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ARRET DU TRIBUNAL (sixi¢éme chambre élargie)
1¢juillet 2010*

Dans l'affaire T-321/05,

AstraZeneca AB, établie a Sodertilje (Suede),

AstraZeneca plc, établie a Londres (Royaume-Uni),

représentées initialement par MM. M. Brealey, QC, M. Hoskins, D. Jowell, bar-
risters, M™* F. Murphy, G. Sproul, I. MacCallum et C. Brown, solicitors, puis par
MM. Brealey, Hoskins, Jowell et M™* Murphy et Brown, et enfin par MM. Brealey,
Hoskins, Jowell et M™ Murphy,

parties requérantes,

soutenues par

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA),
établie & Geneve (Suisse), représentée par M® M. Van Kerckhove, avocat,

partie intervenante,

* Langue de procédure : 'anglais.
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contre

Commission européenne, représentée initialement par MM. F. Castillo de la Torre,
E. Gippini Fournier et A. Whelan, puis par MM. Castillo de la Torre, Gippini Fournier
et J. Bourke, en qualité d’agents,

partie défenderesse,

ayant pour objet une demande d’annulation de la décision C (2005) 1757 final de la
Commission, du 15 juin 2005, relative a une procédure d’application de l'article 82 [CE]
et de l'article 54 de I'accord EEE (affaire COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca),

LE TRIBUNAL (sixiéme chambre élargie),

composé de MM. A. W. H. Meij (rapporteur), président, V. Vadapalas, N. Wahl,
L. Truchot et S. Frimodt Nielsen, juges,

greffier : M™ C. Kristensen, administrateur,

vu la procédure écrite et a la suite de 'audience des 26 et 27 novembre 2008,
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rend le présent

Arrét

Antécédents du litige

Astra AB était une société de droit suédois établie a Sodertilje (Suede), qui se trouvait
a la téte d’'un groupe pharmaceutique comprenant notamment AB Héssle et Astra
Hissle AB, deux filiales détenues a 100 %, établies 8 Molndal (Suéde). Prenant effet le
6 avril 1999, la fusion entre Astra et Zeneca Group plc a donné naissance a AstraZe-
neca plc, seconde requérante dans le cadre de la présente affaire, qui est une société
holding établie & Londres (Royaume-Uni). A la suite de cette fusion, Astra, détenue
a 100% par AstraZeneca plc, a pris le nom d’AstraZeneca AB, premiére requérante
dans le cadre de la présente affaire, et est devenue une société de recherche et déve-
loppement, de marketing et de production. Les sociétés ayant appartenu au groupe
d’Astra et celles relevant a présent du groupe d’AstraZeneca plc seront dénommées
ci-apres « AZ » . Néanmoins, pour autant quAstraZeneca plc et AstraZeneca AB sont
visées en leur qualité de parties a la présente procédure, elles seront dénommées ci-
apres, prises ensemble, les « requérantes ».

AZ est un groupe pharmaceutique actif, au niveau mondial, dans le secteur de l'in-
vention, du développement et de la commercialisation de produits innovants. Ses
activités se concentrent sur un certain nombre de domaines pharmaceutiques com-
prenant, notamment, le domaine des affections gastro-intestinales. A cet égard, 'un
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des produits majeurs commercialisés par AZ est connu sous le nom de Losec, une
marque commerciale utilisée dans la majorité des marchés européens pour ce produit
a base d'oméprazole.

Le 12 mai 1999, Generics (UK) Ltd et Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB (ci-
apres les « plaignantes ») ont déposé une plainte conformément a larticle 3 du regle-
ment n° 17 du Conseil, du 6 février 1962, premier réglement d’application des articles
[81 CE] et [82 CE] (JO 1962, 13, p. 204), contre Astra, par laquelle elles dénoncaient
les comportements d’AZ visant a les empécher d’'introduire des versions génériques
de l'oméprazole sur un certain nombre de marchés de 'Espace économique européen
(EEE).

Par décision du 9 février 2000, adoptée au titre de l'article 14, paragraphe 3, du regle-
ment n° 17, la Commission européenne a enjoint 3 AZ de se soumettre a des vérifica-
tions dans ses locaux de Londres et de Sodertélje. En 2002 et en 2003, AZ a également
répondu a trois demandes de renseignements, conformément a l'article 11 du regle-
ment n° 17.

Le 25 juillet 2003, la Commission a adopté une décision d'ouverture de la procédure.
Le 29 juillet 2003, la Commission a transmis une communication des griefs a AZ,
a laquelle cette derniére a répondu le 3 décembre 2003. Une réunion sest tenue le
29 janvier 2004 aux fins de discuter de certains éléments de preuve apportés par AZ
dans sa réponse a la communication des griefs. AZ a également soumis divers docu-
ments comprenant, notamment, les notes des 27 janvier et 11 février 2004, aux fins
de répondre a des questions soulevées par la Commission lors de la réunion susmen-
tionnée. Le 13 février 2004, AZ a fourni a la Commission des éléments concernant le
second comportement prétendument abusif.
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Une audition a eu lieu les 16 et 17 février 2004. Le 26 février 2004, la Commission
a adressé a AZ une demande de renseignements au titre de l'article 11 du réglement
n° 17 au sujet de la question relative a la position dominante. AZ y a répondu le
12 mars 2004. Le 23 novembre 2004, la Commission a donné a AZ la possibilité de
faire connaitre ses observations sur des éléments factuels et des considérations qui
n‘avaient pas été inclus dans la communication des griefs. AZ sest exprimée sur ces
éléments par lettre du 21 janvier 2005.

Le 15 juin 2005, la Commission a adopté une décision relative a une procédure d’ap-
plication de I'article 82 [CE] et de I'article 54 de 'accord EEE (affaire COMP/A.37.507/
F3 — AstraZeneca) (ci-apres la « décision attaquée »), par laquelle elle a constaté
quAstraZeneca AB et AstraZeneca plc avaient commis deux abus de position domi-
nante, en violation de l'article 82 CE et de l'article 54 de I'accord EEE.

Le premier comportement incriminé a consisté en un ensemble de déclarations pré-
tendument trompeuses émises devant les offices des brevets en Allemagne, en Bel-
gique, au Danemark, en Norvege, aux Pays-Bas et au Royaume-Uni, ainsi que devant
les juridictions nationales en Allemagne et en Norvege (article 1%, paragraphe 1, de
la décision attaquée). Le second comportement incriminé a consisté en la soumis-
sion de demandes de retrait des autorisations de mise sur le marché des gélules de
Losec au Danemark, en Norvege et en Suéde, combinée avec le retrait du marché des
gélules de Losec et du lancement des comprimés de Losec MUPS dans ces trois pays
(article 1%, paragraphe 2, de la décision attaquée).

La Commission a infligé aux requérantes, conjointement et solidairement, une
amende d’'un montant de 46 millions d’euros, ainsi qu'une amende d'un montant de
14 millions d’euros a AstraZeneca AB (article 2 de la décision attaquée).
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Procédure et conclusions des parties

Par requéte déposée au greffe du Tribunal le 25 aoiit 2005, les requérantes ont intro-
duit le présent recours.

Par acte déposé au greffe du Tribunal le 7 décembre 2005, Generics (UK) et Merck
NM AB ont demandé a intervenir au soutien des conclusions de la Commission.

Par acte déposé au greffe du Tribunal le 15 décembre 2005, la European Federation of
Pharmaceutical Industries Associations (EFPIA, Fédération européenne des associa-
tions des industries pharmaceutiques) a demandé a intervenir au soutien des conclu-
sions des requérantes.

Par acte déposé le 10 février 2006, les requérantes ont fait une demande de traitement
confidentiel vis-a-vis des parties intervenantes. Cette demande de traitement confi-
dentiel n’a pas été contestée.

Par ordonnances des 4 juillet et 29 novembre 2006, le président de la deuxiéme
chambre du Tribunal a admis, respectivement, 'EFPIA & intervenir au litige au sou-
tien des conclusions des requérantes, et Generics (UK) et Merck NM a intervenir au
soutien des conclusions de la Commission.

Le 26 janvier 2007, Generics (UK) et Merck NM ont renoncé a déposer un mémoire
en intervention.
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Par lettre déposée au greffe du Tribunal le 24 novembre 2008, Generics (UK) et Merck
NM ont renoncé a intervenir au soutien des conclusions de la Commission.

Par ordonnance du président de la sixieme chambre du Tribunal du 17 décembre
2008, Generics (UK) et Merck NM ont été radiées de l'affaire en tant que parties
intervenantes au soutien des conclusions de la Commission.

Sur rapport du juge rapporteur, le Tribunal (sixiéme chambre élargie) a décidé d'ouvrir
la procédure orale et a invité, au titre de l'article 64 de son réglement de procédure,
les parties principales a répondre a une série de questions. Les parties principales ont
déféré a ces demandes dans les délais impartis.

Les parties ont été entendues en leurs plaidoiries et en leurs réponses aux questions
posées par le Tribunal lors de 'audience des 26 et 27 novembre 2008.

Les requérantes concluent a ce qu'il plaise au Tribunal:

— annuler la décision attaquée;

— condamner la Commission aux dépens.
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L'EFPIA conclut a ce qu’il plaise au Tribunal::

— annuler la décision attaquée;

— condamner la Commission aux dépens.

La Commission conclut a ce qu’il plaise au Tribunal:

— rejeter le recours;

— condamner les requérantes aux dépens.

En droit

Par leur recours, les requérantes mettent en cause la légalité de la décision attaquée
en ce qui concerne la définition du marché pertinent, l'appréciation de la position
dominante, le premier abus de position dominante, le second abus de position domi-
nante et le montant des amendes infligées. Le Tribunal examinera successivement les
moyens soulevés par les requérantes dans le cadre de chacune de ces questions.
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A titre liminaire, il y a lieu de relever, tout d’abord, que les requérantes ont fait une
demande de traitement confidentiel d'une grande quantité d'informations relatives,
notamment, aux preuves documentaires des comportements constitutifs, selon la
Commission, d’abus de position dominante.

Le Tribunal fait droit a cette demande de traitement confidentiel dans la mesure ot les
informations en cause ne figurent pas dans la version non confidentielle de la décision
attaquée, qui est publiée sur le site Internet de la direction générale (DG) « Concur-
rence » de la Commission et qui est, dés lors, accessible au public. En revanche, il y
a lieu de rejeter la demande de traitement confidentiel pour autant qu’elle concerne
les informations qui figurent dans la version non confidentielle de la décision atta-
quée. En effet, ces informations ont en tout état de cause perdu leur caractere éven-
tuellement confidentiel du fait de leur accessibilité au public (voir, en ce sens, arrét
du Tribunal du 8 juillet 2008, AC-Treuhand/Commission, T-99/04, Rec. p. II-1501,
point 19).

Il convient de relever, ensuite, que, lors de 'audience, les requérantes ont émis des
réserves sur l'utilisation par la Commission d'un document produit le 24 novembre
2008, qui comportait, d’'une part, des graphiques reprenant, selon cette derniére, les
données contenues dans des tableaux annexés a la décision attaquée et, d’autre part,
des extraits de la requéte et des annexes aux mémoires soumis par les parties au cours
de la procédure écrite.

A cet égard, il convient de constater que le document produit par la Commission
quelques jours avant l'audience reprend pour l'essentiel des informations déja pré-
sentes dans le dossier. Il en est ainsi des graphiques exposés aux pages 2 a2 8, 10 a 16
et 18 a 24 de ce document, qui reprennent les données présentées dans les tableaux
annexés a la décision attaquée, comme des extraits de la requéte et des annexes aux
mémoires cités dans le document. L'utilisation faite par la Commission de ce docu-
ment lors de 'audience s’inscrit donc dans le cadre de la présentation orale des argu-
ments précédemment développés lors de la procédure écrite devant le Tribunal. Dés
lors, les réserves émises par les requérantes sur ces points doivent étre écartées. Il
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en est autrement des graphiques figurant aux pages 26 a 32 du document précité,
lesquels comprennent des informations relatives a un différentiel de prix, exprimé
en pourcentage, qui ne figurent pas aux tableaux 24 a 30 de l'annexe de la décision
attaquée auxquels ces graphiques font référence. Dans la mesure ou ces graphiques
comprennent davantage d’'informations que les tableaux auxquels ceux-ci font réfé-
rence n'en contiennent, le document produit par la Commission doit étre déclaré
irrecevable sur ce point et le Tribunal ne tiendra pas compte de ces données dans son
appréciation.

A — Sur le marché de produits en cause

Dans la décision attaquée, la Commission a conclu que, en substance, les antihista-
miniques (ci-apres les « anti-H2 ») n'exercaient pas de contraintes concurrentielles
significatives sur les inhibiteurs de la pompe a proton (ci-aprés les « IPP ») et que,
par conséquent, le marché de produits en cause se composait exclusivement de ces
derniers. La Commission a fondé cette conclusion sur une série de considérations
qui tenaient compte des caractéristiques de la concurrence dans le secteur pharma-
ceutique et qui concernaient, principalement, les caractéristiques intrinseques des
produits, leurs usages thérapeutiques, 'augmentation continue des ventes des IPP au
détriment des anti-H2, les facteurs de prix, ainsi que les événements dits « naturels »
qui se sont produits en Allemagne et au Royaume-Uni.

Les requérantes contestent le bien-fondé de la définition du marché en cause opérée
par la Commission et avancent, a cet effet, deux moyens. Le premier moyen est tiré
d’une erreur manifeste d’appréciation quant a la pertinence du caractére progressif de
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l'augmentation de I'usage des IPP au détriment des anti-H2. Le second moyen est tiré
d’incohérences diverses et d’erreurs d’appréciation.

1. Observations liminaires

Il importe de rappeler, tout d’abord, que, ainsi que cela ressort notamment du para-
graphe 2 de la communication de la Commission sur la définition du marché en cause
aux fins du droit communautaire de la concurrence (JO 1997, C 372, p. 5, ci-apres la
« communication sur la définition du marché »), la définition du marché en cause est,
dans le cadre de l'application de l'article 82 CE, opérée en vue de définir le périmetre
a lintérieur duquel doit étre appréciée la question de savoir si une entreprise consi-
dérée est a méme de se comporter, dans une mesure appréciable, indépendamment
de ses concurrents, de ses clients et des consommateurs (voir, en ce sens, arrét de la
Cour du 9 novembre 1983, Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/Commission,
322/81, Rec. p. 3461, point 37).

En effet, il résulte d’'une jurisprudence constante que, aux fins de I'examen de la posi-
tion, éventuellement dominante, d’'une entreprise, les possibilités de concurrence
doivent étre appréciées dans le cadre du marché regroupant 'ensemble des produits
qui, en fonction de leurs caractéristiques, sont particulierement aptes a satisfaire des
besoins constants et sont peu interchangeables avec d’autres produits, ces possibi-
lités de concurrence devant également étre appréciées a la lumiere des conditions
de concurrence et de la structure de l'offre et de la demande (arrét Nederlandsche
Banden-Industrie-Michelin/Commission, point 30 supra, point 37; arréts du Tri-
bunal du 21 octobre 1997, Deutsche Bahn/Commission, T-229/94, Rec. p. I1-1689,
point 54, et du 17 décembre 2003, British Airways/Commission, T-219/99, Rec.
p-1I-5917, point 91). Ainsi qu'il ressort notamment du paragraphe 7 de la communica-
tion sur la définition du marché, le marché de produits en cause comprend donc tous
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les produits ou services que les consommateurs considérent comme substituables en
raison de leurs caractéristiques, de leurs prix et de I'usage auquel ils sont destinés.

Il convient de souligner, ensuite, qu'il résulte d'une jurisprudence constante que, si le
juge communautaire exerce, de maniére générale, un entier controle sur le point de
savoir si les conditions d’application des régles de concurrence se trouvent ou non
réunies, le contréle qu'il exerce sur les appréciations économiques complexes faites
par la Commission doit, toutefois, se limiter a la vérification du respect des régles de
procédure et de motivation, ainsi que de l'exactitude matérielle des faits, de 'absence
d’erreur manifeste d’appréciation et de détournement de pouvoir. De méme, pour
autant que la décision de la Commission est le résultat d'appréciations techniques
complexes, celles-ci font en principe l'objet d'un controle juridictionnel limité, qui
implique que le juge communautaire ne saurait substituer son appréciation des élé-
ments de fait a celle de la Commission (voir arrét du Tribunal du 17 septembre 2007,
Microsoft/Commission, T-201/04, Rec. p. II-3601, points 87 et 88, et la jurisprudence
citée).

Cependant, si le juge communautaire reconnait a la Commission une marge d’appré-
ciation en matiére économique ou technique, cela n'implique pas qu’il doit s’abstenir
de controéler l'interprétation, par la Commission, de données de cette nature. En effet,
dans le respect des arguments avancés par les parties, le juge communautaire doit
notamment non seulement vérifier 'exactitude matérielle des éléments de preuve
invoqués, leur fiabilité et leur cohérence, mais également contréler si ces éléments
constituent 'ensemble des données pertinentes devant étre prises en considération
pour apprécier une situation complexe et sils sont de nature a étayer les conclusions
qui en sont tirées (voir, en ce sens, s’agissant du controle des opérations de concen-
tration, arrét de la Cour du 15 février 2005, Commission/Tetra Laval, C-12/03 P,
Rec. p. I-987, point 39; voir également, en ce sens, arrét Microsoft/Commission,
point 32 supra, point 89).
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2. Sur le premier moyen, tiré dune erreur manifeste dappréciation quant a la
pertinence du caracteére graduel de laugmentation de l'usage des IPP au détriment des
anti-H2

a) Arguments des requérantes et de 'EFPIA

Les requérantes et 'EFPIA exposent que la concurrence dans le secteur pharma-
ceutique présente un certain nombre de spécificités. Les requérantes alleguent, tout
d’abord, que les marchés de produits pharmaceutiques dans les Etats membres en
cause se caractérisent par une réglementation publique des prix et des rembourse-
ments. Ensuite, dans ces marchés, le consommateur (le patient) ne serait pas la méme
personne que le décideur (le médecin), ni, la plupart du temps, que le payeur (lorga-
nisme national d’assurance ou l'assurance privée en matiére de soins de santé). Dans
la mesure ol les médecins et les patients ne supporteraient pas la plus grande partie
des frais relatifs aux médicaments délivrés sur ordonnance, les médecins ne seraient
généralement que peu sensibles aux prix des médicaments lorsqu'’ils les prescrivent.
Durant la période en cause, les médecins prescripteurs auraient été guidés principa-
lement par l'opportunité thérapeutique et lefficacité des médicaments, et non pas
tant par leurs prix. Par ailleurs, les tendances actuelles de la consommation de médi-
caments vendus sur ordonnance constitueraient un facteur clé pour évaluer si les
médicaments font partie du méme marché de produits. Enfin, la pratique de prescrip-
tion des médecins se caractériserait par une certaine « inertie ». UEFPIA ajoute que,
dans le secteur pharmaceutique, la concurrence s’exerce essentiellement au niveau de
I'innovation plutot quau niveau du prix. Elle insiste ainsi sur 'importance de la pro-
tection de la propriété intellectuelle, aux fins d'encourager les investissements néces-
saires a I'innovation.
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Selon les requérantes, il est constant que les IPP sont supérieurs aux anti-H2 sur le
plan thérapeutique. Cette supériorité thérapeutique aurait été admise par la commu-
nauté scientifique des le début des années 90. Toutefois, les médecins prescripteurs
ne l'auraient pas reconnue immédiatement. L'augmentation de l'utilisation des IPP
pendant la période en cause aurait été graduelle et se serait faite au détriment des
anti-H2. Ainsi, les IPP et les anti-H2 auraient des usages thérapeutiques similaires et
auraient été prescrits pour des motifs médicaux fondamentalement identiques.

Les requérantes et 'EFPIA affirment que les anti-H2 ont nécessairement exercé une
contrainte concurrentielle considérable sur le Losec, dans la mesure ou les ventes de
Losec ont augmenté au détriment des anti-H2 de maniére graduelle. Elles contestent
ainsi que les IPP et les anti-H2 aient appartenu a des marchés de produits distincts a
partir de 1993.

Au soutien de cette affirmation, les requérantes se réferent, en premier lieu, & un
rapport préparé par IMS Health et portant sur l'usage des IPP et des anti-H2 dans le
traitement des maladies liées a 'hyperacidité gastrique sur les marchés européens les
plus importants pendant la période 1990-2000. Ce rapport aurait conclu que l'aug-
mentation de l'utilisation des IPP avait fait I'objet d'un processus progressif et que, a
la fin de la période en cause, certains microdiagnostics majeurs entrainaient dans la
plupart des pays un pourcentage considérable de prescriptions (20 % ou plus) d’anti-
H2. Par ailleurs, les anti-H2 n’auraient jamais, dans aucun pays, été totalement rem-
placés par les IPP. A I'exception de la Suéde, méme dans le cas de microdiagnostics
des maladies les plus graves liées a 'hyperacidité gastrique, telles que les ulceres de
I'estomac et du duodénum, une proportion importante des patients (10 % ou plus) se
seraient vu prescrire des anti-H2. En Suede, tous les patients chez lesquels un ulcére
de l'estomac a été diagnostiqué auraient regu des IPP.
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Dans le méme sens, 'EFPIA souligne également que les IPP ont progressivement,
et seulement partiellement, remplacé les anti-H2 en raison des craintes quant a leur
sécurité et a leurs effets secondaires, et fait observer que la décision attaquée ne
contient aucun élément au soutien de l'allégation de la Commission selon laquelle des
études scientifiques et cliniques, réalisées entre la date du lancement du Losec et le
début de la période en cause, auraient démontré l'efficacité du Losec par rapport aux
traitements existants.

En deuxiéme lieu, les déclarations de quatre experts médicaux indépendants spécia-
lisés dans le domaine des maladies gastro-intestinales liées a 'hyperacidité gastrique
établiraient que l'acceptation du Losec par les médecins prescripteurs aurait notam-
ment été entravée par leur hésitation a prescrire les IPP en raison du fait que ceux-ci
auraient été considérés comme des médicaments beaucoup plus forts que les anti-
H2, suscitant une certaine méfiance quant a leurs éventuels effets secondaires. Ces
témoignages confirmeraient que l'acceptation des IPP par les médecins a fait l'objet
d’un processus graduel.

En troisiéme lieu, les requérantes font référence au rapport Lexecon, selon lequel les
médecins et les patients disposeraient d'informations incomplétes sur les caracté-
ristiques des nouveaux médicaments et n‘apprendraient a connaitre ces propriétés
que lentement, sur la base de leurs expériences personnelles ou de la documentation
médicale publiée. Il en résulterait ainsi que l'acquisition de parts de marché impor-
tantes réalisées avec la vente de nouveaux médicaments prendrait généralement du
temps. Par ailleurs, les entreprises qui sont parmi les premiéres a entrer sur le marché
jouiraient d’'un avantage concurrentiel.

Les requérantes contestent que '« inertie » caractérisant les pratiques de prescrip-
tion des médecins soit un facteur exogéne a la concurrence, celle-ci constituant,
selon elles, au contraire, un élément pertinent de I'analyse de la concurrence sur les
marchés des produits pharmaceutiques, ainsi que la Commission l'aurait reconnu au
considérant 362 de la décision attaquée. Elles exposent que I'« inertie » du médecin
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dépend notamment de la qualité du médicament en place, des avantages que pré-
sente le nouveau produit et de la rapidité avec laquelle les médecins sont informés de
l'existence de ce nouveau produit. EFPIA avance, a cet égard, que, si les médecins
prescripteurs sont satisfaits des traitements existants que leurs patients recoivent et
que ces derniers voient leur état de santé se stabiliser grace a ceux-ci, ils ne passeront
quavec prudence a l'utilisation d’'un nouveau médicament, a moins que les données
cliniques ne démontrent de maniére convaincante l'existence d’avantages cliniques.
Ainsi, selon les requérantes, deés lors que I'« inertie » constitue 'un des principaux
obstacles devant étre surmontés par un nouvel entrant, les études cliniques compara-
tives, les activités promotionnelles et les visites aupres des médecins constituent des
composantes importantes de la concurrence, dont le fabricant du produit nouveau
devra faire usage.

L'EFPIA ajoute que les requérantes ont entrepris une série de travaux qui ont abouti
aux conclusions concordantes selon lesquelles le fait de surmonter '« inertie » des pra-
tiques de prescription aurait nécessité un temps considérable et les anti-H2 auraient
exercé une pression concurrentielle continue sur les IPP au cours de la période 1993-
2000. Or, elle prétend que la Commission n'a pas fourni de preuve inverse, démon-
trant que les anti-H2 auraient cessé d’exercer une pression concurrentielle sur les IPP
a partir de 1993 de telle facon que ces produits se seraient trouvés sur des marchés de
produits distincts.

En quatrieme lieu, les documents stratégiques internes d’AZ datant de la période
en cause démontreraient que la demande d’anti-H2 faisait preuve d’élasticité et que
ceux-ci constituaient la cible concurrentielle principale que cette entreprise visait
avec le Losec. Le fait que 'usage des IPP ait graduellement augmenté au détriment
des anti-H2 et que le défi concurrentiel consistait pour AZ a ce que le Losec prenne
des parts de marché aux anti-H2 démontrerait que, pendant la période en cause, le
Losec et les anti-H2 étaient des produits substituables qui se faisaient mutuellement
concurrence. Cette theése serait étayée par le fait que, méme a la fin de la période en
cause, les anti-H2 seraient encore prescrits en quantités importantes pour la totalité
des microdiagnostics majeurs.
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En cinquiéme lieu, les requérantes relevent que la Commission fait preuve d’'inco-
hérence en admettant la pertinence de '« inertie » dans le cadre de l'évaluation de
la position dominante (considérant 542 de la décision attaquée), tout en rejetant sa
pertinence dans le cadre de la définition du marché, au motif qu’il constituerait un
facteur exogéne (considérant 467 de la décision attaquée). Selon elles, I'« inertie »
ne protége pas seulement les anti-H2 contre la concurrence, mais constitue égale-
ment une contrainte concurrentielle sur les IPP. Elles contestent, par ailleurs, que,
une fois surmontée, '« inertie » ne serait plus un facteur pertinent dans le processus
décisionnel du médecin et que celle-ci ne permette pas d’inverser le processus de
remplacement des anti-H2 par les IPP. De plus, en déclarant que '« inertie » a pro-
tégé les anti-H2 d’'un déclin plus rapide, la Commission admettrait implicitement que
celle-ci a joué un role en restreignant les pratiques de prescription pendant la période
en cause. Les requérantes indiquent également que la Commission a souligné, aux
considérants 541 a 543 et 551 de la décision attaquée, les avantages liés a la position
de premier entrant dans le secteur pharmaceutique et au fait d’avoir un produit établi.

Elles font valoir, par ailleurs, que les arguments de la Commission, selon lesquels,
d’'une part, une proportion considérable des ventes d'IPP n‘aurait pas remplacé les
anciennes ventes d’anti-H2 et, d’autre part, les médecins prescriraient les anti-H2 ou
les IPP selon l'allégement ou lintensification souhaitée du traitement, ne sauraient
étre pris en considération dans la mesure ot ils ne figurent pas dans la décision atta-
quée et sont soulevés pour la premiere fois au stade de la procédure devant le Tri-
bunal. S’agissant du premier de ces deux arguments, elles ajoutent que celui-ci n'est
pas étayé par la décision attaquée, qui ne contient pas d'examen, en ses considérants
381 a 385 et 37 a 47, des pratiques de prescription réelles pendant la période com-
prise entre 1993 et 2000, et qu'il s’écarterait méme du considérant 386 de la décision
attaquée. Cet argument serait, de plus, contredit par les conclusions de I'étude d'IMS
Health. S’agissant du second argument, les requérantes font observer que la Com-
mission n’a pas effectué de recherches sur les pratiques de prescription réelles des
médecins et renvoient a leur réponse a la communication des griefs.
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En outre, 'EFPIA reproche a la Commission d’avoir, en contradiction avec l'arrét du
Tribunal du 27 septembre 2006, GlaxoSmithKline Services/Commission (T-168/01,
Rec. p. II-2969, point 276), omis de vérifier la nature et la signification des preuves
prises en considération et d’avoir tiré des déductions de documents qui lui ont été
soumis au cours de ses investigations sans effectuer d’analyse indépendante. En effet,
s’agissant de son examen des pratiques de prescription des médecins, la Commis-
sion aurait choisi sélectivement des données du rapport d'IMS Health produit par
les requérantes, sans réfuter les autres données figurant dans ce rapport dont il res-
sortirait que les anti-H2 auraient exercé sur les IPP des contraintes concurrentielles.
L'EFPIA releve que la seule preuve mentionnée dans la décision attaquée et n‘ayant
pas été produite par les requérantes provient d’'une étude de corrélation fournie
par les plaignantes, dont la Commission a elle-méme reconnu les faiblesses d'ordre
méthodologique.

L'EFPIA considére qu’il ne suffit pas de démontrer que les ventes d'IPP en valeur
absolue ont augmenté sensiblement alors que celles des anti-H2 ont diminué ou sta-
gné pour conclure que ces derniers n'exercent plus de pression concurrentielle sur
les IPP. Elle précise, a cet égard, que le volume des ventes d’anti-H2 en Allemagne et
au Royaume-Uni était supérieur a celui des ventes d'IPP jusque, respectivement, en
1997 et en 1998, et représentait encore, en 2000, 40 % des ventes combinées d'IPP et
d’anti-H2 dans ces pays. Par ailleurs, la circonstance que le Losec ait vu ses ventes
diminuer au profit de sa version générique et des autres IPP ne signifierait pas que
les anti-H2 n’aient pas exercé de pressions concurrentielles sur les IPP au cours de la
période concernée.

Eu égard a ce qui précede, les requérantes et 'EFPIA considérent, par conséquent,
que la conclusion de la Commission selon laquelle les IPP et les anti-H2 relévent de
marchés de produits distincts a partir de 1993 est erronée.
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b) Arguments de la Commission

La Commission fait observer, tout d’abord, que les requérantes se concentrent uni-
quement sur les pratiques de prescription, sans aborder l'aspect de la décision atta-
quée relatif a la question de savoir pourquoi les anti-H2 n'ont pas exercé de contrainte
concurrentielle considérable sur le Losec pendant la période en cause, et notamment
sur la fixation de son prix. Selon elle, un moyen d’annulation aussi peu complet ne
saurait prospérer.

Elle apporte, ensuite, trois précisions concernant les allégations des requérantes. En
premier lieu, elle indique que l'examen ne porte pas sur la question de savoir si un
nouveau produit innovant tel que le Losec constitue un marché de produits distinct
au moment de son introduction sur le marché, ni sur celle de savoir si le Losec occu-
pait une position dominante sur un marché distinct des IPP peu aprés son lancement.
Le Losec aurait été mis sur le marché a la fin des années 1980, a savoir quatre a cinq
ans avant l'année qu’elle a retenue comme point de départ pour la définition du mar-
ché (1993). Des études démontrant lefficacité du Losec par rapport aux traitements
existants auraient été réalisées entre la date de son lancement et le début de la période
en cause et auraient été communiquées aux médecins. Ainsi, les ventes importantes
d’IPP en 1993 et en 1994 révéleraient que, au début de la période en cause, la supé-
riorité thérapeutique des IPP était déja portée a la connaissance des médecins et que
leffet d’« inertie » était en grande partie surmonté.

En deuxiéme lieu, la Commission fait observer que les ventes combinées d’IPP et
d’anti-H2 ont connu une expansion considérable dans les pays concernés, passant
d’environ 644 millions de dollars des Etats-Unis (USD) en 1993 a environ 1,43 milliard
de USD en 1999. 1l résulterait des données d'IMS Health que les IPP ont représenté
l'essentiel de cette hausse. Ceux-ci auraient été utilisés dans le traitement d’affections
pour lesquelles les anti-H2 n'ont pas été antérieurement considérés comme appro-
priés ou efficaces. Les ventes de ces derniers auraient eu tendance a baisser en valeur
absolue, avant de se stabiliser ou d’augmenter trées modérément par rapport a leur
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niveau de 1993, pour baisser considérablement a partir de 1997. Selon la Commis-
sion, la stabilisation et 'augmentation temporaires des ventes d’anti-H2 auraient coin-
cidé avec leur réorientation partielle vers des domaines thérapeutiques ou ils étaient
moins exposés a la concurrence des IPP. En effet, les fabricants d'anti-H2 auraient
réagi a la menace provenant des IPP en repositionnant leurs produits vers le traite-
ment des affections gastro-intestinales plus bénignes, et en les convertissant méme en
médicaments en vente libre. Lexpansion considérable des ventes combinées durant la
période en cause, qui serait essentiellement attribuable aux IPP, conduirait nécessai-
rement a considérer que les IPP n'ont pas uniquement remplacé les ventes d’anti-H2.
Cela serait étayé par les considérants 382 et 386 de la décision attaquée, dans lesquels
il serait observé que les IPP étaient considérés comme le seul remede efficace pour
de nombreuses affections. La Commission précise toutefois quelle ne prétend pas
que la hausse des ventes d'IPP durant cette période sétait opérée exclusivement au
détriment des anti-H2.

Par ailleurs, ces deux produits auraient été prescrits par les médecins successivement
dans le cadre des différents stades d'un méme traitement, en fonction de l'allégement
ou de lintensification souhaitée de celui-ci. Par conséquent, les IPP et les anti-H2
ne devraient pas étre appréhendés comme des substituts, mais comme des produits
s'inscrivant dans une hiérarchie de médicaments. La Commission fait observer, a cet
égard, que les requérantes ne contestent pas que la supériorité thérapeutique des IPP
sur les anti-H2 fait que ces deux produits correspondent a des types de demande
différents. Il existerait d’'abondantes preuves dans les prescriptions réelles des méde-
cins démontrant que les IPP se sont progressivement étendus a toutes les affections
concernées (considérants 380 a 399 de la décision attaquée). La Commission ajoute
qu’il n'est pas nécessaire de quantifier la fréquence des stratégies d’intensification et
d’allégement du traitement, celles-ci n'expliquant qu'en partie I'expansion extraordi-
naire des ventes, qui suppose nécessairement que les IPP aient été prescrits dans des
cas dans lesquels les anti-H2 n'étaient pas utilisés auparavant.
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En réponse aux arguments de 'EFPIA, la Commission fait observer que la nette supé-
riorité thérapeutique des IPP sur les anti-H2 excede la qualité pouvant étre attribuée
au meilleur produit d'une méme catégorie de traitement. De plus, il résulterait des
explications données par AZ dans son rapport annuel de 1996 et de ses publications
(considérants 37 et 38 de la décision attaquée) quelle aurait considéré deés la fin des
années 1970 que I'oméprazole était un produit pharmaceutique supérieur. La Com-
mission fait valoir que le Tribunal a admis que deux produits aux fonctions similaires
et dont la substituabilité est asymétrique, la relation entre les deux étant caractérisée
par la migration de l'un vers l'autre, n'appartiennent pas au méme marché de pro-
duits, méme si la migration est incompléte a la fin de la période en cause (arrét du
Tribunal du 30 janvier 2007, France Télécom/Commission, T-340/03, Rec. p. II-107,
points 88 et 89).

La Commission conteste, en outre, I'affirmation de 'EFPIA, selon laquelle elle n‘aurait
pas analysé les facteurs déterminant la pratique de prescription des médecins. Elle
souligne que, dans la décision attaquée, elle sappuie sur les données d'IMS Health
concernant les prescriptions, a la fois sous une forme agrégée pour chaque pays et
année et sous une forme désagrégée, ventilant les prescriptions en fonction de toutes
les variantes de l'affection. Elle aurait identifié les schémas de prescription durant la
période en cause, ainsi que les facteurs thérapeutiques qui influencent les choix de
prescription (considérants 386 a 399 de la décision attaquée).

En troisiéme lieu, la Commission attire l'attention sur trois éléments dans les ten-
dances de consommation, qui seraient déterminants dans son analyse. Premierement,
le pourcentage annuel des ventes d’anti-H2 ou d’'IPP par rapport aux ventes combi-
nées de ces produits ne laisserait pas entrevoir 'expansion du marché dominée par les
IPP ni le repositionnement des anti-H2. Deuxiéemement, l'augmentation de la valeur
absolue des ventes d’'IPP entre 1991 et 2000 aurait été spectaculaire. Troisiemement,
'« inertie » des médecins aurait contribué au caractére progressif du processus sur le
marché.
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Sagissant de I'« inertie » caractérisant les pratiques de prescription, la Commission
fait valoir qu’elle constitue une caractéristique exogéne du marché, sans rapport avec
la concurrence par les mérites, qui péserait de facon autonome sur la demande d’'un
produit nouveau. Ainsi, '« inertie » des médecins prescripteurs ne saurait étre consi-
dérée comme étant une contrainte concurrentielle exercée par les anti-H2, appa-
rentée a la fidélité a la marque engendrée par la réputation passée ou la publicité.
Selon la Commission, les fabricants d’anti-H2 disposaient de peu de moyens pour
accroitre sensiblement cette « inertie ». Par ailleurs, rien nindiquerait que, une fois
leffet d’« inertie » surmonté, les anti-H2 auraient présenté des avantages suffisants
pour inverser le processus de remplacement a sens unique.

Sagissant de 'argument des requérantes selon lequel elle se contredirait en considé-
rant que '« inertie » constitue un facteur pertinent dans la détermination de la posi-
tion dominante, la Commission fait valoir que I'« inertie » peut alléger les contraintes
exercées par de nouveaux produits sur une entreprise en place, en créant un obstacle
a l'entrée et a l'expansion de produits concurrengant le produit présumé dominant.
Elle rappelle, a cet égard, que la définition du marché a pour but, en l'espéce, d’exa-
miner les contraintes concurrentielles pesant sur les IPP, et non sur les anti-H2. En
outre, la Commission fait valoir que, en tout état de cause, la définition du marché
repose sur une appréciation globale de I'ensemble des facteurs pertinents et ne saurait
étre remise en cause dans 'hypothese, qu'elle conteste, dans laquelle I'« inertie » pou-
vait étre considérée comme un avantage concurrentiel spécifiquement attribuable
aux anti-H2.

En ce qui concerne les contraintes concurrentielles exercées sur les IPP, la Commis-
sion releve qu'il résulte des statistiques de la consommation que '« inertie » n'a ni
empéché la croissance des IPP ni permis aux anti-H2 d'inverser le processus de rem-
placement par les IPP. Elle en déduit ainsi que I'« inertie » a protégé les ventes d’anti-
H2 d’'un déclin encore plus rapide. Par ailleurs, le fait que les fabricants d’'IPP aient
réussi a négocier et a appliquer des prix supérieurs a ceux des anti-H2 démontrerait
que les systémes de santé nationaux avaient accepté que les IPP représentaient une
innovation qui n’était pas comparable aux anti-H2.
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La Commission précise qu'elle n‘affirme pas que les IPP relévent d’'un marché distinct
de celui des anti-H2 depuis 1993. Elle n'excluait d’ailleurs pas, au considérant 504 de
la décision attaquée, qu'un marché distinct ait existé avant cette date pour les IPP.
Elle fait toutefois observer qu'il était inutile d'examiner les années antérieures, dans la
mesure ol le comportement abusif avait commencé en 1993.

La Commission considére que les éléments de preuves auxquels les requérantes font
référence a I'appui de leur thése portent sur des prémisses factuelles non contestées
et ne sauraient leur venir en aide. Ainsi, le rapport d'IMS Health attesterait du pro-
cessus progressif de remplacement des anti-H2 par les IPP, ce qui aurait été pris en
considération dans la décision attaquée. Le témoignage des experts médicaux d'AZ
expliquerait tout au plus les origines du phénomene d’« inertie », mais n'expliquerait
pas comment les anti-H2 auraient exercé une contrainte concurrentielle sur les IPP.
Le rapport Lexecon névoquerait ni le temps considérable qui s’est écoulé entre la pre-
miére mise sur le marché du Losec et 1993, ni la large reconnaissance de la supériorité
des IPP sur les anti-H2. Il n'expliquerait pas davantage comment '« inertie » pourrait
étre imputable aux contraintes concurrentielles exercées par les anti-H2 sur les IPP.
Enfin, les documents internes d’AZ faisant état de l'élasticité des anti-H2 concerne-
raient un fait non contesté. Ces documents ne démontreraient pas, toutefois, que les
anti-H2 auraient exercé des contraintes concurrentielles significatives sur les IPP.

¢) Appréciation du Tribunal

Le débat entre les parties au sujet de la définition du marché de produits en cause se
concentre sur l'interaction concurrentielle entre deux produits pharmaceutiques, les
IPP et les anti-H2, qu’il convient, a titre liminaire, de présenter succinctement.
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Il ressort du considérant 34 de la décision attaquée que les antagonistes des récep-
teurs de 'histamine (également connus sous la dénomination d’« antihistaminiques »
ou d’« anti-H2 ») et les IPP sont des produits pharmaceutiques destinés au traitement
des affections gastro-intestinales liées a 'hyperacidité, qui inhibent de maniere proac-
tive les sécrétions acides dans l'estomac. En effet, 'acide est pompé dans l'estomac
par un enzyme spécifique, la « pompe a proton », a I'intérieur des cellules pariétales,
le long de la paroi de l'estomac. Alors que les anti-H2 bloquent uniquement I'un des
stimulants de la pompe a proton, a savoir les récepteurs d’histamine situés dans les
cellules pariétales, les IPP agissent sur la pompe a proton elle-méme. Dans la décision
attaquée, la Commission a ainsi constaté que les anti-H2 nagissaient qu'indirecte-
ment sur la pompe a proton, tandis que les IPP avaient, quant a eux, la faculté d’agir
directement sur celle-ci.

Il y a lieu de relever, ensuite, qu'il est constant que la force thérapeutique des IPP est
significativement supérieure a celle des anti-H2. Les parties s’accordent également
sur le fait que les ventes d’'IPP ont connu une augmentation importante et que les
ventes d’'anti-H2 ont chuté de manieére significative. En effet, ainsi que la Commission
le fait observer, il ressort des tableaux 9 a 15 de 'annexe de la décision attaquée que les
ventes combinées d'IPP et d’'anti-H2, mesurées en valeur, ont connu, en Allemagne,
en Belgique, au Danemark, en Norvege, aux Pays-Bas, au Royaume-Uni et en Suede,
une expansion importante entre 1991 et 2000, la progression des ventes d'IPP repré-
sentant l'essentiel de cette expansion. Durant cette méme période, les ventes d’anti-
H2, également mesurées en valeur, ont considérablement décliné. De méme, il résulte
des tableaux 17 a 23 de cette annexe que les nombres combinés de traitements a base
d’IPP et d’'anti-H2 ont considérablement augmenté entre 1991 et 1999 ou 2000 dans
ces pays. Au sein de ce mouvement, le nombre de traitements a base d'IPP a connu
une forte augmentation et le nombre de traitements a base d’anti-H?2 a, selon les pays,
connu un déclin significatif ou une stagnation. L'exactitude des données figurant dans
ces tableaux n'est pas contestée.
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Le premier moyen est essentiellement tiré d’'une erreur manifeste d’appréciation
quant a la pertinence du caractére graduel de 'augmentation de 'usage des IPP au
détriment des anti-H2. En substance, il sarticule principalement en un raisonnement
en deux temps. En premier lieu, quoiqu’ils aient présenté une force thérapeutique
moindre, les anti-H2 auraient constitué des substituts thérapeutiques aux IPP et
auraient encore fait, a la fin de la période considérée (1991-2000), l'objet de ventes
significatives pour le traitement d’affections gastro-intestinales identiques a celles
pour lesquelles les IPP étaient prescrits. Ainsi, en second lieu, dans la mesure ou les
ventes des IPP auraient augmenté au détriment des anti-H2 de maniere graduelle, ces
derniers auraient nécessairement exercé une contrainte concurrentielle considérable

sur les premiers.

Compte tenu de ces arguments, il y a lieu d'examiner la 1égalité de la décision attaquée
en ce qui concerne, premiérement, 'usage thérapeutique des IPP et des anti-H2, puis,
deuxiémement, la pertinence, aux fins de I'appréciation de la contrainte concurren-
tielle que les anti-H2 auraient exercé sur les IPP, du caractére graduel du mouvement
de substitution des anti-H2 par les IPP.

Sur l'usage thérapeutique différencié des IPP et des anti-H2

Aux considérants 381 a 386 de la décision attaquée, la Commission a considéré que
la supériorité thérapeutique des IPP sur les anti-H2 plaidait en faveur de l'existence
d’un marché de produits composé uniquement d’IPP. Elle a ainsi relevé qu'il existait
une importante population de patients souffrant d’affections gastro-intestinales liées
a 'hyperacidité pour lesquels seuls les IPP constituaient un remede approprié. Selon
elle, les médecins ont de plus en plus considéré les IPP comme constituant la solution
la plus efficace et la plus appropriée.
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Au soutien de leur contestation de la considération de la Commission selon laquelle
la supériorité thérapeutique des IPP constitue un élément étayant une définition du
marché ne comprenant que les IPP, les requérantes prétendent que les IPP et les anti-
H2 ont fait I'objet d'un méme usage thérapeutique, dés lors que ces derniers ont, dans
une proportion significative, été prescrits pour les mémes affections que les IPP. Les
requérantes s’appuient, a cet égard, sur les déclarations écrites d’experts médicaux
quelles ont produites au cours de la procédure administrative, en réponse a la com-
munication des griefs.

Ayant procédé a un examen des déclarations des experts médicaux portées a son
attention, le Tribunal reléve que celles-ci convergent pour mettre en évidence les élé-
ments suivants:

— les anti-H2 et les IPP appartiennent a un continuum de thérapies ayant pour but
de supprimer les acidités;

— les IPP ont, depuis leur introduction sur le marché, été percus par la communauté
médicale comme des médicaments plus puissants que les anti-H2;

— les IPP étaient suspectés d'avoir des effets cancérigenes et n'ont été prescrits que
trés progressivement par les médecins; les spécialistes ont accepté de prescrire
les IPP avant que les médecins de premiers soins, qui restaient trés prudents a cet
égard, aient été disposés a le faire;
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— les prescriptions d’'anti-H2 et d'IPP se sont inscrites dans le cadre de l'intensifica-
tion (step up) ou de l'allégement (step down) des traitements; l'approche « step
down », qui était en général préférée par les médecins, consistait a prescrire, au
début du traitement, de 'IPP en dose suffisante pour maitriser les symptomes,
puis a prescrire des produits pharmaceutiques plus doux, tels que des anti-H2
ou d'autres produits (par exemple des antiacides); 'approche « step up » consis-
tait en I'administration de produits relativement doux dans un premier temps
(des anti-H2 ou d’autres produits), puis en I'administration d'IPP dans un second
temps, lorsque les produits prescrits en premier lieu ne suffisaient pas a soigner
l'affection;

— le cotit élevé des IPP a pu constituer, dans certains pays, dont ’Allemagne, un fac-
teur pertinent dans la prescription d’'IPP et dans le choix entre 'approche « step
up » ou l'approche « step down »;

— les IPP ont généralement été administrés en premier lieu pour traiter les formes
séveres des affections gastro-intestinales; leur usage semble toutefois s'étre éga-
lement élargi aux formes moins sévéres des affections.

Il résulte ainsi des déclarations des experts médicaux que les IPP et les anti-H2 étaient,
entre 1991 et 2000, administrés pour le traitement des mémes affections. Toutefois,
il en résulte également que les IPP étaient généralement prescrits pour le traitement
des formes séveres des affections alors que les anti-H2 I'étaient davantage pour le
traitement de leurs formes légeéres, ou ne présentant pas le méme degré de gravité.

Dans leurs déclarations, les experts médicaux ont parfois souligné que les anti-H2
et les IPP constituaient des traitements de premiére ligne alternatifs, selon qu'une
approche « step up » ou « step down » était adoptée. Cependant, la circonstance que
les IPP aient été prescrits en début de traitement ou ultérieurement, selon qu'une
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approche « step down » ou « step up » était choisie, ne modifie pas la constatation que
les IPP et les anti-H2 étaient prescrits dans des situations différentes, dans le cadre
d’une gradation des traitements.

En effet, la circonstance que les anti-H2 étaient prescrits pour traiter les mémes affec-
tions que les IPP, ou constituaient, tout autant que ces derniers, des traitements de
premiére ligne revét une pertinence limitée, dans la mesure ot elle ne permet pas de
déterminer si, compte tenu de 'usage thérapeutique des IPP, qui étaient surtout uti-
lisés pour traiter les formes séveres des affections, les anti-H2 exercaient sur eux une
contrainte concurrentielle significative. Or, il ressort sans ambiguité des déclarations
susvisées que, dés qu’il était nécessaire de maitriser des symptomes présentant un
certain degré de gravité, les anti-H2 cédaient la place aux IPP, que ce soit au début du
traitement, lorsqu’'une approche « step down » était adoptée, ou a la fin de celui-ci,
lorsqu’une approche « step up » était choisie.

11 résulte ainsi des déclarations des experts médicaux produites au cours de la pro-
cédure administrative par les requérantes que, quoiqu’ils aient été prescrits pour le
traitement des mémes affections, les IPP et les anti-H2 ont fait 'objet d’'un usage dif-
férencié. Alors que les IPP étaient essentiellement prescrits pour traiter les formes
séveres des affections gastro-intestinales liées a 'hyperacidité, les anti-H2 étaient
prescrits pour traiter les formes moins sévéres ou légeres de celles-ci. Il convient en
outre de relever, ainsi que la Commission l'a fait observer au cours de l'audience, que
cet élément de fait a été allégué par les requérantes elles-mémes en réponse a la com-
munication des griefs [point 4.41, sous ii), b), de la réponse a la communication des
griefs].
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C’est ainsi a juste titre que, au considérant 389 de la décision attaquée, la Commission
a estimé que la circonstance, alléguée par les requérantes au cours de la procédure
administrative, que les IPP n'étaient généralement utilisés que pour le traitement des
formes plus graves des affections soutenait la conclusion d'un marché de produits en
cause uniquement constitué d’IPP.

Les requérantes ne sauraient faire valoir que 'usage différencié des IPP et des anti-
H2, selon l'intensification ou l'allégement des traitements, constitue un élément nou-
veau ne pouvant étre pris en compte au stade du controle de la 1égalité de la décision
attaquée. En effet, il ressort de la décision attaquée que la Commission a bien tenu
compte de la différenciation de l'usage thérapeutique de ces produits, en réponse,
précisément, aux arguments avancés par les requérantes, ainsi que cela apparait aux
considérants 389, 490 et 502 de la décision attaquée.

A cet égard, il convient également de relever que, sur la base des documents internes
d’AZ, la Commission a constaté, aux considérants 384 et 490 de la décision attaquée,
que le premier IPP commercialisé sur le marché, le Losec, avait amené les produc-
teurs d’'anti-H2 a se réorienter vers le traitement des formes bénignes des affections,
traditionnellement traitées au moyen d’antiacides et d’alginates, et méme de rendre
leurs produits disponibles sans prescription médicale.

Par ailleurs, la circonstance, alléguée par les requérantes, qui s'appuient a cet égard
sur le rapport dIMS Health, que les affections gastro-intestinales majeures aient
encore donné lieu, a la fin de la période considérée et dans la plupart des pays, a une
proportion significative de prescriptions d’anti-H2, n’'invalide pas la conclusion selon
laquelle l'usage thérapeutique des anti-H2 et des IPP était différencié. De méme, l'af-
firmation selon laquelle les anti-H2 auraient été, dans une faible proportion (le rap-
port d'IMS Health évoque 10 %), prescrits pour le traitement des formes sévéres des
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affections corrobore la considération, qui résulte des éléments produits par les requé-
rantes elles-mémes, selon laquelle les formes sévéres des affections gastro-intestinales
liées a I'hyperacidité donnaient lieu, en trés grande majorité, a la prescription d’IPP.

Les requérantes et 'EFPIA font encore valoir que la Commission na pas effectué de
recherches sur les pratiques de prescription réelles des médecins et qu'elle aurait
choisi sélectivement les données du rapport d'IMS Health sans réfuter les autres don-
nées figurant dans ce rapport.

Tout d’abord, il convient de rappeler qu’il importe que la Commission fonde son
appréciation sur l'ensemble des données pertinentes devant étre prises en considé-
ration dans un cas d’espece concret (voir, en ce sens, s’agissant du contrdle des opé-
rations de concentrations, arrét Commission/Tetra Laval, point 33 supra, point 39).
Cela implique notamment que la Commission est tenue d’examiner avec une atten-
tion particuliére les arguments et les éléments de preuve pertinents que lui présentent
les entreprises impliquées dans la procédure administrative (voir, en ce sens et par
analogie, arrét GlaxoSmithKline Services/Commission, point 46 supra, point 276).

I ne saurait toutefois en étre déduit que la Commission doit uniquement s’appuyer
sur les éléments de preuves quelle aurait réunis a la suite de ses propres investiga-
tions. Il est en effet loisible a la Commission de s'appuyer sur des éléments de preuves
produits par les parties a la procédure administrative, pour autant que ces éléments
de preuves soient fiables et pertinents, a charge pour elle, le cas échéant, de les com-
pléter par d’autres éléments lorsque les informations produites par les parties a la
procédure administrative se révelent insuffisantes ou défectueuses.
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Enloccurrence, s'il est exact que la Commission n’a pas effectué de recherches propres
quant a l'usage thérapeutique des IPP et des anti-H2 par les milieux médicaux, les
requérantes ont produit plusieurs déclarations d’experts médicaux qui, ainsi qu’il a
été observé aux points 68 et 69 ci-dessus, contenaient des éléments convergents et
confirmaient en outre les informations pertinentes contenues dans les documents
internes d’AZ, auxquels il est fait référence au considérant 502 de la décision attaquée.
Il y a lieu, par conséquent, de considérer que la Commission pouvait, sur ce point,
prendre en compte ces informations sans mener ses propres investigations.

Ensuite, s’agissant de l'utilisation prétendument sélective des données contenues
dans le rapport d'IMS Health et de 'absence de réfutation des autres données figu-
rant dans ce rapport, et pour autant que, par cet argument, 'EFPIA tend a mettre
en cause une motivation insuffisante de la décision attaquée, il convient de relever
que lobligation de la Commission de présenter les motifs pour lesquels elle ne fait
pas usage de certaines données figurant dans une étude ne saurait exister que dans
la mesure ou les parties a la procédure administrative ont, durant ladite procédure,
avancé des arguments spécifiquement fondés sur ces données, sous réserve que ces
derniéres se révelent étre pertinentes. Il ne saurait en tout état de cause étre exigé de
la Commission quelle expose systématiquement les motifs pour lesquels elle n'utilise
pas ou écarte certaines données d’'une étude, dés lors qu'il suffit qu'elle motive sa
décision en mentionnant les éléments de fait et de droit dont dépend la justification
légale de la mesure et les considérations qui l'ont amenée a prendre sa décision. Cette
considération s'impose d’autant plus qu'il résulte d’'une jurisprudence constante qu'’il
nest pas exigé de la Commission qu’elle discute tous les points de fait et de droit qui
ont été soulevés par l'intéressé au cours de la procédure administrative (arréts de la
Cour du 17 janvier 1984, VBVB et VBBB/Commission, 43/82 et 63/82, Rec. p. 19,
point 22, et du 17 novembre 1987, BAT et Reynolds/Commission, 142/84 et 156/84,
Rec. p. 4487, point 72; arrét du Tribunal du 19 mai 1994, Air France/Commission,
T-2/93, Rec. p. 1I-323, point 92).
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En outre, dans la mesure ou 'EFPIA ferait grief a la Commission de ne pas avoir pris
en considération certains éléments du rapport d'IMS Health, il convient de consta-
ter quelle ne précise pas quels sont ces éléments, la seule référence aux conclusions
générales du rapport d'IMS Health étant a cet égard manifestement insuffisante pour
identifier une erreur quelconque commise par la Commission.

Sur la pertinence du caractére graduel du mouvement de substitution des anti-H2
par les IPP

I1 convient de relever, tout d’abord, qu’il est constant que I'« inertie » qui a carac-
térisé les pratiques de prescription des médecins trouve son origine dans leur pru-
dence a I'égard des IPP, dont ils redoutaient les possibles effets secondaires. Ainsi
que les requérantes le font valoir, il résulte du rapport Lexecon que les médecins ont,
en général, besoin de temps pour apprendre a connaitre un médicament nouveau et
pour accepter de le prescrire. De méme, il ressort des déclarations des experts médi-
caux produites par les requérantes que les médecins prescripteurs redoutaient les
possibles effets cancérigénes des IPP.

11y a lieu d'observer, ensuite, qu'il ressort des tableaux 17 a 23 de l'annexe de la déci-
sion attaquée que le nombre de traitements prescrits a base d'IPP a augmenté gra-
duellement entre 1991 et 2000 et a dépassé celui des traitements a base d’anti-H2
prescrits en Suéde en 1994, en Norvege et en Belgique en 1996, en Allemagne et au
Danemark en 1997, et aux Pays-Bas et au Royaume-Uni en 1998. Par ailleurs, les
tableaux 9 a 15 de I'annexe de la décision attaquée font apparaitre que les ventes d'IPP,
estimées en valeur, ont également connu une augmentation graduelle et ont dépassé
celles des anti-H2 en Suéde en 1992, en Belgique en 1994, au Danemark, en Norvege,
aux Pays-Bas et au Royaume-Uni en 1995 et en Allemagne en 1996.
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La question de savoir si les anti-H2 ont, durant la période considérée, exercé une
contrainte concurrentielle significative sur les IPP est une question complexe qui,
ainsi qu’il est indiqué au paragraphe 25 de la communication sur la définition du
marché, est susceptible détre déterminée sur la base d’un faisceau d’indices consti-
tué d’éléments d’appréciation divers et souvent empiriques, la Commission devant
prendre en compte toutes les informations pertinentes dont elle dispose. En l'espéce,
les requérantes invoquent une erreur manifeste d’appréciation qui aurait été commise
par la Commission, en se concentrant, dans le cadre du présent moyen, sur un seul
aspect de l'analyse conduite par elle aux fins de définir le marché en cause, a savoir
que le caracteére graduel de 'augmentation des ventes d’'IPP au détriment des anti-H2
constituerait un élément déterminant indiquant que, durant la période en cause, les
anti-H2 auraient nécessairement exercé une contrainte concurrentielle significative
sur les IPP.

Afin d’évaluer le bien-fondé de 'argumentation des requérantes, tant en principe que
dans le cas concret de l'espeéce, il y a lieu de la replacer dans le cadre théorique adopté
par la Commission dans la communication sur la définition du marché aux fins de
la détermination des contraintes concurrentielles, au regard duquel elle se propose
d’évaluer les divers éléments d’'appréciation dont elle dispose dans chaque cas d’es-
péce concret.

Aux paragraphes 15 a 19 de la communication sur la définition du marché, la Com-
mission énonce quelle entend apprécier la substituabilité du c6té de la demande a
la lumiere d’'une approche théorique consistant a postuler une augmentation légere,
de 5 a 10 %, mais permanente, du prix relatif du produit a partir duquel le marché en
cause est défini, et a évaluer si cette augmentation hypothétique pourrait étre appli-
quée de maniére rentable par le monopoliste hypothétique du produit en cause. Selon
ce test économique, tel quexposé au paragraphe 17 de la communication sur la défi-
nition du marché, si la substitution suffit, en raison du recul des ventes qui en décou-
lerait, a Oter tout intérét a une telle augmentation de prix, les produits de substitution
doivent étre considérés comme exercant une contrainte concurrentielle significative
sur le produit concerné.
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Sagissant du cas spécifique du lancement d’'un produit nouveau, et ainsi qu’il ressort
notamment du paragraphe 45 de la communication de la Commission établissant des
lignes directrices sur l'applicabilité de l'article 81 [CE] aux accords de coopération
horizontale (JO 2001, C 3, p. 2), il n’est pas rare que le développement des ventes d'un
produit nouveau venant se substituer, méme partiellement, a un produit existant,
prenne un certain temps et, partant, que ces ventes connaissent un développement
graduel.

En application du cadre théorique au regard duquel la Commission se propose d’ap-
précier les éléments de preuves dont elle dispose, rappelé au point 87 ci-dessus, aux
fins de déterminer si un produit existant exerce une contrainte concurrentielle signi-
ficative sur un produit nouveau, il y a lieu de s’interroger sur la question de savoir si,
tout en tenant compte de la progression graduelle des ventes du produit nouveau au
fil du temps, une augmentation légére du prix du produit nouveau conduirait a une
réorientation de la demande vers le produit existant, de telle sorte que cette augmen-
tation de prix ne serait pas rentable, eu égard aux revenus qui auraient été générés en
I'absence de 'augmentation de prix susvisée. Or, il convient de relever que le caractére
graduel de la progression des ventes du produit nouveau ne disparaitrait pas néces-
sairement dans la circonstance ol cette augmentation de prix serait rentable et oU,
en conséquence, il serait conclu que le produit existant n'exerce pas de contrainte
concurrentielle significative sur le produit nouveau.

Par conséquent, il y a lieu de retenir que la Commission pouvait considérer que, en
principe, le caractére graduel de I'augmentation des ventes d’'un produit nouveau se
substituant a un produit existant ne saurait, en lui-méme, suffire pour conclure que ce
dernier exerce sur le premier une contrainte concurrentielle significative.

Quand bien méme cette conclusion reposerait sur un raisonnement faisant appel a
une approche économique fondée sur l'observation de la réaction de la demande aux
variations des prix relatifs, elle serait également applicable a la présente espéce et ne
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seraitt pas invalidée par les spécificités, alléguées par les requérantes, qui caracté-
risent les marchés des produits pharmaceutiques, a savoir notamment que les méde-
cins prescripteurs et les patients néprouvent qu'une sensibilité limitée aux variations
de prix. En effet, quelle que soit 'applicabilité concrete de I'approche théorique, rap-
pelée au point 87 ci-dessus, aux marchés des produits pharmaceutiques, et sans qu’il
y ait lieu de prendre position a cet égard, la circonstance prétendue que les méde-
cins prescripteurs et les patients ne sont pas sensibles aux variations des prix relatifs
n‘affecte pas le bien-fondé de la considération selon laquelle, en principe, le caractere
graduel de l'augmentation des ventes d'un produit nouveau se substituant a un pro-
duit existant ne suffit pas pour conclure que ce dernier exerce nécessairement sur le
premier une contrainte concurrentielle significative.

En l'espece, il est constant que les ventes d'IPP ont augmenté de maniére graduelle,
en raison de la prudence des médecins a I'égard d’'un médicament dont ils ne connais-
saient pas encore toutes les propriétés et des craintes qu'ils entretenaient quant a
ses éventuels effets secondaires. Cela étant, les requérantes n‘apportent aucun élé-
ment permettant de considérer que cette augmentation graduelle des ventes des IPP
serait causée par une contrainte concurrentielle significative exercée par les anti-H2.
Elles se contentent, en effet, de postuler une présomption de lien de causalité entre le
caractere graduel de I'augmentation des ventes des IPP et une contrainte concurren-
tielle exercée par les anti-H2 sur les IPP.

Or, ainsi quiil a été exposé ci-dessus, une telle présomption ne saurait exister en
principe. Par ailleurs, aucun élément spécifique a la présente affaire ne permet de
considérer qu'un tel lien de causalité existerait en l'espece. En effet, les requérantes
n‘apportent aucun élément de nature a indiquer que la prudence des médecins ou
leurs craintes a 'égard des IPP aurait influé sur la capacité des anti-H2 a exercer une
contrainte concurrentielle significative sur les IPP et, partant, sur 'aptitude des entre-
prises commercialisant les IPP a se comporter de maniere indépendante par rapport
aux anti-H2.
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I convient de souligner, a cet égard, qu’il est constant que le degré d’« inertie » des
médecins prescripteurs a influé directement sur le niveau des revenus générés par
les IPP et par les anti-H2, dés lors que cette « inertie » a ralenti les ventes des IPP et,
partant, le processus de substitution des anti-H2 par les IPP. Toutefois, a lui seul, ce
fait ne démontre pas que les anti-H2 ont exercé une contrainte concurrentielle signi-
ficative sur les IPP.

Lors de l'audience, les requérantes ont fait valoir qu'il ne pouvait pas étre considéré
que les anti-H2 n’avaient pas exercé de contrainte concurrentielle significative sur
les IPP en 1993, dans la mesure ou les IPP nentraient encore que timidement sur le
marché des anti-H2, ainsi que la différence entre les ventes encore modestes des IPP
et les ventes bien supérieures des anti-H2 l'attestait en Allemagne, en Belgique, au
Danemark, en Norvege, aux Pays-Bas et au Royaume-Uni.

I convient toutefois de relever que le fait que les ventes d’'IPP aient été bien infé-
rieures a celles des anti-H2 en 1993 ne permet pas de considérer que ces derniers
exercaient une contrainte concurrentielle significative sur les IPP durant cette année.
De méme, la circonstance que les ventes d’'IPP ont, & un certain moment, dépassé
les ventes d’anti-H2 n’est, en soi, pas davantage de nature a indiquer que les anti-H2
n'exercaient plus de contrainte concurrentielle significative sur les IPP & ce moment
précis. Cela étant, le constat d'un mouvement de substitution asymétrique caractérisé
par la croissance des ventes des IPP et la diminution ou la stagnation des ventes des
anti-H2, conjugué avec le constat d'un repositionnement de 'usage des anti-H2 vers
le traitement des formes plus bénignes des affections, traditionnellement soignées
au moyens d’antiacides ou d’alginates, du fait que les IPP s'imposaient de plus en
plus (voir considérants 384 et 490 de la décision attaquée), corrobore la considération
selon laquelle les anti-H2 n'exercaient pas de contrainte concurrentielle significative
sur les IPP.
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Par ailleurs, la circonstance que les IPP ont exercé une contrainte concurrentielle
considérable sur les anti-H2 et, par conséquent, que les IPP ont appartenu au marché
des anti-H2 entre 1991 et 2000 est dénuée de pertinence dans le cadre de la présente
affaire, des lors quelle n'implique pas que les anti-H2 ont, quant a eux, exercé une
contrainte concurrentielle significative sur les IPP et, partant, que les anti-H2 ont
appartenu au marché des IPP. En effet, la définition du marché en cause consiste,
en l'espéce, uniquement a identifier les contraintes concurrentielles significatives
exercées sur les IPP durant la période en cause et ne s'intéresse pas, par conséquent,
aux contraintes concurrentielles que les IPP ont pu exercer sur d’autres produits.
Comme la Commission 'a rappelé a juste titre au considérant 493 de la décision atta-
quée, il résulte du paragraphe 3 de la communication sur la définition du marché
que le concept de marché en cause differe des autres concepts de marché souvent
utilisés dans d’autres contextes, tels que le territoire a l'intérieur duquel les entre-
prises vendent leurs produits ou, plus largement, l'industrie ou le secteur dont les
entreprises relévent. Ainsi, le fait que les anti-H2 aient été la principale cible concur-
rentielle du Losec ne permet pas de considérer que les premiers aient exercé une
contrainte concurrentielle significative sur le second.

Les requérantes font encore valoir que l'« inertie » des médecins prescripteurs
dépend de la qualité du médicament préexistant et des avantages que présente le
nouveau produit. A cet égard, il peut étre admis que la qualité du produit préexistant
est susceptible d’influer sur le degré d’« inertie » des médecins prescripteurs, dans la
mesure ol, en cas de doutes sur les effets secondaires du produit nouveau, ceux-ci
peuvent estimer plus prudent de continuer de prescrire le produit préexistant lorsque
son efficacité thérapeutique est jugée suffisante. En l'espéce, il convient toutefois de
constater qu'il ressort sans ambiguité des éléments du dossier, et notamment du rap-
port Lexecon et des déclarations des experts médicaux produits par les requérantes
elles-mémes, que I'« inertie » caractérisant les pratiques de prescription trouve son
origine en premier lieu dans la prudence qui caractérise normalement l'attitude des
médecins a I'égard d’'un produit nouveau dont ils connaissent encore mal les proprié-
tés et, plus spécifiquement, dans leurs craintes importantes quant aux éventuels effets
secondaires cancérigenes des IPP.
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Les requérantes ne sauraient des lors alléguer que I'« inertie » caractérisant les pra-
tiques de prescription des médecins est, dans son ensemble, due a la qualité théra-
peutique des anti-H2.

Pour autant que les requérantes tendent a faire valoir que la qualité des anti-H2 a
influé de maniere significative sur le degré d’« inertie » caractérisant les pratiques de
prescription des médecins, il y a lieu de constater quelles napportent aucun élément
a cet égard, alors méme que les éléments du dossier tendent a indiquer que tel nétait
pas le cas. En effet, il n'est pas contesté que la puissance thérapeutique des IPP est bien
supérieure a celle des anti-H2. Ainsi que 'a relevé la Commission au considérant 382
de la décision attaquée, les IPP étaient ainsi considérés comme le seul remeéde efficace
pour traiter un certain nombre d’affections gastro-intestinales liées a I'’hyperacidité,
et plus particulierement les formes sévéres de celles-ci. La circonstance que les IPP
et les anti-H2 étaient prescrits successivement dans le cadre d'un méme traitement,
en fonction de son allégement ou de son intensification, n'affecte pas ce constat. Elle
tend au contraire a le confirmer.

Par ailleurs, ainsi que la Commission le fait observer, il ressort des tableaux 17 a 23
de I'annexe de la décision attaquée que le nombre de traitements a base d'IPP en 2000
était bien supérieur au nombre de traitements a base d’anti-H2 en 1991 dans la plu-
part des pays considérés. Il convient ainsi de relever que le nombre de traitements a
base d'IPP en 2000 est considérablement supérieur au nombre de traitements a base
d’anti-H2 en 1991 ou en 1992 au Danemark, en Norvege, aux Pays-Bas et en Suede,
ainsi que, dans une mesure significative, en Allemagne. Ce n'est qu'en Belgique et au
Royaume-Uni que la supériorité du nombre de traitements a base d'IPP en 2000 sur
le nombre de traitements a base d’anti-H2 en 1991 était moindre.
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La circonstance que les IPP étaient considérés comme le seul traitement efficace des
formes séveres des affections gastro-intestinales, que les IPP et les anti-H2 faisaient
en conséquence l'objet d’'usages thérapeutiques différenciés et que la croissance des
IPP ne se soit pas opérée pour une partie souvent trés considérable au détriment des
anti-H2 corrobore la thése selon laquelle I'« inertie » des médecins était davantage
fonction, ainsi que I'a conclu le rapport Lexecon, de 'accumulation et de la diffusion
des informations sur les propriétés des IPP, que de la qualité des anti-H2.

Les requérantes s'opposent a ce que le constat selon lequel le nombre de traitements
a base d’'IPP en 2000 était sensiblement supérieur au nombre de traitements a base
d’anti-H2 en 1991 ou en 1992 puisse étre pris en considération au stade du controle de
la 1égalité de la décision attaquée, dans la mesure ou il n‘aurait pas expressément été
fait mention de ce fait dans cette décision. Force est toutefois de relever que ce constat
est opéré sur la base des tableaux annexés a la décision attaquée. Il ne saurait des lors
étre considéré qu'il constitue un élément nouveau ne pouvant étre pris en considéra-
tion au stade du controle de la 1égalité de la décision attaquée, aux fins de répondre a
une objection opposée contre 'appréciation motivée de la Commission selon laquelle
le caractére graduel de 'augmentation des IPP n'indique pas nécessairement que les
anti-H2 ont exercé sur ceux-ci une contrainte concurrentielle significative.

L'EFPIA fait également valoir qu’il ne suffit pas de démontrer que les ventes d'IPP en
valeur absolue ont augmenté sensiblement alors que celles des anti-H2 ont diminué
ou stagné pour conclure que ces derniers nexercent plus de contrainte concurren-
tielle sur les IPP. Toutefois, et ainsi que cela ressort de 'examen du second moyen, il
y a lieu de relever que 'analyse de la Commission ne repose pas sur ce seul constat,
celle-ci ayant, au contraire, fondé sa définition du marché de produits en cause sur un
ensemble déléments, a savoir les usages thérapeutiques, les indicateurs de prix et les
« événements naturels » observés en Allemagne et au Royaume-Uni, éléments que les
requérantes et 'EFPIA ont d’ailleurs contestés un par un.
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Enfin, il y a lieu de rejeter I'argument des requérantes tiré de ce que la Commission
aurait manqué de cohérence dans la mesure ou, dans la décision attaquée, elle aurait,
d’une part, rejeté la pertinence du phénomeéne d’« inertie » caractérisant les pratiques
de prescription dans le cadre de son analyse de la définition du marché, et, d’autre
part, accepté la pertinence de ce phénomeéne d’« inertie » dans le cadre de 'apprécia-
tion de la position dominante dAZ. A cet égard, le Tribunal reléve que, ainsi que la
Commission le fait observer, '« inertie » est un facteur qui est de nature a conforter
la position sur le marché d'un produit en place en créant des obstacles a l'entrée ou
a l'expansion des produits concurrents nouvellement introduits sur le marché. Cette
circonstance n'est toutefois pas en contradiction avec la considération selon laquelle
I'« inertie » des médecins prescripteurs ne permet pas de considérer que les anti-H2
ont exercé une contrainte concurrentielle significative sur les IPP.

Il résulte de 'ensemble de ce qui précéde que la Commission n’a pas commis d’erreur
manifeste d’appréciation en rejetant I'argument selon lequel le caractére graduel de
l'augmentation des ventes d'IPP au détriment des anti-H2 signifiait que les anti-H2
exercaient une contrainte concurrentielle significative sur les IPP et, partant, que les
anti-H2 devaient, pour ce motif, étre inclus dans le marché de produits en cause.

Il y a lieu, dés lors, de rejeter le premier moyen soulevé par les requérantes a 'égard
de la définition du marché en cause.
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3. Sur le second moyen, tiré d’incohérences diverses et derreurs dappréciation

a) Arguments des requérantes et de 'EFPIA

Les requérantes et 'EFPIA estiment, en premier lieu, que la Commission n’a pas suf-
fisamment pris en compte 'usage thérapeutique des produits considérés aux fins de
définir le marché. Elles contestent, tout d’abord, 'affirmation de la Commission, au
considérant 373 de la décision attaquée, selon laquelle elle aurait attribué un poids
important, dans sa pratique décisionnelle, aux différences existant entre les modes
d’action des médicaments. Les décisions antérieures adoptées par la Commission sur
la base du réglement (CEE) n° 4064/89 du Conseil, du 21 décembre 1989, relatif au
controle des opérations de concentration entre entreprises (JO L 395, p. 1), auxquelles
celle-ci ferait référence a cet égard, a savoir ses décisions, déclarant la compatibilité de
concentrations avec le marché commun, du 26 février 1999 (affaire COMP/M.1403
— Astra/Zeneca), du 17 mai 1999 (affaire COMP/M.1397 — Sanofi/Synthelabo), et
du 27 février 2003 (affaire COMP/M.2922 — Pfizer/Pharmacia), ne refléteraient pas
cette affirmation, la Commission ayant pris en compte les différences existant entre
les modes d’action des médicaments lorsque ceux-ci donnaient lieu a des usages thé-
rapeutiques différents, et ayant rejeté la pertinence du manque de similitudes entre
les modes d’action lorsque les médicaments en cause conservaient un usage théra-
peutique similaire.

L'EFPIA ajoute que, dans sa pratique décisionnelle, la Commission prend normale-
ment comme point de départ de son analyse aux fins de la définition du marché l'usage
thérapeutique du produit en cause, ce qui I'a conduit a tenir compte du troisiéme
niveau du systéme de classification thérapeutique, anatomique et chimique (Anato-
mical Therapeutic Chemical classification system, ci-apres '« ATC »), qui regroupe
généralement les médicaments selon leurs indications thérapeutiques.
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Les requérantes et 'EFPIA font valoir, ensuite, que 'approche de la Commission est
viciée dans la mesure ou elle sappuie de maniére excessive sur la description des
caractéristiques thérapeutiques des produits, qui sont dénuées de pertinence aux fins
de la définition du marché, au lieu d’apprécier l'effet de ces caractéristiques sur les
choix effectués par les décideurs dans la période comprise entre 1993 et 2000. En
effet, la substituabilité des médicaments soumis a prescription ne dépendrait pas des
caractéristiques physiques, techniques ou chimiques de ceux-ci, mais de leur subs-
tituabilité fonctionnelle, telle que percue par les personnes contrdlant leur consom-
mation, a savoir les praticiens médicaux [décision 97/469/CE de la Commission, du
17 juillet 1996, dans une procédure engagée en vertu du réglement n° 4064/89 (affaire
IV/M.737 — Ciba-Geigy/Sandoz) (JO 1997, L 201, p. 1, considérant 21)]. Par ailleurs,
I'EFPIA prétend que la supériorité technique d'un produit d’'une catégorie pharma-
ceutique ne soustrait pas celui-ci aux pressions concurrentielles exercées par les
autres produits [décisions de la Commission du 27 mai 2005 (affaire COMP/M.3751
— Novartis/Hexal) et du 22 mai 2000 (affaire COMP/M.1878 — Pfizer/Warner-
Lambert)]. Lorsque les médecins prescrivent un médicament, ils se fonderaient sur
des motifs médicaux tels que le principe actif, la tolérance, la toxicité ou les effets
secondaires de celui-ci. Or, la Commission n’aurait pas isolé 'un ou l'autre de ces
motifs médicaux comme étant décisif aux fins d’établir le caractére substituable des
médicaments.

L'EFPIA reproche ainsi a la Commission de ne pas avoir analysé les facteurs clés gui-
dant le comportement des médecins prescripteurs, tout en omettant de réfuter les
éléments de preuve produits par les requérantes, démontrant que les médecins consi-
déraient que les IPP et les anti-H2 avaient le méme usage thérapeutique. La Com-
mission serait donc incohérente par rapport a sa pratique décisionnelle antérieure et
aurait commis une erreur de fait et de droit en retenant le mode d’action en tant que
caractéristique clé des IPP aux fins de la définition du marché en cause.

Les requérantes font observer, en deuxiéme lieu, que l'analyse effectuée par la Com-
mission se fonde sur les tendances des ventes, les différences absolues de prix et une
étude de corrélation. Or, les indicateurs liés aux prix ne seraient pas adéquats aux
fins de l'analyse concurrentielle lorsque la concurrence sur le marché en cause n'est
pas fondée sur les prix. En revanche, les facteurs non tarifaires joueraient un role
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fondamental. En outre, la Commission se serait appuyée de maniére excessive sur
‘étude de corrélation présentée par les plaignantes, afin de prouver l'absence d’inte-
raction concurrentielle importante entre les IPP et les anti-H2, alors méme quelle
aurait mis la fiabilité de cette étude en question en raison de faiblesses d'ordre métho-
dologique. Les requérantes se référent en particulier aux considérants 368, 411, 416,
436, 440, 447 et 451 de la décision attaquée.

Les requérantes et 'EFPIA considerent que la Commission n‘aurait pas dii se fonder
sur les différences entre les prix absolus des IPP et ceux des anti-H2 pour conclure a
l'absence d’interaction concurrentielle entre ces produits. Premierement, les requé-
rantes indiquent que la Commission a admis, notamment aux considérants 362
et 363 de la décision attaquée, que les prix nétaient pas déterminés par une interac-
tion concurrentielle normale et que le décideur (le médecin) et la réglementation
des prix jouaient un role fondamental. A cet égard, 'EFPIA indique que la fixation,
par les autorités publiques, d'un prix plus élevé pour les IPP que pour les anti-H2
reflete uniquement la perception par celles-ci de la valeur du produit pour la santé
humaine et de sa contribution en matiére d'innovation par rapport aux produits exis-
tants. Ainsi, un produit possédant un degré élevé d’'innovation se verrait attribuer un
prix plus élevé que les produits existants ayant le méme usage thérapeutique. L'écart
entre le prix du produit nouveau et des produits existants serait méme susceptible de
s’accroitre dans la mesure ou la pression a la baisse des prix exercée par le gouverne-
ment sur les médicaments soumis a prescription viserait plus fortement les produits
plus anciens ou ceux dont les brevets ont expiré. Les fabricants ne seraient ainsi pas
libres de fixer eux-mémes les prix de leurs produits. En outre, le processus de fixation
des prix exercerait une influence limitée sur le processus de consommation, les méde-
cins étant peu sensibles aux prix et davantage attentifs a l'efficacité thérapeutique des
produits.

Deuxiémement, les requérantes font observer que la définition du marché implique
une appréciation de la maniére dont les consommateurs réagissent aux changements
des prix relatifs. Le niveau des prix absolus serait donc sans pertinence concernant
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I'interaction concurrentielle. Troisiemement, l'affirmation de la Commission, selon
laquelle le Losec serait plus cher que les produits alternatifs anti-H2, serait en contra-
diction avec la considération selon laquelle les IPP auraient un meilleur rapport cofit/
efficacité que les anti-H2. La Commission n’aurait pas tenu compte du fait, quelle a
pourtant admis aux considérants 38, 382 et 385 de la décision attaquée, que les IPP
permettent de soigner plus rapidement et que, par conséquent, le cotlit général du
traitement par les IPP est moins élevé, quand bien méme le cotit d'une dose quoti-
dienne d’IPP serait supérieur au cotit d'une dose quotidienne équivalente d’anti-H2.

Les requérantes contestent, par conséquent, qu'un calcul fondé uniquement sur le
volume ne soit pas susceptible de refléter les différences thérapeutiques entre les pro-
duits. En effet, un tel calcul refléterait le nombre de jours de traitement nécessaires
pour soigner une affection donnée et traduirait mieux les proportions relatives d’uti-
lisation de deux médicaments différents par les patients a un moment donné, contrai-
rement a un calcul fondé sur les montants.

En réponse a l'argument de la Commission selon lequel la circonstance quAZ ait
été en mesure de négocier des prix plus élevés pour les IPP indiquerait que ceux-ci
appartenaient a un marché distinct de celui des anti-H2, les requérantes font valoir
que la Commission n’a pas effectué de recherches sur le processus réel selon lequel
les prix des IPP ont été convenus dans les différents Etats membres. Elles exposent, a
cet égard, qUAZ a demandé un prix égal au double du prix du Zantac, sur la base du
« prix par jour », en se fondant sur le fait que le cott général du traitement serait le
méme, ce prix reflétant la plus grande efficacité du Losec.

Les requérantes et 'EFPIA alléguent, en troisiéme lieu, que, s’agissant de I'Alle-
magne et du Royaume-Uni, la Commission s’est appuyée de maniére excessive sur
des « événements naturels » isolés. Elles soulignent que, lorsque les modifications
d’'une variable spécifique sont provoquées simultanément par de nombreux facteurs,
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'analyse économétrique permet d’apprécier l'effet d’'un facteur individuel pris sépa-
rément tout en tenant compte de l'effet de tous les autres facteurs. La Commission
ne saurait donc attribuer la totalité de leffet & un facteur individuel, ainsi quelle
l'aurait fait en se concentrant sur les « événements naturels ». A l'instar du rapport
Lexecon, elles font valoir qu’il convenait d’apprécier l'effet simultané des facteurs sui-
vants: le prix du Losec et des produits concurrents, l'entrée sur le marché de produits
concurrents, le nombre de formes de présentation disponibles pour le Losec et les
produits concurrents, les activités promotionnelles effectuées pour tous les produits
du marché, le moment auquel les nouvelles indications pour le Losec ont été approu-
vées et 'évolution chronologique. Les requérantes ajoutent que le rapport Lexecon
démontrerait que les anti-H2 appartenaient au marché des IPP et relevent qu’elles ont
répondu aux critiques formulées par la Commission aux considérants 458 a 487 de la
décision attaquée quant a la méthodologie utilisée par ce rapport.

us Les requérantes indiquent que, concernant ’Allemagne, la Commission a analysé trois
événements, a savoir 'entrée sur le marché du second IPP, le pantoprazole, en 1994,
lintroduction de l'anti-H2 générique ranitidine en 1995 et l'introduction de I'omé-
prazole générique en 1999. Sagissant du premier événement, relatif a I'entrée sur le
marché du pantoprazole, les requérantes estiment que l'interaction apparente entre le
prix du Losec et celui des autres IPP et I'absence apparente d’interaction entre le prix
des IPP et celui des anti-H2 ne démontrent pas que les IPP et les anti-H2 appartien-
draient a des marchés de produits distincts. Elles font valoir que, lorsqu'’ils prescri-
vent des médicaments, les médecins sont sensibles a leurs propriétés thérapeutiques
et non pas tant a leurs prix. La substituabilité thérapeutique, telle que percue par
les médecins prescripteurs, constituerait ainsi un aspect essentiel et la Commission
n‘aurait pu, par conséquent, concentrer son analyse sur la concurrence par les prix.
Il ressortirait du rapport Lexecon que, apres le lancement du pantoprazole, le déclin
de la part de marché des anti-H2 se serait considérablement accru, ce qui indiquerait
que le pantoprazole avait acquis des parts de marché au détriment des anti-H2 et que
ces produits faisaient donc partie du méme marché.
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Sagissant du deuxiéme événement étudié par la Commission, relatif a 'entrée sur le
marché de I'anti-H2 générique ranitidine en aott 1995, les requérantes font a nouveau
valoir qu'une analyse fondée sur les prix relatifs présente une valeur limitée. Quels
que soient les prix relatifs, les médecins prescripteurs auraient considéré les anti-H2
et les IPP comme des produits thérapeutiques substituables pendant la période en
cause. Les graphiques 2 et 3 du rapport Lexecon feraient apparaitre que la part de
marché des anti-H2 était fortement en déclin avant l'introduction de la ranitidine. Les
requérantes et 'EFPIA font observer que l'introduction de ce générique a entrainé
une augmentation de la part de marché, estimée en volume, des anti-H2 pendant un
certain temps, puis a ralenti le déclin de leur part de marché. Par ailleurs, la part de
marché du Losec aurait fortement baissé a la suite de l'introduction de la ranitidine
et le taux d'augmentation de la part de marché des autres IPP se serait stabilisé au
moment de l'introduction de ce générique. Selon les requérantes et 'EFPIA, il résulte
de ces graphiques que l'introduction de la ranitidine a eu un effet dommageable sur
les parts de marché du Losec et des autres IPP, ce qui indique que ces produits appar-
tenaient au méme marché.

L'EFPIA ajoute que l'explication de la Commission, selon laquelle le lancement de la
ranitidine en Allemagne aurait exercé une forte pression sur les prix des autres anti-
H2 sans toutefois affecter le prix des IPP, ignore le fait que la fixation des prix résulte
de la réglementation étatique et que I'évolution différente des prix d'un groupe de
produits en comparaison avec ceux dautres produits refléte la politique gouverne-
mentale, celle-ci pouvant varier d’'un pays a l'autre.

En réponse a I'argument de la Commission, visé au considérant 424 de la décision
attaquée, selon lequel l'introduction de la ranitidine aurait fortement influencé l'acti-
vité promotionnelle dans le secteur des anti-H2, et non dans celui des IPD, les requé-
rantes contestent que l'activité promotionnelle liée aux IPP n’ait pas augmenté lors de
I'introduction de ce générique. Alors quelle aurait été généralement en diminution,
l'activité promotionnelle liée au Losec, ainsi quaux autres IPP (lansoprazole et pan-
toprazole), aurait, selon elles, augmenté lors de l'introduction du générique raniti-
dine. Les requérantes font observer, par ailleurs, qu'un incident isolé dans le temps
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concernant l'activité promotionnelle ne saurait étre considéré comme représentant
une situation qui s’est appliquée pendant toute la période concernée par les prétendus
abus, comprise entre 1993 et 2000. A cet égard, elles indiquent que l'activité promo-
tionnelle des anti-H2 a fortement augmenté au moment de l'entrée sur le marché de
I'IPP lansoprazole, en juin 1993, mais a décliné au moment de l'entrée sur le marché
de I'IPP pantoprazole en septembre 1994. Cela indiquerait que les stratégies promo-
tionnelles ne répondaient pas uniquement a des événements isolés sur le marché.
Pendant une grande partie de la période en cause, l'activité promotionnelle des anti-
H2 aurait été importante afin de faire concurrence a la nouvelle technologie des IPP.
Les requérantes font valoir, en outre, que les événements qui ont accompagné l'intro-
duction du générique ranitidine en aotit 1995 présentaient une valeur probante limi-
tée aux fins de l'identification des marchés de produits pertinents durant la période
comprise entre 1993 et 2000. La Commission elle-méme aurait admis que ces événe-
ments ne confirmeraient l'existence d'un marché distinct des IPP en Allemagne quen
ce qui concerne le mois d’aotit 1995.

Sagissant du troisiéme événement, relatif au lancement de l'oméprazole générique en
Allemagne en avril 1999, les requérantes estiment quest sans fondement la conclu-
sion de la Commission, présentée au considérant 425 de la décision attaquée, selon
laquelle l'effet important du lancement de l'oméprazole générique sur le volume des
ventes et la part de marché du Losec démontrerait que ce dernier ne subissait pas de
contrainte aussi importante de la part des anti-H2. Les requérantes font valoir que le
fait que, en avril 1999, le Losec subissait surtout une contrainte de la part de lomé-
prazole générique ne signifie pas qu'il ne subissait aucune contrainte concurrentielle
de la part des anti-H2, tant a ce moment que pendant une période antérieure ou
postérieure.

Concernant le Royaume-Uni, les requérantes considerent qu’il est impossible, sur la
base des informations générales contenues dans le tableau 16 de 'annexe de la déci-
sion attaquée, de prouver le bien-fondé des affirmations de la Commission, visées aux
considérants 452 a 456 de la décision attaquée, selon lesquelles les ventes de Losec
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seraient demeurées inchangées et son prix aurait augmenté malgré I'introduction du
générique ranitidine meilleur marché, en janvier 1997. 1l résulterait du graphique 7
du rapport Lexecon que, lors de I'entrée sur le marché du Royaume-Uni du générique
ranitidine, le total des ventes de Losec et des autres IPP avait diminué, et ce alors que
la tendance de ces ventes était généralement a la hausse.

124 Enfin, les requérantes reprochent a la Commission le caractére limité de son appré-
ciation empirique aux fins de la définition du marché. La Commission aurait prin-
cipalement fondé ses conclusions sur une analyse de corrélation soumise par une
plaignante, dont elle aurait reconnu l'utilité limitée, et une analyse anecdotique des
caractéristiques du marché. Par contraste, les requérantes estiment qu’il convenait
de traiter la question de la définition du marché sur la base de quatre sources de
preuves distinctes et complémentaires. Premieérement, les preuves apportées par les
experts médicaux démontreraient que les médecins avaient considéré seulement
progressivement les molécules en cause comme des produits thérapeutiques substi-
tuables. Deuxiémement, les documents de stratégie internes refléteraient les relations
de concurrence entre les anti-H2, qui auraient constitué la thérapie en place dont
les prescripteurs étaient satisfaits, et l'oméprazole. Troisiémement, le rapport d'IMS
Health, qui aurait étudié I'évolution des pratiques de prescription dans le temps,
montrerait que les IPP et les anti-H2 étaient prescrits pour les mémes microdiagnos-
tics et que les modes d’utilisation étaient trés peu différenciés. Selon les requérantes,
si la tendance générale a été, dans tous les pays, de prescrire relativement plus d’'IPP
au fil du temps, le déclin relatif des anti-H2 n’a été que progressif. Quatriemement,
les requérantes auraient effectué une analyse économétrique concernant I'Allemagne
et le Royaume-Uni, dont les résultats auraient concordé avec ceux des trois autres
sources de preuves.
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b) Arguments de la Commission

La Commission conteste successivement les arguments des requérantes et de I'EF-
PIA, tirés des incohérences et des erreurs qu'elle aurait commises. Ainsi, s’agissant,
tout d’abord, des caractéristiques des produits sur lesquelles elle se serait excessive-
ment fondée, la Commission allegue qu’elle n’a pas considéré les différences de mode
d’action des médicaments comme un facteur décisif ou pertinent en soi. Le mode
d’action des IPP aurait été identifié comme déterminant l'efficacité thérapeutique des
IPP par rapport aux anti-H2 et aurait permis d’expliquer les prix ainsi que les chiffres
de vente. La Commission considere, par conséquent, que les requérantes ne sont pas
fondées a faire valoir qu'elle s’est appuyée sur la description des caractéristiques thé-
rapeutiques, au lieu d’apprécier la facon dont ces caractéristiques influent sur le choix
des décideurs.

S’agissant de 'argument de I'EFPIA tiré de la prétendue incohérence de la décision
attaquée par rapport a la pratique décisionnelle antérieure de la Commission, cette
derniére fait observer, premiérement, que la légalité d'une décision ne s’apprécie pas
par rapport a la pratique décisionnelle antérieure. Deuxiémement, en tout état de
cause, elle conteste quelle se soit contredite. En effet, en l'espece, la Commission
aurait constaté que le troisieme niveau de 'ATC ne reflétait pas la réalité du mar-
ché, dans la mesure ol celui-ci n‘aurait répertorié, dans la classe A2B, que les ulcéres
peptiques, qui nauraient représenté qu'une partie décroissante des affections gas-
tro-intestinales liées a 'hyperacidité pour lesquelles les IPP auraient été utilisés, et
aurait exclu les reflux et la dyspepsie. Les différences entre les propriétés physiques,
techniques ou chimiques des IPP et des anti-H2 auraient ainsi été pertinentes, car les
différences de modes d’action entre les IPP et les anti-H2 auraient expliqué l'efficacité
supérieure des premiers, I'expansion considérable de leurs ventes et la substituabilité
limitée entre ces deux produits. La Commission fait en outre valoir que les autorités
de concurrence américaines ont défini des marchés de produits pharmaceutiques au-
dessous du troisieme niveau de 'ACT, par référence a des modes d’action ou a des
molécules individuelles.
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Sagissant, ensuite, de I'importance prétendument injustifiée accordée aux résultats
fondés sur les prix, la Commission reléve que, en présence de produits différenciés,
les ventes en valeur constituent le meilleur indicateur de la position et de la puis-
sance relative de chaque fournisseur, un calcul fondé uniquement sur les volumes
n'étant pas susceptible de refléter les différences quant aux délais de guérison ou les
différences thérapeutiques non temporelles entre les produits, telles que les taux de
réussite plus élevés. En outre, la mesure des ventes en valeur tiendrait compte a la fois
du volume, qui tend a étre moins élevé par patient pour les IPP que pour les anti-H2,
et du prix, qui est généralement plus élevé pour les IPP en raison de leur efficacité.
La Commission précise que le degré relativement faible de sensibilité aux prix mani-
festé par les décideurs du c6té de la demande n'affecte pas ces considérations, dans la
mesure ou, d'une part, la mesure des caractéristiques de vente et celle de Iélasticité
des prix sont des éléments distincts, les caractéristiques de vente reflétant les élé-
ments non tarifaires, en ce quils permettent d’évaluer les réactions du marché aux
mérites variables de produits différenciés, et, d’autre part, le processus de négociation
des prix est fortement influencé par des facteurs de différenciation entre divers médi-
caments tant en ce qui concerne leur valeur thérapeutique que leur rapport cotit/
efficacité. Elle fait valoir, en outre, que, méme si les données relatives aux ventes en
volume devaient étre prises en considération, des tendances de la demande analogues
a celles qui ressortent des données en valeur se dégageraient des données en volume,
quoique de maniére moins prononcée (considérant 394 de la décision attaquée).

La Commission conteste I'argument de 'EFPIA selon lequel elle n'aurait pas mené
d’analyse indépendante de I'évolution des prix et des ventes. Elle se serait fondée sur
les données contenues dans le rapport d'IMS Health et en aurait retenu une interpré-
tation qui diverge de celle des requérantes. Elle rejette également l'allégation selon
laquelle elle aurait procédé a une utilisation sélective de ces données et fait valoir que
la conclusion d'IMS Health, selon laquelle les IPP et les anti-H2 étaient prescrits pour
tous les microdiagnostics importants au cours de la période considérée, a été repla-
cée dans son contexte, caractérisé par une substitution a sens unique, I'expansion des
ventes globales et le repositionnement des anti-H2 vers les affections gastro-intesti-
nales plus bénignes.
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120 En ce qui concerne I'importance prétendument excessive accordée a I'étude de corré-

130

lation de Charles River associates (CRA), la Commission fait observer que cette étude
a été considérée, au considérant 407 de la décision attaquée, comme une source de
preuve subsidiaire. Elle indique que les corrélations de prix entre des produits com-
posés respectivement de la méme substance active, de substances actives différentes,
mais de méme classe, et de substances actives différentes et de classes différentes s’ap-
puient non seulement sur 'étude de CRA, mais aussi sur le rapport Lexecon. Par ail-
leurs, cette mention interviendrait dans 'analyse du processus de fixation des prix et
tendrait a confirmer sa constatation selon laquelle l'efficacité thérapeutique et le rap-
port cotit/efficacité de médicaments différents sont des facteurs décisifs pour déter-
miner le pouvoir de négociation relatif dentreprises engagées dans des négociations
de prix avec les organisations d’achat nationales. La Commission ajoute que les autres
références a I'étude de corrélation de CRA étaient opérées de maniére prudente, aux
fins de constater que, a premiére vue, il n’y avait pas de substitution matérielle entre
les IPP et les anti-H2.

En ce qui concerne I'importance prétendument injustifiée attachée aux niveaux de
prix absolus, la Commission indique que les spécificités des marchés des produits
pharmaceutiques européens ne se prétent pas a une approche consistant a tester les
consommateurs aux variations des prix relatifs. Dans la décision attaquée, la Com-
mission aurait opéré des constatations relatives aux prix dans des relations concur-
rentielles différentes. Dans le cas de produits qui possedent la méme substance active
(l'oméprazole d’AZ et l'oméprazole générique), la concurrence par les prix serait
intense. En revanche, en ce qui concerne la relation entre des substances actives dif-
férentes présentant d'importantes différences en termes d’efficacité thérapeutique
(telles que les IPP et les anti-H2), les variations des prix relatifs auraient une perti-
nence tres limitée. Ainsi, au vu des spécificités du secteur, les différences de prix abso-
lus auraient fourni des indications significatives sur les contraintes concurrentielles,
dans la mesure ou les entreprises proposant une catégorie supérieure de produits en
termes d’efficacité thérapeutique sont normalement en mesure de négocier des prix
plus élevés avec les organisations d’achat.
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A cet égard, la Commission conteste I'approche de 'EFPIA consistant a considérer
que les prix ne représentent pas un parametre pertinent de la concurrence dans la
mesure ou les entreprises ne fixent pas les prix comme sur un marché normal et
que les médecins ne sont pas treés sensibles aux prix. Elle expose que le prix reflete
I'interaction entre divers éléments, tels que la valeur ajoutée des nouveaux médica-
ments, les négociations avec les organisations d’achat, les décisions commerciales des
entreprises en matiére de fixation des prix dans les systémes qui les autorisent a fixer
librement les prix (tels que les systémes de prix de référence), les regles nationales sur
la substitution thérapeutique ou l'introduction de nouveaux médicaments.

En effet, eu égard au fait que linnovation constituerait un élément concurrentiel
déterminant dans le secteur pharmaceutique, l'efficacité supérieure d'un médicament
résultant de l'innovation se refléterait généralement dans l'acceptation par les orga-
nisations d’achat de prix plus élevés que ceux négociés pour les produits moins inno-
vants déja présents sur le marché. Compte tenu de ce que 'entreprise pharmaceutique
nest pas obligée d’introduire son produit nouveau sur le marché d’'un pays donné,
l'obtention de prix maximaux ou de niveaux de remboursement plus élevés que pour
les produits existants tendrait a confirmer la supériorité thérapeutique d'un produit
innovant et a indiquer que les médicaments en place n'exercent pas de contraintes
suffisantes pour permettre a l'organisation d’achat de maintenir les prix aux niveaux
préexistants. De méme, le maintien ou I'augmentation au fil du temps des différences
entre les niveaux de remboursement, les prix maximaux acceptés ou les prix réelle-
ment appliqués sur le marché tendraient a confirmer que le produit innovant n'est pas
soumis a des contraintes importantes. Selon la Commission, la présence ou I'absence
de contraintes concurrentielles exercées par d’autres médicaments et leurs incidences
sur les négociations de prix seraient des éléments pertinents pour les perspectives
commerciales des entreprises pharmaceutiques et constitueraient, des lors, des fac-
teurs décisifs pour la définition du marché de produits.

La Commission affirme que l'offre et la demande jouent un réle dans le processus
de fixation des prix, dans la mesure ou le prix fixé est normalement fonction de la
volonté de payer de l'organisation d’achat, qui dépendra de sa capacité de payer et
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de la valeur quelle accorde au médicament en termes defficacité thérapeutique et
d’innovation, et de la volonté de fournir de l'entreprise pharmaceutique. Le fait que
les politiques publiques varient selon le pays ou la période considérés ne retirerait
pas toute pertinence au prix, dés lors qu'il serait constant que la plus grande efficacité
pharmaceutique par rapport aux produits existants constituerait invariablement un
facteur pertinent dans les négociations. Elle ajoute que le fait que le prix du Losec ait
été beaucoup plus sensible a 'entrée sur le marché de médicaments fondés sur des
molécules similaires ou identiques qu'il ne 1'était a 'égard de médicaments inférieurs,
tels que les anti-H2, loin d’étre da a un exercice arbitraire du pouvoir de régulation,
corroborerait cette theése.

La Commission conteste l'affirmation de 'EFPIA selon laquelle les fabricants ne
seraient pas libres de fixer les prix de leurs médicaments et indique que, parmi les
pays pris en considération, la tarification libre est utilisée au Royaume-Uni, seuls des
prix maximaux sont fixés en Belgique et cinq Ftats appliquent des systémes de prix
de référence, dans le cadre desquels les entreprises pharmaceutiques sont libres de
fixer des prix supérieurs au niveau de remboursement. La Commission consideére, par
ailleurs, que le fait que les prix convenus avec les organisations d’achat étaient supra-
concurrentiels est étayé par la circonstance que le prix du Losec et des autres IPP a
nettement diminué apres l'introduction de l'oméprazole générique en Allemagne en
1999.

La Commission ajoute que, s'il est constant que le prix n’a pas une incidence impor-
tante sur les pratiques de prescription des médecins, ceux-ci étant principalement
guidés par des considérations thérapeutiques, le prix influence considérablement les
revenus provenant de la consommation. Dés lors, les contraintes exercées sur le com-
portement commercial d'un fabricant d'IPP devraient étre évaluées non seulement
par rapport a la question de savoir si les anti-H2 ont fait baisser les ventes, mais éga-
lement par rapport a la question de savoir s’ils ont fait baisser les prix.
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Sagissant de 'argument des requérantes, tiré de ce que le cotit général de traitement
par les IPP serait moins élevé en raison du fait que celui-ci serait plus court, la Com-
mission considere que celui-ci procéde d’'une « quantification simpliste » du rapport
cott/efficacité des IPP et des anti-H2. Elle fait observer, a cet égard, que cet argument
ne prend en compte qu'un seul parameétre, a savoir le temps de guérison, et ce pour le
traitement d’'une seule des affections pour lesquelles le Losec a été autorisé, I'ulcére a
I'estomac. De plus, cet argument ignorerait la circonstance selon laquelle les IPP sont
sensiblement supérieurs aux anti-H2 en termes de taux de guérison, d’atténuation des
symptémes et de prévention des rechutes, et que les IPP et les anti-H2 étaient consi-

dérés comme occupant des positions différentes dans la hiérarchie des traitements.
[confidentiel']

Par ailleurs, le lancement d’'un nouveau médicament de qualité supérieure serait sus-
ceptible d'engendrer un volume considérable de ventes supplémentaires dans les cas
ou les traitements disponibles n'étaient pas utilisés et du fait de l'utilisation du nou-
veau médicament en combinaison avec le produit préexistant. A cet égard, les ventes
combinées d’anti-H2 et d'IPP dans les pays en cause auraient augmenté de plus de
50% entre 1993 et 1999, tandis que rien n'indiquerait que les affections correspon-
dantes aient augmenté dans une proportion similaire. Il serait donc probable que la
mise sur le marché des IPP se soit accompagnée d'une augmentation du coiit absolu
du traitement des affections gastro-intestinales liées a I'’hyperacidité.

En outre, la Commission fait observer que, durant la procédure orale, les requérantes
n'ont pas contesté que les IPP aient été plus chers que les anti-H2. En tout état de
cause, il n'y aurait pas lieu de procéder a l'ajustement proposé par les requérantes, des
lors que la supériorité thérapeutique des IPP a permis d'obtenir des prix absolus par
unité plus élevés, d’'une part, et a conduit les médecins a en prescrire de plus en plus,
d’autre part. Ainsi, 'ajustement des prix en raison de la supériorité thérapeutique

1 — Données confidentielles occultées.
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des IPP reviendrait a ignorer le facteur qui a soustrait les IPP a la concurrence des
anti-H2.

En ce qui concerne linterprétation prétendument incorrecte de limportance des
« événements naturels », la Commission reléve qu’il est nécessaire que I'événement
examiné soit isolé et analysé dans un contexte relativement stable. Elle considere que
les requérantes seraient mal fondées a soutenir qu'elle se serait appuyée sur des événe-
ments isolés observés dans deux pays pour définir le marché entre 1993 et 2000 dans
sept pays. En effet, I'analyse des événements réalisée par la Commission compléterait
et confirmerait des constatations relatives a un large éventail de facteurs, tels que les
caractéristiques du produit, les ventes et les caractéristiques de substitution et de
prix au cours des années considérées. La Commission considere, en outre, que méme
pris isolément, les « événements naturels » identifiés en Allemagne et au Royaume-
Uni constituent en eux-mémes des preuves solides de ce que les anti-H2 n'exercaient
pas de contrainte concurrentielle importante sur les IPP. La Commission ajoute que
le rapport Lexecon n’a pas répondu a ses doutes relatifs a I'autocorrélation, la spéci-
fication du modele qui suppose que les anti-H2 et les IPP appartiennent au méme
marché, et au « cellophane fallacy ». De plus, les conclusions du rapport Lexecon ne
seraient pas incompatibles avec l'existence d'un marché distinct pour les IPP en Alle-
magne et au Royaume-Uni, qui ne serait pas contesté par les requérantes. En réponse
al'argument selon lequel elle naurait pas procédé a sa propre analyse économétrique,
la Commission fait valoir que son analyse s’appuie sur de nombreux éléments conte-
nus dans le dossier. Elle reléve toutefois que les particularités du marché rendent diffi-
cile d'appliquer des modeéles économétriques standard de substitution de la demande.

La Commission fait également observer que les requérantes n’identifient pas les évé-
nements simultanés spécifiques devant étre pris en considération pour interpréter
les événements recensés par la Commission sur les marchés du Royaume-Uni et alle-
mand. Elle conteste, par ailleurs, que son appréciation ne soit pas fondée sur des don-
nées factuelles détaillées, celle-ci reposant notamment sur les données d'IMS Health
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concernant la demande et les prix des produits concernés, ainsi que sur les données
fournies par AZ elle-méme lors de la réponse a la communication des griefs.

La Commission aborde ensuite successivement les « événements naturels » analy-
sés dans la décision attaquée. Sagissant, tout d’abord, de l'entrée du pantoprazole
sur le marché en Allemagne en 1994, elle note que le déclin supplémentaire de la
part de marché des anti-H2 apres le lancement du pantoprazole indique que les IPP
ont gagné des ventes au détriment des anti-H2 et ont bénéficié d'importantes ventes
d’expansion. Selon la Commission, si cette évolution indique que les IPP ont exercé
une contrainte concurrentielle considérable sur les anti-H2 a cette époque, elle ne
démontre pas que l'inverse est également vrai.

S’agissant de l'entrée du générique ranitidine sur le marché allemand en 1995, la Com-
mission conteste que les ventes de Losec aient souffert de l'introduction de ce produit
générique tandis que les ventes d’autres IPP ont cessé d’augmenter pendant un cer-
tain temps et fait observer que les chiffres de Lexecon sont fondés sur le volume. Elle
souligne que les requérantes n'expliquent pas la raison pour laquelle, en l'espéce, les
ventes en valeur ne constitueraient pas un indicateur plus approprié pour des pro-
duits différenciés. En valeur, les ventes d’'IPP, en pourcentage des ventes combinées
d’IPP et d’anti-H2, auraient continué leur progression, passant de 32% en 1994 a 42 %
en 1995, 4 57% en 1996 et a 67 % en 1997 (tableau 16 annexé a la décision attaquée;
la Commission se référe également a I'évolution des ventes d’'IPP en valeur absolue,
présentée au tableau 11 de cette annexe). En tout état de cause, les chiffres de vente
annuels en volume ne corroboreraient pas 'argument des requérantes, deés lors qu'il
résulterait du tableau 19 annexé a la décision attaquée qu’il y a eu, en Allemagne, une
baisse ininterrompue des ventes annuelles en volume des traitements par anti-H2
entre 1994 et 1997 et une hausse ininterrompue des ventes annuelles en volume d'IPP
pendant la méme période. Sagissant de 'argument de 'EFPIA tiré de ce que l'intro-
duction de la ranitidine générique en Allemagne en 1995 aurait entrainé une baisse de
la part de marché en volume du Losec, la Commission reléve que seule est pertinente
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la comparaison entre les anti-H2 et les IPP et non la comparaison entre les anti-H2 et
le Losec seulement.

La Commission considere qu’il ne peut étre conclu, sur la base des graphiques 5 et 6
du rapport Lexecon, que le nombre de visites promotionnelles chez les médecins liées
au Losec était en train de décroitre. Elle note que le graphique 5 de ce rapport indique
que le nombre de visites promotionnelles chez les médecins liées aux anti-H2 a plus
que doublé aux alentours de la période d’introduction du générique ranitidine, pour
redescendre ensuite a son niveau antérieur. Ainsi, la conclusion qu’elle a tirée au consi-
dérant 424 de la décision attaquée serait valide. Par ailleurs, la Commission fait valoir
que l'analyse des « événements naturels » quelle a réalisée s'est concentrée sur cer-
tains événements identifiables ayant engendré des effets substantiels et observables
pendant une courte période. Ainsi, la décision attaquée ne tiendrait compte que de
I'événement spécifique de l'introduction du générique ranitidine en Allemagne, car
c’est le seul qui présenterait un lien clair avec le nombre de visites promotionnelles
chez les médecins.

Sagissant de l'entrée du générique oméprazole sur le marché allemand en 1999, la
Commission expose que l'impact de l'oméprazole générique sur les ventes et le prix
du Losec est a interpréter en conjonction avec 'absence manifeste d’effets de l'intro-
duction du générique ranitidine sur les prix et les ventes des IPP. Largument selon
lequel lidentification du substitut le plus proche d'un produit donné n'exclut pas
l'existence d'autres substituts proches ne permettrait pas aux requérantes de réfuter
sa conclusion selon laquelle les anti-H2 n'exerceraient pas de contrainte concurren-
tielle suffisante en Allemagne pour appartenir au méme marché que les IPP.

S’agissant de I'entrée du générique ranitidine sur le marché au Royaume-Uni en 1997,
la Commission indique que le tableau 16 annexé a la décision attaquée révele que les
ventes d'IPP, exprimées en pourcentage des ventes combinées d'IPP et d’anti-H2, ont
continué d'augmenter au Royaume-Uni a partir de 1997, malgré I'introduction d’anti-
H2 génériques le 1*" janvier de cette année. Les tableaux 30 et 37 annexés a la décision
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attaquée montreraient en outre que les ventes et les prix du Losec ont augmenté en
1997. Selon la Commission, méme a retenir les informations relatives aux ventes en
volume, il ne serait pas possible de déduire du graphique 7 du rapport Lexecon que les
ventes de Losec avaient considérablement baissé lors de I'introduction du générique
ranitidine sur le marché du Royaume-Uni, le recul des ventes de Losec nétant pas
extraordinaire par rapport aux variations globales des ventes en volume mesurées sur
une base mensuelle. De plus, les ventes en volume des autres IPP auraient continué a
progresser sans interruption.

La Commission estime que l'affirmation des requérantes, selon laquelle elle aurait
procédé a un examen empirique trop limité, est infondée et que la liste des preuves
quelles ont produites ne modifie pas les considérations exposées ci-dessus. Elle
conteste par ailleurs la conclusion des requérantes et fait observer qu'il est indifférent
que les ventes d’anti-H2 étaient encore importantes a la fin de la période considérée,
dans la mesure ol l'existence d'un marché distinct n'est pas conditionnée par le fait
que les ventes d’'une catégorie de produits soient devenues tres faibles.

c) Appréciation du Tribunal

Les griefs formulés par les requérantes et 'EFPIA peuvent essentiellement étre
regroupés autour de trois questions relatives, respectivement, a une prise en compte
insuffisante de 'usage thérapeutique, a une attention excessive accordée aux indica-
teurs de prix et au poids excessif accordé aux « événements naturels ». Ceux-ci seront
examinés successivement ci-apres.
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Sur la prise en compte de 'usage thérapeutique des produits en cause

Les requérantes et 'EFPIA font valoir, en substance, que la Commission s’est exces-
sivement fondée sur la description des caractéristiques thérapeutiques des produits,
sans tenir compte des usages thérapeutiques des produits en cause, qui seraient, selon
elles, identiques.

II convient d'observer, a cet égard, que, aux considérants 373 a 379 de la décision
attaquée, la Commission a commencé son analyse de la définition du marché en
constatant, en premier lieu, que les IPP et les anti-H2 présentaient des différences
importantes en termes de mode d’action. La Commission a ainsi relevé que, en raison
de leur mode d’action unique consistant a agir directement sur la pompe a proton qui
est responsable de l'acidité, les IPP étaient supérieurs aux anti-H2 sur le plan théra-
peutique. Quoiqu’elle ait considéré le mode d’action comme constituant la caracté-
ristique essentielle du produit, elle a pris soin de préciser, au considérant 378 de la
décision attaquée, que ce facteur ne suffisait pas, a lui seul, a établir I'existence d’'un
marché distinct.

La Commission s’est ainsi, en deuxiéme lieu, concentrée sur les usages thérapeutiques
des IPP et des anti-H2. Au considérant 382 de la décision attaquée, elle a relevé que,
dans de nombreux cas d’ulceres peptiques, d’ulceres consécutifs aux anti-inflamma-
toires non stéroidiens, de syndromes Zollinger-Ellison, de reflux gastro-cesophagiens
et de dyspepsies, les IPP étaient considérés comme le seul remede efficace en termes
de soulagement des symptomes, de guérison et de prévention des rechutes a long
terme. La Commission a également constaté, aux considérants 384 et 490 de la déci-
sion attaquée, que le Losec avait exercé une pression concurrentielle importante sur
les anti-H2 qui a forcé leurs producteurs a se recentrer sur les affections plus bénignes
en aval, traditionnellement soignées au moyen d’antiacides et d’alginates. Ce serait
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notamment pour cette raison que les anti-H2 pouvaient étre obtenus sans prescrip-
tion durant la période considérée.

Ce constat a été dans une large mesure corroboré par les déclarations des experts
médicaux produites par les requérantes au cours de la procédure administrative, dont
il ressort, ainsi quil est mentionné au point 68 ci-dessus, que les IPP étaient géné-
ralement utilisés pour le traitement des formes graves des affections, tandis que les
anti-H2 étaient davantage réservés au traitement des formes plus légéres de celles-ci.
Au considérant 389 de la décision attaquée, la Commission a ainsi considéré que la
supériorité thérapeutique des IPP avait conduit a leur hiérarchisation par rapport aux
anti-H2, ces produits étant utilisés aux différents stades des traitements, selon leur
allégement ou leur intensification.

Par conséquent, il ressort sans ambiguité de la décision attaquée que la Commission
ne s’est pas limitée a constater les caractéristiques thérapeutiques des produits aux
fins de définir le marché. Bien au contraire, le mode d’action des IPP n’a été consi-
déré comme un élément essentiel que dans la mesure ot il déterminait la supériorité
thérapeutique des IPP sur les anti-H2. Cette supériorité thérapeutique a ensuite été
considérée comme constituant un élément déterminant la différence dans les usages
thérapeutiques respectifs des IPP et des anti-H2 et, partant, la relation entre ces pro-
duits en termes de substituabilité fonctionnelle.

Dés lors, si, ainsi que cela ressort de la pratique décisionnelle de la Commission visée
au point 108 ci-dessus, les requérantes sont fondées a faire observer qu’il y a lieu de
prendre en compte les différences dans les modes d’action entre médicaments lorsque
ceux-ci donnent lieu a des usages thérapeutiques différents et de les ignorer lorsque
les médicaments en cause ont un usage thérapeutique similaire, elles ne sauraient
prétendre que la Commission n’a pas pris I'usage thérapeutique en considération en
l'espece. Il ressort de la décision attaquée que la Commission a diment tenu compte
de ces usages thérapeutiques dans le cadre de son analyse.

II - 2889



ARRET DU 1. 7. 2010 — AFFAIRE T-321/05

154 En ce qui concerne le grief tiré de ce que la Commission s'est écartée de sa pratique

155

156

décisionnelle consistant a prendre en compte le troisiéme niveau de 'ATC aux fins
de la définition du marché, il convient tout d’abord de relever qu'’il ressort du consi-
dérant 371 de la décision attaquée que le systeme de 'ATC classe les produits phar-
maceutiques en différents groupes, selon les organes ou les systémes sur lesquels ils
agissent et selon leurs propriétés chimiques, pharmacologiques et thérapeutiques, et
les répartit en cinq niveaux différents. Le troisieme niveau de 'ATC regroupe les pro-
duits pharmaceutiques selon leurs indications thérapeutiques, le quatrieme niveau de
I'ATC prend normalement en considération le mode d’action et le cinquiéme niveau
définit les classes les plus étroites, comprenant les substances actives prises indivi-
duellement. La Commission a indiqué dans la décision attaquée que, en matiére de
définition du marché, 'analyse commencait généralement a partir du troisieme niveau
de I'ATC. Toutefois, elle a ajouté que les autres niveaux de 'ATC étaient également
pris en considération lorsqu'’il apparait que des contraintes concurrentielles suffisam-
ment fortes s'exercent a d’autres niveaux de 'ATC et que, par conséquent, le troisiéme
niveau de 'ATC ne semble pas permettre une définition du marché correcte.

Il ressort du considérant 372 de la décision attaquée que, aux fins de la présente affaire,
la Commission na pas tenu compte du troisiéme niveau de 'ATC, dans la mesure
ou la classe AO2B ne regroupait que les médicaments destinés aux traitements des
ulceres peptiques et ne comprenait pas ceux destinés au traitement de deux des trois
principales affections gastro-intestinales liées a I'’hyperacidité, les reflux gastro-oeso-
phagiens et la dyspepsie. Or, 'EFPIA n'avance aucun argument remettant en cause
le bien-fondé de l'appréciation de la Commission sur ce point. Il convient en outre
de relever que la prise en compte du niveau de 'ATC dans lequel les médicaments se
situent n’a constitué qu'une étape préalable de 'analyse de la Commission.

Le grief tiré de ce que la Commission aurait, a tort, attaché une trop grande impor-
tance aux caractéristiques des produits sans tenir compte de l'usage thérapeutique de
ceux-ci doit, par conséquent, étre rejeté.
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Sur I'importance accordée aux indicateurs de prix

Les requérantes et 'EFPIA considerent que la Commission a commis des erreurs
manifestes dans l'appréciation des facteurs relatifs aux prix aux fins de la définition
du marché en cause.

Aux fins d'apprécier les arguments des requérantes et de 'EFPIA, il convient de rap-
peler le cadre réglementaire du secteur pharmaceutique, tel qu'il ressort des consta-
tations non contestées figurant dans la décision attaquée.

Dans la décision attaquée, la Commission a relevé que, en ce qui concerne les médi-
caments remboursés par les pouvoirs publics, les prix étaient influencés par les auto-
rités publiques selon deux systemes, qui sont parfois combinés dans certains pays.
Dans le premier systéme, les autorités publiques négocient un prix remboursable avec
les producteurs ou le fixent de maniére unilatérale sur la base des informations com-
muniquées par les producteurs. Les facteurs pris en compte par les pouvoirs publics
incluent la valeur ajoutée sur le plan thérapeutique, le rapport coiit-efficacité, les prix
de produits identiques ou similaires sur le marché intérieur ou sur les marchés étran-
gers, ainsi que les colits de recherche et développement supportés par les fabricants
(considérants 118 et 120 de la décision attaquée). La Commission a relevé, a cet égard,
que la capacité d'une entreprise a obtenir des prix élevés est d'autant plus grande que
son produit est nécessaire pour soigner adéquatement certaines affections (considé-
rant 365 de la décision attaquée).

Dans le second systéme, le prix remboursable est fixé selon un prix de référence,
établi, pour chaque groupe de produits ayant un effet thérapeutique similaire, sur la
base du prix relativement faible de 'un ou de plusieurs produits de ce groupe. Le prix
de référence constitue le niveau de remboursement maximal pour tous les produits
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de la catégorie de référence, les producteurs étant libres de fixer des prix supérieurs,
auquel cas les patients doivent supporter le colit supplémentaire. En réponse aux
questions posées par le Tribunal, la Commission a confirmé que ce systéme n'était
normalement appliqué qu’aux produits pour lesquels une version générique existait.
11 peut également étre accompagné d’'un mécanisme de substitution, qui permet aux
pharmacies de, ou les oblige a, remplacer le produit prescrit par le médecin par des
équivalents génériques moins chers (considérants 118 et 119 de la décision attaquée).

Lanalyse des systémes prévalant en Allemagne, en Belgique, au Danemark, en Nor-
vege, aux Pays-Bas, au Royaume-Uni et en Suéde a conduit la Commission a consi-
dérer que le pouvoir de négociation des entreprises pharmaceutiques dépendait
significativement de la valeur ajoutée et de l'efficacité de leurs produits par rapport
aux autres produits sur le marché. En effet, les produits opérant une percée innovante
et offrant des avantages significatifs sur les produits existants sont généralement en
mesure de se voir conférer un prix supérieur de la part des autorités publiques (consi-
dérant 128 de la décision attaquée). La Commission a relevé que, en Allemagne et au
Danemark (depuis 1995), aux Pays-Bas (jusqu’en 1996), au Royaume-Uni et en Suéde,
les producteurs étaient autorisés a fixer les prix librement pour leurs produits rem-
boursables. Toutefois, les producteurs fixent rarement leurs prix au-dela du niveau
de remboursement fixé par les autorités publiques, dans la mesure ol la demande
devient plus élastique lorsque les patients doivent supporter le montant excédant la
partie du prix qui est remboursée. Dans le systéme du prix de référence, le produc-
teur du médicament original qui n'aligne pas son prix a la baisse sur le prix de réfé-
rence établi a la suite de l'entrée sur le marché d'un produit générique peut connaitre
d’'importantes pertes de parts de marché (considérant 129 de la décision attaquée).

En l'espéce, la Commission a relevé que les prix des IPP avaient été, dans I'ensemble,
entre 1991 et 2000, significativement plus élevés que ceux des anti-H2 (considérant
401 de la décision attaquée).
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En premier lieu, le Tribunal observe qu’il ressort des constatations effectuées par
la Commission a 'égard des systémes réglementaires en vertu desquels les autori-
tés publiques influencent ou déterminent les prix que le prix d’'un produit pharma-
ceutique nouveau dépend dans une large mesure de la perception par les autorités
publiques de sa valeur thérapeutique relative, en comparaison avec les produits exis-
tants. Lorsqu'un produit nouveau présente une valeur ajoutée sur le plan thérapeu-
tique, l'organisme national tendra a lui accorder un niveau de remboursement ou un
prix de vente maximal, selon le systéme en vigueur dans I'Etat considéré, significati-
vement supérieur a ceux des produits pharmaceutiques existants dont la valeur thé-
rapeutique est moindre.

Cette considération rejoint en outre ce qu’a retenu la Commission. En effet, au consi-
dérant 369 de la décision attaquée, elle a relevé que les avantages thérapeutiques et le
rapport cotit/efficacité des IPP avaient constitué des éléments clés dans la capacité de
'entreprise pharmaceutique a négocier des prix relativement élevés avec les autorités
nationales. De méme, au considérant 385 de la décision attaquée, elle a constaté que
la circonstance que le prix obtenu par AZ pour le Losec était supérieur au prix des
anti-H2 démontrait que les autorités publiques avaient percu les IPP comme étant
supérieurs sur le plan thérapeutique.

Le Tribunal considére ainsi que la différence entre les prix absolus des IPP et des
anti-H2 reflete dans une large mesure la perception par les autorités publiques d'un
élément dores et déja pris en considération par la Commission aux fins de la défini-
tion du marché, a savoir la plus grande efficacité thérapeutique des IPP par rapport
aux anti-H2.

En second lieu, il convient de relever, ainsi que cela ressort du paragraphe 39 de la
communication sur la définition du marché, que la similitude, voire la convergence,
entre les niveaux de prix peut revétir une pertinence aux fins de la définition du mar-
ché de produits en cause, dans la mesure ot une divergence importante des prix entre
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deux produits est susceptible de se manifester en I'absence de contrainte concurren-
tielle exercée par le produit meilleur marché.

Les requérantes et 'EFPIA prétendent que I'écart entre les prix ne revét aucune perti-
nence en l'espece dans la mesure ot les prix ne résultent pas d’'une interaction concur-
rentielle normale, mais sont fortement influencés par les autorités publiques. Compte
tenu de cet argument, il convient d'examiner si la circonstance que les interactions
concurrentielles sur la base des prix entre les anti-H2 et les IPP sont déterminées par
les pouvoirs publics et les systémes réglementaires nationaux en vigueur retire toute
pertinence aux différences entre les prix absolus des IPP et des anti-H2.

A cet égard, il y a lieu d'observer qu’il ressort des constatations opérées par la Com-
mission a propos des cadres réglementaires nationaux présidant a I'établissement des
prix que, durant la période en cause, les entreprises étaient libres de fixer leurs prix en
Allemagne, au Danemark, en Norvege, aux Pays-Bas jusquen 1996, en Sueéde et, pour
autant que 'encadrement des profits convenu avec les autorités publiques le permet-
tait, au Royaume-Uni. En Belgique, ot un systéme de prix maximaux était en vigueur
jusquen 2001, et aux Pays-Bas, ot un systéme de prix de gros maximaux fut institué
en 1996, la liberté des entreprises pharmaceutiques de fixer les prix était limitée. Par
ailleurs, au Royaume-Uni, les autorités publiques fixaient également les prix des pro-
duits génériques remboursables (considérants 121 a 129 de la décision attaquée).

Il résulte de ces observations que les prix des produits pharmaceutiques étaient
susceptibles d’étre établis au-dessus des niveaux de remboursement accordés par
les autorités publiques, la ou la demande tend a devenir plus élastique. Toutefois,
aucun élément dans la décision attaquée ne permet de déterminer si, et dans quelle
mesure, les prix des IPP dans les pays considérés ont été fixés au-dessus des niveaux
de remboursement.
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Il convient, dés lors, d'examiner le bien-fondé de 'argument des requérantes, selon
lequel, en l'espéce, les différences entre les prix des IPP et des anti-H2 sont dénuées
de pertinence, en envisageant deux hypothéses, a savoir, premierement, celle
dans laquelle les prix des produits pharmaceutiques étaient fixés par les autorités
publiques et/ou ne dépassaient pas les niveaux de remboursement fixés par les auto-
rités publiques et, deuxiemement, celle dans laquelle les prix des produits pharma-

ceutiques dépassaient les niveaux de remboursement fixés par les autorités publiques.

Ainsi, premierement, s’agissant de la pertinence de la différence entre les prix des
IPP et des anti-H2 dans 'hypotheése ol les prix des produits pharmaceutiques étaient
fixés par les autorités publiques et/ou ne dépassaient pas les niveaux de rembour-
sement, il convient d'observer, tout d’abord, qu’il ressort du considérant 130 de la
décision attaquée que, si les autorités nationales ont poursuivi des politiques visant a
limiter leurs dépenses de santé, les moyens utilisés visaient généralement a encoura-
ger les médecins a prescrire des produits pharmaceutiques génériques en lieu et place
des versions originales de ces produits. Par ailleurs, le systéme de prix de référence
en vigueur dans la plupart des pays en cause, qui nétait appliqué qu'en présence de la
version générique d’'un produit, et les mesures visant a encourager, voire a imposer,
la substitution, au niveau des pharmacies, des médicaments originaux prescrits par
leurs versions génériques, étaient de nature a permettre aux produits génériques, une
fois qu’ils étaient introduits sur le marché, d’exercer une contrainte concurrentielle
considérable sur les IPP originaux, tels que le Losec.

En revanche, il ne ressort pas du dossier que les systemes réglementaires nationaux
exercaient une pression a la baisse sur les ventes ou sur le prix des IPP en raison du
prix inférieur des anti-H2. En effet, il n'apparait pas que les autorités aient générale-
ment favorisé ou imposé la substitution des anti-H2 aux IPP au stade de la délivrance
des médicaments en pharmacie. Par ailleurs, il ressort de la décision attaquée que,
dans la mesure ol le systéme du prix de référence ne s’appliquait, dans les Etats en
cause, quaux produits pharmaceutiques originaux et a leurs versions génériques, les
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prix des IPP ou les niveaux de remboursement qui leur étaient accordés ne dépen-
daient aucunement des prix (inférieurs) des anti-H2.

11 résulte de ce qui précede que, si les systémes réglementaires nationaux faisaient,
dans une certaine mesure, obstacle a ce qu'une interaction concurrentielle normale
par les prix ait lieu entre les produits pharmaceutiques, il n'en reste pas moins qu'’ils
étaient susceptibles d’'influencer considérablement les revenus des entreprises phar-
maceutiques en établissant les prix ou les niveaux de remboursement par référence
aux prix des produits génériques et en favorisant ou en imposant la substitution des
IPP originaux par leurs versions génériques au stade de la délivrance en pharmacie.

La circonstance que, en l'espéce, les systémes réglementaires n'influencaient pas les
prix ou le montant des ventes des IPP par référence aux prix inférieurs des anti-H2
conduit a la conclusion que les niveaux de remboursement accordés aux IPP faisaient
dans une large mesure obstacle a ce que les prix inférieurs des anti-H2 exercent sur
eux une contrainte concurrentielle. Il convient de rappeler, a cet égard, que la défi-
nition du marché en cause a pour objet de déterminer les contraintes concurren-
tielles qui s’exercent sur le produit a partir duquel le marché est défini. Or, le fait que
I'absence ou le caractére non significatif de ces contraintes concurrentielles trouve
sa cause dans le cadre réglementaire qui détermine les modalités et la mesure dans
laquelle les interactions concurrentielles entre produits ont lieu n'influe pas sur la
pertinence qu’il convient d’attribuer, dans le cadre d’'une définition du marché, a la
constatation selon laquelle ces contraintes concurrentielles sont inexistantes ou non
significatives.

En effet, lorsqu'il est établi qu'un groupe de produits n'est pas significativement sou-
mis aux contraintes concurrentielles d’autres produits, de sorte que ce groupe peut
étre considéré comme formant un marché de produits en cause, le type ou la nature
des facteurs qui soustraient ce groupe de produits a toute contrainte concurrentielle
significative ne revét qu'une pertinence limitée, dés lors que le constat d’absence de
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telles contraintes concurrentielles permet de conclure qu'une entreprise en posi-
tion dominante sur le marché ainsi défini serait en mesure d’affecter les intéréts des
consommateurs sur ce marché en faisant obstacle, par un comportement abusif, au
maintien d’'une concurrence effective.

Par conséquent, la Commission n’a pas commis d’erreur manifeste d’appréciation en
retenant, au considérant 364 de la décision attaquée, que la fixation initiale et le main-
tien du prix d’'une nouvelle catégorie de produits & un niveau sensiblement supérieur
a celui d’autres produits utilisés dans le méme domaine thérapeutique refletent un
faible degré de pression concurrentielle de la part de ces derniers produits.

Deuxiémement, pour autant que le prix des IPP a pu étre supérieur au niveau de rem-
boursement fixé par les autorités publiques, de telle sorte que le patient était amené a
supporter cet excédent, une élasticité de la demande était susceptible d’exister, quand
bien méme, ainsi que le font valoir les requérantes et 'EFPIA, il ressort de I'ensemble
des éléments du dossier qu'une telle élasticité aurait en tout état de cause été faible,
compte tenu du rdle central des médecins dans le choix des médicaments prescrits et
de l'importance attribuée a lefficacité thérapeutique des produits dans ces choix de
prescription.

Il convient d’ajouter, a cet égard, que le fait, non contesté, que les patients et les méde-
cins aient une sensibilité limitée aux colits des médicaments, méme lorsque ceux-ci
excedent les niveaux de remboursement, corrobore la considération selon laquelle les
anti-H2 n'exercaient pas, par le biais de leurs prix inférieurs, une contrainte concur-
rentielle significative sur les IPP, ce qui était susceptible de se refléter par une diffé-
rence importante entre les prix absolus de ces produits.
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Cela étant, il y a lieu de préciser que, aux fins d'évaluer si les prix inférieurs des anti-
H2 ont exercé une contrainte concurrentielle significative sur les IPP, la question de
savoir si le prix des IPP excédait le niveau de remboursement ne revét qu'une perti-
nence limitée, lexamen devant surtout se concentrer sur la question de savoir si la
partie non remboursée du prix des IPP qui reste a la charge des patients est, ou non,
supérieure a la partie non remboursée du prix des anti-H2 que les patients doivent
supporter.

En effet, dans I'hypothese ou la partie non remboursée du prix des IPP restant a la
charge des patients aurait été supérieure a la partie non remboursée du prix des anti-
H2 que les patients devaient supporter, il y aurait lieu de considérer que les anti-H2
n'exercaient pas de contrainte concurrentielle significative sur les IPP, des lors que les
patients acceptaient de supporter un cofit supplémentaire lors de 'achat d'IPP.

Inversement, dans ’hypothese ol le cofit finalement supporté par les patients lors de
l'achat d’anti-H2 aurait été supérieur a celui qu’ils supportaient lors de 'achat d'IPP
en raison du taux de remboursement élevé de ces derniers, il y aurait a nouveau
lieu de relever, pour les motifs exposés aux points 174 et 175 ci-dessus, que la cir-
constance que le systéme réglementaire ait préservé les IPP de la contrainte concur-
rentielle qu'étaient susceptibles d’exercer les anti-H2 par le biais de prix inférieurs
ne fait pas obstacle a la définition d'un marché de produits en cause excluant les
anti-H2, cette circonstance constituant, au contraire, un élément de nature a corro-
borer une telle définition du marché. En effet, dans cette hypothese, il y aurait lieu de
constater que, en raison du niveau de remboursement élevé accordé aux IPP, le sys-
téme réglementaire fait dans une large mesure obstacle a ce que les anti-H2 exercent
une contrainte concurrentielle significative sur les IPP au moyen des prix. Or, un tel
constat est pertinent aux fins de 'appréciation des contraintes concurrentielles qui
s’exercent sur les IPP.

En tout état de cause, la Commission ne saurait affirmer, comme elle le fait au consi-
dérant 365 de la décision attaquée, que, en principe, la capacité d’'une entreprise de
maintenir ses prix au-dessus du niveau de remboursement, auquel la demande tend
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a étre plus élastique, constitue en soi une preuve d’absence de contrainte concur-
rentielle significative, sans examiner la mesure dans laquelle le prix des autres pro-
duits potentiellement substituables est remboursé par le systéme national d’assurance
maladie. En effet, la Commission n’a pas établi, en l'espéce, que la partie non rem-
boursée du prix qui était supportée par le patient lors de 'achat d’anti-H2 était infé-
rieure a celle des IPP. Cela étant, pour les motifs exposés aux points précédents, cette
erreur n'affecte pas la justesse des conclusions de la Commission, qui a considéré que,
pour autant que les prix excédaient les niveaux de remboursement, la supériorité des
prix absolus des IPP sur ceux des anti-H2 indiquait que les anti-H2 n'exercaient pas
de contrainte concurrentielle significative sur les IPP.

I1 découle de ce qui précede que les spécificités qui caractérisent les mécanismes de
concurrence dans le secteur pharmaceutique ne retirent pas aux facteurs liés aux prix
leur pertinence dans 'évaluation des contraintes concurrentielles, ces facteurs devant
toutefois étre appréciés dans leur contexte propre. En effet, dans le secteur pharma-
ceutique, les rapports de concurrence répondent a des mécanismes qui divergent de
ceux qui président aux interactions concurrentielles normalement présentes dans les
marchés ne connaissant pas une telle intensité réglementaire.

En l'espéce, la Commission a relevé que le degré de corrélation des prix des IPP et des
anti-H2 était globalement peu élevé durant la période considérée. En revanche, les
prix des différentes substances actives d'une méme classe, telles que 'oméprazole et
les produits IPP « suiveurs », qui sont ultérieurement entrés sur le marché, présen-
taient généralement un degré de corrélation plus élevé. Elle a constaté que le degré de
corrélation le plus élevé concernait les produits qui contenaient une méme substance
active, telle que les substances originelles et leurs équivalents génériques (considérant
368 de la décision attaquée).
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La Commission a constaté que c’était le prix des versions génériques de 'oméprazole
qui avait eu I'impact le plus fort sur la demande d'oméprazole produit par AZ. Par ail-
leurs, le prix des autres IPP a également été susceptible d'influencer dans une certaine
mesure la demande d'oméprazole produit par AZ. En revanche, le prix beaucoup
moins élevé des anti-H2 entre 1991 et 2000 n’a pas, selon la Commission, exercé de
pression concurrentielle importante sur la demande d'oméprazole ou des autres IPP,
compte tenu de la tendance a la hausse des ventes d’'IPP et de la tendance a la baisse
ou de la stagnation des ventes d’anti-H2 (considérant 401 de la décision attaquée).

Le Tribunal considére que ces constatations portent sur des éléments qui ne sont pas
dénués de pertinence en l'espece et que la Commission n’a pas commis d’erreur mani-
feste d’appréciation en considérant que ces éléments corroborent, ensemble avec
les autres éléments pris en considération dans la décision attaquée, que les anti-H2
n'exercaient pas de contrainte concurrentielle significative sur les IPP.

La circonstance, invoquée par les requérantes, que les facteurs non tarifaires joue-
raient un role important dans les rapports de concurrence entre produits pharmaceu-
tiques n'est en aucune facon incompatible avec les considérations exposées ci-dessus.
Ainsi qu’il a été relevé ci-dessus, les médecins étant principalement guidés, dans leurs
choix de prescription, par l'effet thérapeutique des médicaments, les prix de médica-
ments dont les usages thérapeutiques différent exercent une influence limitée sur leur
niveau de consommation. En ce qu’ils déterminent les choix des médecins, les fac-
teurs non tarifaires, tels que l'usage thérapeutique, constituent donc également, aux
cotés des indicateurs fondés sur les prix, un élément pertinent aux fins de la définition
du marché, qui a d’ailleurs été diment pris en considération par la Commission, ainsi
que cela a été constaté aux points 149 a 152 ci-dessus.

En ce qui concerne l'argument des requérantes selon lequel la Commission n‘aurait
pas pris en compte le coiit général d’'un traitement a base d'IPP, qui sétendrait sur une
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période plus courte en raison de son efficacité supérieure, il y a lieu de relever que les
requérantes sont fondées a faire valoir que la supériorité du coit total d’'un traitement
a base d'IPP sur le cofit total d’'un traitement a base d’anti-H2 est susceptible d’étre
moins importante que ce que la seule différence entre les cotits pour des traitements
de 28 jours, présentés aux tableaux 1 a 7 de 'annexe de la décision attaquée, laisse
apparaitre a premiére vue.

Il convient toutefois d'observer que la durée d’'un traitement dépend en tout état de
cause fortement du type d'affection considéré et est susceptible de varier d’'un patient
a l'autre. Or, il ne saurait étre attendu de la Commission qu'elle prenne en compte
la durée effective concréte des traitements a base d’'IPP et d’anti-H2, I'établissement
d’'une moyenne a cet égard constituant en outre un exercice potentiellement aléatoire,
compte tenu, d'une part, de ce que les IPP et les anti-H2 étaient utilisés dans des
proportions variables dans le cadre d'un méme traitement, en fonction de l'intensifi-
cation ou de l'allegement de celui-ci, et, d’autre part, qu'une telle moyenne serait sus-
ceptible de varier dans le temps, en fonction du taux d’acceptation par les médecins
prescripteurs des IPP et de 'évolution des connaissances et des pratiques médicales.

Une quantification du rapport coiit/efficacité étant susceptible de se révéler parti-
culierement complexe et aléatoire, il ne saurait étre considéré que la Commission a
commis une erreur manifeste d’appréciation en prenant en compte le prix des médi-
caments pour une période de traitement identique.

En outre, il ressort en tout état de cause des constatations opérées aux points 171
a 175, 177 et 178 ci-dessus, que les anti-H2 n’étaient pas susceptibles d’exercer une
contraint