pokud to Gcastnik fizeni, ktery mél ve véci Gspéch, pozadoval.

148. Vzhledem k tomu, zZe Komise pozadovala ndhradu ndkladd fizeni a navrhovatelky nemély v rizeni
o kasa¢nim opravném prostiedku uspéch, je treba navrhovatelkdm ulozit ndhradu ndklad fizeni
o kasa¢nim opravném prostiedku.

149. Vzhledem k tomu, Ze Komise pozadovala ndhradu nadkladd fizeni a EPPIA neméla v fizeni
o vedlejsim kasacnim opravném prostiedku uspéch, je tfeba EPPIA ulozit ndhradu nakladt fizeni
o vedlejsim kasa¢nim opravném prostfedku. EFPIA ponese vlastni naklady rizeni v souvislosti se svym
vedlejsim Gcastenstvim na podporu kasa¢niho opravného prostredku podaného navrhovatelkami.
Vzhledem k tomu, Ze Komise nepozadovala, aby bylo EFPIA uloZeno nahradit ndklady fizeni spojené
s jejim vedlej$im Gcastenstvim, EFPIA tyto ndklady fizeni neponese.

150. Vzhledem k tomu, ze Komise neméla v fizeni o vedlejsim kasa¢nim opravném prostredku tspéch,

je ji tfeba z davodu zvlastnich okolnosti piipadu, ve kterém navrhovatelky nepredlozily pisemnosti
k tomuto vedlejsimu kasa¢nimu opravnému prostredku, ulozit, aby nesla vlastni naklady fizeni.

VIII — Zavéry
151. Vzhledem k vyse uvedenym divodiim navrhuji, aby Soudni dvtr rozhodl takto:
»i)  zamitl kasa¢ni opravny prostfedek podany spole¢nostmi AstraZeneca AB a AstraZeneca plc,

ii)  zamitl vedlejsi kasa¢ni opravny prostfedek podany European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (EFPIA),

iii)  zamitl vedlejsi kasa¢ni opravny prostiedek podany Komisi,

iv)  ulozil spole¢nostem AstraZeneca AB a AstraZeneca plc, aby stran svého kasa¢niho opravného
prostredku nesly vlastni naklady rizeni a nahradily ndklady fizeni vynalozené Komisi,

v)  ulozil EFPIA, aby stran svého vedlejstho kasa¢nitho opravného prostfedku nesla vlastni naklady
fizeni a nahradila néklady fizeni vynalozené Komisi,

vi)  ulozil EFPIA, aby stran vedlejsiho kasa¢niho opravného prostiedku podaného spole¢nostmi
AstraZeneca AB a AstraZeneca plc nesla vlastni naklady rizeni,
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vii) ulozil Komisi, aby stran svého vedlejsiho kasa¢niho opravného prostredku nesla vlastni naklady
V7 7«
Fizeni.
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