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»Kasacni opravny prostredek — Hospodarskd soutéz — Zneuziti dominantniho postaveni — Trh
s antiulceréznimi 1éCivymi pripravky — Zneuziti fizeni o dodatkovém ochranném osvédceni pro 1écivé
pripravky a postupa pro registraci lécivych pripravktt — Klamavé prohldseni — Odnéti povoleni pro
uvedeni na trh — Prekdzky pro uvedeni na trh generickych 1é¢ivych pripravka a pro paralelni dovozy”
Ve véci C-457/10 P,

jejimz predmétem je kasa¢ni opravny prostfedek na zakladé clanku 56 statutu Soudniho dvora
Evropské unie, podany dne 15. zari 2010,

AstraZeneca AB, se sidlem v Sodertilje (Svédsko),

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

zastoupené M. Brealeyem, QC, M. Hoskinsem, QC, D. Jowellem, barrister, a F. Murphy, solicitor,
Ucastnice fizeni podavajici kasa¢ni opravny prostredek (navrhovatelky),

pricemz dal$imi Gcastnicemi fizeni jsou:

Evropska komise, zastoupena F. Castillem de la Torre, E. Gippinim Fournierem a J. Bourkem, jako
zZmocneénci,

zalovand v prvnim stupni,

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), se sidlem v Zenevé
(Svycarsko), zastoupend M. Van Kerckhove, advocaat,

vedlejsi ucastnice v prvnim stupni,
SOUDNI DVUR (prvni senat),
ve slozeni A. Tizzano, predseda senatu, M. Ilesi¢ (zpravodaj), E. Levits, J.-J. Kasel a M. Safjan, soudci,
generdlni advokat: J. Mazdk,
vedouci soudni kancelare: L. Hewlett, vrchni rada,
s prihlédnutim k pisemné césti fizeni a po jednani konaném dne 12. ledna 2012,
po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 15. kvétna 2012,

vydava tento

Rozsudek

Svym kasa¢nim opravnym prostiedkem se spolecnosti AstraZeneca AB a AstraZeneca plc domdhaji
zruseni rozsudku Tribunédlu Evropské unie ze dne 1. ¢ervence 2010, AstraZeneca v. Komise (T-321/05,
Sb. Rozh. s. I1-2805, dile jen ,napadeny rozsudek), kterym tento soud z velké ¢asti zamitl jejich Zaloby
znéjici na zru$eni rozhodnuti Komise C (2005) 1757 final ze dne 15. ¢ervna 2005, v fizeni podle
¢lanku 82 ES a ¢lanku 54 Dohody o EHP (véc COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca, déle jen ,sporné
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rozhodnuti“). V souladu s timto rozhodnutim Evropska komise ulozila uvedenym spole¢nostem pokutu
v celkové vysi 60 miliont eur za zneuziti patentového systému a postuptd tykajicich se uvadéni
farmaceutickych pripravkd na trh s cilem zabranit vstupu konkurenc¢nich generickych lécivych
pripravka na trh nebo jej zpozdit a zabranit paralelnimu obchodu.

Navrh na zru$eni napadeného rozsudku a sporného rozhodnuti podporuje European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) (dile jen ,EFPIA®), ktera za timto dGcelem podala
vedlejsi kasacni opravny prostredek.

Vedlejsi kasacni opravny prostiedek podala rovnéz Komise, kterd se domdha zruseni napadeného
rozsudku v rozsahu, v némz jim bylo ¢aste¢né zruseno a zménéno sporné rozhodnuti.

Pravni ramec

Smeérnice 65/65/EHS

Smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich
se lécivych pifpravka (Uf. vést. 1965, 22, s. 369) ve znéni pouzitelném na skutkovy stav stanovila
v ¢lanku 3 prvnim pododstavci, ze ,[z]adny lécivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté,
aniz by prislu$ny organ daného c¢lenského statu vydal rozhodnuti o registraci [ddle jen ,registrace‘]”.

Clanek 4 treti pododstavec této smérnice upresnoval tdaje a dokumenty, které osoba odpovédna za
registraci musi predlozit pro tucely ziskani registrace. Clanek 4 treti pododstavec bod 8 uvedené
smeérnice pozadoval predlozeni nésledujicich informaci:

»Vysledky:

— fyzikalné-chemickych, biologickych ¢i mikrobiologickych zkousek,

— farmakologickych a toxikologickych zkousek,

— klinickych hodnoceni.

Aniz je dotCena pravni ochrana pramyslového a obchodniho vlastnictvi vsak,

a) zadatel neni povinen predlozit vysledky farmakologickych a toxikologickych zkousek ani vysledky
klinickych hodnoceni, pokud miize prokazat, ze:

[...]

ii) slozka ci slozky lé¢ivého pripravku maji dobfe zavedené lécebné pouziti s uznanou Gc¢innosti
a prijatelnou urovni bezpecnosti, a to s podrobnym odkazem na zvefejnénou védeckou
literaturu [...], nebo

iii) 1éc¢ivy pripravek je v zdsadé podobny pripravku, ktery byl registrovian v ramci Spolecenstvi
v souladu s platnymi predpisy Spolecenstvi po dobu nejméné Sesti let a je uvadén na trh
v Clenském staté, ve kterém je predkladana zadost; tato doba se prodluzuje na deset let, jde-li
o lécivy pripravek vyrobeny spickovou technologii [...]; navic Clensky stat muze také jedinym
rozhodnutim prodlouzit tuto dobu na deset let pro vSechny pripravky, které jsou na trhu na
jeho tizemi, pokud to povazuje v zdjmu vefejného zdravi za nezbytné. Clenské staty nemusi
uplatiovat uvedenou Sestiletou lhitu po dni uplynuti patentové ochrany ptvodniho lécivého
pripravku (neoficidlni preklad).
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[...]"

Clanek 10 odst. 1 smérnice 65/65 mimo jiné stanovil, Ze registrace plati na dobu péti let a Ize ji na
zadost majitele podanou nejméné tfi mésice pred skoncenim jeji platnosti prodlouzit na pétileté
obdobi.

Smérnice 65/65 byla nahrazena smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich lécivych pripravka (Ur. vest. L 311,
s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69).

Narizeni (EHS) ¢. 1768/92

Narizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni
pro lé¢ivé piipravky (Ur. vést. L 182, s. 1; Zvl. vyd. 13/23, s. 78), které je pouzitelné na skutkovy stav,
zavedlo dodatkové ochranné osvédéeni (dale jen ,DOQO®) pro lécivé pripravky, které podléhaji
registraci. Toto osvédceni, které miize ziskat majitel vnitrostatniho nebo evropského patentu,
prodluzuje ochranu poskytovanou timto patentem o dodate¢né obdobi nejvyse péti let, aby uvedeny
majitel mohl pozivat vylucné ochrany nejvyse 15 let ode dne, ke kterému bylo pro dany lécivy
pripravek udéleno rozhodnuti o registraci v Evropské unii. Divodem zavedeni daného osvédceni je
zejména to, ze doba, které uplyne mezi podinim patentové prihlasky na novy lécivy pripravek a jeho
registraci, ¢ini dobu patentové ochrany nedostate¢nou k pokryti investic vlozenych do vyzkumu.

Clanek 3 tohoto nafizeni nazvany ,Podminky pro ziskani osvédceni“ stanovil:

»Osvédceni se vydd, pokud v clenském staté, ve kterém je podana zadost uvedend v ¢lanku 7, ke dni
predlozeni zadosti:

a) je vyrobek chranén platnym zakladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako 1é¢ivy pripravek v souladu se [smérnici 65/65/EHS] [...];
[‘“]a

Podle ¢l. 7 odst. 1 uvedeného narizeni se zddost o osvédceni musela podat ve lhaté Sesti mésict
pocitané ode dne, ke kterému byl vyrobek registrovan jako 1é¢ivy pripravek ve smyslu ¢l. 3 pism. b)
téhoz narizeni.

Podle ¢l. 8 odst. 1 pism. a), iv) nafizeni ¢. 1768/92 musela Zddost o osvédCeni obsahovat Zddost
o vydani osvédceni uvadéjici zejména cislo a datum prvni registrace podle ¢l. 3 pism. b) uvedeného
nafizeni a neni-li tato registrace prvni registraci ve Spolecenstvi, ¢islo a datum takové registrace.
Clanek 13 odst. 1 nafizeni ¢. 1768/92 stanovil, Ze osvéd¢eni nabyva déinnosti uplynutim zikonem
stanovené doby platnosti zakladniho patentu pro dobu odpovidajici obdobi, které uplynulo mezi
dnem, ke kterému byla poddna prihlaska zdkladniho patentu, a dnem vyddni prvni registrace ve
Spolecenstvi, zkracené o pét let.

Clanek 19 odst. 1 tohoto nafizeni byl souc¢asti prechodnych ustanoveni a stanovil:
»Pro kazdy vyrobek, ktery je ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost chranén platnym zdkladnim

patentem a ktery byl ve Spolecenstvi poprvé registrovan jako 1éCivy pripravek po 1. lednu 1985, lze
vydat osvédceni.

ECLILEU:C:2012:770 5
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V pripadé osvédceni vydavanych v Déansku a Némecku se datum 1. ledna 1985 nahrazuje datem
1. ledna 1988.

[...]"

Nafizeni ¢. 1768/92 bylo nahrazeno kodifikovanym znénim, a to narizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro lécivé
pripravky (Uft. vést. L 152, s. 1).

Skutecnosti predchazejici sporu a sporné rozhodnuti

Spolecnosti AstraZeneca AB a AstraZeneca plc patfi do farmaceutické skupiny (ddle jen ,skupina AZ"),
ktera pasobi po celém svété v odvétvi vyzkumu a vyvoje farmaceutickych pripravka a jejich uvadéni na
trh. Jeji cinnosti se v této oblasti soustredi zejména na zaludecni a stfevni potize. V této souvislosti je
jeden z hlavnich pfipravkl uvddénych na trh skupinou skupina AZ zndmy pod nazvem ,Losec”, coz je
obchodni znacka, kterd se pouziva na vétsiné evropskych trhi. Tento lécCivy pripravek na bazi
omeprazolu, ktery se pouziva k 1é¢bé zalude¢nich a stfevnich potizi spojenych s prekyselenim,
zejména pak k aktivni inhibici kyselych sekreci do zaludku, byl prvnim piipravkem na trhu, jenz
pusobi primo na protonovou pumpu, tedy na specificky enzym uvnitf parietdlnich bunék podél
zaludec¢ni stény, ktery vhani kyselinu do zaludku.

Dne 12. kvétna 1999 podaly spole¢nosti Generics (UK) Ltd a Scandinavian Pharmaceuticals Generics
AB ke Komisi stiznost na jedndni skupiny AZ, které jim meélo branit v uvedeni generickych verzi
omeprazolu na nékolik trhtt v Evropském hospodarském prostoru (EHP).

Ve sporném rozhodnuti Komise konstatovala, ze spolec¢nosti AstraZeneca AB a AstraZeneca plc se
dopustily dvou pripadt zneuziti dominantniho postaveni a porusily tak clanek 82 ES a c¢ldnek 54
Dohody o Evropském hospodaiském prostoru ze dne 2. kvétna 1992 (déle jen ,,dohoda o EHP®).

Podle ¢l. 1 odst. 1 tohoto rozhodnuti spocivalo prvni zneuziti v souboru klamavych prohlaseni
ucinénych vaci patentovym tradim v Belgii, Dansku, Némecku, Nizozemsku, Spojeném kralovstvi
a Norsku, jakoz i pred vnitrostatnimi 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 ponechda DOO, na ktera skupina AZ neméla narok nebo na
né méla narok jen na krat$i dobu. V pribéhu tohoto prvniho zneuziti Komise rozlisila dvé etapy, kdy
prvni se tykala prohlaseni ucinénych pri zaslani pokynti patentovym zastupciim dne 7. ¢ervna 1993,
jejichz prostfednictvim byly podany zadosti o DOO v sedmi ¢lenskych statech, a druha etapa se tykala
prohlaseni predlozenych pozdéji vicero patentovym turaddm a vnitrostatnim soudtm.

Podle ¢l. 1 odst. 2 uvedeného rozhodnuti spocivalo druhé zneuziti v podéani zadosti o zruseni registraci
tobolek Losec v Dansku, Svédsku a Norsku ve spojeni se stazenim tobolek Losec z trhu a se zahdjenim
prodeje tablet Losec MUPS (,Multiple Unit Pellet System®; ,systém tablet s ¢etnymi mikrogranulemi*)
v téchto tfech zemich. Podle Komise mél tento postup zajistit, Ze vyrobci generického omeprazolu
nebudou moci vyuzit zkraceného registracniho fizeni stanoveného v ¢l. 4 odst. 3 bodu 8 pism. a) iii)
smérnice 65/65 a mél mimo to za nasledek, ze paralelnim dovozcim hrozila v tomto ohledu ztrita
povoleni. Komise vytykala navrhovatelkdm zejména to, Ze strategicky vyuzily regulatorni ramec, aby

pred soutézi umeéle ochranily pripravky, na které se jiz nevztahovala patentova ochrana a skoncilo pro
né obdobi vylu¢nosti udajt.

Za tato dvé zneuziti Komise ulozila navrhovatelkdm spole¢né a nerozdilné pokutu ve vysi
46 milion® eur a spolecnosti AstraZeneca AB ulozila zvlast pokutu ve vysi 14 miliont eur.

6 ECLILEU:C:2012:770
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Rizeni pred Tribunilem a napadeny rozsudek

Navrhem doslym kanceldfi Tribundlu dne 25. srpna 2005 navrhovatelky podaly zalobu znéjici na
zru$eni sporného rozhodnuti. V této zalobé byla zpochybnéna legalita uvedeného rozhodnuti, co se
ty¢e definice relevantniho trhu, posouzeni dominantniho postaveni, prvniho a druhého zneuziti
dominantniho postaveni a vy$e ulozenych pokut. V priabéhu fizeni vstoupila EFPIA do fizeni jako
vedlejsi ucastnice na podporu navrhovatelek.

Podle napadeného rozsudku Tribunal castecné zalobé vyhovél a zrusil ¢l. 1 odst. 2 sporného
rozhodnuti tykajici se druhého zneuziti v rozsahu, v némz zde bylo konstatovano, ze navrhovatelky
porusily ¢lanek 82 ES a ¢lanek 54 Dohody o EHP tim, Ze pozadaly o zruSeni registraci tobolek Losec
v Dansku a Norsku ve spojeni se stazenim tobolek Losec z trhu a se zahdjenim prodeje tablet Losec
MUPS v obou zemich, a to v rozsahu, v némz bylo shleddno, ze tyto kroky mohly omezit paralelni
dovozy tobolek Losec do uvedenych zemi. Tribundl proto snizil pokutu ulozenou navrhovatelkdm

spolecné a nerozdilné na 40250000 eur a pokutu uloZenou zvlast spole¢nosti AstraZeneca AB na
12250000 eur a ve zbyvajici ¢asti zalobu zamitl.

Navrhova zadani acastnic rizeni pred Soudnim dvorem

Navrhovatelky navrhuji, aby Soudni dvtir:

— zrus$il napadeny rozsudek, jakoz i sporné rozhodnuti;

— podpurné snizil pokutu ulozenou navrhovatelkdm podle ¢lanku 2 sporného rozhodnuti a
— ulozil Komisi ndhradu ndkladua fizeni v obou stupnich.

EFPIA navrhuje, aby Soudni dvir zrusil napadeny rozsudek, jakoz i sporné rozhodnuti a ulozil Komisi
nahradu ndklada rizeni v obou stupnich, véetné nakladd spojenych s jejim vedlejsim tcastenstvim.

Komise navrhuje, aby Soudni dviir:
— zamitl kasa¢ni opravny prostredek;
— vyhovél vedlejsimu kasa¢nimu opravnému prostiedku Komise a

— ulozil navrhovatelkdm ndhradu néklada fizeni.

K hlavnimu kasa¢nimu opravnému prostredku
Na podporu svého kasacniho opravného prostredku navrhovatelky predkladaji ¢tyri soubory divodi

tykajici se nespravnych pravnich posouzeni, kterych se mél Tribundl dopustit, pokud jde o vymezeni
relevantniho vyrobkového trhu, prvniho a druhého zneuziti, jakoz i pokut.

K vymezeni relevantniho vyrobkového trhu

Napadeny rozsudek
V bodech 28 az 222 napadeného rozsudku Tribundl posoudil a nasledné zamitl dva zalobni dtvody

navrhovatelek proti vymezeni relevantniho vyrobkového trhu pouzitému ve sporném rozhodnuti, podle
néhoz byl tento trh tvoren jen jednou kategorii takovych lécivych pripravkdt — nazvanych ,inhibitory

ECLILEU:C:2012:770 7
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protonové pumpy” (déle jen ,IPP“) — jako je pripravek skupiny AZ nazvany ,Losec”, a nezahrnoval
dalsi kategorie lécivych pripravkdt pouzivanych pro lécbu zaludecnich a stfevnich potizi spojenych
s prekyselenim, jako jsou antagonisté histaminovych receptort (dale jen ,anti-H2“), jez blokuji jen
jeden ze stimuldtort protonové pumpy, a na rozdil od IPP na ni tedy ptsobi pouze nepfimo.

Tribundl se domnival pfedevsim na zdkladé celkového hodnoceni udajd, na nichz Komise zalozila své
posouzeni — a sice na vyssi icinnosti IPP, na diferencovaném terapeutickém vyuziti IPP a anti-H2, na
procesu asymetrického nahrazovani, jimz se vyznacoval rast prodeje IPP a s tim souvisejici pokles
nebo stagnace prodeje anti-H2, na cenovych ukazatelich, jako jsou ukazatele vyplyvajici z platného
pravniho rdmce, a na zvlastnich okolnostech pozorovanych v Némecku a Spojeném krélovstvi — ze
tyto udaje tvofi v projedndvaném pripadé soubor relevantnich a dostatecnych ddaja k podepreni
zavéru, ze anti-H2 nevyvijely v referen¢nim obdobi v letech 1993 az 2000 zna¢ny konkuren¢ni tlak na
IPP.

Tribundl tak na zdkladé pfezkumu provedeného v bodech 61 az 107 napadeného rozsudku zamitl prvni
zalobni diivod uplatnény vici vymezeni trhu, ktery vychazel ze zjevné nespravného posouzeni toho, zda
je pozvolny charakter nardstu v pouzivani IPP na dkor anti-H2 relevantni. V této souvislosti Tribunal
mimo jiné rozhodl, ze prodej IPP rostl pozvolna kvili opatrnosti lékaitt ve vztahu k léc¢ivému
pripravku, u kterého zatim neznali vSechny vlastnosti a vSechny vedlejsi ucinky, coz neumoznovalo
zalozit domnénku pricinné souvislosti mezi pozvolnym charakterem narGstu prodeje IPP
a konkurenc¢nim tlakem anti-H2 na IPP. Tribundl mél dale za to, Ze v projedndvané véci neexistuji
zadné zvlastni okolnosti, které by umoznily konstatovani takové pricinné souvislosti.

Druhy zalobni divod uplatnény vici danému vymezeni, ktery vychdzel z rtiznych rozport a z tdajnych
nespravnych posouzeni obsazenych ve sporném rozhodnuti — a to predev$im z nedostatecného
zohlednéni terapeutického vyuziti, prilisné pozornosti vénované cenovym ukazatelim a nadmérné vahy
prisuzované zvlastnim okolnostem pozorovanym v Némecku a Spojeném krélovstvi — byl prezkoumaén
v bodech 147 az 222 napadeného rozsudku. Pokud jde konkrétné o namitky tykajici se posouzeni
cenovych ukazatelG Komisi, Tribundl konstatoval v bodech 157 az 199 napadeného rozsudku, ze ve
sporném rozhodnuti se vyskytuje nékolik pochybeni a mezer, a rozhodl, Ze nemély na platnost zaveért
Komise vliv.

K prvnimu davodu kasa¢niho opravného prostredku

— Argumentace ucastnic rizeni

Svym prvnim divodem kasa¢niho opravného prostiedku navrhovatelky tvrdi, ze se Tribundl tim, ze
rddné neprezkoumal relevanci pozvolného charakteru nartstu v pouzivani IPP na tkor pouzivani
anti-H2, dopustil nespravného pravniho posouzeni. Tento diivod se dale déli na dvé casti.

V prvni casti je Tribunalu vytykano, ze nezohlednil ¢asovy vyvoj skutecnosti, které mu byly predlozeny.
V napadeném rozsudku a zejména v jeho bodech 66 az 82 tak neni uzndna potfeba zkoumat vyvoj
soutézniho vztahu mezi IPP a anti-H2 v prabéhu prislusnych obdobi protipravnitho jednani
a nezohlednuji se v ném zmény, k nimz doslo na relevantnich zemépisnych trzich. Z pravniho
hlediska je vsak nespravné rozhodovat o vyrobkovém trhu, ktery v urcité zemi existoval v roce 1993, na
zakladé stavu hospodérské soutéze na témze trhu v roce 2000. Navic skutecnost, Ze vztah mezi IPP
a anti-H2 se v pribéhu doby ménil, podle nich jasné vyplyva z vyjadreni lékarskych znalcd, ze kterych
Tribunal vychazel.

V ramci druhé casti navrhovatelky vytykaji Tribundlu, ze nezohlednil relevanci setrvacnosti praxe
predepisovani 1ékd, coz bylo divodem, pro¢ IPP pozvolné nahradily anti-H2. Tribunal v bodech 83 az
107 napadeného rozsudku nespravné odmitl argument navrhovatelek, ze anti-H2 nezbytné vyvijely
znacny konkurencni tlak na IPP, jelikoz prodej IPP nardstal na ukor anti-H2 pouze pozvolna, a tedy
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pomaleji, nez by se ocekdvalo vzhledem k vyssi terapeutické drovni IPP. Navrhovatelky predevsim tvrdi,
ze Tribundl uméle rozclenil rizné vyhody a nevyhody anti-H2 a IPP, prestoze spolu tzce souvisely.
Pokud se totiz lékar rozhodne predepsat anti-H2, jelikoz ma obavy ohledné vedlejsich ucinkd IPP, nic
to podle nich neméni na tom, Ze toto rozhodnuti bude rovnéz zalozeno na hodnoceni kvality
a terapeutického profilu anti-H2, vcetné toho, ze jsou méné rizikové pro zdravi pacienta.

EFPIA, ktera podporuje prvni divod kasacniho opravného prostredku tvrdi, Ze Tribundl v bodé 92
napadeného rozsudku obratil dikazni bfemeno, kdyz vyzadoval, aby navrhovatelky prokazaly, ze
pozvolné nahrazeni anti-H2 ze strany IPP je relevantni pro tcely definice trhu.

Komise md za to, ze prvni divod kasacniho opravného prostiedku je netcinny, jelikoz je v ném
napaddna jen jedna c¢ast odtvodnéni Tribundlu. Pozvolné nahrazovani je pouze jednim aspektem pfi
celkovém posouzeni dotéeného trhu a jakékoli nespravné pravni posouzeni uvedeného aspektu nema
na toto hodnoceni vliv. Komise déle tvrdi, ze tento divod je z velké c¢asti nepripustny, nebot se v ném
pozaduje, aby Soudni dvir znovu posoudil skutkova zjisténi. Tento divod je v kazdém pripadé
neopodstatnény.

— Zavéry Soudniho dvora

Uvodem je tieba konstatovat, ze v rozporu s tvrzenim Komise neni prvni divod kasa¢niho opravného
prostiedku neucinny. Ackoliv je pravda, ze Tribundl celkové posoudil tdaje, na nichz Komise zalozila
své posouzeni, nic to neméni na tom, ze v pripadé, ze Tribundl nezohlednil relevanci pozvolného
charakteru nartstu v pouzivani IPP na tkor pouzivani anti-H2 a vyvoj soutézniho vztahu mezi témito
vyrobky béhem dotceného obdobi, a sice obdobi mezi lety 1993 a 2000, toto pochybeni mtze
zpochybnit v plném rozsahu uvedené hodnoceni a zavéry, které z néj Tribunal vyvodil.

Vzhledem k tomu, Ze je nesporné, jak bylo uvedeno zejména v bodech 63 a 84 napadeného rozsudku,
ze prodej IPP a anti-H2 zaznamenal v letech 1993 a 2000 zna¢ny vyvoj, ktery se vyznacoval tim, ze IPP
postupné nahrazovaly anti-H2, Tribundl nemohl platné potvrdit vymezeni relevantniho trhu za celé
obdobi tim, ze se oprel vyhradné o stav hospodarské soutéze, ktery existoval v roce 2000, tj. na konci
uvedeného obdobi. Jak navic zdlraznil generdlni advokat v bodé 22 svého stanoviska vzhledem
k tomu, ze prvni zneuziti, které je navrhovatelkdm vytykdno, zacalo ve vétsiné dotcenych ¢lenskych
statl v roce 1993 a v nékterych z téchto stati skoncilo v roce 1994, s ohledem na uvedeny vyvoj je
o to dulezitéjsi, aby byl relevantni vyrobkovy trh spravné vymezen ve vztahu k celému relevantnimu
obdobi, zejména jeho pocatku.

Nicméné je treba konstatovat, ze tento prvni divod kasa¢nitho opravného prostredku musi byt
zamitnut. Na jednu stranu Tribundl pfezkoumal konkuren¢ni vztahy mezi IPP a anti-H2 béhem
celého dotceného obdobi s ohledem na vyvoj prodeje téchto dvou vyrobkd a pozvolny charakter
naristu pouzivani IPP na tdkor anti-H2 béhem tohoto obdobi. Na druhou stranu argumenty
predlozené navrhovatelkami neuvadéji zadné nespravné pravni posouzeni, kterého se Tribundl v ramci
tohoto prezkumu dopustil.

K tomuto je tfeba uvést, ze za Gcelem ovéreni zda se Komise dopustila zjevné nespravného posouzeni,
kdyz odmitla argument navrhovatelek, ze pozvolny charakter nartGstu prodeje IPP na tkor prodeje
anti-H2 znamenal, ze anti-H2 vyvijely na IPP zna¢ny konkuren¢ni tlak, a Ze z tohoto divodu je tfeba
anti-H2 zahrnout do relevantniho vyrobkového trhu, Tribundl nejprve v bodech 66 az 82 napadeného
rozsudku prezkoumal odlisné terapeutické uziti IPP a anti-H2 a dale v bodech 83 az 106 tohoto
rozsudku relevanci uvedeného pozvolného charakteru z teoretického hlediska, jakoz i konkrétné
v projednavané veéci.
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Z boda 66 az 106 napadeného rozsudku vsak jasné vyplyvd, ze Tribundl analyzoval dukazy, které se
tykaly nejen konce referencniho obdobi, a to roku 2000, ale i obdobi mezi lety 1991 az 2000,
a zahrnul tak dokonce dobu pred zacatkem vytykanych zneuziti.

Tribundl tak poznamenal zejména v bodé 69 napadeného rozsudku, ze z prohldseni lékarskych znalcit
predlozenych navrhovatelkami pri spravnim rizeni vyplyvd, ze ackoliv IPP a anti-H2 se v letech 1991
az 2000 podavaly k 1écbé stejnych potizi, IPP byly zpravidla predepisovany k 1écbé zavaznych forem
potizi spojenych s prekyselenim, zatimco anti-H2 spiSe k 1écbé méné zavaznych nebo mirnych forem
téchto potizi. Tribundl tedy tim, Ze zohlednil celé obdobi mezi lety 1991 a 2000, dospél spravné
k zavéru — zejména v bodé 72 tohoto rozsudku — ze IPP a anti-H2 byly béhem tohoto obdobi
pouzivany odlisné.

V rozporu s tvrzenim navrhovatelek kromé toho z bodu 76 napadeného rozsudku viibec nevyplyva, ze
Tribundl omezil své posouzeni na udaje tykajici se roku 2000. Okolnost, Ze Tribundl v tomto bodé
odkazuje na udaje, které se vztahuji k uvedenému roku, se jednoduse vysvétluje tim, ze zde odpovida
na argument navrhovatelek shrnuty v bodé 37 tohoto rozsudku, podle néhoz jesté na konci
referencntho obdobi byly anti-H2 ve velké mife predepisovany k 1écbé hlavnich zaludecnich
a strevnich potizi, a dokonce i pro jejich zavazné formy.

Tribundl ostatné provedl podrobnou analyzu vyvoje procesu nahrazovani pozorovaného mezi lety
1991 a 2000 a predevsim v bodé 84 napadeného rozsudku konstatoval, ze z nékolika tabulek
pripojenych ke spornému rozhodnuti vyplyva, ze pocet 1éc¢eb predepsanych na bazi IPP v letech 1991
az 2000 pozvolna rostl a piekrocil pocet 1é¢eb na bazi anti-H2 predepsanych ve Svédsku v roce 1994,
v Belgii a Norsku v roce 1996, v Dansku a Némecku v roce 1997 a v Nizozemsku a Spojeném
kralovstvi v roce 1998. V témze bodé tohoto rozsudku Tribundl uvedl, ze z dalsich tabulek prilohy ke
spornému rozhodnuti ostatné vyplyva, ze prodej IPP, odhadovany co do hodnoty, také zaznamenal
pozvolny rist a piekrocil prodej anti-H2 ve Svédsku v roce 1992, v Belgii v roce 1994, v Dénsku,
Nizozemsku, Spojeném kralovstvi, jakoz i v Norsku v roce 1995 a v Némecku v roce 1996.
V bodé 101 uvedeného rozsudku mimo jiné konstatoval, Ze z nékterych tabulek vyplyvd, ze pocet
lé¢eb na bazi IPP v roce 2000 byl vys$si nez pocet léceb na bazi anti-H2 v roce 1991 ve vétsiné
dotcenych zemi.

Tribundl se kromé toho v bodé 96 napadeného rozsudku zvlasté vyjadril k zacatku doby protipravniho
jedndni, a sice k roku 1993, a potvrdil okolnost uvedenou navrhovatelkami, ze prodej IPP byl v tomto
roce mnohem niz$i nez prodej anti-H2.

Tvrzeni navrhovatelek predlozené na podporu prvni C¢asti prvniho divodu, podle néhoz Tribundl
neproved| ¢asovou analyzu relevantniho vyrobkového trhu, tedy neni skutkové podlozeno.

Pokud jde o druhou ¢ést uvedeného diivodu, je treba uvést, ze z bodt 83 az 106 napadeného rozsudku
vyplyva, ze i kdyz Tribundl pripustil, Ze pozvolnost nebo ,setrva¢nost” narastu prodeje nového vyrobku,
ktery nahrazuje stavajici vyrobek, je dilezitd pro vymezeni trhu, jelikoz mtze pfripadné znamenat, Ze
stavajici vyrobek vyviji zna¢ny konkurencni tlak na novy vyrobek, rozhodl, Ze v projednavaném
pripadé tomu tak nebylo.

Tribundl v tomto ohledu konstatoval v bodech 98 az 102 napadeného rozsudku, ze z dokumenta ve
spise vyplyva, ze ,setrva¢nost” v oblasti lékarskych predpisti zévisela spiSe na shromazdovdni a $ifeni
informaci o vlastnostech a pripadnych vedlej$ich ucincich IPP nez na kvalité anti-H2. V tomto
kontextu Tribunal uvedl, Ze toto konstatovani bylo potvrzeno tim, ze IPP byly povazovany za jediny
prostiedek ucinné 1é¢by zdvaznych zaludecnich a stfevnich potizi, ze IPP a anti-H2 byly proto
pouzivany pro odlisné lécebné ucely a ze nartst IPP neprobihal — Casto ve znacné mife — na ukor
anti-H2.
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V rozporu s tim, co se patrné domnivaji navrhovatelky, pozvolny charakter nartstu prodeje nového
vyrobku, ktery nahrazuje stavajici vyrobek, vSak nutné neznamend, ze stavajici vyrobek vyvijel na novy
byly anti-H2, by prodej IPP jakozto nového vyrobku mél obecné stejny pozvolny vyvoj z divodu obav
predepisujicich 1ékart z moznych vedlejsich karcinogennich G¢inkt IPP. Tribundl tedy spravné rozhodl
v bodech 91 az 93 napadeného rozsudku, ze v zasadé nebylo mozné predpokladat, Ze mezi pozvolnym
charakterem nérastu prodeje IPP a konkuren¢nim tlakem anti-H2 na IPP existuje pricinna souvislost.

Pokud jde o argument EFPIA, Ze Tribundl v uvedeném bodé 92 obratil dikazni bfemeno, je treba
konstatovat, ze tento argument spocivd na chybném vykladu tohoto bodu. Ackoliv Tribundl v tomto
bodé konstatoval, Ze navrhovatelky nepfedlozily zadny dikaz umoznujici mit za to, Ze pozvolny nartst
prodeje IPP byl zptsoben zna¢nym konkuren¢nim tlakem anti-H2, bylo to za tc¢elem odtivodnéni jeho
zavéru, ze navrhovatelky se snazily prokazat existenci takové domnénky pric¢inné souvislosti. Z bodt 66
az 106 napadeného rozsudku kromé toho vyplyvd, ze Tribundl vychdzel ze spravného predpokladu,
a sice ze dukazni bfemeno nese Komise, kdyz prezkoumal, zda Komise mohla dospét na zakladé
spisového materidlu k zdvéru — aniz by se dopustila zjevné nespravného posouzeni — ze anti-H2
nevyvijely zna¢ny konkuren¢ni tlak na IPP.

Zpusob, jakym Tribundl posoudil ,setrvacnost® v souvislosti s vymezenim trhu na strané jedné
a dominantnim postavenim na strané druhé kromé toho naprosto neni nekonzistentni, jak tvrdi
navrhovatelky. Ackoliv posouzeni Tribundlu bezesporu vedla k odlisnym vysledkiim, tyto rozdily jsou
zcela odivodnény s ohledem na zvlastni skutkova zjisténi Tribundlu, jak uvedl generdlni advokat
v bodé 32 svého stanoviska. Pokud jde o vymezeni trhu Tribunal tak dospél k zavéru, jak bylo
pripomenuto v bodé 47 tohoto rozsudku, ze anti-H2 nevyvijely zna¢ny konkuren¢ni tlak na IPP,
a nepatrily tedy do téhoz trhu, jelikoz setrvacnost v predepisovani IPP nevyplyvala z terapeutickych
kvalit anti H2, jez byly nizsi nez v pripadé IPP, nybrz z nejistoty ohledné vedlejsich tcinka IPP. Naopak
v ramci posouzeni dominantniho postaveni navrhovatelek na trhu IPP, a tedy ve vztahu k vyrobkiim,
které byly z terapeutického hlediska podobné, Tribunal konstatoval v bodé 278 napadeného rozsudku,
ze postaveni skupiny AZ jakozto prvniho vyrobce IPP s velmi dobrym image znacky a povésti, bylo
navic posileno tim, ze lékafi obecné potrebuji Cas, aby se sezndmili s novym lé¢ivym pripravkem,
a budou tedy véhat predepsat IPP jinych vyrobcd, ktefi na tento trh vstupuji.

Konecné, pokud navrhovatelky zpochybnuji konstatovani Tribundlu, ke kterym dospél na zakladé listin
ve spise, a sice zejména to, Ze béhem referencniho obdobi byly IPP a anti-H2 pouzivany pro odlisné
lécebné ucely a ze pozvolny charakter nartstu prodeje IPP nebyl zpisoben znacnym konkurenc¢nim
tlakem anti-H2, postaci pripomenout, ze podle ustilené judikatury Soudniho dvora, neni tento soud
prislusny ke zjistovani skutkového stavu, v zasadé ani k prezkoumdavani dikazd, které Tribunal pfijal
na podporu tohoto skutkového stavu. Pokud totiz tyto ditkazy byly radné ziskany a byly dodrzeny
obecné pravni zasady a procesni pravidla pouzitelna v oblasti ditkazniho bfemene a provadéni dukazi,
pfislusi pouze Tribundlu posoudit hodnotu, kterou je tfeba priznat dikaztm, které mu byly
predlozeny. Takové posouzeni tudiz nepredstavuje, s vyjimkou pripadu zkreslovani téchto dukazi, jez
nebyla v projednavaném pripadé uplatnéna, pravni otazku, ktera by jako takovd podléhala prezkumu
Soudniho dvora (viz rozsudky ze dne 3. zari 2009, Moser Baer India v. Rada, C-535/06 P, Sb. rozh.
s. [-7051, bod 32 a ze dne 16. inora 2012, Rada a Komise v. Interpipe Niko Tube a Interpipe NTRP,
C-191/09 P a C-200/09 P, dosud nezverejnény ve Sbirce rozhodnuti, bod 65).

Z vyse uvedeného vyplyva, ze prvni divod kasacniho opravného prostredku je tfeba zamitnout jako
¢astecné nepripustny a ¢astecné neopodstatnény.
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Ke druhému divodu kasa¢niho opravného prostiredku

— Argumentace ucastnic rizeni

Svym druhym davodem kasa¢niho opravného prostiedku navrhovatelky, které podporuje
EFPIA,vytykaji Tribundlu, ze pfi hodnoceni cenovych ukazateld, ze kterych Komise vychdzela pri
vydani sporného rozhodnuti, nezkoumal obecné ndklady na lécbu pomoci IPP ve srovnani s ndklady
na lé¢bu pomoci anti-H2. V této souvislosti uvadéji, ze ackoli jsou ndklady na denni davku IPP vyssi
nez ndklady na denni davku anti-H2, obecné ndklady na 1é¢bu jsou témér 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 tohoto rozsudku k zavéru, ze vzhledem k tomu, Ze vycisleni
pomeéru mezi cenou a ucinnosti se mize ukazat zvlast slozité a nahodilé, nelze mit za to, ze se Komise
dopustila zjevné nespravného posouzeni, kdyz vzala v vahu cenu léc¢ivych pripravka za stejnou dobu
lécby. Avsak tento pristup Tribundlu je z pravniho hlediska nespravny, jelikoz obraci dikazni
bremeno. Proto, kdyz Komise chtéla vychizet z komplexnich a nejistych okolnosti, jako jsou cenové
ukazatele, méla bud tyto okolnosti analyzovat uspokojivym zptisobem, nebo z nich nevychazet, pokud
neni schopna je prokazat z divodu jejich komplexnosti.

Komise md za to, Ze tento divod kasa¢niho opravného prostiedku je neucinny, jelikoz nezpochybnuje
opodstatnénost zavéru uvedeného v bodé 191 napadeného rozsudku a také je z c¢asti nepripustny
a z casti 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 posuzovani poméru mezi cenou
a ucinnosti je prili§ zjednodus$ujici a nezohlednuje mnozstvi podminek a moznych individudlnich

Y./

pripada lécby.

— Zavéry Soudniho dvora

Jak uvedla Komise a generdlni advokat v bodé 37 svého stanoviska, tento druhy davod kasa¢niho
opravného prostredku, ktery sméfuje pouze proti konstatovanim uvedenym v bodech 189 a 190
napadeného rozsudku, je neucinny.

Tribundl poté, co uvedl v bodé 188 napadeného rozsudku, ze navrhovatelky opravnéné tvrdi, ze vyssi
mira celkovych ndkladi na lécbu na bazi IPP oproti celkovym nakladim na lécbu na bazi anti-H2,
mutze byt méné vyznamnd, nez vyplyva prima facie z pouhého rozdilu mezi ndklady na
osmadvacetidenni l1écbu, na kterych je zaloZzeno sporné rozhodnuti, bezesporu rozhodl v bodech 189
a 190 tohoto rozsudku, ze vzhledem k tomu, Ze vycisleni poméru mezi cenou a ucinnosti se muze
ukdzat zvlast slozité a nahodilé, jelikoz délka 1écby vyrazné zavisi na druhu daného postizeni a mutize se
u jednotlivych pacientd lisit, nelze mit za to, Zze Komise se dopustila zjevné nespravného posouzeni,
kdyz vzala v Gvahu cenu lé¢ivych pripravki za stejnou dobu 1écby.

Tribundl vsak v bodé 191 napadeného rozsudku také uvedl, Ze ze zjisténi ucinénych v bodech 171 az
175, 177 a 178 tohoto rozsudku kazdopadné vyplyvd, Ze anti-H2 nemohly vyvijet na IPP znacny
konkuren¢ni tlak prostfrednictvim niz$ich cen, a to zaprvé vzhledem k omezené citlivosti lékart
a pacientll na cenové rozdily z divodu vyznamné role, jakou pfi proskripénim rozhodovani hraje
terapeutickd ucinnost, a zadruhé vzhledem k regulacnim systémtm platnym v uvazovanych statech,
které nebyly koncipovany tak, aby cendm anti-H2 umoznovaly vyvijet tlak na snizeni prodeje nebo ceny
IPP.

I za predpokladu, ze by se v rozporu s rozhodnutim Tribundlu Komise dopustila zjevné nespravného

posouzeni, kdyz vzala v tvahu cenu lécCivych pripravka za stejnou dobu lécby a ze by celkové ndklady
na lé¢bu pomoci IPP kromé toho nebyly, jak tvrdi navrhovatelky, ve skute¢nosti vys$si nez naklady na
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lé¢bu pomoci anti-H2, tato okolnost by v$ak nic neménila na tom, ze anti-H2 nemohly vyvijet znac¢ny
konkuren¢ni tlak na IPP, zejména s ohledem na vyznam, ktery lékari a pacienti prikladaji vys$si
terapeutické trovni IPP.

Mimoto je treba doplnit, ze pravé na zdkladé celkového hodnoceni vSech okolnosti, o které Komise
oprela své posouzeni, mezi néz patii takové dal$i cenové ukazatele, jako je skutecnost, ze nejvétsi vliv
na poptavku po omeprazolu vyrdbéném skupinou AZ méla cena generickych verzi omeprazolu
a v mensi mife cena jinych IPP, jakoz i faktory, které s cenou nesouvisi, jako jsou vyssi ucinnost IPP,
diferencované terapeutické vyuziti IPP a anti-H2, proces asymetrického nahrazovani, jimz se
vyznacoval rast prodeje IPP a s tim souvisejici pokles nebo stagnace prodeje anti-H2 a na zvlastni
okolnosti pozorované v Némecku a Spojeném kralovstvi, Tribundl dospél v bodé 220 napadeného
rozsudku k zavéru, ze tyto udaje tvori soubor relevantnich a dostatecnych udaji k podepreni vymezeni
trhu, ktery Komise pouzila. Nespravné pravni posouzeni, jehoz se Tribundl udajné dopustil
v bodech 189 a 190 tohoto rozsudku, které se konkrétné tyka hodnoceni pouze jedné z uvedenych
okolnosti, by vak v zddném pripadé nemohlo zpochybnit vysledek uvedeného celkového hodnoceni.

V disledku toho je tfeba zamitnout také druhy divod kasa¢niho opravného prostredku.
K prvnimu zneuziti dominantniho postaveni tykajicimu se DOO

Napadeny rozsudek

Tribundl se v bodech 295 az 613 napadeného rozsudku zabyval dvéma zalobnimi davody, které
navrhovatelky uplatnily proti konstatovani Komise o prvnim zneuziti.

Prvni z téchto zalobnich divodt vychazejici z nespravného pravniho posouzeni Komise byl zkouman
v bodech 352 az 382 tohoto rozsudku. Tribundl v bodech 355 a 361 uvedeného rozsudku zejména
potvrdil vyklad ¢lanku 82 ES Komisi, podle néhoz predlozeni klamavych informaci organim verejné
moci, které je mohou uvést v omyl, a tim umoznit priznani vylu¢ného préva, jako je DOO, na které
podnik ve skutecnosti nemd narok nebo na které ma narok jen na kratsi dobu, je jednanim
neslucujicim se s hospodarskou soutézi na zdkladé vykonnosti, a je tedy zneuzitim dominantniho
postaveni.

Tribundl v bodech 356 a 359 napadeného rozsudku upfesnil, Ze z objektivni povahy pojmu zneuziti
vyplyvd, Ze klamavou povahu prohldseni uc¢inénych pred organy verejné moci je tfeba posuzovat na
zakladé objektivnich skutecnosti a ze se prokdzani umyslné povahy jednani a nedostatku dobré viry
podniku v dominantnim postaveni nevyzaduje, ale mtze byt nicméné jeho relevantnim prvkem.

Tribundl v$ak tomuto Zalobnimu divodu céste¢né vyhovél v rozsahu, v némz vychdazel ze skute¢nosti,
ze Komise se dopustila nespravného pravniho posouzeni data, od kterého udajné prvni zneuziti
dominantniho postaveni zacalo v nékterych zemich, a v bodech 370, 372 a 381 uvedeného rozsudku
mél za to, ze toto zneuziti nezacalo sdélenim pokyna skupiny AZ patentovym zastupcim, ale predanim
zadosti o DOO vnitrostatnim patentovym uradam.

Pro tcely posouzeni druhého zalobniho davodu, ktery byl uveden s ohledem na konstatovani prvniho
zneuziti a ktery vychazel z nedostatku dikazd, Tribunal v bodech 474 az 613 napadeného rozsudku
nejprve pripomnél, ze dikazni bremeno nese Komise, a poté podrobné analyzoval prvni a druhou
etapu zneuziti uvedené v bodé 18 tohoto rozsudku. V bodé 598 napadeného rozsudku z toho Tribunal
vyvodil, Ze navrhovatelky zaujaly konstantni a neménny pfistup vyznacujici se tim, ze pred patentovymi
urady cinily klamava prohldseni za acelem vydani DOO, na kterd nemély narok, nebo na kterd mély
narok ale jen na kratsi dobu.
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Tribunal v bodé 599 napadeného rozsudku zejména uvedl, Ze vzhledem k cetnym listinnym dikazim
obsazenym ve spise, k rozsahu trvani predmétného jednani od cervna 1993 do cervna 1999 a jeho
uplatiovani vice ¢i méné disledné a s raznou mirou uspés$nosti v deviti clenskych statech
Spolecenstvi a EHP, lze mit za to, Ze se Komise spravné domnivala, ze skupina AZ se tmyslné
pokusila uvést patentové urady v omyl.

V bodé 600 napadeného rozsudku mél Tribundl za to, ze s ohledem na vSechny listinné dtikazy, z nichz
Komise vychazela pri prijeti sporného rozhodnuti, tyto uvahy nelze zpochybnit prohlasenimi, které
navrhovatelky predlozily zejména na podporu jejich tvrzeni, ze skupina AZ jednala v dobré vire. Podle
Tribundlu tato prohldseni kromé toho, ze v nékterych aspektech spiSe potvrzuji opodstatnénost
sporného rozhodnuti, v zadném pripadé neumoznuji prehlizet velké mnozstvi listinnych dikaza
a soubor skutkovych zjisténi, které ve svém souhrnu presvéd¢ivym zptisobem potvrzuji zavéry Komise.

Tribundl poté, co v bodech 601 az 607 napadeného rozsudku odmitl argument navrhovatelek
vychézejici z tdajné neexistence ucinkd klamavych prohlaseni v nékterych zemich, a sice v Belgii,
Déansku, Némecku, Nizozemsku, Spojeném kralovstvi a Norsku, dospél v bodé 608 tohoto rozsudku
k zavéru, ze klamava prohldseni skupiny AZ byla jednanim spocivajicim vyhradné na prostredcich
neslucujicich se s hospodarskou soutézi na zdkladé vykonnosti a Ze takové jednani slouzi toliko
k tomu, aby nepravem drzelo vyrobce generickych piipravkt stranou trhu, a to prostfednictvim
ziskani DOO v rozporu s pravnim ramcem, jimz byla DOO zavedena. V duasledku toho Tribunal
rozhodl v bodech 609 a 610 uvedeného rozsudku, ze Komise se nedopustila pochybeni, kdyz méla za
to, Ze navrhovatelky zneuzily jejich dominantni postaveni a zamitl druhy dévod kasa¢niho opravného
prostredku.

Ke tretimu davodu kasa¢niho opravného prostredku

— Argumentace ucastnic rizeni

Svym tfetim divodem kasa¢niho opravného prostfedku navrhovatelky vytykaji Tribunalu, Ze jeho
pristup k hospodarské soutézi na zdkladé vykonnosti vychdzi z nespravného pravniho posouzeni.
Tribundl udajné pfi posouzeni, zda vyjadreni navrhovatelek vic¢i patentovym tradim byla objektivné
klamava, nespravné zamitl jako irelevantni primérenost vykladu ¢lanku 19 nafizeni ¢. 1768/92 a jejich
dobrou viru v tomto ohledu.

Navrhovatelky tvrdi, ze Tribunal nespravné vylozil pojem ,hospodarska soutéz na zakladé vykonnosti®,
kdyz rozhodl, Ze soucasti této soutéze neni skuteCnost, zZe navrhovatelky neposkytly vnitrostatnim
patentovym uradim jejich vyklad uvedeného clanku, a tedy predevsim okolnost, ze odkaz na prvni
povoleni, ze kterého vychazely pfi podpore svych zadosti o DOO, nebyl odkazem na povoleni podle
smérnice 65/65/EHS, nybrz odkazem na nasledné povoleni spojené se zverejnénim cen. Ke zneuziti
véak podle nich ,nedostatek transparentnosti“ nesta¢i. Kdyz Tribundl odmitl jako irelevantni
skute¢nost, Ze v ¢ase podani uvedenych zadosti bylo vzhledem k nejednoznacnosti ¢lanku 19 nafizeni
¢. 1768/92 davodné se domnivat, ze navrhovatelky byly k DOO opravnény, nespravné povysil na
uroven zneuziti pouhou skutec¢nost, ze se podnik v dominantnim postaveni domahd prava, o kterém si
mysli, Ze jej mlze vyuzit bez toho, aby zpristupnil okolnosti, na kterych zalozil toto presvédceni.
Odtivodnéni Tribundlu vychazi z predpokladu, ze navrhovatelky nebyly opravnény k DOO, a je proto
ucinéno na zdkladé pohledu ex post, pricemz zohlednuje objasnéni podané v rozsudku Soudniho dvora
ze dne 11. prosince 2003, Héssle (C-127/00, Recueil, s. 1-14781).

Navrhovatelky tvrdi, ze existuji presvéd¢ivé politické a pravni diivody, pro¢ by za okolnosti, jako jsou
okolnosti v projednavané véci, mély byt podminkou pro konstatovani zneuziti imyslny podvod nebo
klamani. Takovy striktni vyklad zneuziti, jako je vyklad uplatnény Tribundlem, tedy pravdépodobné
snizi pocet zddosti o ochranu prav dusevniho vlastnictvi v Evropé nebo je oddadli, zejména spoji-li se
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se striktnim pristupem Komise k vymezeni trhu. Na podporu svého ndzoru navrhovatelky pro srovnani
zdUraznuji, ze v pravu Spojenych stitG mohou byt prostiednictvim prava hospodarské soutéze
napadeny pouze patenty ziskané podvodem, aby nedos$lo k utlumeni zaddosti o patenty.

EFPIA dodavd, ze podle toho, jak Tribundl vylozil pojem ,hospodérskd soutéz na zdkladé vykonnosti,
pojem ,objektivné klamavé“ prohldseni ve skutecnosti znamend ,objektivhé nespravné“ prohlaseni.
Pokud by se mélo uplatnovat toto kritérium, musely by podniky v dominantnim postaveni byt ve
svych vztazich s regulacnimi organy neomylné. I omyl, ktery se stal neumyslné a byl okamzité
napraven, by tak mél za nasledek odpovédnost podle c¢lanku 82 ES. EFPIA predevsim tvrdi, ze
uplatiovani tohoto konceptu na zadosti o patenty by bylo pravné neudrzitelné, jelikoz velké mnozstvi
takovych zddosti by muselo byt kazdoro¢né zamitnuto z divodu, zZe nejsou objektivné spravné, jelikoz
jejich ucel neni v souladu s kritérii patentovatelnosti.

Komise ma za to, Ze tento diivod kasa¢niho opravného prostiedku je nepripustny, jelikoz usiluje o nové
hodnoceni skutkového zakladu prvniho zneuziti a musi byt v kazdém pripadé zamitnut jako
neopodstatnény.

— Zavéry Soudniho dvora

Uvodem je tfeba pripomenout, ze z ustdlené judikatury vyplyva, Ze pojem ,zneuZiti je pojmem
objektivnim, ktery se vztahuje na chovani podniku v dominantnim postaveni, které mize ovlivnit
strukturu trhu, na némz je pravé v disledku pritomnosti takového podniku stupen hospodarské
soutéze jiz oslabeny, a jehoz disledkem je branéni, za pouziti prostredkt odlisnych od téch, které jsou
pouzivany pii bézné soutézi vyrobki nebo sluzeb na zdkladé plnéni hospodarskych subjektt, zachovani
stupné hospodarské soutéze, ktery jesté na trhu existuje, nebo rozvoji této hospodaiské soutéze
(rozsudky ze dne 13. tinora 1979, Hoffmann-La Roche v. Komise, 85/76, Recueil, s. 461, bod 91; ze dne
3. Cervence 1991, AKZO v. Komise, C-62/86, Recueil, s. 1-3359, bod 69; ze dne 11. prosince 2008,
Kanal 5 a TV 4, C-52/07, Sb. rozh. s. 1-9275, bod 25, jakoz i ze dne 17. tnora 2011, TeliaSonera
Sverige, C-52/09, Sb. rozh. s. I-527, bod 27).

Z toho vyplyva, ze ¢lanek 82 ES zakazuje podniku v dominantnim postaveni, aby vylucoval soutézitele
a posiloval tak své postaveni pouzitim jinych prostredkt, nez které spadaji do hospodarské soutéze na
zékladé vykonnosti (vyse uvedeny rozsudek AKZO v. Komise, bod 70 a rozsudek ze dne 2. dubna 2009,
France Télécom v. Komise, C-202/07 P, Sb. rozh. 1-2369, bod 106).

S ohledem na argumenty predlozené navrhovatelkami na podporu jejich trettho divodu kasacniho
opravného prostfredku je treba ovérit, zda Tribundl nespravné vylozil pojem ,hospodarska soutéz na
zédkladé vykonnosti“, kdyz rozhodl, Ze jednani vytykané v ramci prvniho zneuziti bylo s takovou
soutézi neslucitelné.

V tomto ohledu je dualezité uvést, ze Tribundl v bodech 306, 478 az 500 a 591 napadeného rozsudku
konstatoval, ze prvni zneuziti se skladalo ze dvou etap, z nichz prvni spocivala v tom, ze patentovym
uradim v Belgii, Dansku, Némecku, Irsku, Lucembursku, Nizozemsku a ve Spojeném kralovstvi bylo
oznameno datum ,bfezen 1988“ coby datum prvni registrace ve SpolecCenstvi, pficemz tyto urady
nebyly informovdny ani o pravnim zdkladu, na kterém bylo toto datum zvoleno — a sice
o alternativnim vykladu pojmu ,registrace, ktery si skupina AZ prila pouzit pro ucely ¢lanku 19
nafizeni ¢. 1768/92 — ani o existenci registrace vydané ve Francii dne 15. dubna 1987, ktera byla prvni
registraci vydanou na zakladé smérnice 65/65 (déle jen ,technicka registrace®) ve Spolecenstvi.

Je nesporné, ze pokud by skupina AZ ozndmila uvedenym patentovym udfadim datum této prvni
technické registrace vydané ve Francii, z divodu prechodného pravidla uvedeného v ¢l. 19 odst. 1
druhém pododstavci narizeni ¢. 1768/92 by nemohla ziskat DOO pro omeprazol zejména v Dansku
a v Némecku, nebot prvni registrace ve Spolecenstvi byla ziskdna pred datem 1. ledna 1988.
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Jak Tribunal uvedl v bodech 479 az 484, 492 a 509 napadeného rozsudku, z nékolika internich
zdznama vyplyvd, Ze skupina AZ a predev$im jeji patentové oddéleni o této okolnosti védéla
a skutecné oznacila technickou registraci vydanou ve Francii za prvni registraci ve smyslu nafrizeni
¢. 1768/92. Toto oddéleni vsak uvedlo, a to jesté pred provedenim svého alternativniho vykladu pojmu
registrace, ze pro ucely zddosti o DOO v Dansku a v Némecku bude pfed patentovymi turady tvrdit, ze
k prvni registraci ve Spolec¢enstvi nedos$lo pred 1. lednem 1988.

Podle uvedeného alternativniho vykladu se pojem ,registrace” pro ucely ¢lanku 19 narizeni ¢. 1768/92
nevztahuje na technickou registraci, ale na zverejnéni cen, které je podle navrhovatelek v nékterych
¢lenskych stitech jako Francie a Lucembursko nezbytné k tomu, aby mohl byt 1éc¢ivy pripravek
skutecné uveden na trh. Tribunal v bodé 488 napadeného rozsudku poznamenal, Ze datum zvefejnéni
ceny jakozto datum udajného skute¢ného uvedeni na trh vSak bylo pouzito pouze pro omeprazol
a omeprazol sodium, zatimco v pripadé ostatnich Sesti vyrobkl ozndmila skupina AZ datum technické
registrace nebo datum prvniho zvefejnéni této registrace, pricemz vSechna data jsou pozdéjsi nez
1. ledna 1988.

Jak Tribunal konstatoval v bodech 492 a 493 napadeného rozsudku, je nesporné, ze jak patentové
urady, tak patentovi zastupci tento pojem chdpali tak, ze odkazuje na technickou registraci a ze
s ohledem na kontext, v némz byla tato prohladseni vi¢i patentovym zastupcm a patentovym tradim
ucinéna, skupina AZ nemohla divodné opomenout fakt, ze bez upresnéni vykladu naftizeni ¢. 1768/92,
ktery zamyslela pouzit a na kterém se zaklddala volba oznamenych dat ohledné Francie
a Lucemburského velkovévodstvi, budou patentové urady tato prohldseni chapat tak, ze naznacuji, ze
prvni technicka registrace ve Spolecenstvi byla vyddna v Lucembursku v ,bifeznu 1988“.

Z bodi 490 az 492 napadeného rozsudku vyplyvd, ze skupina AZ se nicméné rozhodla neupozornit
patentové zastupce a vnitrostatni patentové trady na skutecnost, ze v pokynech ze dne 7. cervna 1993
odevzdanych patentovym zastupcim v souvislosti se zadostmi o DOO tykajicimi se omeprazolu
neodpovidala data uvedend v pripadé Francouzské republiky a Lucemburského velkovévodstvi vydani
technické registrace, nybrz idajnému datu zverejnéni ceny lécivého pripravku.

Navic v prezentaci udaji sdélenych v ramci uvedenych pokynid nebylo nic, co by naznacovalo, Ze se
data uvedena pro tyto dva stity netykaji technickych registraci. Naopak, nejprve skutecnost, ze data
uvedend pro sedm dalSich zemi se vztahovala k vydani technické registrace, dale, ze ¢isla odpovidajici
francouzské a lucemburské technické registraci byla zachovdna, a zavérem, Ze pro ucely splnéni
pozadavki stanovenych v ¢l. 8 odst. 1 pism. c) nafizeni ¢. 1768/92 skupina AZ zminila lucemburské
pravni predpisy, které se nevztahovaly k datu zvefejnéni ceny, ale k technické registraci, naznacuje, ze
data uvedend pro Francouzskou republiku a Lucemburské velkovévodstvi odpovidala uvedenym
registracim.

Tribundl kromé toho v bodé 495 napadeného rozsudku uvedl, ze tvrzeni navrhovatelek, ze skupina AZ
méla v umyslu projednat s patentovymi urady relevantni datum pro Gcely nafizeni ¢. 1768/92, je
vyvraceno skutkovymi okolnostmi a Ze dlouhodobé jednani skupiny AZ naopak spise naznacuje, ze
byla vedena imyslem oklamat patentové trady, jak vyplyva z druhé faze prvniho zneuziti.

Pokud jde o tuto druhou fazi, z bodi 307, 478 a 501 napadeného rozsudku vyplyva, Ze zahrnovala
nejprve klamava prohlaseni predlozend v letech 1993 a 1994 patentovym uradim jako odpovéd na
jejich dotazy k zadostem o DOO podanym skupinou AZ, dile klamava prohldseni u¢inénd v prosinci
roku 1994 v ramci druhé série zadosti o DOO ve tfech ¢lenskych statech EHP, a to v Rakousku, Finsku
a Norsku, a zatfeti klamavd prohlaseni predlozend pozdéji dalsSim patentovym uaradim, jakoz
i vnitrostitnim soudiim v ramci soudnich fizeni zahdjenych vyrobci konkurenc¢nich generickych
pripravka ve snaze o zruseni DOO v téchto statech.
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Tribundl v tomto ohledu v bodech 495, 505, 506, 514, 515, 523, 574, 592 a 593 napadeného rozsudku
predevsim uvedl, Ze po vyjasnéni, které si patentové drady vyzadaly v souvislosti s nepfesnym udajem
»brezen 1988“ jakozto datum registrace v Lucembursku, skupina AZ — vyjma jeji komunikace s irskym
patentovym urfadem a patentovym uradem Spojeného kralovstvi — naddle zamlcovala existenci
francouzské technické registrace ze dne 15. dubna 1987 a vyklad nafizeni ¢. 1768/92, na jehoz zékladé
byla zvolena data uvedend pro Francouzskou republiku a Lucemburské velkovévodstvi

Neoznameni francouzské technické registrace vedlo belgicky, lucembursky a nizozemsky patentovy
urad k domnénce, Ze za datum prvni registrace ve Spolecenstvi je tfeba povazovat datum 16. listopadu
1987, které odpovidalo vydani technické registrace v Lucembursku a které skupina AZ oznamila na
vyslovnou zadost téchto uradd, anebo které bylo v pripadé lucemburského patentového uradu vlozeno
samotnym uradem. Uvedené patentové urady proto udélily DOO na zidkladé tohoto data, zatimco
v Némecku bylo DOO udéleno na zakladé data 21. brezna 1988, poté co skupina AZ v tomto smyslu
predlozila upresnéni.

Jak Tribundl konstatoval v bodech 508, 527, 530 a 594 napadeného rozsudku, skupina AZ uz nasledné
neucinila nic pro to, aby opravila DOO, které ji byly vydany, ackoli z jejich internich dokumenti
vyplyvd, Ze si byla védoma jejich nespravného zakladu a zejména nespravnosti data prvni registrace,
a ackoliv ji to nizozemsky patentovy zastupce vyslovné navrhoval.

Tribundl v bodé 539 tohoto rozsudku zejména uved], ze z takového interniho dokumentu, ktery v roce
1994 vypracoval reditel patentového oddéleni skupiny AZ, vyplyvd, ze k zajisténi co nejdelsi doby
platnosti DOO pro Losec v riznych evropskych zemich jeho utvary vypracovaly argumentaci, ze
definice pojmu registrace neni jasna a Ze se snazi o to, aby datum 21. biezna 1988 bylo schvéleno jako
relevantni, nebot umoznovalo nejdelsi dobu platnosti DOO a poskytovalo moznost ziskat nebo si
ponechat DOO v platnosti v Dansku a v Némecku.

Tribundl didle v bodech 508 a 530 uvedeného rozsudku poznamenal, Ze z ostatnich internich
dokumentd vyplyvalo, ze od roku 1993 skupina AZ vyhodnocovala riziko souvisejici
s nezpristupnénim francouzské technické registrace ze dne 15. dubna 1987 a méla za to, ze v pripadé
jinych zemi nez Dénské kralovstvi a Spolkova republika Némecko bude prinejhor$im znamenat ztratu
Sesti mésici dodatecné ochrany, které ji byly poskytnuty na zdkladé technické registrace vydané
v Lucembursku dne 16. listopadu 1987. V zemich, vici kterym necinila prechodnd ustanoveni narizeni
¢. 1768/92 zadny problém, ale pro které skupina AZ pouzila lucemburskou registraci ,v zdjmu zajisténi
souladu®, bylo v pripadé sporu ohledné DOO mozné, aby se vrdtila k datu francouzské technické
registrace.

Tribundl tak v bodech 595 a 596 napadeného rozsudku konstatoval, ze skupina AZ i poté, co
v souvislosti s otdzkami polozenymi irskym patentovym uradem a patentovym urfadem Spojeného
kralovstvi priznala existenci francouzské technické registrace, nezménila své jedndni spocivajici
v klamavych prohlasenich za tGcelem ziskani DOO na zdkladé data 21. biezna 1988 pred patentovymi
urady zemi EHP, a to Rakouska, Finska a Norska, pricemz tato prohlaseni skutecné vedla uvedené
patentové urady k vydani DOO na zékladé tohoto data.

Kone¢né z bodt 576 az 590 a 597 napadeného rozsudku vyplyvd, ze pfed némeckymi, finskymi
a norskymi soudy se skupina AZ snazila obhdjit platnost DOO vydanych v téchto stitech tim, ze
uvadéla nepresnd prohldseni o relevanci data 21. brezna 1988, a to navzdory skutecnosti, Zze méla
shodujici se informace, které uvadély, ze i na zdkladé jejtho vlastnitho vykladu c¢lanku 19 nafizeni
¢. 1768/92 a jeji ,teorie skute¢né registrace” se toto datum nemélo pouzit, jelikoz ve skutec¢nosti
neodpovidalo datu zvefejnéni ceny v Lucembursku a ke skutecnému uvedeni pripravku Losec na trh
v této zemi doslo pred timto datem.
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Je vsak nutno konstatovat, jak Tribundl rozhodl v bodech 493, 495, 507, 598, 599, 608 a 609
napadeného rozsudku, Ze takové neménné a primocaré jedndni skupiny AZ, jako je shrnuto vyse,
které se vyznacovalo tim, ze pantetnovym uradim byla predklddana zna¢né klamavd prohlaseni, jakoz
i zjevnym nedostatkem transparentnosti, zejména pokud jde o existenci francouzské technické
registrace, a kterym se skupina AZ tmyslné pokousela uvést patentové urady, jakoz i soudy v omyl,
aby co nejdéle zachovala sviij monopol na trhu s IPP, je neslucitelné s hospodarskou soutézi na
zékladé vykonnosti.

Toto konstatovani nezpochybnuje argument navrhovatelek vychdzejici z tdajné primérenosti jejich
alternativniho vykladu clanku 19 nafizeni ¢. 1768/92 a jejich dobré viry v tomto ohledu.

I za predpokladu, ze by navzdory skutecnosti, ze samotna skupina AZ se alespon na zacatku domnivala,
ze technicka registrace vydand ve Francii dne 15. dubna 1987 predstavovala registraci uvedenou
v nafizeni ¢. 1768/92, dospéla nakonec k zavéru, ze jeji alternativni vyklad je priméfeny a existuje
moznost, Ze bude - v pripadé, ze konkurenti zpochybni DOO vydané na zakladé dat 21. biezna 1988
nebo 16. listopadu 1987 — potvrzen jak vnitrostatnimi soudy, tak Soudnim dvorem, méla tato skupina
povinnost zpristupnit patentovym uradim vSechny relevantni informace, zejména pak existenci této
francouzské technické registrace, aby jim se znalosti celé véci umoznila rozhodnout, kterou z téchto

registraci chtéji pouzit pro vydani DOO .

Skupina AZ tak tim, Ze témto patentovym ufadim predklddala klamava prohldseni, zatajovala
uvedenou francouzskou technickou registraci a utmyslné je nechdvala domnivat se, ze datum
21. brezna 1988 odpovidalo lucemburské technické registraci a Ze tato registrace byla prvni registraci
ve Spolecenstvi, védomé pripustila, ze tyto urady ji vydaly DOO, kterd by nevydaly, kdyby védély
o francouzské technické registraci, a kterd by se ukdzala jako nezdkonna v pripadé, Ze by vnitrostatni
soudy nebo Soudni dvir nepotvrdily alternativni vyklad navrzeny skupinou AZ.

Je ostatné nesporné, jak bylo uvedeno v bodé 92 tohoto rozsudku, ze datum 21. bfezna 1988 ozndmené
patentovym uradim nebylo relevantni pro Gcely vydani DOO ani na zakladé alternativniho vykladu.
Toto datum se totiz tykalo seznamu Lucemburského velkovévodstvi nazvaného ,Ministére de la
Santé — Spécialités pharmaceutiques — Liste des spécialités pharmaceutiques admises a la vente dans
Grand-Duché de Luxembourg“ (Ministerstvo zdravotnictvi — Lécivé pripravky — Seznam léc¢ivych
pripravkd, jejichz prodej je v Lucemburském velkovévodstvi povolen) a ve skute¢nosti neodpovidalo
datu zvefejnéni ceny v Lucembursku. Tribundl k tomu v bodech 497, 498, 580 az 582 napadeného
rozsudku uvedl, Ze tento seznam uz podle jeho vzhledu nelze povazovat za zvefejnéni ceny a zZe
jednani skupiny AZ béhem druhé fize zneuziti navic vedlo k diskreditaci tvrzeni o jeji dobré vire,
pokud jde o relevanci uvedeného data.

Treti divod kasa¢niho opravného prostredku vzneseny navrhovatelkami, jenz je posuzovan ve svétle
skuteCnosti zjisténych Tribundlem, o kterych navrhovatelky vyslovné uvedly, ze je nezpochybnuji,
podporuje tezi, ze jakmile ma podnik v dominantnim postaveni za to, ze si mulze dle pravné
obhajitelného vykladu nérokovat urcité pravo, mtize k ziskani tohoto prava pouzit jakékoliv prostredky
a dokonce se uchylit k velmi klamavym prohlasenim s cilem uvést organy verejné moci v omyl. Takova
koncepce je vsak zjevné v rozporu s pojmem hospodarské soutéze na zakladé vykonnosti a se zvlastni
odpovédnosti, jakou ma takovy podnik, a sice ze jeho jednani nebude na Gjmu Gc¢inné a nenarusené
hospodarské soutézi v ramci Unie.

Zavérem, na rozdil od tvrzeni EFPIA Tribundl nerozhodl, Ze podniky v dominantnim postaveni musi
byt ve vztazich s regula¢nimi orgdny neomylné a ze kazdé objektivné nespravné prohlaseni takového
podniku predstavuje zneuziti uvedeného postaveni, a to i tehdy, kdyz k omylu doslo neimyslné a byl
ihned napraven. V tomto ohledu postaci konstatovat, ze se tento pripad radikdlné lisi od jednani
skupiny AZ v projednavaném pripadé a ze Tribunal v bodech 357 a 361 napadeného rozsudku
zddraznil, Ze posouzeni klamavé povahy prohldseni poskytnutych orgdntim verejné moci za tcelem
neopravnéného ziskani vylu¢nych prav musi byt provedeno in concreto a mize se lisit podle okolnosti
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kazdého pripadu. Z tohoto rozsudku tedy nelze vyvodit, Ze jakdkoliv patentovd prihlaska podand
takovym podnikem, kterd je zamitnuta z dGvodu, Ze neodpovidd kritérilm patentovatelnosti,
automaticky vede k odpovédnosti ve smyslu ¢lanku 82 ES.

Z vyse uvedenych uvah vyplyva, ze tieti diivod kasa¢niho opravného prostiedku je tieba zamitnout jako
neopodstatnény.

Ke ¢tvrtému divodu kasa¢niho opravného prostredku

— Argumentace ucastnic rizeni

Svym ¢tvrtym dévodem kasa¢niho opravného prostfedku navrhovatelky tvrdi, Ze Tribundl tim, ze
rozhodl, Ze jiz samotné pozadani o DOO stacilo k tomu, aby doslo ke zneuziti, se dopustil
nespravného pravniho posouzeni. Vytvoril tak ,zneuziti vlastnitho druhu®, aniz zvazil, zda byla dotéena
hospodarska soutéz nebo zda vytykané jednani sméfovalo k jejimu omezeni. Navrhovatelky maji za to,
ze hospodarska soutéz mize byt dot¢ena az od okamziku, kdy je pozadované vylu¢né pravo priznano,
konkurenti skupiny AZ o tomto pravu vi a toto pravo miize ovlivnit jednani téchto konkurentti. Tento
pristup ma podle nich tu vyhodu, Ze je v souladu s pristupem v americkém pravu.

Navrhovatelky v tomto ohledu tvrdi, ze zadosti 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 na Gc¢inné
latky a v nékterych pripadech také patenty na lékové formy. Navic v Dansku byla zddost o DOO vzata
zpét, zatimco ve Spojeném kralovstvi bylo DOO vydano na zdkladé ,spravného” data. V Némecku bylo
DOO zruseno pred ukoncenim platnosti patentu, ze kterého vychazelo, a v Norsku nékolik mésict po
tomto ukonceni platnosti. Zavérem navrhovatelky tvrdi, Ze ackoliv DOO vydand v Belgii
a v Nizozemsku skute¢né priznala skupiné AZ neopravnénou ochranu po dobu péti a Sesti mésicq,
neexistuji dikazy, ze ucinkem této ochrany bylo omezeni hospodarské soutéze. Kromé toho skupina
AZ v tomto okamziku jiz neméla dominantni postaveni. K tomu, aby doslo ke zneuziti, je vSak podle
nich tfeba, aby ucinek jednani bylo mozno pocitit v okamziku, kdy ma podnik takové postaveni.

EFPIA Tribundlu vytyka, ze rozhodl, ze klamavé prohldseni muze predstavovat zneuziti i tehdy, kdyz
nemélo zadny vnéjsi ucinek, nebot omyl byl napraven patentovym uGradem nebo tfetimi stranami
pouzitim  opravnych mechanismi, jako jsou namitkova fizeni nebo soudni rizeni
o prohlaseni neplatnosti.

Komise ma za to, ze tento diivod kasacniho opravného prostfedku je neopodstatnény.

— Zavéry Soudniho dvora

Jak vyplyva zejména z bodu 357 napadeného rozsudku Tribundl v projednidvaném pripadé zkoumal,
zda s ohledem na kontext, v némz bylo predmétné jednani uvedeno do praxe, bylo toto jednani
schopno primét organy verejné moci, aby neopravnéné vytvorily pravni prekazky hospodarské soutézi,
napriklad neopravnénym pfiznanim vylucnych prav ve prospéch ptivodce tohoto jedndni. V tomto
ohledu mél Tribundl za to, Ze omezeny prostor pro uvdzeni organli verejné moci nebo neexistence
jejich povinnosti ovérit spravnost nebo pravdivost sdélenych informaci mohou byt v tomto ohledu
relevantnimi skute¢nostmi, které je tfeba zohlednit, aby bylo mozné urcit, zda predmétné jednani
muze vést k posileni pravnich prekazek hospodarské soutéze.

V rozporu s tim, co tvrdi navrhovatelky, tento pfezkum Tribundlu viibec nespocivd na koncepci, podle

které bylo dotcené jednani ,zneuzitim vlastniho druhu“ nezavisle na jeho protisoutéznim ucinku.
Tribundl naopak v bodé 377 napadeného rozsudku vyslovné zdaraznil, Ze prohlaseni smérujici
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k neopravnénému ziskani vylu¢nych prav zaklddaji zneuziti pouze tehdy, je-li prokazano, ze s ohledem
na objektivni kontext, ve kterém byla ucinéna, tato prohldseni skute¢né mohou vést organy verejné
moci k priznani pozadovaného vylu¢ného prava.

Tribundl vsak zejména v bodech 591 az 598 napadeného rozsudku konstatoval, ze v projednavané véci
tomu tak je, coz ostatné potvrzuje skutecnost, ze klamavd prohlaseni skupiny AZ ji skute¢né umoznila
ziskat DOO, na ktera neméla pravo, jak tomu bylo v pripadé Némecka, Finska a Norska, nebo na ktera
méla pravo pouze na kratsi dobu, jako tomu bylo v pripadé Belgie, Lucemburska, Nizozemska
a Rakouska.

Navrhovatelky nemohou popfit protisoutézni Gc¢inek klamavych prohldseni zejména v téch zemich, kde
uvedena prohlaseni umoznila skupiné AZ ziskat neopravnéna DOO, nebot zddosti o DOO byly podany
pét az Sest let pred tim, nez tato osvédceni nabyla platnosti a az do tohoto okamziku byla prava
skupiny AZ chranéna radnymi patenty. Tribundl v bodech 362, 375 a 380 napadeného rozsudku uved],
ze takovd neopravnéné DOO maji nejen znacny vylucujici G¢inek po ukonceni platnosti zakladnich
patent(i, ale mohou rovnéz zhorsit strukturu trhu tim, ze narusi potencidlni hospodarskou soutéz
i pred timto ukoncenim.

S ohledem na tyto protisoutézni Gc¢inky Tribundl v bodé 605 napadeného rozsudku také spravné
rozhodl, Ze okolnost, ze v Némecku bylo DOO zruseno pred ukoncenim platnosti zdkladniho patentu
na zdkladé Zaloby podané vyrobcem generickych pripravkd, je irelevantni.

Na rozdil od tvah navrhovatelek, také nebylo nutné, aby méla skupina AZ dominantni postaveni i poté,
co skoncila platnost zakladnich patentd, nebot protisoutézni povaha jejich ukond se musi posuzovat
podle okamziku, kdy byly ucinény. Tribundl tedy v bodech 379 a 606 napadeného rozsudku spravné
odmitl argument vychazejici ze skutec¢nosti, Ze dodatecna ochrana ziskana v Belgii a Nizozemsku na
zakladé klamavych prohlaseni platila v obdobi, béhem kterého skupina AZ jiz neméla v téchto
¢lenskych statech dominantni postaveni.

Déle je treba konstatovat, ze Tribundl se nedopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz
v bodech 602 az 604 napadeného rozsudku rozhodl, Ze okolnost, Ze klamava prohldseni neumoznila
skupiné AZ ziskat DOO v Dénsku a ze v Irsku, jakoz i ve Spojeném krélovstvi byla DOO nakonec
vyddna na zdkladé spravného data, nezbavuje jednani skupiny AZ v téchto zemich jeho zneuzivajici
povahy, jelikoz je prokdzano, ze uvedena prohldseni mohla skutecné vést k vydani neopravnénych
DOO. Kromé toho, jak zdiraznuje Komise, jelikoz vytykané jednani spocivd na celkové strategii,
jejimz cilem bylo drzet vyrobce generickych pripravkid nepravem mimo trh prostfednictvim ziskani
DOO v rozporu s pravnim ramcem, ktery DOO zavedl, existence zneuziti neni dot¢ena skutecnosti, ze
tato strategie nebyla v nékterych zemich dspésna.

Konec¢né, pokud jde o podminky, které musi byt podle navrhovatelek splnény, aby bylo mozné
konstatovat, ze klamava prohldseni mohla omezit hospodarskou soutéz, postaci konstatovat, ze ke
splnéni téchto podminek by ve skutecnosti bylo tfeba prokazat aktudlni a urcité protisoutézni ucinky.
Z judikatury Soudniho dvora vsak vyplyvd, Ze ackoliv jednani podniku v dominantnim postaveni nelze
kvalifikovat jako zneuziti, nenastal-li alespon nepatrny protisoutézni ticinek na trhu, neni naproti tomu
pozadovano, aby byl takovy tcinek nutné konkrétni, takze staci prokazat potencidlni protisoutézni
ucinek (v tomto smyslu viz vy$e uvedeny rozsudek TeliaSonera Sverige, bod 64).

Ctvrty dtvod kasa¢niho opravného prostredku je tudiz tfeba zamitnout jako neopodstatnény.
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Ke druhému zneuziti dominantniho postaveni

Napadeny rozsudek

Dva zalobni davody uplatnéné ve vztahu ke konstatovani druhého zneuziti byly posouzeny
v bodech 614 az 864 napadeného rozsudku.

Pii posuzovani prvniho z téchto divodid vychéazejictho z nespravného pravniho posouzeni Tribunal
nejprve v bodech 666 az 669 tohoto rozsudku uvedl, Ze po skonceni Sestiletého nebo desetiletého
obdobi vylu¢nosti od vydani prvni registrace jiz smérnice 65/65 neprizndva majiteli ptavodniho
lé¢ivého pripravku vylu¢né pravo k vyuzivani vysledki farmakologickych a toxikologickych zkousek
a klinickych hodnoceni obsazenych v dokumentaci. Tato smérnice naopak umoznuje, aby vnitrostatni
organy k témto informacim prihlédly pro dcely udéleni registraci pro zasadné podobné pripravky
v ramci zkraceného fizeni upraveného v jejim ¢l. 4 tfetim pododstavci bodé 8 pism. a) iii). Tato volba
zdkonodarce vyplyva z vyvazeni zdjmu inovujicich podnikit na jedné strané a zajmi vyrobct zasadné
podobnych pripravki, jakoz i zdjmu na tom, aby se nemusely opakovat testy na clovéku a zviratech,
neni-li to naléhavé nutné, na strané druhé.

Tribundl pfipomnél, Ze Soudni dvir ve svém rozsudku ze dne 16. fijna 2003, AstraZeneca (C-223/01,
Recueil, s. I-11809, body 49 az 54) nicméné dospél k zavéru, ze k tomu, aby zddost o registraci
generického 1é¢ivého pripravku mohla byt vyfizovdna ve zkridceném fizeni podle uvedeného
ustanoveni, zdjem souvisejici s ochranou vefejného zdravi vyzaduje, aby registrace referen¢niho
lé¢ivého pripravku byla v doty¢ném clenském stité ke dni podani této zadosti jesté platnd, a proto
neumoznuje tohoto zkraceného fizeni vyuzit po zruseni referen¢ni registrace.

Tribundl z toho v bodé 670 napadeného rozsudku vyvodil, Ze zruseni registrace ptivodniho lécivého
pripravku ve svém dutsledku brani tomu, aby byl zadatel o registraci zdsadné podobného lécivého
pripravku podle ¢l. 4 tretiho pododstavce bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65 zprostén povinnosti
provést farmakologické a toxikologické zkousky a klinickd hodnoceni k prokazani jeho neskodnosti
a ucinnosti. Ackoli tedy v projedndvané véci pravni predpisy skupiné AZ jiz nepfiznavaly vylucné
pravo vyuzivat vysledky téchto zkousek, prisné pozadavky souvisejici s ochranou vefejného zdravi,
jimiz se Soudni dvir ridil pfi vykladu smérnice 65/65, ji umoznily, aby zrusenim svych registraci
znemoznila nebo ztizila ziskani registraci pro zdsadné podobné lécivé pripravky v uvedeném zkraceném
fizeni, prestoze na ni méli vyrobci generickych lécivych pripravka pravo.

Tribundl konstatoval v bodech 675 a 676 napadeného rozsudku, ze takové jednani, které vyrobctim
generickych pripravka brani ve vykonu jejich prava na vyuzivani vysledkti uvedenych zkousek, neni
podloZeno legitimni ochranou investice, kterd by byla soucédsti hospodéarské soutéze na zdkladé
vykonnosti. Tribundl zejména uved], ze zruSeni registraci z podnétu skupiny AZ mélo patrné jediny
ucel, a to znemoznit zadateldm o registrace zdsadné podobnych léc¢ivych pripravka vyuziti zkraceného
fizeni, a timto ztizit nebo oddalit vstup generickych pripravki na trh. Tribundl upfesnil, Ze takové
zru$eni muze rovnéz zabrénit paralelnim dovozim. Tribundl v bodé 677 tohoto rozsudku doplnil, Ze
okolnost, ze skupina AZ méla pravo zadat zruSeni téchto registraci, nemuze toto jednani vyjmout ze
zakazu stanoveného v ¢lanku 82 ES.

Déle Tribundl v bodech 678 az 684 napadeného rozsudku odmitl argument, ze slucitelnost
pfedmétného jednani s clankem 82 ES musi byt posuzovidna na zdkladé kritérii stanovenych
judikaturou tykajici se ,zékladnich zafizeni“. Zavérem Tribundl v bodech 685 az 694 tohoto rozsudku
odmitl argument navrhovatelek, uplatnény poprvé ve stadiu fizeni pied Tribundlem, ze
v projedndvané véci jsou farmakovigilan¢ni povinnosti, jimz skupina AZ podléhala v Déansku, Svédsku
a Norsku objektivhim odivodnénim pro zadosti o zruseni registraci v téchto zemich.
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Druhy zalobni diavod tykajici se druhého zneuziti, kterym navrhovatelky zpochybnily posouzeni
skutkovych okolnosti Komisi, jez byly soucasti predmétného jedndni, a zavéry, které z nich Komise
vyvodila, byly prezkoumény v bodech 757 az 865 napadeného rozsudku.

Tribundl rozhodl v bodech 806 az 812 tohoto rozsudku, ze zruseni registraci pro tobolky Losec nelze
povazovat za jedndni, které by se slucovalo s hospodarskou soutézi na zakladé vykonnosti. Naproti
tomu mél za to, ze skupiné AZ nelze vytykat, ze zahdjila prodej pripravku Losec MUPS ani zZe stdhla
tobolky Losec z trhu, nebot tyto ikony nemohou — na rozdil od zruseni registrace — odddlit nebo
znemoznit zavedeni generickych pripravka a paralelni dovozy.

Déle Tribundl v bodech 824 a7z 863 napadeného rozsudku prezkoumal, zda Komise pravné
dostacujicim zptisobem prokazala, Ze s ohledem na objektivni kontext, v némz probihalo predmétné
jednani, mohlo toto jedndni omezit hospodaiskou soutéz branénim nebo oddalovanim uvedeni
generickych pfipravki a paralelnich dovozu.

Pokud jde zaprvé o uvedeni generickych pripravk Tribundl v bodé 828 tohoto rozsudku konstatoval,
ze zrusSeni registrace znemoznilo vyuziti zkraceného rizeni, a v dasledku toho mohlo oddalit udéleni
registraci k uvadéni generickych pfipravkii na trh v Dansku, Svédsku a Norsku. Tribundl v této
souvislosti v bodech 829 az 835 uvedeného rozsudku usoudil, Ze skutecnost, na niz poukdzaly
navrhovatelky, ze konkurenti skupiny AZ mohli ziskat registrace prostfednictvim alternativnich, delsich
a nakladnéjsich postupt, nestaci k tomu, aby zruseni uvedenych registraci zbavila zneuzivajici povahy,
nebot jedinym smyslem tohoto jednéni bylo alespon docasné vyloucit konkuren¢ni vyrobce generickych
pripravki z trhu.

Co se zadruhé tyce paralelnich dovozl, Tribundl v bodech 838 az 863 napadeného rozsudku uvedl, ze
ackoliv Komise prokazala, Ze ve Svédsku mohlo zruseni registrace tobolek Losec vyloucit paralelni
dovozy téchto pripravkd, v pripadé Danského kralovstvi a Norského kralovstvi to vsak neprokézala.
Tribundl tedy tomuto zalobnimu davodu c¢aste¢né vyhovél v rozsahu, v némz se tykal omezeni
paralelnich dovozi v téchto dvou zemich a ve zbyvajici ¢ésti jej zamitl.

K patému davodu kasacniho opravného prostredku

— Argumentace ucastnic rizeni

Svym patym davodem kasacniho opravného prostfedku navrhovatelky tvrdi, Ze Tribundl nespravné
vylozil pojem ,hospodarskd soutéz na zakladé vykonnosti“, kdyz mél za to, Ze samotny vykon prava
priznaného unijnim pravem neni slucitelny s takovou hospodarskou soutézi. Pravo na zruSeni
registrace logicky nemtize byt Unii prizndno a soucasné zakdzano. Navrhovatelky v této souvislosti
tvrdi, Ze unijni pravni Uprava v oblasti farmaceutickych pripravka priznava drziteli registrace pravo
pozadat o zru$eni této registrace, stejné tak jako pravo nepozadat o jeho obnoveni po uplynuti doby
jeho platnosti. Samotnd Komise, jakoz i generalni advokati La Pergola a Geelhoed v ramci svych
prislusnych stanovisek predchazejicich rozsudkim Soudniho dvora ze dne 16. prosince 1999, Rhone
Poulenc Rorer a May & Baker (C-94/98, Recueil, s. -8789) a ze dne 10. zafi 2002, Ferring (C-172/00,
Recueil, s. I-6891) vyslovné uznali, ze drzitel mtze toto pravo vykonat kdykoli, aniz musi uvést davody
a prihlizet k zajmim vyrobct generickych pripravkt a paralelnich dovozct. Tyto zdsady vyplyvaji
rovnéz z vy$e uvedeného rozsudku Ferring.

Navrhovatelky zduraznuji, ze existence registrace uklada svému drziteli prisné farmakovigilan¢ni
povinnosti, které vedou k soustavnhym ndkladtim, jichz se lze zdkonné zprostit, pokud registrovany
vyrobek jiz neni uvadén na trh. Pozadavek, aby spole¢nosti v dominantnim postaveni byly zbaveny
prava na zru$eni registrace a bylo po nich pozadovano, aby zachovaly v platnosti registraci, kterou jiz
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nepotrebuji, a byly tak nuceny vynaklddat Gsili a ndklady a prevzit odpovédnost v systému vefejného
zdravi za presnost informaci, které poskytuji, bez jakékoli ndhrady ze strany svych konkurentd,
nadmeérné rozsiruje zvlastni odpovédnost téchto spolecnosti.

Navrhovatelky déle Tribunalu vytykaji, ze v bodé 677 napadeného rozsudku dostatecné neodivodnil
svlij zavér, Ze protipravnost zneuzivajiciho jednani podle ¢lanku 82 ES nesouvisi s jeho legalitou podle
jinych pravnich norem. Tribundl tedy meél vysvétlit, jakym zplisobem predstavuje vykon legitimniho
prava skupiny AZ v projednavané véci zneuziti. Navic cilem samotnych pravnich predpist Unie
upravujicich oblast farmaceutickych pripravkid je dat do souladu podporu inovace s ochranou
hospodarské soutéze. Navrhovatelky déle tvrdi, ze Tribundl kvalifikoval jako zneuziti jinou radu
jednani nez tu, kterou zjistila Komise, a tim prekrocil svou pravomoc.

Komise ma za to, Ze tento divod kasa¢niho opravného prostredku je neopodstatnény.

— Zavéry Soudniho dvora

Uvodem je tieba konstatovat, jak Tribunal podotkl v bodé 804 napadeného rozsudku, ze vypracuje-li
podnik, a to i podnik v dominantnim postaveni, strategii majici za cil minimalizovat pokles svych
prodeji a zajistit, aby dokdzal celit konkurenci ze strany generickych pripravki, je takovy postup
legitimni a je soucésti bézné hospodarské soutéze, pokud se zamyslené jednani neodchyli od takového
jednani, které nevybocCuje z ramce hospodarské soutéze na zdkladé vykonnosti, jez prospiva
spotrebitelim.

Na rozdil od tvrzeni navrhovatelek vSak do uvedené hospodarské soutéze nespada takové jednani, které
je vytykano v rdmci druhého zneuziti — spocivajici ve zruseni bez objektivniho diivodu a po ukonceni
platnosti vylu¢ného prava vyuzivani vysledka farmakologickych a toxikologickych zkousek a klinickych
hodnoceni piiznaného smérnici 65/65 registrace pro tobolky Losec v Dansku, ve Svédsku a v Norsku —
jehoz prostfednictvim se skupina AZ snazila, jak Tribundl rozhodl v bodé 814 napadeného rozsudku,
branit zavadéni generickych pripravki a paralelnim dovozim.

V tomto ohledu je tfeba predevsim konstatovat, jak uvedl Tribundl v bodé 675 tohoto rozsudku, ze po
skonceni vyse uvedeného obdobi exkluzivity jiz chovéani, kterym je vyrobcim generickych pripravki
mimo jiné branéno ve vykonu jejich prava na vyuzivani uvedenych vysledk, neni nijak podlozeno
legitimni ochranou investice, kterd by byla soucdsti hospodaiské soutéze na zdkladé vykonnosti,
protoze skupiné AZ jiz podle smérnice 65/65 nesvédcilo vylu¢né pravo k vyuzivani téchto vysledka.

Kromé toho v bodé 677 uvedeného rozsudku Tribundl spravné usoudil, ze skutec¢nost, na niz poukazuji
navrhovatelky, a sice ze skupina AZ méla podle smérnice 65/65 pravo zadat zruSeni registraci pro
tobolky Losec, nemuze znamenat, Ze by toto jednani nepodléhalo zdkazu stanovenému v ¢lanku 82 ES.
Jak zdaraznil Tribundl, protipravnost zneuzivajiciho jednani z hlediska ¢lanku 82 ES nesouvisi s jeho
souladem ¢i nesouladem s jinymi pravnimi normami a zneuziti dominantniho postaveni spociva ve
vétsiné pripadi v jedndni, které je jinak z hlediska jinych oblasti prava, nez je pravo hospodarské
soutéze, legalni.

Jak ostatné podotkl generalni advokat v bodé 78 svého stanoviska, cilem smérnice 65/65 je v podstaté
ochrana vefejného zdravi pfi soucasném odstranéni nesrovnalosti mezi ur¢itymi vnitrostatnimi
ustanovenimi, které brani obchodu s lécivymi pfipravky v ramci Unie, a nesleduje proto, jak tvrdi
navrhovatelky, stejné cile jako clanek 82 ES, coz by vedlo k tomu, ze k zajisténi nenarusené
hospodarské soutéze na vnitinim trhu by se uplatnéni tohoto ¢ldnku jiz nevyzadovalo.

V této souvislosti je tieba pripomenout, Ze podnik v dominantnim postaveni ma v uvedeném ohledu

zvlastni odpovédnost (viz vyse uvedeny rozsudek France Télécom v. Komise, bod 105), a nemuze tedy,
jak uvedl Tribundl v bodech 672 a 817 napadeného rozsudku, vyuzivat pravnich postupa tak, ze
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znemozni nebo ztizi vstup soutéziteld na trh, nejsou-li k tomu diny davody souvisejici s obranou
opravnénych zdjmi podniku ucastniciho se hospodarské soutéze na zakladé vykonnosti nebo chybi-li
k tomu objektivni od@ivodnéni.

Pokud jde o argument navrhovatelek, ze zachovani registrace by jim ukldadalo pfisné farmakovigilan¢ni
povinnosti, je tfeba konstatovat, Ze takové povinnosti skute¢cné mohou predstavovat objektivni
odtvodnéni pro zruseni registrace.

Jak Tribundl uvedl v bodech 686 a 688 napadeného rozsudku, tento argument byl nicméné uplatnén
poprvé az ve stadiu soudntho fizeni pred Tribunidlem a otizka bfemene spojeného
s farmakovigilan¢nimi povinnostmi nebyla v internich dokumentech skupiny AZ tykajicich se jeji
obchodni strategie nikdy zminéna, coz zpochybnuje tvrzeni, ze tyto povinnosti byly v projedndvaném
pripadé pricinou zruseni registraci.

Tribundl mél mimoto v bodé 689 tohoto rozsudku za to, ze vzhledem k tomu, Ze skupina AZ
nepozadala o zruSeni svych registraci v Némecku, Spanélsku, Francii, Italii, Nizozemsku a Rakousku,
navrhovatelky neprokézaly, ze by dodatecné bfemeno, které by skupiné AZ vzniklo, kdyby v Dénsku,
Norsku a Svédsku zruseni svych registraci neprovedla, bylo natolik vyznamné, ze by piedstavovalo
objektivni odivodnéni.

Ve svétle tohoto konstatovani Tribunalu vychazejictho z podrobné analyzy — provedené v bodech 690
az 693 uvedeného rozsudku - farmakovigilan¢nich povinnosti skupiny AZ ve vztahu ke svym
registracim v posledné uvedenych zemich, kterou navrhovatelky nezpochybnily, je treba dospét
k zavéru, ze argument zaloZeny na téchto povinnostech neni skutkové podlozen.

Snazi-li se navrhovatelky vyvodit argument ze stanovisek ve vécech, ve kterych byly vydany vyse
uvedené rozsudky Rhéne Poulenc Rorer a May & Baker, jakoz i Ferring, nebo z rozsudku v posledné
uvedené véci, postaci konstatovat, ze tyto véci se netykaji otdzky, zda zrusSeni registrace podnikem
v dominantnim postaveni, které muze znemoznit nebo odddlit uvedeni generickych pripravki
a paralelni dovozy, predstavuje poruseni clanku 82 ES a neumoznuji v tomto sméru ucinit zadny
ZAVer.

Konecné, na rozdil od tvrzeni navrhovatelek Tribundl v zZadném pripadé nepiekrocil své pravomoci,
kdyz v bodech 806 az 811 napadeného rozsudku rozhodl, Ze ackoli Komise druhé zneuziti definovala
tak, ze vyplyva z kombinace zruSeni registraci pro tobolky Losec a nahrazeni prodeje téchto tobolek
prodejem pripravku Losec MUPS, ustfednim prvkem uvedeného zneuziti je zruseni registraci, jak to
Komise ostatné potvrdila v ramci fizeni, pricemz uvedené nahrazeni predstavuje kontext, na jehoz
pozadi k jejich zruseni doslo, a Ze pravé toto zruseni mulze vyvolat protisoutézni Ucinky namitané
Komisi, a tudiz muze byt kvalifikovano jako zneuziti.

Z vyse uvedenych tvah vyplyvd, ze paty dtivod kasacniho opravného prostfedku musi byt zamitnut jako
neopodstatnény.

K sestému davodu kasa¢niho opravného prostredku

— Argumentace ucastnic rizeni

Svym Sestym divodem kasa¢niho opravného prostredku navrhovatelky tvrdi, Ze Tribunal se dopustil
nespravného pravniho posouzeni, kdyz mél za to, Ze jedndni vytykané v ramci druhého zneuziti
smérovalo k omezeni hospodarské soutéze. Navrhovatelky uvadi, Ze samotny vykon préava, které bylo
legdlné priznané unijnim pravem, lze kvalifikovat jako ,zneuziti pouze za vyjimecnych okolnosti,
konkrétné tehdy, je-li zcela vylouCena skute¢nd hospodarska soutéz, pricemz pouhd tendence
k naruseni hospodarské soutéze nestaci. Podle navrhovatelek je v tomto ohledu namisté analogie
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s pripady tykajicimi se povinnych licenci, jako je pfipad posuzovany v rozsudku ze dne 29. dubna 2004,
IMS Health (C-418/01, Recueil, s. I-5039). Tato analogie je od@ivodnéna na zdkladé ,skute¢ného
odnéti“ prava na zru$eni registrace a skutecnosti, ze tento zdkaz zruseni registrace je formou povinné
licence. Navrhovatelky také uvadéji, ze v rozporu s tvrzenim Tribundlu v bodé 830 napadeného
rozsudku byla skupina AZ nositelem vyluéného prava ke klinickym tudajum, které zastaly davérné,
i po uplynuti lhity vylu¢nosti stanovené smérnici 65/65/EHS, nebot tato smérnice nestanovi
povinnost pro spolecnosti poskytujici tyto davérné informace sdilet tyto informace se svymi
konkurenty.

Navrhovatelky se tudiz domnivaji, Ze na rozdil od toho, co Tribundl shledal zejména v bodech 824 az
827 a 829 napadeného rozsudku, Komise méla v projedndvaném pripadé prokazat nejen to, Ze zruseni
registrace ,ztizilo“ hospodarskou soutéz, ale i to, Ze zruseni mélo na hospodarskou soutéz nepriméreny
ucinek. Pri uplatnéni tohoto tdajné spravného kritéria by podle nich nebylo mozné zruseni registrace
kvalifikovat jako zneuziti, jelikoz v projedndavaném pripadé nebyla vyloucena hospodarska soutéz ani
v pripadé generickych pfipravki ani na Grovni paralelnich dovozu.

Co se tyce generickych pripravkd, navrhovatelky tvrdi, Ze zrusSeni registraci nezbavilo vyrobce téchto
pripravkd, kteri jiz ptsobili na trhu, prava pokracovat v prodeji svych vyrobkt. Kromé toho vyrobci,
ktefi zatim na trhu neptisobili, méli podle navrhovatelek jiné moznosti jako zkricené rizeni stanovené
v ¢l. 4 odst. 3 bodu 8 pism. a) pododstavce (iii) smérnice 65/65/EHS, prestoze byly ,méné vyhodné®.

Stran paralelnich dovoz maji navrhovatelky za to, ze rozhodnuti Komise mélo byt zruseno, i pokud
jde o Svédské kralovstvi, nejen proto, ze hospodarska soutéz byla pouze omezend, a nikoliv vyloucens,
ale i z diavodu, Ze toto omezeni bylo v projedndvané véci zptisobeno nespravnym uplatnovanim
unijniho prava ze strany $védskych organ, jelikoz Soudni dvir konstatoval, ze ¢lanky 28 ES a 30 ES
brani tomu, aby zruSeni registrace farmaceutického pripravku s sebou prinaselo odnéti povoleni
paralelnich dovozti, pokud neexistuje ohrozeni zdravi (rozsudky Soudniho dvora 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).

Komise ma za to, Ze tento divod kasa¢niho opravného prostredku je nepripustny, nebot navrhovatelky
vychézejici svou argumentaci z povinnych licenci pouze opakuji tvrzeni, ktera jiz predlozily v fizeni
v prvnim stupni, a neodivodnuji, pro¢ je pfezkoumani téchto argument Tribundlem chybné. Tento
dtivod kasa¢niho opravného prostredku je v kazdém pripadé neodavodnény.

— Zavéry Soudniho dvora

Na rozdil od tvrzeni Komise tento divod kasacniho opravného prostfedku neni nepfipustny. V tomto
ohledu staci konstatovat, ze jestlize navrhovatel zpochybnuje vyklad nebo pouziti unijniho prava
Tribundlem, pravni otazky prezkoumané v prvnim stupni mohou byt v ramci kasa¢niho opravného
prostredku znovu projednany. Jestlize by totiz navrhovatel nemohl timto zptisobem zalozit svij
kasa¢ni opravny prostfedek na argumentech jiz pouzitych pfed Tribundlem, fizeni o kasa¢nim
opravném prostredku by bylo z¢asti zbaveno svého smyslu (viz rozsudky ze dne 23. dubna 2009, AEPI
v. Komise, C-425/07 P, Sb. rozh. s. 1-3205, bod 24 a ze dne 29. &ervence 2010, Recko v. Komise,
C-54/09 P, Sb. rozh. s. I-7537, bod 43).

Je vsak tieba konstatovat, ze tento divod kasacniho opravného prostfedku je neopodstatnény. Situace,
ktera charakterizuje druhé zneuziti je zcela nesrovnatelna s povinnou licenci nebo s pripadem, jenz
vedl k vydani vyse uvedeného rozsudku IMS Health uvedeného navrhovatelkami, ktery se tykal toho,
ze podnik v dominantnim postaveni, nositel prava dusevniho vlastnictvi k moduldrni strukture, odmitl
poskytnout svym konkurentiim licenci na pouzivani této struktury.
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Moznost zrusit registraci upravend smérnici 65/65 neni rovnocenna vlastnickému pravu. Skute¢nost, ze
podnik v dominantnim postaveni muze, s ohledem na svou zvlastni odpovédnost, vyuzit této moznosti
takovym zptisobem, Ze znemozni nebo ztizi vstup soutéziteld na trh, jen pokud je schopen jako podnik
ucastnici se hospodarské soutéze na zakladé vykonnosti uplatnit divody souvisejici s obranou jeho
opravnénych z4jmt nebo objektivni odéivodnéni, proto nepredstavuje ani ,skute¢né odnéti“ takového
prava ani povinnost udélit licenci, ale pouhé omezeni moznosti danych unijnim pravem.

Okolnost, ze vyuziti takovych moznosti podnikem v dominantnim postaveni je omezené nebo podléha
podminkam, jejichz cilem je predejit naslednému naruseni hospodarské soutéze, ktera je jiz pritomnosti
takového podniku oslabend, v$ak neni nikterak vyjimecnd a neodtvodnuje, na rozdil od omezeni
svobodného vykonu vylu¢ného prava, které je odménou za investici nebo vynilez, vyjimku
z uplatnovani ¢lanku 82 ES.

Co se tyce argumentu navrhovatelek, podle néhoz byla skupina AZ nadéle nositelem vylu¢nych prav ke
klinickym tdajim obsazenym v dokumentaci, které ztstaly davérné, nezohlednuje skute¢nost, ze — jak
Tribundl uvedl v bodé 681 napadeného rozsudku — smérnice 65/65 kazdopddné zavedla omezeni
téchto udajnych prav tim, ze v ¢l. 4 tfetim pododstavci bodé 8 pism. a) iii) upravila zkracené fizeni,
které po uplynuti Sestiletého nebo desetiletého obdobi exkluzivity umoznuje vnitrostatnim orgdntm
vychdazet z téchto udajii a vyrobcim zasadné podobnych 1é¢ivych pripravki tézit z jejich existence pro
ucely ziskani registrace ve zkraceném fizeni. Tribundl tedy spravné konstatoval v bodech 670, 674, 680
a 830 napadeného rozsudku, ze smérnice 65/65 jiz skupiné AZ nepriznavala vylu¢né pravo vyuzivat
vysledkd farmakologickych, toxikologickych a klinickych zkousek obsazenych v dokumentaci.

Vzhledem k tomu, Ze vnitrostatni organy v ramci zkraceného fizeni neposkytuji tyto tidaje zadatelim,
konstatovani druhého zneuziti nemd za nasledek, jak zdtraznuje Komise, ze konkurenti ziskaji pfistup
ke klinickym tdajam, a neohrozuje jejich davérnost.

Tribundl se tudiz nedopustil zddného nespravného pravniho posouzeni, kdyz v bodech 678 az 684
napadeného rozsudku odmitl argument navrhovatelek, Ze slucitelnost vytykaného jednani v ramci
druhého zneuziti s ¢lankem 82 ES je tfeba posoudit podle kritérii uplatnénych mimo jiné ve vyse
uvedeném rozsudku IMS Health, ani kdyz v bodech 824 a 826 napadeného rozsudku rozhodl, ze pro
ucely kvalifikace tohoto jednani jako zneuziti dominantniho postaveni staci, Ze se prokaze, ze muze
omezit hospodaiskou soutéz a zejména vytvaret prekazku pro vstup generickych pripravka na trh
a pro paralelni dovozy.

Tribundl kromé toho spravné rozhodl v bodech 829 az 835 napadeného rozsudku - kdyz ovéroval, zda
Komise skute¢né predlozila tento dikaz o generickych pripravcich — Ze okolnost, ze pravni ramec
nabizi alternativni, ndkladnéjsi a del$i zpasoby k ziskani registrace, nezbavuje jednani podniku
v dominantnim postaveni jeho zneuzivajici povahy, jestlize jedinym cilem tohoto jednani je objektivné
vzato znemoznit vyuziti zkraceného rizeni stanoveného zdkonoddrcem v ¢l. 4 trettho pododstavce
bodu 8 pism. a) iii) smérnice 65/65, a tudiz udrzet vyrobce generickych pripravkii co mozna nejdéle
stranou trhu a zvysit jejich ndklady na prekondni prekdzek pri vstupu na trh, coz oddaluje znacny
konkuren¢ni tlak vyvijeny témito pripravky.

Pokud jde o paralelni dovozy do Svédska, je nesporné, jak uvedl Tribunil v bodech 862 a 863
napadeného rozsudku, Ze zruSeni registrace tobolek Losec skute¢né branilo paralelnim dovozim
vzhledem k tomu, Ze $védska lékova agentura zrusila povoleni paralelnich dovozi s ucinnosti od
1. ledna 1999 a od 30. ¢ervna 1999, nebot méla za to, ze tato povoleni smi byt udélena jen tehdy,
existuji-li platné registrace. Zejména z bodu 814 napadeného rozsudku a tam uvedenych dokumenta
ostatné vyplyva, ze skupina AZ takovy dutsledek ocekavala, ¢i dokonce o néj usilovala. Pouhd okolnost,
Ze Soudni dvar o par let pozdéji rozhodl ve svych vyse uvedenych rozsudcich Paranova Likemedel
a dal$i a Paranova, ze zruSeni registraci z jinych davodd, nez je verejné zdravi, neodavodiuje
automatické ukonceni povoleni k paralelnimu dovozu, muze-li byt ochrana verejného zdravi zajisténa
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alternativnimi prostfedky, jako je spoluprace s vnitrostatnimi orgdny ostatnich clenskych statd, vsak
neméni nic na tom, Ze zruseni registraci mohlo v okamziku, kdy o néj bylo pozadano, branit paralelnim
dovozam.

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze Sesty divod kasa¢niho opravného prostiedku musi byt zamitnut jako
neopodstatnény.

K pokute

Napadeny rozsudek

Tribundl v bodech 884 az 914 napadeného rozsudku prezkoumal a zamitl ¢tyfi vytky navrhovatelek,
jimiz kritizovaly legalitu pokuty, kterou jim Komise ulozila. Tyto vytky se tykaly promlceni nékterych
predmétnych skutkd, zévaznosti protipravnich jednani, jejich doby trvani a polehcujicich okolnosti.
Tribundl nicméné snizil vysi pokuty s ohledem na pochybeni Komise stran druhého zneuziti
pfipomenutého v bodé 124 tohoto rozsudku.

Argumentace ucastnic fizeni

Svym sedmym diivodem kasa¢niho opravného prostredku, ktery je rozdélen na dvé ¢asti, navrhovatelky
tvrdi, ze pokuta, kterd jim byla uloZena, je prili§ vysoka.

V ramci prvni ¢asti navrhovatelky tvrdi, Ze Tribundl mél tuto pokutu snizit z divodu, Ze $lo o zneuZiti
nové povahy. V projedndvané véci nebyla nikdy dfive stanovena pravidla hospodaiské soutéze tykajici
se téchto zneuziti, coz v souladu s tim, co bylo rozhodnuto v bodé 163 vyse uvedeného rozsudku ve
véci AKZO v. Komise, odivodiuje ulozeni symbolické pokuty. Z divodd uvedenych v ramci tretiho
dtvodu kasa¢niho opravného prostfedku navrhovatelky zpochybnuji analyzu Tribunalu, podle které
jsou postupy predstavujici prvni zneuziti zjevné v rozporu s hospodarskou soutézi na zakladé
vykonnosti, coz vyluCuje sniZzeni pokuty na zdkladé nové povahy zneuziti. Podle navrhovatelek se
judikatura, na které Tribundl zalozil tuto analyzu, neuplatni, jelikoz se tyka zcela jiné situace. Pokud jde
o druhé zneuziti, navrhovatelky tvrdi, Ze skutecnost, Ze zadost skupiny AZ o zruseni jejich registraci
byla podle unijniho prava povolena, by se méla povazovat za polehcujici okolnost, kterd odavodnuje
snizeni pokuty.

V souvislosti s druhou casti sedmého diéivodu navrhovatelky uvadéji, ze Tribundl mél pfi prezkumu
vySe pokuty zohlednit neexistenci protisoutéznich tcinkd. V tomto ohledu se odvoldvaji na rozsudek
Soudniho dvora ze dne 4. ¢ervna 2009, T-Mobile Netherlands a dal$i (C-8/08, Sb. rozh. s. 1-4529)
a rozsudek Tribundalu ze dne 11. bfezna 1999, ARBED v. Komise (T-137/94, Recueil, s. II-303). Pokud
jde o prvni zneuziti, v Dansku a Spojeném kralovstvi se tak neprojevily zadné protisoutézni ucinky,
nebot DOO zde nebyla nikdy udélena. Ackoli v Némecku DOO udéleno bylo, doslo k jeho zruseni
dlouho pfed tim, nez nabylo platnosti, a nemohlo tudiz ovlivnit hospodarskou soutéz. Kromé toho
neexistuje zadny dikaz o tom, ze v Belgii, Nizozemsku a Norsku byla hospodarskd soutéz skutecné
omezena. Stran druhého zneuziti maji navrhovatelky za to, Ze nespravné uplatnovani unijntho prava
prislusnym $védskym orgédnem je okolnosti svédcici ve prospéch snizeni pokuty.

Komise ma za to, ze tento divod kasa¢niho opravného prostredku je nepripustny, protoze jeho tcelem
je provedeni obecného prezkoumani pokuty a v kazdém pripadé je neopodstatnény.
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Zavéry Soudniho dvora

Uvodem je treba pripomenout, ze pokud Soudni dviir rozhoduje o pravnich otizkich v souvislosti
s kasa¢nim opravnym prostiedkem, nemtize svymi zavéry nahrazovat zavéry Tribundlu, ktery pri
vykonu svého prezkumu v plné jurisdikci rozhodl o vysi pokut ulozenych podnikim z divodu
poruseni unijniho prava (rozsudky ze dne 17. cervence 1997, Ferriere Nord v. Komise, C-219/95 P,
Recueil, s. I-4411, bod 31 a ze dne 17. prosince 1998, Baustahlgewebe v. Komise, C-185/95 P, Recueil,
s. 1-8417, bod 129).

Jak poznamenal generdlni advokéat v bodé 105 svého stanoviska, navrhovatelky se vsak timto diivodem
kasa¢niho opravného prostiedku nedomdahaji pouze obecného prezkoumdani ulozenych pokut, nybrz
tvrdi, Ze Tribundl pfi vypocCtu pokut neposoudil spravné novou povahu dotcenych protipravnich
jednani a jejich ucinek. Tento diivod je tudiz pripustny.

Co se tyce prvni ¢asti uvedeného davodu vychazejici z nové povahy obou zneuziti dominantniho
postaveni, je tfeba konstatovat, jak zdtraznil Tribundl v bodé 900 napadeného rozsudku, zZe jasnym
cilem téchto zneuziti bylo vyloucit konkurenty z trhu. Je tedy nesporné, ze ackoliv Komise a unijni
soudy zatim nemély moznost se konkrétné vyjadrit k jednani, jako je to, kterym se vyznacovalo
zneuziti, skupina AZ védéla o znacné protisoutézni povaze svého jednani a meéla ocekavat, ze je
neslucitelné s pravidly hospodarské soutéze unijniho prava. Jak bylo uvedeno v ramci posouzeni tietiho
a patého dtvodu kasa¢niho opravného prostiedku, Tribundl spravné konstatoval, Ze toto jednani je
zjevné v rozporu s hospodarskou soutézi na zdkladé vykonnosti.

Pokud jde o druhou ¢ast tohoto divodu tykajici se zejména neexistence konkrétnich protisoutéznich
ucinkt prvniho zneuziti v Dansku, Némecku a Spojeném krélovstvi, postaci konstatovat, Ze v ramci
vypoctu pokuty navrhovatelky nemohou vyuzivat skutecnosti, ze kvtili zasahu treti osoby jejich znac¢né
protisoutézni jedndni, které mohlo vyznamné ovlivnit hospodarskou soutéz, zatim nevyvolalo
zamyslené ucinky. Stejné tak navrhovatelky nemohou mit prospéch ze skutecnosti, Ze jednani vytykané
v rdmci druhého zneuziti skutecné vedlo $védské organy, jak skupina AZ predpovidala, k odnéti
povoleni na paralelni dovozy v rozporu s clanky 28 ES a 30 ES, a vyvolalo tudiz presné ty
protisoutézni Gcinky, o které skupina AZ usilovala. Tribunadl kromé toho v bodé 902 napadeného
rozsudku spravné rozhodl, ze skutecnosti vypovidajici o cili jedndni mohou mit pfi stanovovani vyse
pokuty vétsi vyznam nez skutecnosti vypovidajici o jeho uc¢inku.

Tribundl se tedy nedopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz mél v bodech 901 az 903 a 914
napadeného rozsudku za to, ze novd povaha zneuziti a skutecnost, ze tato zneuziti zatim nevyvolala
ucinky, které skupina AZ zamyslela, neodivodiuji ani zménu kvalifikace téchto zneuziti jako zdvaznd
protipravni jedndni ani konstatovani existence polehc¢ujicich okolnosti, a tedy snizeni pokuty z téchto
davoda.

Sedmy divod kasa¢niho opravného prostfedku proto musi byt zamitnut jako neopodstatnény.

Vzhledem k tomu, ze zddnému z divodi kasacniho opravného prostredku nebylo vyhovéno, kasaéni
opravny prostredek je tieba zamitnout v plném rozsahu.

K vedlejsimu kasacnimu opravnému prostredku podanému EFPIA

Argumenty predlozené EFPIA na podporu jejtho vedlejsiho kasa¢niho opravného prostredku se tykaji —
v rozsahu, v némz jiz nebyly predlozeny v ramci hlavniho kasa¢niho opravného prostredku —
konstatovani Tribundlu o existenci dominantniho postaveni. Stran tohoto postaveni mél Tribundl na
zédkladé posouzeni uvedeného v bodech 239 az 294 napadeného rozsudku za to, ze Komise se
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nedopustila zjevné nespravného posouzeni, kdyz dospéla k zavéru, ze skupina AZ méla v prabéhu
nékterych urcenych obdobi takové postaveni na nékolika vnitrostatnich trzich po dobu referen¢niho

obdobi.

K prvnimu divodu vedlejsiho kasacniho opravného prostiredku

Argumentace ucastnic rizeni

EFPIA svym prvnim didvodem vedlejsiho kasa¢niho opravného prostredku vytykd Tribundlu, ze se
dopustil nespravného pravniho posouzeni tim, Ze nezohlednil spravné dlohu stiatu. Tribunal zejména
nezkoumal, zda vysoky trzni podil skupiny AZ této skupiné umoznoval jednat nezavisle na jejich
konkurentech a zdkaznicich, nebo zda naopak uloha statu, jenz jednal soucasné jako kupujici, ktery
vyuziva postaveni poptivkového monopolu pro ziskdni 1é¢ivych pripravkt vydavanych na predpis,
a jako regultor cen, vylucovala nebo alespon zmirnovala tidajnou trzni silu skupiny AZ.

Tribundl v bodé 257 napadeného rozsudku pouze potvrdil konstatovani Komise, kterd nicméné nestaci
k podporeni zavéru, ze skupina AZ mohla jednat nezavisle, prestoze ptsobila na trhu, na kterém bylo
stanovovani cen silné regulovano a na kterém existovala silnd hospodarska soutéz v oblasti inovaci.
Tribundl navic nezkoumal, v jakém rozsahu poskytuje vyjednavaci sila farmaceutickych podnikt témto
podnikdm prevahu nad vyjednédvaci silou statu.

Z konstatovani Tribundlu v bodech 191 a 262 napadeného rozsudku — ze citlivost lékart a pacientd na
cenové rozdily je omezena z divodu vyznamné role, jakou hraje terapeutickd Gc¢innost, a ze naklady na
lé¢ivé pripravky jsou plné nebo ve velké mife kryty ze systémi socidlniho zabezpeceni — mimoto
vyplyva, Ze cena méla omezeny vliv na pocet pripada predepsani pripravku Losec, a v disledku toho na
trzni podil skupiny AZ. Na rozdil od konstatovani Tribundlu v bodé 261 uvedeného rozsudku tudiz ze
skutecnosti, ze si skupina AZ byla schopna udrzet vys$si trzni podily nez jeji konkurenti a Gctovat si
zaroven vyssi ceny, nelze vyvodit zadny smysluplny zavér ohledné trzni sily.

Komise tvrdi, Ze tento divod je nepripustny, jelikoz EFPIA pouze pozaduje, aby Soudni dvir znovu
posoudil skutkova zjisténi Tribundlu. Uvedeny divod je kromé toho kazdopadné neopodstatnény.

Zavéry Soudniho dvora

Na rozdil od tvrzeni Komise je tento davod vedlejsiho kasa¢niho opravného prostfedku pripustny,
jelikoz EFPIA nezpochybnuje skutecnosti konstatované Tribundlem, ale vytykd mu, ze nezkoumal
vyznam role stitu, aby urcil, zda skupina AZ méla béhem referencnitho obdobi dominantni postaveni,
a ze potvrdil zavéry Komise na zdkladé nedostate¢nych konstatovani.

Za Gcelem posouzeni opodstatnénosti tohoto diavodu vedlejsitho kasacnitho opravného prostredku, je
tfeba pripomenout, ze z ustdlené judikatury vyplyva, Ze dominantni postaveni podle ¢lanku 82 ES se
tykd situace, v niz ma podnik hospodéiskou silu, kterd mu umoznuje branit zachovani Gc¢inné
hospodérské soutéze na relevantnim trhu tim, Ze mu poskytuje moznost jednat do zna¢né miry
nezavisle na jeho soutézitelich, zdkaznicich a nakonec i spotrebitelich. Existence dominantniho
postaveni obecné vyplyva ze spojeni rtznych faktord, které samy o sobé nejsou nutné rozhodujici
(rozsudky Soudniho dvora ze dne 14. tnora 1978, United Brands a United Brands Continentaal
v. Komise, 27/76, Recueil, s. 207, body 65 a 66, a ze dne 13. tinora 1979, vySe uvedeny rozsudek
Hoffmann-La Roche v. Komise, body 38 a 39).
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Soudni dvir navic jiz mél prilezitost upfresnit, ze ackoliv se vyznam trznich podild mize na
jednotlivych trzich lisit, dlouhodobé velmi vysoky podil sim o sobé predstavuje, az na vyjimecné
okolnosti, ditkaz existence dominantniho postaveni (vySe uvedeny rozsudek Hoffmann-La Roche
v. Komise, bod 41) a ze podily na trhu prevysujici 50 % predstavuji velmi vysoké podily na trhu (vyse
uvedeny rozsudek Soudniho dvora ze dne 3. cervence 1991, AKZO v. Komise, bod 60).

Jak Tribundl uvedl v bodech 245 az 253, 279, 288 a 290 napadeného rozsudku, je nesporné, ze skupina
AZ méla béhem referen¢niho obdobi na vSech relevantnich zemépisnych trzich velmi vysoké trzni
podily, které byly mnohem vyssi nez podily jejich konkurentd, pricemz jeji postaveni na téchto trzich
bylo ¢asto dokonce drtivé. Tribundl mél tedy v bodech 244, 245, 253 a 278 tohoto rozsudku spravné za
to, ze Komise se ve své dikladné analyze podminek hospodarské soutéze, kterd zohlednovala soubor
riznych faktord, mohla opfit predevsim o obecné zvlast vysoké trzni podily skupiny AZ jakozto
ukazatele jeji trzni sily, jez se nemohla s trzni silou ostatnich subjekti na trhu srovnavat.

Kromé toho Tribundl na rozdil od tvrzeni EFPIA neopomenul prezkoumat, zda vysoky trzni podil
skupiny AZ této skupiné umoznoval jednat nezavisle na jejich konkurentech a zakaznicich a zda dloha
statu, jakozto regulatora cen a kupujiciho, ktery mé postaveni poptivkového monopolu pro 1écivé
pripravky vydavané na predpis, vylucovala nebo zmirnovala trzni silu skupiny AZ. Tribunal naopak
v bodech 256 az 268 napadeného rozsudku provedl v tomto ohledu zvlasté podrobnou analyzu.

Tribundl mél v této souvislosti v bodech 256 az 260 tohoto rozsudku zejména za to, ze ackoli cena
nebo vySe hrazenych ndkladi vyplyvd z rozhodnuti prijatého organy vefejné moci, schopnost
farmaceutického podniku dosdhnout vys$si ceny nebo vys$si Grovné hrazenych nakladd zavisi na pridané
a inova¢ni hodnoté pripravku, coz umoznilo skupiné AZ, jakozto prvnimu podniku, ktery nabizel IPP,
jehoz terapeutickd hodnota byla mnohem vyssi nez hodnota anti-H2, dosahnout u organd verejné moci
vys$$i ceny ve srovnani se stavajicimi a ,nasledovnickymi“ pripravky.

Tribundl také v bodech 262 a 264 uvedeného rozsudku podotkl, ze zdravotnické systémy, které
charakterizuji trhy s farmaceutickymi pripravky, spiSe posiluji zejména trzni silu farmaceutickych
spolecnosti, které nabizeji novy pripravek s pfidanou hodnotou, nebot naklady na 1é¢ivé pripravky jsou
plné nebo ve velké mire pokryty ze systémi socidlniho zabezpeceni, coz do zna¢né miry cini poptavku
nepruznou. V tomto ohledu Tribundl uved], Zze ve vztahu k podnikim, které zaujimaji postaveni
prvniho subjektu na trhu, je hrazeni zajistované ze systémi socidlnitho zabezpeceni zaprvé stanoveno na
pomérné vysoké urovni ve srovnani s ,ndsledovnickymi pripravky, a to navzdory snahdm o snizeni
zdravotnickych vydaji ze strany organi vefejné moci, aby se tak vynahradila snizena Ccitlivost
predepisujicich 1ékarti a pacientt na vysoké ceny lécivych pripravkd, a zadruhé uvedené hrazeni
umoznuje farmaceutickému podniku, ktery toto postaveni zaujimd, stanovit jeho cenu na vysoké
urovni, aniz se musi obavat, ze pacienti a lékafi prejdou na jiné, méné nakladné pripravky.

Za téchto podminek mél Tribunal pravem za to, Ze skute¢nost, ze skupina AZ byla schopna si udrzet
o dost vétsi trzni podil nez jeji soutézitelé, a to pri uplatnéni vyssich cen nez u ostatnich IPP, je
relevantnim faktorem, ktery ukazuje, Ze chovani skupiny AZ ve znacné mire nepodléhalo tlakiim
vyvijenym jejimi soutéziteli, zdkazniky a konec¢né spotrebiteli.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze tento davod vedlejstho kasa¢ntho opravného prostredku je tieba
zamitnout jako neopodstatnény.
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Ke druhému duvodu vedlejsiho kasacniho opravného prostredku

Argumentace ucastnic fizeni

Druhym davodem vedlejstho kasa¢niho opravného prostiedku EFPIA tvrdi, ze se Tribunal dopustil
nespravného pravniho posouzeni, kdyz se domnival, ze prava duSevniho vlastnictvi skupiny AZ, jeji
postaveni jako prvniho hrace a jeji financni sila predstavuji dikaz jejtho dominantniho postaveni. Tyto
tri znaky jsou typickymi vlastnostmi mnoha inovac¢nich spole¢nosti, které ispésné pasobi 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 ze dne 6. dubna 1995 ve vécech RTE a ITP v. Komise zvany ,Magill“ (C-241/91
P a C-242/91 P, Recueil, s. I-743) a vyse uvedeny rozsudek IMS Health, které potvrdily, Ze samotné
drzeni prav dusevniho vlastnictvi nestaci k prokazani existence dominantniho postaveni.

Komise ma za to, Ze tento diivod je nepripustny v rozsahu, v némz se opira pouze o tvrzeni, ze finan¢ni
situace a lidské zdroje skupiny AZ nejsou relevantni pro posouzeni existence dominantniho postaveni.
Ve zbyvajici césti je uvedeny divod neopodstatnény.

Zavéry Soudniho dvora

Nejprve je treba konstatovat, ze tento divod vedlejsiho kasacniho opravného prostredku je nepripustny
v rozsahu, v némz je namiren proti tvaham obsazenym v bodech 283 a 286 napadeného rozsudku,
podle kterych se Komise nedopustila zjevné nespravného posouzeni, kdyz kromé jinych okolnosti
zohlednila postaveni skupiny AZ coby prvniho subjektu na trhu s IPP a jeji financ¢ni silu, aby posoudila
jeji konkurencni postaveni na trhu, jelikoz — jak podotkl generalni advokat v bodé 130 svého stanoviska
— EFPIA neuvadi, v ¢em je toto konstatovani stizeno nespravnym pravnim posouzenim.

Co se dale ty¢e argumentt predlozenych EFPIA proti rozhodnuti Tribundlu v bodé 275 napadeného
rozsudku, ze Komise tim, Ze do uvedeného posouzeni zahrnula existenci a uzivani prav dusevniho
vlastnictvi skupiny AZ, se takového pochybeni nedopustila, je tfeba konstatovat, ze Tribunal
v bodé 270 tohoto rozsudku pravem rozhodl, Ze sice nelze mit za to, ze samotné vlastnictvi prav
dusevniho vlastnictvi by takové postaveni poskytovalo, za urcitych okolnosti nicméné muze vytvaret
dominantni postaveni zejména tim, ze podniku poskytuje moznost branit G¢inné hospodarské soutézi
na trhu (v tomto smyslu viz rozsudek Magill, body 46 a 47).

Jak v tomto ohledu uvedl Tribundl v bodé 271 napadeného rozsudku, pripravek Losec jakozto prvni
IPP, ktery byl uveden na trh, pozival zvlast silné patentové ochrany, na jejimz zdkladé skupina AZ
vedla sérii soudnich zalob, kterd ji umoznila vyvijet znacny tlak na jeji soutézitele a diktovat jim ve
velké mife pristup na trh. Existence a uzivani prav dusSevniho vlastnictvi také byla pouze jednou
z riznych okolnosti, na kterych Komise v projedndvaném pripadé zalozila své posouzeni, Ze skupina
AZ méla béhem referencniho obdobi dominantni postaveni na nékolika vnitrostatnich trzich.

Konecné, zohlednéni prav dusevniho vlastnictvi pro tcely prokdzani dominantniho postaveni nema —
na rozdil od tvrzeni EFPIA — za nasledek to, Ze se spoleCnosti, které uvadi na trh inovac¢ni vyrobky,
musi zdrzet ziskavani komplexniho portfolia prav dusevniho vlastnictvi nebo prosazovani téchto prav.
V tomto ohledu staci pripomenout, ze zakdzano neni takové postaveni, ale pouze jeho zneuzivani a ze
konstatovani takového postaveni samo o sobé neznamena zadnou vytku vic¢i doty¢nému podniku
(v tomto smyslu viz rozsudky 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, a vy$e uvedeny rozsudek TeliaSonera
Sverige, bod 24).

V dtsledku toho musi byt tento divod vedlejstho kasa¢niho opravného prostredku zamitnut jako
z Casti nepripustny a z ¢asti neopodstatnény.
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Vzhledem k tomu, Ze Zaddnému z téchto dvou divoda vedlejsiho kasa¢niho opravného prostredku,
které predlozila EFPIA, nebylo vyhovéno, je tfeba jej zamitnout v plném rozsahu.

K vedlejsimu kasacnimu opravnému prostredku Komise

Vedlejsi kasa¢ni opravny prostfedek Komise sméfuje proti tvahdm Tribundlu uvedenym v bodech 840
az 861 napadeného rozsudku, na zdkladé kterych Tribundl rozhodl, ze Komise, pokud jde o Svédské
kralovstvi, nikoli véak o Danské kralovstvi a Norské kralovstvi, prokazala, ze zruseni registrace tobolek
Losec mohlo vyloudit paralelni dovozy téchto pripravka.

Argumentace ucastnic rizeni

Komise uvadi, ze Tribunal nespravné uplatnil pravidla o diilkaznim bfemenu a standardu dokazovani,
kdyz vyzadoval, aby Komise prokdzala, ze vnitrostatni organy mohly po zruseni registrace odnimat, ¢i
dokonce obvykle odnimaly, povoleni k paralelnim dovozim. Ve skute¢nosti se Tribundl zaméfil na
skute¢né ucinky této praxe misto toho, aby uplatnil pravni kritérium, které si sam stanovil.
Odtvodnéni Tribundlu si podle Komise odporuje a ma paradoxni dusledky. Danské kralovstvi tak bylo
jedinym statem, ve kterém se strategie skupiny AZ zalozend na zruSeni registrace ukdzala jako zcela
ucinna. Tribundl presto rozhodl, Ze v tomto staté nedoslo k zadnému zneuziti, coz ilustruje, ze
kritérium pricinné souvislosti bylo uplatnéno prili§ tizce. Samotnd skutecnost, ze jiné faktory mohly
prispét k vylouceni jakéhokoli paralelniho dovozu, neodtivodnuje tivahu, Ze zruseni registrace nemohlo
mit i tento ucinek. Jelikoz byl pravni ramec v uvedenych trech stitech ve vSech bodech totozny, 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.

Kromé toho konstatovani Tribunalu v bodech 848 a 849 napadeného rozsudku, ze dokumenty skupiny
AZ citované Komisi vyjadfuji pouze osobni ndzor nebo oc¢ekdvani zaméstnancti skupiny AZ a nanejvys
mohou znamenat, zZe tato skupina zamyslela vyloucit paralelni dovozy tim, Ze nechd zrusit registraci
tobolek Losec, predstavuje zjevné zkresleni diikazti. Tyto dokumenty prokazuji, ze skupina AZ sama
prozkoumala praxi vnitrostatnich organa a dospéla k zavéru, zZe jeji strategie ve trech dotyc¢nych statech
pravdépodobné uspéje. Tribunal pochybil, kdyz za téchto okolnosti vyzadoval, aby Komise a posteriori
roky po téchto udélostech zkoumala, jaky mohl byt postoj organd, kdyz zkoumdani postoje organti ze
strany skupiny AZ bylo zvlast spolehlivé. Komise krom toho tvrdi, Ze ji nelze vytykat to, ze neprokazala
jesté neexistujici jednani s ohledem na skute¢nost, ze postup nahrazeni a zruseni registrace se do té
doby nevyskytl. Tribundl navic porusil kritérium, které si sam stanovil a judikaturu Soudniho dvora,
kdyz v bodé 849 tohoto rozsudku odmitl relevanci dikazti o tmyslu skupiny AZ omezit hospodarskou
soutéz prostredky, které nespadaji do hospodarské soutéze na zakladé vykonnosti.

Zdveéry Soudniho dvora

Za ucelem posouzeni opodstatnénosti argumentace Komise je tfeba prezkoumat diivody, na zakladé
kterych Tribundl v projednidvaném pripadé rozhodl, Ze ve svétle argumentu navrhovatelek, podle
néhoz snizeni paralelnich dovozi bylo zptisobeno uspéchem tablet Losec MUPS, Komise neprokézala
pravné dostaCujicim zptsobem, Ze zru$eni registrace tobolek Losec v Diansku a v Norsku mohlo
vyloucit paralelni dovozy téchto pripravka.

Co se nejprve tyce Danského kralovstvi, Tribundl v bodech 840, 843 a 847 napadeného rozsudku na
jednu stranu uvedl, Ze sporné rozhodnuti neobsahuje nic, co by naznacovalo, ze pred vyhlasenim vyse
uvedenych rozsudki Paranova Likemedel a dalsi a Paranova, jejichz obsah byl uveden
v bodé 156 tohoto rozsudku, bylo praxi danskych organti automaticky odnimat povoleni k paralelnim
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dovoziim po zru$eni registrace predmétného piipravku z davodd, které nesouvisely s verejnym
zdravim, a na druhou stranu, Ze v tomto rozhodnuti nebylo ani prokazano, ze by tyto organy povoleni
k paralelnim dovoziim tobolek Losec zrusily.

Tribundl vsak mél v bodé 846 napadeného rozsudku pravem za to, ze je na Komisi, aby podala
hmatatelné dikazy o tom, ze v projednavané véci s ohledem na dotceny pravni kontext vnitrostatni
organy mohly odejmout, ¢i dokonce obvykle odnimaly povoleni k paralelnim dovoziim po zruseni
registraci predmétného pripravku na zadost drzitele téchto registraci. I kdyz vyse uvedené rozsudky
Paranova Liékemedel a dal$i a Paranova byly vyhldseny az nékolik let poté, co skupina AZ zrusila
registraci tobolek Losec v Dansku, pokud neexistuji takové dikazy, nelze se domnivat, ze danské
organy mohly reagovat na toto zruseni zptisobem, ktery si prala skupina AZ, v rozporu s ¢lanky 28 ES
a 30 ES, a ze uvedené zruseni tedy mohlo omezit hospodafskou soutéz.

Tribundl také v bodech 847 a 848 napadeného rozsudku nezkreslil memorandum skupiny AZ ze dne
22. rijna 1997, ve kterém jeji interni poradci vyslovili ndzor, ze ,nékolik skandindvskych organa
obecné zastava“ stanovisko, ze povoleni k paralelnim dovozim nelze po zruSeni registraci ponechat
v platnosti, kdyz mél za to, Ze tento dokument pouze odrdzi ocekavani clent utvart skupiny AZ,
pokud jde o reakci ,nékolika skandinavskych organa“, avsak nedokazuje, Ze déanské organy byly
v projednavaném pripadé skutecné pripraveny odejmout povoleni k paralelnimu dovozu, a zZe
z daného dokumentu bylo nanejvys patrné, ze skupina AZ méla v tmyslu vyloucit paralelni dovozy
prostfednictvim zru$eni registrace tobolek Losec. Kromé toho ocekdvani skupiny AZ, na rozdil od
toho, co se patrné domniva Komise, nemohou stacit k prokazani toho, ze zruseni registrace v Dansku
mohlo objektivné zptisobit odnéti povoleni na paralelni dovozy v této zemi.

Pokud jde o argument Komise, ze Tribundl v bodech 850 a 851 napadeného rozsudku — v nichz
zkouma dokument predstavenstva skupiny AZ v Dansku uvedeny v bodé 311 sporného rozhodnuti —
opomenul zohlednit dalsi diikazy, zejména pak norsky dokument o strategii po skonceni platnosti
patentu uvedeny v bodé 302 tohoto rozhodnuti, je tfeba konstatovat, Ze nejen ze bod 311 sporného
rozhodnuti odkazuje na bod 302 tohoto rozhodnuti, ale norsky dokument o strategii po skonceni
platnosti patentu viibec nevylucuje, Ze ukonceni paralelnich dovozi tobolek Losec do Dénska bylo
zpusobeno, jak tvrdi navrhovatelky, prechodem spotfebiteld k pripravku Losec MUPS, a nikoliv
odnétim povoleni k paralelnimu dovozu. Jak Tribundl uvedl v bodé 788 tohoto rozsudku tento
dokument tak pouze upresnoval, ze po zruSeni registraci pro tobolky Losec dne 1. listopadu 1998
prechod ,opét povede k situaci, kterd nastala pri zavedeni pripravku MUPS® spolecnosti Astra
Dénsko®, a ze ,paralelni obchod s tobolkami Losec® postupné skonc¢i a bude takrka nulovy jiz od
1. tinora 1999“

Tribundl tudiz dospél v bodé 852 napadeného rozsudku ke spravnému k zavéru, ze jelikoz v tomto
sméru chybi ve sporném rozhodnuti jakykoli idaj a s ohledem na to, ze ani neni prokdzino, ze by
danské organy odnaly povoleni k paralelnim dovoziim tobolek Losec, byla by domnénka, Ze mezi
zru$enim registrace tobolek Losec v Dansku a ukoncéenim paralelnich dovozt tohoto pripravku v této

zemi existuje pri¢innd souvislost, neslucitelnd se zasadou, podle které se v pochybnostech postupuje ve
prospéch adresata rozhodnuti, v némz bylo shleddno protipravni jednani.

Pokud jde dale o Norské kralovstvi, Tribunal uvedl v bodech 856 az 858 napadeného rozsudku, ze
norsky organ povolil pokracovani paralelnich dovoza tobolek Losec s odkazem na registraci skupiny
AZ pro Losec MUPS, kterd se sama zaklddala na registraci tobolek Losec, a ze postup tohoto orgidnu
nevybocuje z regulacni praxe, kterou Soudni dvir pripustil ve svém vySe uvedeném rozsudku
Rhoéne-Poulenc Rorer a May & Baker.
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Skutec¢nost, ze paralelni dovozy tobolek Losec do Norska zaznamenaly od roku 1998 vyznamny pokles,
navzdory skutecnosti, Ze norsky organ ponechal povoleni paralelnich dovozi tobolek Losec v platnosti,
vsak spiSe vylucuje, ze pokles uvedenych dovoz byl zapfi¢inén zruSenim registraci, ale mohla by
naopak naznacovat, ze tento pokles byl vyvoldn snizenim poptavky po tobolkidch Losec nasledné po
zavedeni tablet Losec MUPS.

Kromé toho z diavodd uvedenych v bodé 196 tohoto rozsudku a podle konstatovani Tribundlu
v bodech 859 a 860 napadeného rozsudku, Komise nemohla bez hmatatelnych diikazi predpokladat,
ze ackoliv byla v projedndvaném pripadé ponechdna povoleni paralelnich dovozl v platnosti, zruseni
registrace tobolek Losec v Norsku mohlo pfinejmensim vést norské organy k odnéti povoleni na
paralelni dovozy.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze vedlejsi kasacni opravny prostiedek Komise musi byt zamitnut jako
neopodstatnény.

K ndkladtum rizeni

Podle ¢l. 184 odst. 2 jednaciho fadu Soudniho dvora, jestlize neni kasacni opravny prostiedek
opodstatnény, Soudni dvir rozhodne o ndkladech fizeni. V souladu s ¢l. 138 odst. 1 tohoto jednactho
radu, ktery se na rizeni o kasa¢nim opravném prostredku pouzije na zdkladé ¢l. 184 odst. 1 téhoz
jednaciho radu, se ucastniku fizeni, ktery nemél aspéch ve véci, ulozi ndhrada naklada fizeni, pokud
to Gcastnik fizeni, ktery mél ve véci tspéch, pozadoval.

Vzhledem k tomu, ze Komise pozadovala ndahradu néklada fizeni a navrhovatelky a EFPIA nemély ve
véci uspéch, je davodné navrhovatelkdm ulozit ndhradu ndklada fizeni o hlavnim kasa¢nim opravném
prostiedku a EFIPA nahradu nakladd fizeni o jejim vedlej$im kasa¢nim opravném prostiedku, pficemz
EFPIA také ponese vlastni naklady souvisejici s jejim vedlejSim tcastenstvim na podporu hlavniho
kasacniho opravného prostredku.

Komise ponese vlastni naklady rizeni souvisejici s jejim vedlejsim kasa¢nim opravnym prostfedkem.

Z téchto diivodtt Soudni dvir (prvni sendt) rozhodl takto:

1) Hlavni a vedlejsi kasacni opravné prostredky se zamitaji.

2) Spolecnostem AstraZeneca AB a AstraZeneca plc se ukladd nahrada naklada rizeni
o hlavnim kasa¢nim opravném prostredku.

3) European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) se uklada
nahrada naklada rizeni o jejim vedlejsim kasacnim opravném prostfedku a ponese vlastni

naklady rizeni o hlavnim kasa¢nim opravném prostredku.

4) Evropska komise ponese vlastni naklady rfizeni o jejim vedlejsim kasacnim opravném
prostredku.

Podpisy.
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