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A TORVENYSZEK ITELETE (kib6vitett hatodik tanécs)
2010. jalius 1-je*

A T-321/05. sz. tigyben,

az AstraZeneca AB (székhelye: Sodertilje [Svédorszag]),

az AstraZeneca plc (székhelye: London [Egyesilt Kiralysag])

(képviselik Sket kezdetben: M. Brealey QC, M. Hoskins, D. Jowell barristers,
E. Murphy, G. Sproul, I. MacCallum és C. Brown solicitors, késébb: M. Brealey,
M. Hoskins, D. Jowell, E. Murphy és C. Brown, végiil: M. Brealey, M. Hoskins, D. Jowell
és F. Murphy)

felpereseknek

tamogatja Gket:

a European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) (szék-
helye Genf [Svéjc], képviseli: M. Van Kerckhove tigyvéd)

beavatkozd,

* Az eljaras nyelve: angol.
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az Eurépai Bizottsag (képviselik kezdetben: F. Castillo de la Torre, E. Gippini Fournier

és A. Whelan, késébb: F. Castillo de la Torre, E. Gippini Fournier és J. Bourke, meg-
hatalmazotti minéségben)

alperes ellen

az [EK] 82. cikk és az EGT-Megallapodas 54. cikke alkalmazdsira vonatkozé el-
jardsban 2005. jdlius 15-én hozott C (2005) 1757 végleges bizottsagi hatdrozat
(COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca-iigy) megsemmisitése irdnti kérelme targyaban,

A TORVENYSZEK (kibévitett hatodik tanacs),

tagjai: A.W.H. Meij elnok (el6ad6), V. Vadapalas, N.Wahl, L. Truchot és
S. Frimodt Nielsen birdk,

hivatalvezetd: C. Kristensen tandcsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2008. november 26-i és 27-i targyalasra,
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meghozta a kovetkez6

itéletet

A jogvita el6zményei

Az Astra AB egy gyogyszeripari csoport élén allé sodertiljei (Svédorszag) székhelyd,
svéd jog szerint miikodo tarsasag volt, amely gyogyszeripari csoport magéban foglalt
tobbek kozott két, 100%-os tulajdondban 4ll6 lednyvallalatot, a mélndali (Svédorszag)
székhelyli AB Hisslét és az Astra Héssle AB-t is. Az Astra és a Zeneca Group plc
1999. dprilis 6-an végrehajtott 6sszeolvaddsa kovetkeztében létrejott az AstraZeneca
plc, a jelen igy méasodrendd felperese, amely egy londoni (Egyesiilt Kirdlysig) szék-
helyd holdingtérsasag. Az dsszeolvadast kovetéen az AstraZeneca plc 100%-os tulaj-
dondban 4ll6 Astra, a jelen tigy elsérendd felperese felvette az AstraZeneca AB nevet,
és a kutatas és fejlesztés, a marketing és az el8dllitas teriiletén miikodd tarsasagga ala-
kult. Az egykor az Astra csoporthoz, jelenleg az AstraZeneca plc csoporthoz tartozé
tarsasagok megjelolése a tovabbiakban: AZ. Ugyanakkor amennyiben az AstraZeneca
plc-re és az AstraZeneca AB-re a jelen eljardsban részt vevo félként torténik utalds, a
megjel6lésiik a tovabbiakban egyiitt: felperesek.

Az AZ egy vildgszerte miikodé, az innovativ termékek ki- és tovabbfejlesztése, va-
lamint forgalmazasa teriiletén tevékenyked6 gydgyszeripari csoport. Tevékenysé-
ge egyes meghatdrozott gyogyszeripari teriiletekre 6sszpontosul, tobbek kozott a
gasztrointesztindlis betegségek teriiletére. Ezen a teriileten az AZ altal forgalmazott
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egyik legjelentdsebb termék Losec néven ismert, az eurdpai piacok tobbségében ezt a
madrkanevet hasznéljdk erre az omeprazol-alapa termékre.

1999. méjus 12-én a Generics (UK) Ltd és a Scandinavian Pharmaceuticals Generics
AB (a tovabbiakban: panaszosok) panaszt nyujtottak be az Astra ellen az els6 rendelet
[az EK 81.] és [az EK 82.] cikkének végrehajtdsardl sz4lo, 1962. februdr 6-i 17. tana-
csi rendelet (HL 1962. 13., 204. o.; magyar nyelvii kiillonkiadas 8. fejezet, 1. kotet,
3. 0.) 3. cikke alapjan, az AZ magatartdsaval kapcsolatban, mivel az arra irdnyult, hogy
megakadalyozza az omeprazol generikus véltozatainak bevezetését az Eurépai Gaz-
daségi Térség (EGT) bizonyos piacain.

A 17. rendelet 14. cikkének (3) bekezdése alapjan 2000. februdr 9-i hatdrozatdban
az Eurépai Bizottsag arra kotelezte az AZ-t, hogy londoni és sodertéljei székhelyein
vizsgélatnak vesse ald magdt. 2002-ben és 2003-ban az AZ a 17. rendelet 11. cikkének
megfelel6en hirom informdacidkérést is megvalaszolt.

2003. julius 25-én elfogadott hatirozatdban a Bizottsig az eljards meginditasardl
dontott. 2003. jalius 29-én a Bizottsag kifogaskozlést kiildott az AZ-nek, amelyre ez
utébbi 2003. december 3-dn vélaszolt. 2004. janudr 29-én taldlkoz6t tartottak abbdl a
célbdl, hogy megvitassak az AZ éltal a kifogaskozlésre adott valaszban felhozott egyes
bizonyitékokat. Az AZ a Bizottsag éltal a fent emlitett taldlkozon feltett kérdésekre
vélaszul kilonb6zé dokumentumokat is benyujtott, tobbek kozott a 2004. janudr
27-én és februdr 11-én készilt feljegyzéseket. 2004. februdr 13-4n az AZ tdjékoztatast
nyujtott a Bizottsdgnak a feltételezetten visszaélést megvalosité masodik magatartés-
sal kapcsolatban.
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2004. februdr 16-an és 17-én targyaldst tartottak. 2004. februdr 26-dn a Bizottsdg a
17. rendelet 11. cikke alapjan informdciét kért az AZ-t6l az eréf6lénnyel kapcsolat-
ban. Ezt az AZ 2004. mdarcius 12-én valaszolta meg. 2004. november 23-4n a Bizottsdg
lehetéséget adott az AZ-nek, hogy kifejtse észrevételeit azokkal a tényekkel és meg-
fontolasokkal kapcsolatban, amelyek nem szerepeltek a kifogaskozlésben. Az AZ a
2005. janudr 21-i levelében fejtette ki ezekkel kapcsolatos dllaspontjat.

2005. junius 15-én a Bizottsig hatdrozatot hozott az [EK] 82. cikk és az EGT-
Megallapodas 54. cikke alkalmazéséara vonatkoz6 eljarasban (COMP/A.37.507/F3 —
AstraZeneca-iigy) (a tovabbiakban: a megtdmadott hatdrozat), amelyben megéallapi-
totta, hogy az AstraZeneca AB és az AstraZeneca plc két vonatkozasban er6folénnyel
valo visszaélést valdsitott meg, megsértve az EK 82. cikket és az EGT-Megéllapodas
54. cikkét.

Az els6 jogellenes magatartds az AZ németorszdgi, belgiumi, ddniai, norvégiai, hol-
landiai, és egyesiilt kirdlysagi szabadalmi hivatalokkal, illetve németorszdgi és norvé-
giai nemzeti birésagokkal szembeni feltételezett megtéveszté magatartdsaban &ll (a
megtimadott hatdrozat 1. cikkének (1) bekezdése). A mésodik jogellenes magatartast
az AZ-nak a Losec kapszuldk déniai, norvégiai és svédorszagi forgalombahozatali en-
gedélyeinek visszavondsa irdnti kérelme valositja meg, Osszefiiggésben a Losec kap-
szuldk forgalombdl torténd kivonasaval, illetve a Losec MUPS tablettak forgalomba
hozataldval e harom orszagban (a megtdmadott hatarozat 1. cikkének (2) bekezdése).

A Bizottsag a felpereseket — Gket egyiittesen és egyetemlegesen terhel6 —, 46 millié
eurd 6sszegll birsag megfizetésére, emellett az AstraZeneca AB-t 14 millié euré 6sz-
szegli birsag megfizetésére kotelezte (a megtamadott hatarozat 2. cikke).

II - 2834



10

11

12

13

14

15

ASTRAZENECA KONTRA BIZOTTSAG

Az eljaras és a felek kérelmei

A Torvényszék Hivataldhoz 2005. augusztus 25-én benyujtott keresetleveliikkel a fel-
peresek elbterjesztették a jelen keresetet.

A Torvényszék Hivataldhoz 2005. december 7-én benyujtott beadvinyadban a
Generics (UK) és a Merck NM AB kérte, hogy a Bizottsdg kérelmeinek tdmogatdsa
végett beavatkozhasson.

A Torvényszék Hivatalahoz 2005. december 15-én benyujtott beadvanyaban a Eu-
ropean Federation of Pharmaceutical Industries Associations (EFPIA, Eurdpai
Gydgyszergyartok Szovetsége) kérte, hogy a felperesek kérelmeinek tdmogatdsa vé-
gett beavatkozhasson.

2006. februdr 10-én benyujtott beadvinyukban a felperesek bizalmas kezelés irdnti
kérelmet terjesztettek elé a beavatkozd felekkel szemben. A bizalmas kezelés irdnti
ezen kérelmet nem vitattak.

2006. jalius 4-i és november 29-i végzésében a Torvényszék mdasodik tandcsanak
elnoke megengedte, hogy az EFPIA a felperesek kérelmeinek timogatasa végett, a
Generics (UK) és a Merck NM pedig a Bizottsag kérelmeinek tdmogatésa végett az
eljarasba beavatkozzon.

2007. janudr 26-4n a Generics (UK) és a Merck NM lemondott a beavatkozasi bead-
vany benyujtasarol.
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A Torvényszék Hivataldhoz 2008. november 24-én benyujtott levelében a Generics
(UK) és a Merck NM lemondott a Bizottsag kereseti kérelmeinek tdmogatasa végett
torténd beavatkozasrol.

A Torvényszék hatodik tandcsanak elnoke 2008. december 17-i végzésében az eljards-
bol torolte a Generics (UK)-t és a Merck NM-et mint a Bizottsag kérelmeinek tdmo-
gatdsa végett beavatkozé feleket.

A Torvényszék (kibdvitett hatodik tandcs) az el6adé biré jelentése alapjan Ggy don-
tott, hogy megnyitja az eljards szdbeli szakaszat, és eljarasi szabélyzatanak 64. cikke
alapjan felhivta a feleket, hogy bizonyos kérdéseket valaszoljanak meg. A felek a meg-
allapitott hatdrid6n beliil eleget tettek a kérésnek.

A Torvényszék a 2008. november 26-i és 27-i targyaldson meghallgatta a felek szébeli
elSterjesztéseit, és a Torvényszék kérdéseire adott valaszaikat.

A felperesek azt kérik, hogy a Torvényszék:

— semmisitse meg a megtamadott hatdrozatot;

— aBizottsagot kotelezze a koltségek viselésére.
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Az EFPIA azt kéri, hogy a Torvényszék:

— semmisitse meg a megtdmadott hatdrozatot;

— aBizottsagot kotelezze a koltségek viselésére.

A Bizottsag azt kéri, hogy a Torvényszék:

— utasitsa el a keresetet;

— afelpereseket kotelezze a koltségek viselésére.

A jogkérdésrol

Keresetiikben a felperesek vitatjdk a megtdmadott hatdrozat jogszeriiségét az érin-
tett piac meghatdrozasaval, az er6folény megallapitasaval, az er6folénnyel valé elsé
visszaéléssel, az er6folénnyel valé6 masodik visszaéléssel és a kiszabott birsigok 6sz-
szegével kapcsolatban. A Torvényszék e kérdések keretei kozott egyenként, egymast
kovetSen vizsgélja majd a felperesek altal hivatkozott jogalapokat.
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Elézetesen mindenekelStt ra kell mutatni arra, hogy a felperesek szamos olyan infor-
mdci6 bizalmas kezelése iranti kérelmet nydjtottak be, amelyek tobbek k6zott azon
magatartasok okirati bizonyitékaival kapcsolatosak, amelyek a Bizottsag alldspontja
szerint er6folénnyel valo visszaélést valdsitottak meg.

A Torvényszék annyiban ad helyt a bizalmas kezelés iranti kérelemnek, amennyiben
a szoban forgd informaciék nem szerepelnek a megtamadott hatirozat nem bizalmas
valtozatdban, amelyet a Bizottsag Versenypolitikai Féigazgatdsdganak honlapjan koz-
zétettek, és amely ennélfogva a nyilvdnossdg szimdra hozzéférhet6. Ezzel szemben el
kell utasitani a bizalmas kezelés irdnti kérelmet azon informdaciok vonatkozdsdban,
amelyek a megtamadott hatdrozat nem bizalmas valtozatiban szerepelnek. Ezek az
informacidk ugyanis nyilvanos hozzaférhetdségiik tényénél fogva mar mindenképpen
elvesztették esetleges bizalmas jellegiiket (lasd ebben az értelemben a Torvényszék
T-99/04. sz., AC-Treuhand kontra Bizottsag tigyben 2008. julius 8-an hozott itéleté-
nek [EBHT 2008., I1-1501. o.] 19. pontjat).

Ezt kovetben ra kell mutatni arra is, hogy a targyaldson a felperesek fenntartdsokat
fogalmaztak meg egy 2008. november 24-én keletkezett dokumentum Bizottsag altali
felhasznaldséval kapcsolatban, amely egyrészt egy olyan grafikont tartalmazott, amely
a Bizottsag szerint a megtimadott hatdrozat mellékletében foglalt adatokat ismételte
meg, masrészt pedig részleteket tartalmazott a keresetlevélbél és az eljaras irdsbeli
szakaszdban a felek dltal benyujtott beadvanyok mellékleteibdl.

E tekintetben meg kell allapitani, hogy a Bizottsag altal néhdny nappal a targyalast
megel6zden eléallitott dokumentum lényegében olyan informacidkat ismétel meg,
amelyek az iigy irataiban mar szerepelnek. Igy az e dokumentum 2-8., 10-16. és
18-24. oldalan bemutatott grafikonok is a megtdmadott hatirozat mellékletében fog-
lalt tablazatok adatait ismétlik meg, a keresetlevélbdl és a dokumentumban hivat-
kozott beadvanyok mellékleteib6l szarmazé részletekhez hasonléan. E dokumentum
Bizottsag altali felhaszndldsa a targyaldson tehat a Torvényszék el6tti eljards irdsbeli
szakaszdban kordbban kifejtett érvek szébeli el6addsdnak minésiil. Kovetkezéskép-
pen a felperesek altal ezzel kapcsolatban tett fenntartdsokat el kell utasitani. Nem ez
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a helyzet azonban a hivatkozott dokumentum 26-32. oldalan szerepl6 grafikonokkal,
amelyek olyan, az arkiilonbozettel kapcsolatos, szazalékban kifejezett informécio-
kat tartalmaznak, amelyek nem szerepelnek a megtamadott hatdrozat mellékletének
24-30. tablazatiban, amelyekre a grafikonok utalnak. Mivel ezek a grafikonok olyan
tobbletinformacidkat tartalmaznak, amelyek az éltaluk hivatkozott tablazatokban
nem szerepelnek, a Bizottsag éltal készitett dokumentumot elfogadhatatlannak kell

mindsiteni ezek tekintetében, és a Torvényszék ezeket az adatokat az értékelése soran
nem veszi figyelembe.

A — Az érinett termékpiacokrol

A megtamadott hatdrozatban a Bizottsag megallapitotta, hogy lényegében a hiszta-
minreceptor-gatlok (a tovdbbiakban: H2-blokkol6k) nem gyakoroltak jelentés ver-
senynyomadst a protonpumpa-géatlékra nézve (a tovibbiakban: PPI-k), és hogy ennek
kovetkeztében az érintett termékpiac kizdrdlag ez utdbbiakat fedi le. A Bizottsag ezt
a megdllapitdsét olyan megfontoldsokra alapozta, amelyek figyelembe vették a gyogy-
szeragazatban érvényesiilé verseny jellemzdit, és amelyek elsGsorban a termékek bel-
s jellemzdivel, gydgydszati felhasznéaldsaval és a PPI-k értékesitett mennyiségének
a H2-blokkoldk karara val6 folyamatos novekedésével, az artényezikkel, valamint a
Németorszagban és az Egyesiilt Kirdlysagban bekovetkezett, Ggymond ,természetes”
eseményekkel voltak kapcsolatosak.

A felperesek vitatjak az érintett piac Bizottsg dltali meghatirozasinak megalapozott-
sdgat, és ennek érdekében két jogalapra hivatkoznak. Az elsé jogalap a PPI-k hasz-
ndlatdnak a H2-blokkoldk karara valo elterjedése fokozatos jellegének jelentéségével
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kapcsolatos nyilvanvalé mérlegelési hibén alapul. A méasodik jogalap kiillonb6z6 ko-
vetkezetlenségeken és mérlegelési hibakon alapul.

1. Elbzetes észrevételek

Mindenekel6tt emlékeztetni kell arra, hogy amint az a kozosségi versenyjog alkal-
mazasaban az érintett piac meghatarozdsardl szo6l6 bizottsagi kozlemény (HL 1997.
C 372, 5. 0.; magyar nyelv{ kiilonkiadas 8. fejezet, 1. kotet, 155. o.; a tovabbiakban: a
piac meghatdrozasarol sz6l6 kozlemény) 2. bekezdésébdl is kovetkezik, az EK 82. cikk
alkalmazdsa soran az érintett piac meghatdrozasara azért keriil sor, hogy meg lehes-
sen hatdrozni azokat a hatarokat, amelyek kozott meg kell vizsgalni azon kérdést,
hogy egy vallalkozas szdmadra lehetséges-e, hogy versenytarsaitol, iigyfeleitél és a fo-
gyasztoktdl nagymértékben fiiggetleniil viselkedjen (lasd ebben az értelemben a Bird-
sag 322/81. sz., Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin kontra Bizottsag tigyben
1983. november 9-én hozott itéletének [EBHT 1983., 3461. 0.] 37. pontjat).

Ugyanis az dllandé itélkezési gyakorlat szerint a véllalkozds lehetséges er6folényé-
nek vizsgélata céljabdl a versenyhelyzetet azon termékek Gsszességét magaban fog-
lalé piac keretében kell értékelni, amelyek jellegzetességeikre tekintettel kiilondsen
alkalmasak alland¢ sziikségletek kielégitésére, és mas termékekkel kevéssé felcserél-
hetdk, tovabba a versenyhelyzetek vizsgélata soran egyarant figyelembe kell venni a
versenyfeltételeket, valamint a kindlat és kereslet szerkezetét is (a fenti 30. pontban
hivatkozott Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin kontra Bizottsag tigyben ho-
zott itélet 37. pontja, a Torvényszék T-229/94. sz., Deutsche Bahn kontra Bizottsag
tigyben 1997. oktéber 21-én hozott itéletének [EBHT 1997., II-1689. 0.] 54. pontja és a
T-219/99. sz., British Airways kontra Bizottsdg tigyben 2003. december 17-én hozott
itéletének [EBHT 2003., I1I-5917. o0.] 91. pontja). Amint az a piac meghatdrozésardl
sz016 kozlemény 7. bekezdésébdl kovetkezik, az érintett termékpiac tehat mindazokat
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a termékeket vagy szolgaltatdsokat magaban foglalja, amelyeket a fogyasztdk a jellem-
z6ik, druk és rendeltetésiik alapjan egymassal helyettesithet6nek tartanak.

Ezt kovetGen ki kell emelni, hogy az allandé itélkezési gyakorlatbdl kovetkezGben, jél-
lehet dltaldban a kozosségi birdsag korlatlan feliilvizsgalatot gyakorol azon kérdést
illetden, hogy a versenyjogi szabalyok alkalmazasdnak feltételei fenndllnak-e, vagy
sem, a Bizottsdg Osszetett gazdasagi értékelésének feliilvizsgalata csak az eljardasra
és az indokolasra vonatkozo szabalyok betartasanak, a tényallas-megadllapitas pon-
tossaganak, valamint nyilvanvalé mérlegelési hiba, illetve hataskorrel valé visszaélés
hidnydnak vizsgalatara terjed ki. Hasonl6képpen, amennyiben a Bizottsdg hatdrozata
Osszetett technikai megfontoldsok eredménye, e megfontolasok f6szabdly szerint csak
korlétozott birdséagi felillvizsgdlat targyat képezhetik, ami azt jelenti, hogy a k6zos-
ségi birdsdg a tények Bizottsag dltali értékelését nem helyettesitheti a sajatjaval (lasd
a Torvényszék T-201/04. sz., Microsoft kontra Bizottsig tigyben 2007. szeptember
17-én hozott itéletének [EBHT 2007., II-3601 o.] 87. és 88. pontjat és az ott hivatko-
zott {télkezési gyakorlatot).

Jollehet a kozosségi birdsag elismeri a Bizottsdg mérlegelési mozgasterét a gazdasa-
gi vagy technikai jellegli értékelések vonatkozasaban, ez nem jelenti azt, hogy nem
vizsgalhatja feliil a Bizottsag ilyen jellegti tényekre vonatkozé értékelését. A kozosségi
birésdgnak ugyanis — a felek altal el6adott érvek tiszteletben tartasaval — tobbek ko-
z6tt nem csupan a hivatkozott bizonyitékok targyi valoszertiségét, megbizhatésagat
és koherencijjét kell vizsgélnia, hanem azt is, hogy e bizonyitékok tartalmazzik-e az
adott osszetett helyzet értékeléséhez figyelembe veend6 valamennyi relevans adatot,
és aldtdmasztjak-e a bel6lik levont kovetkeztetéseket (ldsd ebben az értelemben az
osszefonddasok ellen6rzésével kapcsolatban a Birdsag C-12/03. P. sz., Bizottsag kont-
ra Tetra Laval iigyben 2005. februdr 15-én hozott itéletének [EBHT 2005., 1-987. o.]
39. pontjét, ldsd még ebben az értelemben a fenti 32. pontban hivatkozott Microsoft
kontra Bizottsag iigyben hozott itélet 89. pontjat).
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2. A PPI-k haszndlatdnak a H2-blokkolok kdrdra valo elterjedése fokozatos jellegének
jelentdségével kapcsolatos nyilvdnvald értékelési hibdra alapitott elsé jogalaprol

a) A felperesek és az EFPIA érvei

A felperesek és az EFPIA kifejtik, hogy a gydgyszerdgazatban a verseny bizonyos saja-
tossagokat mutat. A felperesek elsésorban azt dllitjak, hogy a gyégyszerkészitmények
piacét a szoban forgé tagallamokban az drak és téritési dijak kozjogi szabdlyozésa jel-
lemzi. Mésodsorban ezeken a piacokon a fogyaszté (a beteg) személye nem egyezik
meg a dontést meghozd személyével (az orvos), és az esetek tobbségében a fizets
féllel sem (a nemzeti tarsadalombiztositasi szervezet vagy a magdn-egészségbizto-
sitd). Mivel az orvosi rendelvényre kiadhat6 gyodgyszerekkel kapcsolatos koltségek
legnagyobb részét nem az orvosok és a betegek viselik, az orvosok éltalaban kevéssé
érzékenyek a gyégyszerek draira azok rendelése soran. A széban forgé idészakban a
gyogyszert rendeld orvosokat elsésorban a gyégyaszati célok és a gyégyszerek haté-
konysaga vezérelték, és nem annyira a gyégyszerek arai. Egyébként a rendelvényre
kiadott gydgyszerek fogyasztasat leird aktudlis tendencia kulcsfontossagu tényezé an-
nak megitéléséhez, hogy a gy6gyszerek ugyanahhoz a termékpiachoz tartoznak-e. Vé-
gil az orvosok gyégyszerrendelési gyakorlatat bizonyos foku ,tehetetlenség” jellemzi.
Az EFPIA hozzateszi, hogy a gydgyszerdgazatban a verseny alapvetéen az innovacio,
és nem annyira az rak szintjén valésul meg. Igy az EFPIA az innovacidhoz sziiksé-
ges beruhdzéasok 6sztonzése érdekében a szellemi tulajdon védelmének fontossagat
hangsulyozza.
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A felperesek szerint nem vitatott, hogy gydgyészati szempontbdl a PPI-k megels-
zik a H2-blokkolékat. Ezt a gydgydszati elényt a tudomdnyos k6zosség mar a 90-es
évek elejétdl elismerte. Ugyanakkor a gydgyszert rendeld orvosok ezt nem fogadtik
el azonnal. A PPI-k hasznélata a széban forgd idészakban fokozatosan terjedt el a
H2-blokkoldk karara. Vagyis a PPI-k és a H2-blokkoldk gydgyaszati felhasznaldsa ha-
sonlé volt, és rendelésiikre alapvetéen azonos orvosi indokok alapjan keriilt sor.

A felperesek és az EFPIA azt dllitjak, hogy a H2-blokkoldk sziikségképpen jelentés
versenynyomast gyakoroltak a Losecre, mivel a Losec értékesitési adatai a H2-blok-
kol6k kérara néttek fokozatosan. Igy tehdt vitatjak, hogy a PPI-k és a H2-blokkolok
1993-t6l killonbo6z6 termékpiacokhoz tartoztak.

Ezen 4llitds aldtdmasztdsara a felperesek elséként az IMS Health altal készitett azon
jelentésre hivatkoznak, amely a PPI-k és a H2-blokkoldk gasztrointesztindlis savval
Osszefiiggd betegségek kezelésében valo, 1990 és 2000 kozotti felhasznélasardl szél
a legnagyobb eurdpai piacokon. A jelentés végkovetkeztetése az volt, hogy a PPI-k
hasznalatanak terjedése fokozatos folyamat, és hogy a széban forgé idészak végén
bizonyos jelentésebb mikrodiagnosztikai eredmények nyoman az orszagok tobb-
ségében jelentés mértékben (20%-ban vagy azt meghaladéan) H2-blokkoldkat ren-
deltek. Egyébként a PPI-k soha, egyetlen orszdgban sem léptek teljes mértékben a
H2-blokkolék helyébe. Svédorszag kivételével még az olyan, a gasztrointesztinalis
savval Osszefiiggd legsulyosabb betegségek mikrodiagnosztikdja esetében is, mint a
gyomorfekély vagy a nyombélfelkély, a betegek jelentés hanyada (10% vagy tobb) sza-
madra H2-blokkolokat rendeltek. Svédorszagban valamennyi olyan beteg, akinél gyo-
morfekélyt diagnosztizéltak, PPI-t kapott.
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Az EFPIA ugyanezen megfontolasbdl szintén hangsulyozza, hogy a biztonsagos al-
kalmazassal és a mellékhatdsokkal kapcsolatos félelmek miatt a PPI-k fokozatosan,
és csak részlegesen 1éptek a H2-blokkolok helyébe, és felhivja a figyelmet arra, hogy a
megtamadott hatdrozat semmivel nem tamasztja ald a Bizottsag azon éllitasat, amely
szerint a Losec piacra dobdsa és a széban forg6 id6szak kezdete kozott végzett tudo-
manyos és klinikai kutatdsok kimutattak volna, hogy a Losec hatékonyabb a létez6
kezeléseknél.

Misodszor a gyomorsavtiltengéssel 6sszefiiggd gasztrointesztindlis betegségek spe-
cialistdgjaként megkeresett négy fiiggetlen orvosszakérté nyilatkozata alapjan megl-
lapithatd, hogy a gydgyszert rendeld orvosokat tobbek kozott az akadalyozta meg a
Losec elfogadédsaban, hogy vonakodtak a PPI-k rendelésétdl, mivel ezek a H2-blokko-
16knal sokkal erésebb gyégyszereknek mindsiilnek, ami a mellékhatédsokkal kapcso-
latos bizalmatlansdghoz vezetett. Ezek a vallomdsok megerdsitik, hogy a PPI-ket az
orvosok fokozatosan fogadtak el.

Harmadszor a felperesek a Lexecon-jelentésre hivatkoznak, amely szerint az orvosok
és a betegek nem rendelkeznek teljes kor(i informdacidkkal az Gj gyogyszerek jellem-
z6irdl, és csak lassan, személyes tapasztalataik vagy a publikélt orvosi dokumentéciok
alapjan ismerik meg ezeket a jellemzdket. Ebbdl kovetkezik tehat, hogy az 4j gyogy-
szerek értékesitésével megvalosulo jelentds piacirészesedés-szerzés altaldban hosz-
szabb id6t igényel. Emellett az els6k kozott a piacra 1ép6 véllalkozasok versenyelnyt
élveznek.

A felperesek vitatjdk, hogy az orvosok gyogyszerrendelési gyakorlatdt jellemzé ,te-
hetetlenség” a verseny kiils6 tényezdje lenne, ellenkezdleg, dllaspontjuk szerint az
a gyogyszerkészitmények piacin érvényesill verseny relevdns eleme, amint azt a
megtimadott hatdrozat (362) preambulumbekezdésében a Bizottsig is elismerte.
Kifejtik, hogy az orvos ,tehetetlensége” tobbek kozott fiigg a helyettesité gydgyszer
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mindségétol, az Uj termék elényeitdl, valamint attdl, hogy ezen 4j termék 1étezésérol
milyen gyorsan értesiilnek az orvosok. Az EFPIA e tekintetben el6adja, hogy ameny-
nyiben a gyégyszert rendel$ orvosok elégedettek a betegeiknek nyujtott 1étez6 keze-
1ési modokkal, és ez utébbiak gy tapasztaljak, hogy a kezelések nyoman allapotuk
stabilizalédik, az orvosok csak évatosan térnek at egy 4j gydgyszer alkalmazasara,
hacsak klinikai adatok nem bizonyitjdk meggyézéen a fennall klinikai elényoket. Igy,
mivel a felperesek szerint az 4j belép6 szamara ez a ,tehetetlenség” képezi az egyik
legnagyobb legy6zendé akadalyt, az 6sszehasonlité klinikai tanulményok, a proméci-
6s tevékenység és az orvoslatogatds a verseny olyan fontos Osszetevéit alkotjak, ame-
lyeket az 4j termék gyartdjanak ki kell hasznélnia.

Az EFPIA hozzéteszi, hogy a felperesek dltal megkezdett tevékenység eredményekép-
pen ugyanezeket a kovetkeztetéseket lehet levonni, amelyek szerint egyrészt a gyogy-
szerrendelési gyakorlatot jellemz6 ,tehetetlenség” legy6zéséhez meglehet6sen hosszu
idére volt sziikség, és az 1993 és 2000 kozotti idészakban a H2-blokkoldk folyamatos
versenykényszert gyakoroltak a PPI-kre. Allitésa szerint ugyanakkor a Bizottsig nem
nyujtott be ezzel ellentétes bizonyitékot arra vonatkozoéan, hogy H2-blokkoldk éltal a
PPI-kre gyakorolt versenykényszer 1993-t6l megsziint oly médon, hogy ezek a termé-
kek kiilon termékpiacokba kertiltek.

Negyedszer az AZ sz6ban forgd idGszakbol szarmazo belsé stratégiai dokumentumai
bizonyitjak, hogy a H2-blokkolok kereslete rugalmasnak mutatkozott, és hogy ezek a
termékek voltak a vallalat altal a Losec versenytarsaiként megcélzott legf6bb célpon-
tok. Az a tény, hogy a PPI-k alkalmazasa fokozatosan terjedt a H2-blokkoldk kéréra,
valamint hogy az AZ szamara versenykihivast jelentett, hogy a Losec részesedést sze-
rezzen a H2-blokkoldk piacén, azt bizonyitja, hogy a sz6ban forgé idészakban a Losec
és a H2-blokkoldk egymadst helyettesité termékek voltak, amelyek kolcsonosen ver-
senyeztek egymdssal. Ezt a feltételezést timasztja ald az a tény is, hogy még a széban
forgé iddszak végén is jelentés mennyiségben irtak fel H2-blokkoldkat a stlyosabb
mikrodiagnézisokra.
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Otodszor a felperesek ramutatnak arra, hogy a Bizottsdg magatartisa nem koherens,
amikor az er6folény fennallasanak vizsgalata sordn elismeri a ,tehetetlenség” jelen-
téségét (a megtimadott hatdrozat (542) preambulumbekezdése), ugyanakkor nem
fogadja el annak relevancidjat a piac meghatdrozédsakor, azzal az indokkal, hogy az
kiils6 tényez6nek mindsiil (a megtamadott hatdrozat (467) preambulumbekezdése).
Alldspontjuk szerint a ,tehetetlenség” nem csupén védi az H2-blokkoldkat a verseny-
tél, hanem egyuttal versenynyomast is jelent a PPI-k szamadra. Vitatjak egyébként
azt is, hogy a ,tehetetlenség” annak meghaladdsat kovet6en mar ne lenne megha-
tarozo tényezd az orvos dontéshozatali folyamatdban, és hogy ne fordithatna vissza
azt a folyamatot, amelynek sordn a PPI-k a H2-blokkoldk helyébe lépnek. Emellett
a Bizottsag azzal, hogy kijelenti, hogy a H2-blokkoldkat a ,tehetetlenség” megdvta
a gyorsabb hanyatldstdl, hallgatélagosan elismerte, hogy ez utébbi jelenség hozza-
jarult a gydgyszerrendelési gyakorlat korldtozdsdhoz a szdéban forgé iddszakban.
A felperesek jelzik azt is, hogy a Bizottsig a megtdmadott hatdrozat (541)—(543) és
(551) preambulumbekezdésében felhivta a figyelmet azokra az elényokre, amelyek
a gyogyszeragazatban az els6ként piacra 1ép6 helyzetével és a bevezetett termékkel
jarnak.

Kifejtik tovabb4, hogy a Bizottsag arra vonatkozé érvei, amelyek szerint egyrészt a
PPI-k értékesitéseinek jelentés hanyada nem a H2-blokkolék korabbi értékesitése-
it valtotta fel, masrészt pedig az orvosok az enyhébb vagy intenzivebb kezelés cél-
janak megfeleléen irtak fel a H2-blokkol6kat vagy a PPI-ket, nem vehet6k figye-
lembe, mivel nem szerepelnek a megtdmadott hatarozatban, és els6ként az eljaras
Torvényszék el6tti szakaszaban meriiltek fel. E két érv koziil az elsével kapcsolat-
ban hozzateszik, hogy azt nem tdmasztja ald a megtdmadott hatarozat, amelynek
(381)—(385) és (37)—(47) preambulumbekezdései nem vizsgaljak az 1993 és 2000
kozotti tényleges gydgyszerrendelési gyakorlatot, s6t, az érvet a megtamadott hata-
rozat (386) preambulumbekezdése el is veti. Emellett ez az érv ellentmond az IMS
Health tanulménya végkovetkeztetéseinek is. A masodik érvvel kapcsolatban a fel-
peresek megjegyzik, hogy a Bizottsdg nem végzett kutatdsokat az orvosok tényleges
gyogyszerrendelési gyakorlatdra vonatkozdan, és a kifogaskozlésre adott valaszukra
hivatkoznak.
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Ezenkivill az EFPIA felréja a Bizottsignak, hogy a Torvényszék T-168/01. sz.,
GlaxoSmithKline Services kontra Bizottsag tigyben 2006. szeptember 27-én hozott
itéletének (EBHT 2006., II-2969. 0.) 276. pontjdban foglaltakkal ellentétben elmu-
lasztotta a figyelembe vett bizonyitékok jellegének és jelentdségének értékelését, és a
vizsgalat soran fliggetlen elemzés elvégzése nélkiil vont le kovetkeztetéseket a hozza
benyujtott dokumentumokbdl. Az orvosok gydgyszerrendelési gyakorlataval kapcso-
latos vizsgalata sordn a Bizottsag ugyanis szelektiven valogatott a felperesek dltal be-
nyujtott, az IMS Health jelentésében szerepld adatok koziil, és nem cafolta a jelentés-
ben szerepl6 tobbi adatot, amelyekbdl kitlint, hogy a H2-blokkol6k versenynyomast
gyakoroltak a PPI-kre. Az EFPIA ramutat, hogy a megtdmadott hatdrozatban emlitett
egyetlen olyan bizonyiték, amelyet nem a felperesek nyujtottak be, egy olyan, a pana-
szosok dltal benyujtott korrelaciés tanulménybdl szdrmazik, amellyel kapcsolatban
maga a Bizottsag is elismerte annak mddszertani hibait.

Az EFPIA gy véli, hogy annak a ténynek a bizonyitasa, hogy a PPI-k értékesitései
abszolut értékben érzékelhetéen néttek, mig a H2-blokkolok értékesitései csokken-
tek vagy stagndltak, nem vezet arra a kovetkeztetésre, hogy a H2-blokkolok mar
nem jelentenek versenykényszert a PPI-k szamara. Pontositasként hozzateszi, hogy a
H2-blokkolék értékesitési mennyisége Németorszdgban és az Egyesiilt Kirdlysagban
1997-ig, illetve 1998-ig magasabb volt a PPI-k értékesitéseinél, és még 2000-ben is a
H2-blokkoldk és a PPI-k egyiittes értékesitéseinek 40%-at tette ki ezekben az orsza-
gokban. Az a koriilmény egyébként, hogy a Losec értékesitési adatai csokkentek a
generikus valtozatahoz és az egyéb PPI-khez képest, nem jelenti azt, hogy a H2-blok-
kolék nem gyakoroltak versenykényszert a PPI-kre a sz6ban forgé idészakban.

Fentiekre tekintettel a felperesek és az EFPIA ugy vélik, hogy téves a Bizottsig azon
kovetkeztetése, amely szerint a PPI-k és a H2-blokkolok 1993-t6l kezdédben kilon
termékpiacokhoz tartoznak.
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b) A Bizottsag érvei

A Bizottsag mindenekel6tt megjegyzi, hogy a felperesek kizarélag a gyogyszerrende-
1ési gyakorlatra dsszpontositanak, anélkiil, hogy érintenék a megtamadott hatdrozat
azon kérdésre vonatkozo részeit, hogy a H2-blokkolék a széban forgé idészakban mi-
ért nem gyakoroltak jelentds versenynyomast a Losecre, nevezetesen annak armeg-
hatarozasara. Alldspontja szerint egy ilyen hianyos megsemmisitési jogalapnak nem
lehet helyt adni.

Ezt kovetéen hdrom pontositast fiiz a felperesek éllitdsaiban foglaltakhoz. Els6ként
jelzi, hogy a vizsgalat nem vonatkozik arra, hogy egy, a Losechez hasonlé 4j, innovativ
termék piaci bevezetésekor kiilon termékpiachoz tartozik-e, sem arra, hogy a Losec
rovid idével a piacra dobasat kovetéen er6folénnyel rendelkezett-e egy, a PPI-k pia-
catol kiilonb6z6 termékpiacon. A Losecet az 1980-as évek végén vezették be a piacra,
azaz négy vagy ot évvel azt az évet (1993-at) megel6zGen, amelyet a Bizottsdg a piac
meghatéarozasanak kezdé idépontjaként valasztott. A Losec hatékonysagat a létez6
kezelési médokkal szemben annak piacra dobdsa és a széban forgd idészak kozott ké-
szlilt tanulmanyok is kimutattak, és ezeket az orvosokkal is kozolték. A PPI-k 1993-as
és 1994-es értékesitéseinek jelentds mennyisége azt mutatja, hogy a széban forgé id6-
szak elején a PPI-k gydgydszati el6nyeit mar megismertették az orvosokkal, és igy a
stehetetlenség” jelensége nagyrészt meghaladottd valt.

Masodszor a Bizottsag megjegyzi, hogy a PPI-k és a H2-blokkolok Osszesitett értéke-
sitései jelentdsen béviiltek az érintett orszagokban, miutin az 1993-ban elért koriil-
beliil 644 millié USA dollarhoz (USD) képest 1999-re koriilbeliil 1,43 millidrd USD-t
értek el. Az IMS Health adatai alapjin a névekedés tilnyomorészt a PPI-khez kap-
csolédott. Ezeket olyan betegségek kezelésében alkalmaztik, amelyek kezelésére a
H2-blokkoldkat kordbban nem taldltdk megfelelének vagy hatékonynak. Ez utdb-
biak értékesitéseinek abszolut értéke el6szor csokkenni kezdett, majd ezt kovetéen
stabilizalodott, illetve az 1993-as szinthez képest nagyon visszafogott novekedést
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mutatott, majd 1997-t8] kezd6dben jelentésen csokkent. A Bizottsdg alldspontja
szerint a H2-blokkoldk értékesitéseinek dtmeneti stabilizacidja és novekedése egy-
beesett azzal, hogy alkalmazdsat részben olyan terdpids teriiletekre irdnyitottak at,
ahol kevésbé volt kitéve a PPI-k jelentette versenynek. A H2-blokkoldk gyartéi tulaj-
donképpen gy reagaltak a PPI-k dltal jelentett versenyfenyegetésre, hogy termékei-
ket a jéindulatiibb gasztrointesztinalis betegségek kezeléséhez pozicionaltik, és nem
vénykoteles gydgyszerré alakitottak 6ket. Az Osszesitett értékesitések altal a széban
forgd idészakban elért, nagyobbrészt a PPI-knek betudhaté jelent8s béviilés sziik-
ségszerilien vezetett ahhoz a megéllapitdshoz, hogy a PPI-k nem csupdn a H2-blok-
koldk értékesitéseit valtottak ki. Ezt tdmasztja ald a megtamadott hatdrozat (382) és
(386) preambulumbekezdése, amelyek szerint a PPI-kre szdmos betegség egyediil
hatékony gyégymaédjaként tekintenek. A Bizottsdg ugyanakkor pontositasként hoz-
zdteszi, hogy nem édllitja azt, hogy ezen id6szak alatt a PPI-k értékesitései kizarélag a
H2-blokkoldk hétranyéra néttek.

Egyébként e két terméket az orvosok egymast kévetéen, ugyanazon kezelés kiillonbo-
z6 szakaszaiban rendelték, az enyhébb vagy intenzivebb kezelés céljanak megfelelGen.
Kovetkezésképpen a PPI-ket és a H2-blokkoldkat nem egymast helyettesitd, hanem a
gyogyszerek hierarchidjaban elhelyezkedd termékeknek kell tekinteni. A Bizottsag e
tekintetben megjegyzi, hogy a felperesek nem vitatjak, hogy a PPI-k H2-blokkol6kkal
szembeni gydgyaszati el6nye folytan ez a két termék kiilonbo6z6 igényeket szolgal. BS-
séges bizonyitékok dllnak rendelkezésre az orvosok tényleges gyégyszerrendelésében
arra nézve, hogy a PPI-k alkalmazésa fokozatosan kiterjedt valamennyi érintett be-
tegségre (a megtdmadott hatdrozat (380)—(399) preambulumbekezdése). A Bizottsdg
hozzateszi, hogy nem sziikséges szdmszer(isiteni az enyhébb vagy intenzivebb keze-
1és stratégidinak gyakorisdgat, mivel ezek csak részben magyarazzdk az értékesitések
rendkiviili mértékl novekedését, amely sziikségszertien feltételezi, hogy olyan esetek-
ben is felirtak PPI-ket, amelyekben azt megel6z6en nem alkalmaztak H2-blokkoldkat.
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Az EFPIA érveire valaszul a Bizottsdg megjegyzi, hogy a PPI-k H2-blokkolékkal szem-
beni tiszta gydgyaszati elénye meghaladja azt a minéséget, amelyet az ugyanazon ke-
zelési kategoria legjobb termékének lehet tulajdonitani. Emellett az AZ az 1996-os
éves jelentésében és a publikdcidiban adott magyardzatok alapjian (a megtimadott
hatarozat (37) és (38) preambulumbekezdése) az omeprazolt az 1970-es évek végétdl
magasabb szinvonald gyégyszerkészitménynek tekintette. A Bizottsag kifejti, hogy a
Torvényszék elismerte, hogy hasonlé célu két termék, amelyeknek a helyettesithet6-
sége aszimmetrikus, és amelyek kozott a viszonyt az egyikrél a masikra valé atvaltas
jellemzi, nem tartozik ugyanahhoz a termékpiachoz, még akkor sem, ha az atvéltas a
szoban forgé idészak végére nem fejez6dik be (a Torvényszék T-340/03. sz., France
Télécom kontra Bizottsdg tigyben 2007. janudr 30-4n hozott itéletének [EBHT 2007.,
[1-107. 0.] 88. és 89. pontja).

A Bizottsig ezenkivill vitatja az EFPIA azon allitdsdt, amely szerint nem elemezte
az orvosok gyogyszerrendelési gyakorlatat meghatdrozé tényezéket. Hangsilyozza,
hogy a megtamadott hatdrozat az IMS Health gydgyszerrendeléssel kapcsolatos ada-
tain alapul, részben orszdgonként és évenként Osszesitett formaban, részben elkiilo-
nitve, a betegség valamennyi megjelenési formajahoz kapcsolddé gyogyszerrendelé-
sek szerinti bontasban. A Bizottsig azonositotta a gydgyszerrendelés jellegzetességeit
az adott idGszak alatt, valamint a gyégyszerrendelést befolyasolé gydgyaszati ténye-
z6ket is (a megtdmadott hatdrozat (386)—(399) preambulumbekezdése).

Harmadszor a Bizottsag a fogyasztds irdnyvonaldnak harom olyan elemére hivja fel a
figyelmet, amelyek elemzésében meghatdrozé szerephez jutnak. Elséként arra, hogy
abbdl, ahogy a H2-blokkolok és a PPI-k éves értékesitései ugyanezen termékek 6sz-
szesitett értékesitéseihez ardnylanak, nem lehet kovetkeztetni sem a PPI-k éltal uralt
piaci névekedésre, sem a H2-blokkoldk Gjrapoziciondlasara. Masodsorban a PPI-k ér-
tékesitéseinek abszolut értéke 1991 és 2000 kozott latvanyosan névekedett. Harmad-
sorban az orvosok ,tehetetlensége” hozzdjarult a piaci folyamat fokozatossagahoz.

II - 2850



56

57

58

ASTRAZENECA KONTRA BIZOTTSAG

A gybgyszerrendelési gyakorlatot jellemzé ,tehetetlenséggel” kapcsolatban a Bizott-
sag kifejti, hogy ez a piac kiilsé jellemzdje, és nem fiigg Ossze az érdemeken alapul6
versennyel, amely az 4j termék irdnti keresletet 6nélléan terhelné. Ily médon a gydégy-
szert rendel$ orvosokat jellemzd, a multbeli johirnév vagy a reklam eredményeként
kialakult markahiiséghez hasonld ,tehetetlenség’, nem tekinthet6 a H2-blokkolék
altal gyakorolt versenynyomdasnak. A Bizottsig allaspontja szerint a H2-blokkolék
gyartéinak kevés eszkoze volt arra, hogy ezt a ,tehetetlenséget” érzékelhetéen novel-
jék. Semmi nem utal egyébként arra, hogy miutan a ,tehetetlenség” hatdsa mar nem
érvényesiilt, a H2-blokkoldk el6nye elegend§ lett volna ahhoz, hogy megforditsa azt
az egyiranyu folyamatot, amelynek sordn a PPI-k a H2-blokkol6k helyébe 1éptek.

A felperesek azon érvével kapcsolatban, amely szerint a Bizottsdg ellentmondésba
keriilt 6nmagdaval, amikor a ,tehetetlenséget” az er6folény meghatirozdsa sordn re-
levins tényezének tekintette, a Bizottsag kifejti, hogy a ,tehetetlenség” konnyitheti
azt a versenynyomadst, amelyet az 1j termékek gyakorolnak a piacon miikodé véllal-
kozésra, azdltal, hogy akaddlyozza a vélhet6en eréfolénnyel rendelkezé termékekkel
versenyzé termékek piacra lépését és terjedését. E tekintetben a Bizottsdg emlékez-
tet arra, hogy a jelen tigyben a piac meghatdrozasanak a célja a PPI-kre — és nem a
H2-blokkolékra — nehezedd versenynyomads vizsgalata. Ezenkiviil a Bizottsag kifejti,
hogy a piac meghatdrozdsa egyébként is a relevans tényez6k 6sszességének atfogd
értékelésén alapul, és azt abban a — Bizottsag altal vitatott — feltételezett esetben sem
lehetne megkérddjelezni, ha a ,tehetetlenség” a H2-blokkoldk altal élvezett sajatos
versenyel6nynek mindsiilne.

A PPI-kre gyakorolt versenynyomassal kapcsolatban a Bizottsdg ramutat, hogy a fo-
gyasztasi statisztikak alapjan a ,tehetetlenség” nem akadalyozta a PPI-k novekedését,
és nem tette lehet6vé azt sem, hogy a H2-blokkoldk visszaforditsak azt a folyamatot,
amelynek sordn a PPI-k a H2-blokkoldk helyébe 1éptek. Ebbé] tehat arra kovetkeztet,
hogy a ,tehetetlenség” megakaddlyozta, hogy a H2-blokkoldk értékesitései még gyor-
sabb titemben csokkenjenek. Az a tény egyébként, hogy a PPI-k gyartéinak targyald-
sai sikeresek voltak, és a H2-blokkoldk dranal magasabb érat tudtak meghatdrozni, azt
bizonyitja, hogy a nemzeti egészségiigyi rendszerek elfogadtik, hogy a H2-blokkolok
nem hasonlithaték a PPI-k altal képviselt innovaciéhoz.
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A Bizottsag pontositdsként hozzateszi, hogy nem éllitja, hogy a PPI-k 1993-t6l kez-
dédéen a H2-blokkolokétol kiillonalld piacot alkottak. A megtdmadott hatdrozat
(504) preambulumbekezdésében egyébként nem zarta ki, hogy ezen id6pontot meg-
el6z6en a PPI-k kiilonallé piacot alkottak. Ugyanakkor megjegyzi, hogy a korabbi éve-
ket folosleges vizsgalni, mivel a visszaélésszerti magatartas 1993-ban kezd3dott.

A Bizottsag gy véli, hogy azok a bizonyitékok, amelyekre a felperesek érvelésiik ala-
tamasztédsa érdekében utalnak, olyan ténybeli el6feltevésekre vonatkoznak, amelyeket
senki nem vitat, és igy ezeket nem lehet a felperesek javara értékelni. Igy az IMS He-
alth jelentése annak a folyamatnak a fokozatossigat tdmasztja ald, amelynek sordn a
PPI-k a H2-blokkolék helyébe 1éptek, amit a megtdmadott hatdrozat figyelembe vett.
Az AZ orvosszakértbinek vallomdsai kimeritéen megmagyarazzak a ,tehetetlenség”
jelenségének eredetét, de nem adnak magyardzatot arra, hogy a H2-blokkolék miként
gyakoroltak versenynyomadst a PPI-kre. A Lexecon-jelentés nem utal sem a Losec
els6 forgalomba hozatalatdl 1993-ig eltelt meglehetésen hossza id6re, sem arra, hogy
PPI-k elényeit a H2-blokkoldkkal szemben széles korben elismerték. Nem ad magya-
razatot arra sem, hogy milyen alapon lehetne a ,tehetetlenségnek” felréni a H2-blok-
koldk altal a PPI-kre gyakorolt versenynyomast. Végezetiil az AZ-nak a H2-blokkolék
rugalmassagat kimutaté belsé dokumentumai egy nem vitatott tényhez kapcsoléd-
nak. Ezek a dokumentumok mindazondltal nem bizonyitjdk, hogy a H2-blokkol6k
jelent6s versenynyomast gyakoroltak a PPI-kre.

c) A Torvényszék alldspontja

A felek kozott az érintett termékpiacok meghatdrozdsa kapcsan fenndll6 jogvita ko-
zéppontjiban két gyogyszerkészitmény, a PPI-k és a H2-blokkolok kozotti verseny 4ll,
ezért mindenekel6tt e termékeket kell roviden bemutatni.
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A megtamadott hatdrozat (34) preambulumbekezdése alapjan az antihisztamin-
receptor-gatldk (,antihisztaminként” vagy ,,H2-blokkol6ként” is ismertek) és a PPI-k
olyan, a gasztrointesztinalis, savakkal 0sszefiiggd betegségek kezelését célz6 gyogy-
szerkészitmények, amelyek proaktiv médon meggatoljak a gyomorban a savkivalasz-
tast. A savat ugyanis egy, a gyomor belsé falaban talédlhaté parietalis sejtek belsejében
1évé specidlis enzim, a ,protonpumpa” pumpadlja a gyomorba. Mig a H2-blokkol6k
csak a protonpumpa stimuldnsainak egyikét, nevezetesen a parietalis sejtekben elhe-
lyezkedd hisztaminreceptorokat blokkoljak, a PPI-k magara a protonpumpdra hatnak.
A megtidmadott hatdrozatban a Bizottsig igy megallapitotta, hogy a H2-blokkoldk
csupan kozvetetten, mig a PPI-k kozvetleniil hatnak a protonpumpaéra.

Emellett megdllapithatd, hogy a PPI-k gy6gyédszati hatékonysdga jelent6sen megha-
ladja a H2-blokkoldkét. A felek alldspontja megegyezik azon tényt illetéen is, hogy
a PPI-k értékesitései szamottevéen néttek, és hogy a H2-blokkolok értékesitései je-
lent6s mértékben csokkentek. Amint azt a Bizottsag megjegyzi, a megtdmadott ha-
tarozat mellékletének 9-15. tablazatabol kovetkezik, hogy a PPI-k és a H2-blokkoldk
Osszesitett, alaparon értékelt értékesitései Németorszagban, Belgiumban, Daniaban,
Norviagiaban, Hollandidban, az Egyesiilt Kirdlysdgban és Svédorszigban jelent6sen
béviiltek 1991 és 2000 kozott, és ennek a béviilésnek a legnagyobb részét a PPI-k ér-
tékesitéseinek novekedése tette ki. Ugyanezen id6szak alatt a H2-blokkoldk — szintén
alaparon értékelt — értékesitései jelentésen visszaestek. Emellett ugyanezen melléklet
17-23. tdblazatabdl megéllapithat6 az is, hogy a PPI-ken és a H2-blokkolékon alapulé
kezelések Osszesitett szama jelentGsen nétt 1991 és 1999, illetve 2000 kozott ezek-
ben az orszigokban. Ezen az elmozduldson beliil a PPI-ken alapulé kezelések szama
nagymértékben nétt, a H2-blokkol6kon alapulé kezelések szama pedig az orszagtol
fiiggben jelentdsen csokkent vagy stagnalt. Az e tdblazatokban szerepld adatok pon-
tossagat nem vitattak.
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Az elsé jogalap alapvetéen a PPI-k haszndlatdnak a H2-blokkolok kérara vald elterje-
dése fokozatos jellegének jelentdségével kapcsolatos nyilvanvalé értékelési hiban ala-
pul. Lényegében egy f6 érvelést fejt ki két 1épésben. El6szor is a kisebb gydgyaszati ha-
tékonység ellenére a H2-blokkoldkat a PPI-k gydgyaszati helyettesitGjeként kezelték,
és a vizsgalt idGszak (1991-2000) végén még mindig jelentés mennyiségben adtak
el ugyanazon gasztrointesztinalis betegségek kezelésére, amelyekre PPI-t rendeltek.
Misodszor, mivel a PPI-k értékesitései fokozatosan ndttek a H2-blokkoldk karara,
ez utobbiak sziikségszertien jelentds versenynyomast jelentettek az elbbiekre nézve.

Ezen érvekre tekintettel meg kell vizsgalni a megtdmadott hatdrozat jogszertiségét
elészor a PPI-k és a H2-blokkolok gydgyészati céla felhaszndlasaval kapcsolatban,
madsodszor pedig abban a vonatkozdsban, hogy relevans volt-e a H2-blokkoldk éltal a
PPI-kre gyakorolt versenynyomas értékelése szempontjabdl az a fokozatossag, amely-
lyel a PPI-k felvaltottak a H2-blokkol6kat.

A PPI-k és a H2-blokkoldk eltéré gydgyaszati célu felhasznalasarol

A megtamadott hatdrozat (381)-(386) preambulumbekezdésében a Bizottsdg ugy
vélte, hogy a PPI-k H2-blokkoldkkal szembeni gyégyaszati elénye egy kizarolag PPI-k
altal alkotott termékpiac 1étét tdmasztja ald. Igy tehat megallapitotta, hogy a savtul-
tengéssel Osszefiiggb gasztrointesztindlis betegségekben szenved$ betegek jelentls
része szamdra csak a PPI-k jelentenek megfelelé gyégymédot. Allaspontja szerint az
orvosok egyre inkabb elismerték, hogy a PPI-k jelentik a leghatékonyabb és a legmeg-
felel6bb megoldast.
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A felperesek vitatjak a Bizottsdg azon megéallapitdsat, hogy a PPI-k gyogydszati el6nye
olyan tényezd, amely alapjan a piacot kizardlag a PPI-k altal alkotott piacként lehet
meghatdrozni, és ennek alatdmasztdsara a felperesek azt allitjak, hogy a PPI-ket és a
H2-blokkolékat azonos gydégyaszati célra hasznalték fel, mivel ez utébbiakat jelentds
ardnyban ugyanazokra a betegségekre rendelték, mint a PPI-ket. A felperesek e tekin-
tetben az orvosszakért6k irasbeli nyilatkozataira timaszkodnak, amelyeket a kozigaz-
gatasi eljards soran, a kifogaskozlésre adott valaszukban nyujtottak be.

Miutéan a Torvényszék a hozza benyujtott orvosszakértdi nyilatkozatokat megvizsgal-
ta, ramutatott arra, hogy azok az aldbbi tényezéket teszik nyilvanval6va:

— a H2-blokkol6k és a PPI-k a savtermelést gatlo terapias folyamat részeit képezik;

— aPPI-ket a piacra valé bevezetésiik 6ta a H2-blokkoléknal hatékonyabb gyégysze-
reknek értékelte az orvostarsadalom;

— rakkeltd hatdsoktol tartva az orvosok csak nagyon fokozatosan kezdték rendelni
a PPI-ket; a szakorvosok korében mar azel6tt elfogadotta valt a PPI-k rendelése,
hogy az elsé ellatdst nyijto, ezzel kapcsolatban nagyfoku 6vatossagot fenntarté
orvosok eljutottak volna idaig;

II - 2855



69

70

2010. 07. 01-JEI ITELET — T-321/05. SZ. UGY

a H2-blokkoldk és a PPI-k felirdsa az intenzivebb (step up) és gyengébb (step
down) kezelések céljahoz igazodott; az orvosok éltal dltaldban elényben részesi-
tett ,step down” megkozelités szerint a kezelés kezdetén a PPI-t olyan dézisban
rendelik, amely elegendé a tiinetek kezeléséhez, majd a H2-blokkolékhoz vagy
mas termékekhez (példaul a savlekot6khoz) hasonlé gyengébb gyogyszerkészit-
mények rendelésével folytatjak; a ,step up” megkozelitésben el6szor viszonylag
gyenge készitményeket vezetnek be (H2-blokkol6kat vagy mas készitményeket),
majd ezt kovetben keriil sor PPI bevezetésére, ha az el6szor rendelt készitmények
mar nem elegendbek a betegség kezelésére;

a PPI-k magas ara egyes orszagokban, példdul Németorszagban jelent6séggel bir-
hatott a PPI-k rendelése, valamint a ,,step up” és ,,step down” megkozelités kozotti
vélasztas sordn;

a PPI-ket el6szor altaldban a gasztrointesztinalis betegségek stlyos formdinak
kezelésére adtak; ugy tiinik azonban, hogy alkalmazasuk a betegségek kevésbé
sulyos formaira is kiterjedt.

Az orvosszakérték nyilatkozataibdl tehat az kovetkezik, hogy 1991 és 2000 kozott a
PPI-ket és a H2-blokkolékat ugyanazon betegségek kezelésére adtak. Ugyanakkor a
nyilatkozatok alapjan megallapithaté az is, hogy a PPI-ket altalaban a betegségek su-
lyos formdinak kezelésére, mig a H2-blokkolékat inkdbb az enyhe, vagy nem azonos
sulyossagi fokot mutaté formdinak kezelésére rendelték.

Az orvosszakérték nyilatkozataikban hangsulyoztak, hogy a H2-blokkoldk és a PPI-k
az els6ként adott kezelések alternativ valtozatainak mindsiiltek, aszerint, hogy ,step
up” vagy ,step down” megkozelitést alkalmaztak. Ugyanakkor az a koriilmény, hogy
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a PPI-ket a vélasztott ,step down” vagy ,step up” megkozelitéstdl fiiggben a kezelés
elején vagy késdbb rendelték, nem valtoztat azon a megallapitason, hogy a PPI-k és a
H2-blokkoldk rendelésére kiillonb6z6 helyzetekben, a kezelés fokozatossagdnak meg-
felelGen kertiilt sor.

Ugyanis az a koriilmény, hogy az H2-blokkolokat ugyanazon betegségek kezelésére
rendelték, mint a PPI-ket, illetve hogy akércsak ez utébbiak, azok elséként adott ke-
zelésnek mindsiiltek, csak korlatozottan relevans, mivel a f6ként a betegségek komoly
formdinak kezelésére alkalmazott PPI-k gydgydszati felhasznaldsdra figyelemmel ez
alapjan nem lehet megdllapitani, hogy a H2-blokkoldk jelent6s versenynyomast gya-
koroltak a PPI-kre. Mdarpedig az éttekintett nyilatkozatokbdl egyértelmtien kovetke-
zik, hogy amint bizonyos stlyosségi fokot mutatoé tiinetek kezelése valt szitkségessé, a
PPI-k atvették az H2-blokkolék helyét, akar a ,,step down” megkozelitésben a kezelés
elején, akdr a végén, ha a ,step up” megkozelitést valasztottak.

Igy a felperesek 4ltal a kézigazgatasi eljards soran benyujtott orvosszakértdi nyilat-
kozatokbdl az kovetkezik, hogy a PPI-k és az H2-blokkoldk alkalmazasi kore eltért,
még ha ugyanazon betegségek kezelésére rendelték is 6ket. Mig a PPI-ket elsésorban
a savtultengéssel 0sszefiiggb gasztrointesztindlis betegségek stlyos formdinak kezelé-
se sordn rendelték, addig az H2-blokkolékat ezen betegségek enyhébb vagy konnyt
lefolydst formdinak kezelésére irtak fel. Ezenkiviil ra kell mutatni arra, amint azt a
targyaldson a Bizottsag is megjegyzete, hogy ezt a tényt maguk a felperesek éllitottak
a kifogaskozlésre adott vélaszukban (a kifogaskozlésre adott valasz 4.41 pontja ii. al-
pontjanak b) pontja).
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Ily médon a Bizottsdg a megtamadott hatdrozat (389) preambulumbekezdésében
jogosan éllapitotta meg, hogy a felperesek altal a kozigazgatasi eljaras soran allitott
korilmény, amely szerint a PPI-ket dltalaban csak a betegségek silyosabb formainak
kezelésénél alkalmaztdk, alaitdmasztotta azt a kovetkeztetést, hogy az érintett termék-
piacot kizérdlag a PPI-k alkotjdk.

A felperesek csak arra tudtak hivatkozni, hogy a PPI-knek és a H2-blokkoléknak az
intenzivebb vagy konnyebb kezelésektdl fiiggd eltérd alkalmazdsi kore olyan Gj elem-
nek mindsiil, amelyet a megtimadott hatdrozat jogszer(isége vizsgalatdnak szakaszd-
ban nem lehet figyelembe venni. A megtdmadott hatirozatbol ugyanis az kovetkezik,
hogy a Bizottsag figyelembe vette ezen termékek gydgyaszati felhaszndlasanak elté-
réseit, éppen a felperesek altal eléadott érvekre valaszul, amint az a megtimadott
hatérozat (389), (490) és (502) preambulumbekezdésébél kitiinik.

E tekintetben arra is ra kell mutatni, hogy az AZ belsé dokumentumai alapjan a Bi-
zottsdg a megtdmadott hatdrozat (384) és (490) preambulumbekezdésében megl-
lapitotta, hogy a piacon els6ként forgalomba hozott PPI, a Losec, arra 0sztonozte a
H2-blokkoldk gyértéit, hogy a betegségek jéindulatibb véltozatainak kezelése felé
forduljanak, amelyeket hagyoményosan savlekotékkel és algindtokkal kezeltek, és
hogy termékeiket akdr orvosi rendelvény nélkil is hozzaférhetévé tegyék.

Egyébként a felperesek altal az IMS Health jelentésére timaszkodva hivatkozott ko-
riilmény, amely szerint a sdilyosabb gasztrointesztindlis betegségekre a legtobb or-
szdgban még a széban forg6 idGszak végén is jelentds ardnyban H2-blokkoldkat ren-
deltek, nem teszi érvénytelenné azt a kovetkeztetést, amely szerint a H2-blokkol6k
és a PPI-k gydgyaszati felhasznaldsa eltért egymadstdl. Hasonldoképpen az az allitds,
amely szerint alacsony aranyban (az IMS Health jelentése 10%-ot jelol meg) H2-blok-
koldkat rendeltek a betegség sulyos formadira, alaitdmasztja azt a maguk a felperesek
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altal szolgaltatott adatokbodl kovetkezé megéllapitést, amely szerint a savtaltengéssel
Osszefiiggh gasztrointesztindlis betegségek stlyos formdira az esetek nagy tobbségé-
ben PPI-t rendeltek.

A felperesek és az EFPIA azt is kifejtik, hogy a Bizottsag nem végzett kutatdsokat az
orvosok tényleges gydgyszerrendelési gyakorlatira vonatkozdan, valamint hogy sze-
lektiven valogatott az IMS Health jelentésében szerepl$ adatok koziil, és nem cafolta
a jelentésben szerepld tobbi adatot.

MindenekelStt emlékeztetni kell arra, hogy l1ényeges, hogy a Bizottsag az értékelését
az adott konkrét tigyben figyelembe veendd Osszes adatra alapozza (ldsd ebben az
értelemben az 6sszefonddasok ellendrzésével kapcsolatban a fenti 33. pontban hivat-
kozott Bizottsag kontra Tetra Laval tigyben hozott itélet 39. pontjat). Ez tobbek kozott
arra kotelezi a Bizottsdgot, hogy kiillonos figyelemmel vizsgilja meg a kozigazgatdsi
eljarasban részt vevé villalkozasok éltal hozzd benyujtott relevans érveket és bizo-
nyitékokat (ldsd ebben az értelemben analdgia utjan a fenti 46. pontban hivatkozott
GlaxoSmithKline Services kontra Bizottsig tigyben hozott itélet 276. pontjat).

Mindebbdl ugyanakkor nem kovetkezik, hogy a Bizottsagnak kizarélag azokra a bizo-
nyitékokra kell timaszkodnia, amelyeket a sajat maga altal lefolytatott vizsgalat soran
gyjtott. Megengedhetd, hogy a Bizottsdg a felek altal a kozigazgatdsi eljards soran
benyujtott bizonyitékokra tdmaszkodjon, feltéve hogy e bizonyitékok megbizhatok
és relevansak, azzal, hogy adott esetben tovabbi bizonyitékokkal kell ezeket kiegészi-
tenie, amennyiben a felek éltal a kozigazgatdsi eljards sordn benyujtott informaciok
elégtelennek vagy hidnyosnak bizonyulnak.
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A Bizottsig ugyan tényleg nem végzett sajat kutatdsokat a PPI-k és a H2-blokko-
16k orvosi korokben valé gydgydszati felhaszndldsaval kapcsolatban, de a felpere-
sek tobb orvosszakértdi nyilatkozatot is benyujtottak, amelyek — amint az a fenti
68-69. pont alapjan megallapithaté — egybehangzé adatokat tartalmaztak, és ezen-
kiviil megerésitették az AZ bels6 dokumentumaiban talalhat6, a megtamadott ha-
tarozat (502) preambulumbekezdésében hivatkozott relevans informécidkat. Kovet-
kezésképpen meg kell dllapitani, hogy a Bizottsag ezzel kapcsolatban sajat vizsgalat
lefolytatdsa nélkiil is figyelembe vehette ezeket az informacidkat.

Ezt kovetéen az IMS Health jelentésében szereplé adatok allitélagos szelektiv fel-
hasznalasdval és a jelentésben szerepld tobbi adat megcafoldsdanak elmulasztisaval
kapcsolatban — kiilonosen, mivel ezzel az érvvel az EFPIA a megtdmadott hatdrozat
elégtelen indokoldsara kivan hivatkozni — fel kell hivni a figyelmet arra, hogy a Bizott-
sdg csak akkor koteles megindokolni, hogy egy tanulmanyban szereplé egyes adatokat
miért nem haszndl fel, ha a felek a kozigazgatasi eljaras sordn kifejezetten ezen ada-
tokra alapozott érveket adtak el§, feltéve hogy ez utébbiak relevansaknak bizonyul-
nak. Semmiképpen sem lehet megkovetelni, hogy a Bizottsag kovetkezetesen kifejtse
azokat az indokokat, amelyek alapjan egy tanulmany bizonyos adatait nem hasznélja
fel, vagy elveti azokat, mivel elegendd, ha hatarozatat akként indokolja, hogy megem-
liti azon ténybeli és jogi elemeket, amelyektdl az intézkedés jogszer(i igazolasa fiigg,
valamint azon megfontolasokat, amelyek a hatarozatdnak meghozatalara inditottak.
Ez a megdllapitds annal is inkabb érvényes, mivel az allandé itélkezési gyakorlat alap-
jan a Bizottsdg nem koteles az Osszes érdekelt altal a kozigazgatasi eljaras sordn fel-
hozott minden ténybeli és jogi kérdésre kitérni (a Bir6sag 43/82. és 63/82. sz., VBVB
és VBBB kontra Bizottsig egyesitett iigyekben 1984. janudr 17-én hozott itéletének
[EBHT 1984., 19. 0.] 22. pontja, és a 142/84. és 156/84. sz., BAT és Reynolds kontra
Bizottsag egyesitett tigyekben 1987. november 17-én hozott itéletének [EBHT 1987,
4487. 0.] 72. pontja, a Torvényszék T-2/93. sz., Air France kontra Bizottsag tigyben
1994. mijus 19-én hozott itéletének [EBHT 1994., I1-323. 0.] 92. pontja).
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Ezenkivil a tekintetben, hogy az EFPIA kifogdsolta, hogy a Bizottsidg az IMS Health
jelentésének egyes adatait figyelmen kiviil hagyta, meg kell dllapitani, hogy az EFPIA
nem jel6li meg pontosan, melyek ezek az adatok, hiszen ezzel kapcsolatban az IMS
Health altaldnos végkovetkeztetéseire val6é hivatkozas egyediil nyilvinvaléan nem
elegendé ahhoz, hogy a Bizottsdg dltal elkovetett barmilyen hiba azonosithat6 legyen.

Azon folyamat fokozatos jellegének relevancidjarol, amelynek soran a PPI-k a H2-
blokkoldk helyébe léptek

Mindenekel6tt rd kell mutatni arra, hogy az orvosok gyogyszerrendelési gyakorlatat
jellemz6 ,tehetetlenség” a PPI-k lehetséges mellékhatasaival kapcsolatos 6vatossa-
gukbol fakadt. Amint azt a felperesek is kifejtik, a Lexecon-jelentésbél kittinik, hogy
az orvosoknak altaldban id6re van sziikségiik ahhoz, hogy megismerjék az Gj gyogy-
szereket, és hogy elkezdjék ezeket felirni. A felperesek altal benydjtott orvosszakértéi
nyilatkozatokbdl az is kévetkezik, hogy a gydgyszert rendel orvosok tartottak a
PPI-k lehetséges rakkeltd hatdsaitol.

Ezt kovetben meg kell jegyezni, hogy a megtimadott hatdrozat mellékletének
17-23. tdblazata alapjan a PPI-alapt kezelések szama 1991 és 2000 kozott fokozato-
san emelkedett, és Svédorszagban 1994-ben, Norvégidban és Belgiumban 1996-ban,
Németorszagban és Déanidban 1997-ben, Hollandidban és az Egyesiilt Kiralysdgban
pedig 1998-ban meghaladta a H2-blokkol6-alapt kezelésekét. Emellett a megtama-
dott hatarozat mellékletének 9-15. tablazatabdl az is kitlinik, hogy a PPI-k alaparon
értékelt értékesitései szintén fokozatosan néttek, és Svédorszagban 1992-ben, Bel-
giumban 1994-ben, Dénidban, Norvégidban, Hollandidban és az Egyesilt Kiraly-
sdgban 1995-ben, Németorszdgban pedig 1996-ban meghaladtédk a H2-blokkolok
értékesitéseit.
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Az, hogy az érintett iddszakban a H2-blokkol6k jelentds versenynyomadst gyakorol-
tak-e a PPI-kre, olyan Osszetett kérdés, amelyet az érintett piac meghatdrozdsardl
sz016 kozlemény 25. bekezdésében foglaltak szerint egy sor, kiilonboz6 és gyakran
tapasztalati értékelési tényez6kbdl allé ténykoriilmény alapjan lehet meghatarozni,
és ennek soran a Bizottsagnak fel kell haszndlnia minden rendelkezésére all6 rele-
vans informacidt. A jelen tigyben a felperesek a Bizottsdg altal elkovetett nyilvanvald
értékelési hibara hivatkoznak, a jelen jogalap keretei kozott a Bizottsag altal az érin-
tett piac meghatdrozdsa érdekében lefolytatott elemzés egyetlen szempontjara kon-
centrilva, nevezetesen arra, hogy az a fokozatossdg, amely a PPI-k értékesitéseinek a
H2-blokkolékéval szembeni novekedését jellemezte, olyan meghatdrozé tényezének
mindsiil, amely azt jelzi, hogy a széban forgd idészak alatt a H2-blokkolok sziikség-
képpen jelents versenynyomdst gyakoroltak a PPI-kre.

Annak megitéléséhez, hogy a felperesek érvelése tgy elviekben, mint dltaldnossdgban
mennyire megalapozott, az érvelést azon elméleti keretek kozé helyezve kell vizsgdlni,
amelyeket a Bizottsig az érintett piacnak a versenynyomds megéllapitdsa érdekében
torténé meghatarozasardl szol6 kozleményében elfogadott, és amelyek szerint a Bi-
zottsag célja, hogy minden konkrét tigyben a rendelkezésére all6 értékelési tényezdket
vizsgalja.

Az érintett piac meghatdrozdasardl sz6l6 kozlemény 15—19. bekezdésében a Bizottsag
rogziti, hogy a keresleti oldalon valé helyettesithetéséget annak az elméleti megko-
zelitésnek a fényében értékeli, amely az érintett piac meghatarozasa soran alapul vett
termék kismértékd, 5-10% kozotti, de tartds relativ drnovekedését veszi alapul, és
megyvizsgdlja, hogy ezt a feltételezett novekedést kifizet6dé mddon lehetne-e alkal-
mazni az érintett termék feltételezett monopdliuma esetén is. Az érintett piac meg-
hatdrozasarol sz6lé6 kozlemény 17. bekezdésében kifejtett ezen kozgazdasigi teszt
szerint, ha a helyettesités elég ahhoz, hogy az ilyen dremelés a keletkez6 forgalomki-
esés miatt ne lehessen kifizet6d§, ugy kell tekinteni, hogy a helyettesit6 termékek az
érintett termékre jelent8s versenynyomast gyakorolnak.
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Amint az tobbek kozott az [EK] 81. cikkének a horizontdlis egyiittmikodési meg-
allapoddsokra valé alkalmazhatdsagardl sz6l6 irdnymutatdsrol sz6lé bizottsagi koz-
lemény (HL 2001. C 3., 2. 0.; magyar nyelv{ kiillonkiadés 8. fejezet, 2. kotet, 25. o.)
45. bekezdésébdl is kovetkezik, valamely Gj termék bevezetésének sajatos esetében
nem ritka, hogy egy 1étez6 terméket — akdr részben — helyettesit6 1j termék értéke-
sitéseinek novekedéséhez bizonyos id6 kell, és ebbdl kovetkezéen ezen értékesitések
csak fokozatosan nének.

A fenti 87. pontban hivatkozott azon elméleti keret alkalmazdsa kapcsan, amelyet a
Bizottsdg a rendelkezésére all6 bizonyitékok értékelése sordn kovet annak meghatd-
rozasa érdekében, hogy egy 1étezé termék jelentds versenynyomast gyakorol-e egy 0j
termékre, azt a kérdést kell feltenni, hogy — tekintettel az 4j termék értékesitései no-
vekedésének id6beli fokozatossagdara — az Gj termék kismértékii arndvekedése folytin
a kereslet Gjra a mar meglévé termék felé fordulna-e, oly médon, hogy ezen drndve-
kedés nem lenne kifizet6d§, figyelemmel arra a bevételre, amellyel az emlitett drno-
vekedés elmaraddsa esetén szamolni lehetett volna. Marpedig ra kell mutatni arra,
hogy az 1j termék értékesitéseinek novekedését jellemzé fokozatossag sziikségsze-
rlien nem szlinne meg akkor, ha egy ilyen arndvekedés kifizet6d6 lenne, és ha ennek
kovetkeztében megallapitast nyerne, hogy a meglévé termék nem gyakorol jelentés
versenynyomast az 4j termékre.

Kovetkezésképpen meg kell dllapitani, hogy a Bizottsag helyesen allapithatta meg,
hogy egy mar meglévé terméket helyettesitd 4j termék értékesitéseinek novekedését
jellemz6 fokozatossag f6szabdly szerint 6nmagaban nem elegendé ahhoz, hogy meg-

allapitast nyerjen, hogy a mar meglévé termék jelentds versenynyomast gyakorol az
4j termékre.

Ez a kovetkeztetés — bar egy olyan gazdasdgi megkozelitést kovets érvelésen nyug-
szik, amelynek alapja annak a vizsgélata, hogy miként reagil a kereslet a relativ drak
véltozdsara — a jelen tigyben is alkalmazhatd, és nem vesziti érvényét a felperesek
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altal dllitott, a gydgyszerkészitmények piacit jellemz6 olyan sajatossagok folytin sem,
amelyek tobbek kozott abban allnak, hogy a gydgyszert rendeld orvosok és a betegek
csak korlatozottan érzékenyek az drak valtozasaira. Fiiggetleniil attél ugyanis, hogy
mennyiben alkalmazhat6 a fenti 87. pontban hivatkozott elméleti megkozelités a
gyogyszerkészitmények piacdra, és anélkiil, hogy e tekintetben dallast kellene foglalni,
az a feltételezett koriilmény, hogy a gydgyszert rendel6 orvosok és a betegek nem
érzékenyek a relativ arak valtozasaira, nem érinti azon megfontolas megalapozott-
sagat, hogy egy mar meglévé terméket helyettesitd Gj termék értékesitéseinek nove-
kedését jellemz6 fokozatossag f6szabély szerint nem elegendé ahhoz, hogy megélla-
pitast nyerjen, hogy a mar meglévd termék jelentés versenynyomadst gyakorol az gj
termékre.

A jelen tigyben nem vitatott, hogy a PPI-k értékesitései fokozatosan novekedtek, mi-
vel az orvosok 6vatosak voltak az olyan gydgyszerrel, amelynek még nem ismerték
minden tulajdonsagat, valamint féltek az esetleges mellékhatasokto6l. Emellett a felpe-
resek nem hivatkoznak semmilyen olyan adatra, amely alapjan a PPI-k értékesitései
novekedésének a fokozatossidga a H2-blokkoldk éltal gyakorolt jelentés versenynyo-
masnak lenne betudhaté. Beérik ugyanis azzal, hogy vélelmezik az okozati 6sszefiig-
gést a PPI-k értékesitéseinek novekedését jellemzd fokozatossdg és a H2-blokkolok
altal a PPI-kre gyakorolt versenynyomas kozott.

Mairpedig a fent kifejtettek alapjan ilyen vélelem f&szabaly szerint nem allhat fenn.
Ajelen igy egyik sajatos eleme sem teszi egyébként lehetévé egy ilyen okozati 6sszefiig-
gés fennallasanak megallapitasat. A felperesek ugyanis nem szolgéltatnak olyan jelle-
gl adatot, amely arra utalna, hogy az orvosok PPI-kkel szemben tanusitott Gvatossa-
ga vagy félelme befolydsolta volna a H2-blokkoldk arra vonatkozé képességét, hogy
a PPI-kre jelent8s versenynyomadst gyakoroljanak, és ennélfogva azt, hogy a PPI-ket
forgalmazé véllalkozasok a H2-blokkoloktdl fiiggetleniil viselkedhessenek.
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E tekintetben ki kell emelni, nem vitatott, hogy a gydgyszert rendel$ orvosokat jel-
lemz6 ,tehetetlenség” foka kozvetleniil befolydsolta a PPI-kbél és a H2-blokkolokbdl
szarmazd bevétel szintjét, mivel ez a ,tehetetlenség” lelassitotta a PPI-k értékesitéseit,
és ennélfogva azt a folyamatot, amelynek sordn a PPI-k a H2-blokkolék helyébe 1ép-
tek. Ugyanakkor ez a tény énmagaban nem bizonyitja, hogy a H2-blokkol6k jelentds
versenynyomast gyakoroltak a PPI-kre.

A targyaldson a felperesek kifejtették, hogy nem allapithaté meg, hogy a H2-blok-
kol6k 1993-ban nem gyakoroltak jelentds versenynyomast a PPI-kre, mivel a PPI-k
csak 6vatosan 1éptek a H2-blokkoldk piacdra, amint azt a PPI-k egyel6re szerényebb
és a H2-blokkoldk azt jéval meghaladd értékesitései kozotti killonbség is tanusitja
Németorszagban, Belgiumban, Ddnidban, Norvégiidban, Hollandidban és az Egyesiilt
Kiralysagban.

R4 kell mutatni ugyanakkor arra, hogy abbdl a ténybdl, hogy a PPI-k értékesitései
1993-ban jéval a H2-blokkoldk értékesitései alatt maradtak, nem allapithaté meg,
hogy ez utdbbiak jelentds versenynyomdst gyakoroltak a PPI-kre ebben az évben.
Ugyanigy az a kortilmény, hogy a PPI-k értékesitései egy adott pillanatban meghalad-
tak a H2-blokkoldk értékesitéseit, sem jelzi onmagaban, hogy a H2-blokkoldk ettdl az
idéponttél mar nem gyakoroltak jelentds versenynyomast a PPI-kre. Mindezek utan
a PPI-k értékesitéseinek novekedésével és a H2-blokkoldk értékesitéseinek csokkené-
sével vagy stagnaldsaval jellemezhet6 aszimmetrikus helyettesités megallapitasa, va-
lamint az ezzel egybecseng6 azon megéallapitds, hogy a H2-blokkol6k felhaszndldsat
a betegségek jéindulatibb, hagyomdnyosan savlekotékkel és algindtokkal kezelt val-
tozataihoz poziciondltdk, mivel a PPI-k egyre inkabb elterjedtek (14sd a megtimadott
hatarozat (384) és (490) preambulumbekezdését), azt a megfontolast erdsitik, amely
szerint a H2-blokkolok nem gyakoroltak jelent8s versenynyomast a PPI-kre.
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Egyébként az a korilmény, hogy a PPI-k jelentés versenynyomdst gyakoroltak a
H2-blokkoldkra, és hogy kovetkezésképpen a PPI-k 1991 és 2000 kozott a H2-blok-
kolék piacdhoz tartoztak, a jelen tigyben nem relevans, mivel ebbdl nem kovetkezik,
hogy a H2-blokkoldk jelent8s versenynyomdst gyakoroltak a PPI-kre, és hogy en-
nélfogva a H2-blokkoldk a PPI-k piacdhoz tartoztak. A jelen tigyben az érintett piac
meghatdrozdsdnak lényege ugyanis egyediil az, hogy azonositsa a PPI-kre gyakorolt
jelentds versenynyomast a széban forgé id6szak alatt, és kovetkezésképpen nem fog-
lalkozik azzal, hogy a PPI-k milyen versenynyomast gyakorolhattak mas termékekre.
Amint arra a megtdmadott hatdrozat (493) preambulumbekezdésében a Bizottsag jo-
gosan emlékeztet, az érintett termékpiac meghatarozasardl sz616 kozlemény 3. bekez-
dése alapjan az érintett piac fogalma eltér a piacnak a mas 6sszefiiggésekben gyakran
alkalmazott meghatérozésaitdl, igy attdl a teriilettd], ahol a vallalkozasok a termé-
keiket értékesitik, vagy tidgabb értelemben azon iparagtdl vagy agazattdl, amelybe a
véllalkoz4sok tartoznak. Igy tehdt az a tény, hogy a H2-blokkoldk voltak a Losec elsé
szamu versenycélpontjai, nem teszi lehet6vé annak megallapitasat, hogy az el6bbiek
jelentds versenynyomast gyakoroltak az utébbiakra.

A felperesek hivatkoznak arra is, hogy a gyogyszert rendel orvosokat jellemz6 ,te-
hetetlenség” fiigg a kordbban rendelkezésre allé gyégyszer mindségétdl, valamint az
Uj termék el6nyeit6l. Ezzel kapcsolatban belathatd, hogy a korabban rendelkezésre
all6 gyégyszer mindsége annyiban képes befolyasolni a gydgyszert rendel$ orvosok
stehetetlenségét’, hogy amennyiben az Gj termék mellékhatdsaival kapcsolatban ké-
telyek meriilnek fel, az orvosok évatossagbdl inkabb tovabbra is a korabban rendel-
kezésre all6 gydgyszert irjak fel, ha annak gydgyaszati hatékonysagat kielégitének ta-
laltak. A jelen tigyben ugyanakkor megallapithatd, hogy az tigy irataibdl, kiillonosen a
Lexecon-jelentésbdl és a felperesek altal benyujtott orvosszakértéi nyilatkozatokbdl
egyértelmien kitlinik, hogy a gyogyszerrendelési gyakorlatot jellemz6 ,tehetetlen-
ség” mindenekelStt abbdl az dvatossdgbdl fakad, amely az orvosok hozzaalldsat élta-
laban jellemzi egy olyan j készitménnyel kapcsolatban, amelynek tulajdonsagait még
kevéssé ismerik, valamint konkrétabban abbdl a jelentds félelmiikbdl, hogy a PPI-
knek esetleg rakkelté mellékhatasuk lehet.
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A felperesek tehat nem hivatkozhattak arra, hogy az orvosok gyogyszerrendelési gya-
korlatat jellemz6 ,tehetetlenség” a maga egészében a H2-blokkoldk gyégyészati mi-
néségének tudhato be.

10 Mivel a felperesek arra probalnak hivatkozni, hogy a H2-blokkol6k mindsége jelentds

101

mértékben befolydsolta az orvosok gyogyszerrendelési gyakorlatat jellemzé ,tehe-
tetlenséget’, le kell szégezni, hogy ezzel kapcsolatban semmilyen bizonyitékot nem
hoznak fel, jollehet az {igy iratai inkabb azt jelzik, hogy nem ez volt a helyzet. Ugyanis
nem vitatott, hogy a PPI-k gydgyaszati hatékonysaga joval meghaladja a H2-blok-
kolékét. Amint arra a megtdmadott hatdrozat (382) preambulumbekezdésében a Bi-
zottsdg is ramutatott, a gasztrointesztinalis, savakkal 6sszefiigg betegségek bizonyos
hdnyadanak, kozelebbrol ezek sulyos formdinak kezelésében a PPI-k mindsiltek az
egyediili hatékony gyégymaddnak. Ezt a megéllapitdst nem érinti az a koriilmény, hogy
a PPI-ket és a H2-blokkoldkat ugyanazon kezelés folyamén egymast kovetSen irtak fel
a kezelés intenzivebbé tétele vagy enyhitése érdekében. Ellenkezdleg, a megallapitast
mindez megerdsiteni latszik.

Emellett, amint azt a Bizottsdg megjegyzi, a megtamadott hatdrozat mellékletének
17-23. téblazatdbdl az kovetkezik, hogy a PPI-alapa kezelések szdima 2000-ben az
érintett orszdgok tobbségében joval meghaladta a H2-blokkolékon alapulé kezelések
1991-es szamét. gy ra kell mutatni arra, hogy a PPI-alapti kezelések szdma 2000-ben
szamottevéen meghaladta a H2-blokkolékon alapulé kezelések 1991-es vagy 1992-
es szamdat Dénidban, Norvégidban, Hollandidban és Svédorszagban, tovabba jelentds
mértékben meghaladta azokat Németorszagban. A PPI-alapu kezelések szama 2000-
ben csak Belgiumban és az Egyesiilt Kirdlysdgban haladta meg csupan kisebb mérték-
ben a H2-blokkolékon alapulé kezelések 1991-es szamat.
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Az a kortlmény, hogy a gasztrointesztinalis betegségek stlyos formdinak kezelésében
a PPI-k minésiiltek az egyediili hatékony gyégymodnak, és hogy ennek kovetkeztében
a PPI-k és a H2-blokkoldk gydgydszati felhasznéldsa eltért egymastdl, valamint hogy
a PPI-k terjedése — gyakran igen jelent8s részben — nem a H2-blokkoldk hatranyara
tortént, azt a feltevést tdmasztjdk ald, hogy — mint arra a Lexecon-jelentés is kovet-
keztet — az orvosokat jellemz6 ,tehetetlenség” els6sorban a PPI-k tulajdonsagaira vo-
natkozé halmozott és kiilonb6z6 informaciéktol fiiggott, nem pedig a H2-blokkoldk
minGségétol.

A felperesek ellenzik, hogy a megtidmadott hatdrozat jogszeriisége ellen6rzésének
szakaszéaban figyelembe lehessen venni azt a megéllapitast, amely szerint a PPI-alapt
kezelések szama 2000-ben érzékelhetéen magasabb volt a H2-blokkolékon alapuléd
kezelések 1991-es és 1992-es szamandl, mivel a hatdrozat nem utalt kifejezetten erre
a tényre. R4 kell mutatni arra, hogy ezt a kovetkeztetést a megtimadott hatdrozat
mellékletét képezd tdblazatokbol vontdk le. Ennélfogva az nem tekinthetd olyan 4j
adatnak, amelyet a megtamadott hatdrozat jogszertsége ellenérzésének szakaszdban
ne lehetne figyelembe venni annak érdekében, hogy a Bizottsag megvalaszoljon egy
olyan kifogést, amelyet azon indokolt értékelése ellen emeltek, amely szerint a PPI-k
novekedésének fokozatos jellege nem jelzi sziikségszertien, hogy a H2-blokkoldk je-
lent6s versenynyomadst gyakoroltak rajuk.

Az EFPIA azt is kifejti, hogy annak a ténynek a bizonyitasa, hogy a PPI-k értékesitései
abszolut értékben érzékelhetéen néttek, mig a H2-blokkoldk értékesitései csokken-
tek vagy stagndltak, nem vezet arra a kovetkeztetésre, hogy a H2-blokkol6k mar nem
jelentenek versenynyomadst a PPI-k szdmdara. Ugyanakkor, mint az a masodik jogalap
vizsgalatabdl is kovetkezik, ra kell mutatni arra, hogy a Bizottsdg nem erre az egyediili
megallapitdsra alapozta elemzését, hanem ellenkezdleg, az érintett termékpiac meg-
hatdrozasa soran figyelembe vette a tényez8k Osszességét, vagyis vizsgalta a gydgya-
szati felhasznéldst, az &rmutatékat és a Németorszagban és az Egyesiilt Kirdlysagban
bekovetkezett ,természetes eseményeket’, amely tényezbéket egyébként a felperesek és
az EFPIA egyesével vitattak.
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105 Végil el kell utasitani a felperesek arra alapitott érvét, hogy a Bizottsidg indokoldsa
nem volt koherens, mivel a megtdmadott hatdrozatban egyrészt elutasitotta a gyogy-
szerrendelési gyakorlatot jellemz6 ,tehetetlenség” jelenségének relevancidjat a piac
meghatarozdsara irdnyul6 elemzése soran, masrészt azonban elismerte a ,tehetetlen-
ség” e jelenségének relevancijat az AZ piaci er6folényének értékelése soran. E te-
kintetben a Torvényszék kimondja, hogy — amint azt a Bizottsag is kifejti — a ,tehe-
tetlenség” olyan tényezs, amely jellegénél fogva alkalmas arra, hogy biztositsa a mér
meglévé termék piaci helyzetét azaltal, hogy akadalyozza a piacra Gjonnan bevezetett
versengd termékek belépését vagy terjedését. Ez a kortilmény ugyanakkor nem mond
ellent annak a megfontoldsnak, hogy a gydgyszert rendel6 orvosok ,tehetetlenségé-
bél” nem lehet arra kovetkeztetni, hogy a H2-blokkoldk jelentds versenynyomadst gya-
koroltak a PPI-kre.

s Az el6zbek 0sszességébdl az kovetkezik, hogy a Bizottsdg nem kovetett el nyilvanvald
értékelési hibat azzal, hogy elutasitotta azt az érvelést, amely szerint a PPI-k értéke-
sitéseinek a H2-blokkoldkkal szembeni novekedését jellemz6 fokozatossag azt jelen-
tette, hogy a H2-blokkoldk jelentds versenynyomast gyakoroltak a PPI-kre, és ennél-
fogva a H2-blokkoldkat az érintett termékpiachoz tartozénak kellett volna tekinteni.

17 Mindezek alapjén az érintett piac meghatdrozasaval kapcsolatban a felperesek altal
felhozott elsé jogalapot el kell utasitani.
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3. A kiilonbizd kovetkezetlenségekre és értékelési hibdkra alapitott mdsodik jogalaprol

a) A felperesek és az EFPIA érvei

A felperesek és az EFPIA el6szor is ugy vélik, hogy a Bizottsdg a piac meghatdroza-
sa kapcsan nem vette kell6en figyelembe az érintett termékek gydgyaszati felhasz-
nalasanak korét. Mindenekel6tt vitatjak a Bizottsagnak a megtdmadott hatdrozat
(373) preambulumbekezdésében foglalt azon 4allitasat, amely szerint hatdrozathoza-
tali gyakorlatdban jelent8s sulyt fektet a gydgyszerek hatasmédja kozotti eltérésekre.
A Bizottsag altal a véllalkozdsok kozotti 6sszefonddasok ellenérzésérdl szold, 1989.
december 21-i 4064/89/EGK tandcsi rendelet (HL L 395., 1. o.; magyar nyelvd kii-
lonkiadds 8. fejezet, 1. kotet, 31. o.) alapjan kordbban meghozott hatdrozatok, ame-
lyekre ezzel kapcsolatban hivatkozik, azaz az 6sszefonddast a kozos piaccal Gssze-
egyeztethetének nyilvanitd, 1999. februar 26-i (COMP/M.1403 — Astra/Zeneca igy),
1999. méjus 17-i (COMP/M.1397 — Sanofi/Synthelabo igy) és 2003. februar 27-i
(COMP/M.2922 — Pfizer/Pharmacia iigy) bizottsagi hatdrozatok nem tiikrozik ezt az
allitast, mivel a Bizottsag csak azokban az esetekben vette figyelembe a gydgyszerek
eltéré hatasmaédjat, amikor azok gydgyaszati felhasznaldsa eltérd volt, és nem tekin-
tette relevansnak a hatdsmédok kozotti hasonlésag hidnyat akkor, ha a széban forgé
gyogyszerek gyégyaszati felhasznalasa hasonlé volt.

Az EFPIA hozzéteszi, hogy hatdrozathozatali gyakorlatdban a Bizottsag altalaban
az érintett termék gyogydszati felhaszndlasat veszi a piac meghatdrozaséra irdnyul6
elemzésének kiindulépontjaul, ami arra 6sztonozte, hogy az anatémiai, gyégydsza-
ti és kémiai osztalyozdsi rendszer (Anatomical Therapeutic Chemical classification
system, a tovdbbiakban: ATC) harmadik szintjét vegye figyelembe, amely a gyégysze-
reket dltalaban azok terdpids javallatai szerint csoportositja.
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1o A felperesek és az EFPIA ezt kovetSen kifejtik, hogy a Bizottsdg megkozelitése hibas,
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mivel tulzottan tdmaszkodik a termékek gyogydszati jellemzbinek leirdsdra, amelyek
a piac meghatdrozdsa szempontjabdl nem relevénsak, ahelyett, hogy azt értékelné,
hogy az 1993 és 2000 kozotti idészakban e jellemz6k hogyan hatottak a dontésho-
z6k valasztdsaira. Az orvosi rendelvényre kiadhaté gyogyszerek helyettesithetésége
ugyanis nem ezek fizikai, technikai vagy kémiai jellemz6itél fiigg, hanem funkciona-
lis helyettesithet6ségiiktdl, ahogyan azt a fogyasztasukat ellenérzé személyek, azaz
az orvosok értékelik (a Bizottsag éltal a 4064/89 rendelet alapjan inditott eljarasban
hozott 1996. julius 17-1 97/469/EK hatdrozat [IV/M.737. — Ciba-Geigy/Sandoz igy;
HL 1997. L 201., 1. o.] (21) preambulumbekezdése). Az EFPIA élldspontja szerint
egyébként egy gydgyszerészeti kategéria valamely termékének jobb technikai szinvo-
nala nem vonja ki a terméket a tobbi termék dltal gyakorolt versenynyomas aldl (a Bi-
zottsdg 2005. méjus 27-i [COMP/M.3751 — Novartis/Hexal tigy] és 2000. majus 22-i
[COMP/M.1878 — Pfizer/Warner-Lambert {igy] hatdrozata). Az orvosok a gyégyszert
olyan orvosi indokok alapjan irjak fel, mint példdul a hatéanyag, a tolerancia, a toxici-
tds vagy a gyogyszer mellékhatdsai. Marpedig a Bizottsag ezen orvosi indokok egyikét
sem emelte ki olyanként, mint amely meghatdrozé a gyogyszerek helyettesithet6ségé-
nek meghatarozasa szempontjabdl.

Az EFPIA tehat azt kifogdsolja, hogy a Bizottsdg nem elemezte a gyogyszert rendel6
orvosok magatartdsat iranyit6 kulcsfontossagu tényezdket, és nem cafolta a felperesek
altal benyujtott bizonyitékokat, amelyek igazoltak, hogy az orvosok azonosnak tekin-
tették a PPI-k és a H2-blokkoldk gyogyaszati felhasznaldsdnak a korét. A Bizottsag
tehat kovetkezetleniil eltért korabbi hatdrozathozatali gyakorlatatdl, tovabba ténybeli
hibét és jogban valé tévedést kovetett el, amikor az érintett piac meghatarozasa szem-
pontjabdl kulcsfontossagi jellemz6ként a PPI-k hatdsmddjat emelte ki.

Maisodszor a felperesek megjegyzik, hogy a Bizottsdg éltal elvégzett elemzés az érté-
kesitési tendencidkon, az drak abszolut kiilonbségein és egy korreldciés tanulmanyon
alapul. Mérpedig az drhoz kapcsol6d6 mutaték nem megfeleléek a versenyszempontil
elemzéshez, ha a széban forgd piacon a verseny nem az dron alapul. Ezzel szemben
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a nem drképzéssel kapcsolatos tényez6k alapvetd szerepet jatszanak. Ezenkiviil a Bi-
zottsag tulzottan tdmaszkodott a panaszosok altal benydjtott korrelaciés tanulmany-
ra annak érdekében, hogy bebizonyitsa, nem &llt fenn jelentds versenykolcsonhatés a
PPI-k és a H2-blokkoldk kozott, jéllehet e tanulmény megbizhatésdgat annak méd-
szertani hibai miatt maga is kétségbe vonta. A felperesek kiilonosen a megtimadott
hatdrozat (368), (411), (416), (436), (440), (447) és (451) preambulumbekezdésére
hivatkoznak.

A felperesek és az EFPIA gy vélik, hogy a Bizottsagnak nem a PPI-k és a H2-blokkoldk
abszolutarainakkiilonbségére kellett volnaalapozniaaztakévetkeztetést,amelyszerint
e két termék kozott nem volt versenykolesonhatés. A felperesek mindenekelétt jelzik,
hogy konkrétan a megtamadott hatdrozat (362) és (363) preambulumbekezdésében
a Bizottsag elismerte, hogy az drakat nem a rendes versenykolcsonhatds hatarozta
meg, és hogy a dontéshozo (az orvos) és az arszabalyozds alapvetd szerepet jatszott.
E tekintetben az EFPIA jelzi, hogy az, hogy a hatdsagok magasabb édrat hatiroztak
meg a PPI-kre, mint a H2-blokkolokra, kizérdlag azt tikrozi, hogy a hatésagok tu-
datdban voltak annak, hogy a termék az emberi egészség szempontjabdl milyen ér-
téket képvisel, és hogy a mar meglévd termékekhez képest mennyivel jarult hozza
az innovéaciéhoz. Igy az innovécié magasabb szintjén 4ll6 termékre magasabb érat
hatarozhatnak meg, mint egy azzal azonos gydgyaszati felhasznalasi célt szolgdlé mar
meglévé termékre. Az 4j és a mar meglévé termékek kozotti arkiilonbozet akar néhet
is, amennyiben az orvosi rendelvényre kiadhat6 gyégyszerek arcsokkentése érdeké-
ben a kormdanyzat éltal gyakorolt nyomds erésebben érinti a régebbi gyogyszereket,
vagy azokat, amelyek szabadalma mar lejart. A gyartok tehat nem hatdrozhatjidk meg
szabadon termékeik arat. Ezenkivil az drmeghatdrozds folyamata csak korlatozottan
képes befolyédsolni a fogyasztasi folyamatot, mivel az orvosok kevésbé arérzékenyek,
és varakozasaik inkdbb a termékek gydgyaszati hatékonysagaval kapcsolatosak.

Misodszor a felperesek megjegyzik, hogy a piac meghatdrozasahoz azt kell megvizs-
gélni, hogy miként reagalnak a fogyasztok a relativ drak valtozasaira. Az abszoldt arak
szinvonala a versenykolcsonhatds szempontjabdl tehdt nem relevans. Harmadszor a
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Bizottsdg azon éllitdsa, amely szerint a Losec drdgabb, mint az alternativ H2-blokkol6
termékek, ellentmond annak a megdallapitdsnak, amely szerint a PPI-k koltséghaté-
konységa jobb a H2-blokkolokénal. A Bizottsig nem vette figyelembe a megtimadott
hatarozat (38), (382) és (385) preambulumbekezdésében egyébként elismert tényt,
hogy a PPI-k gyorsabb kezelést tesznek lehet6vé, és hogy kovetkezésképpen a PPI-
kkel torténé kezelés altaldnos koltsége alacsonyabb, jéllehet a PPI napi adagjanak
koltsége magasabb az azzal egyenértékiit H2-blokkol6 napi adagjanak koltségénél.

A felperesek kovetkezéséképpen vitatjak, hogy egy kizardlag a mennyiségen alapuld
szamitds ne lenne alkalmas arra, hogy a termékek kozotti gydgyaszati killonbségeket
tukrozze. Egy ilyen jellegli szamitds ugyanis egy adott betegség gyogyitdsdhoz sziik-
séges kezelési napok szamat tiikrozné, és az 9sszegekre alapitott szamitassal szemben
jobban visszaadnd, hogy egy adott pillanatban a betegek egymashoz viszonyitva mi-
lyen ardnyban alkalmaztak a két kiillonb6z6 gydgyszert.

A Bizottsdg azon érvére valaszul, amely szerint az a korilmény, hogy az AZ a targya-
lasok sordn képes volt elérni a PPI-k magasabb arat, azt jelzi, hogy ezek a H2-blokko-
16k piacétdl elkiilloniilé piachoz tartoztak, a felperesek kifejtik, hogy a Bizottsdg nem
vizsgalta meg azt a tényleges folyamatot, amelynek sordn a PPI-k ara a kiilonb6z6
tagallamokban kialakult. E tekintetben el6adjak, hogy a ,napi ar” alapjén az AZ a
Zantac aranak kétszeresével megegyezd arat kért arra a tényre alapozva, hogy a ke-
zelés altaldnos koltsége igy lenne ugyanakkora, mivel ez az ar tiikrozi a Losec sokkal
nagyobb hatékonysagat.

A felperesek és az EFPIA harmadszor azt dllitjdk, hogy a Bizottsag Németorszag és
az Egyesiilt Kiralysag tekintetében talzottan tdmaszkodott elszigetelt ,természetes
eseményekre” Hangsutlyozzdk, hogy amennyiben egy bizonyos valtozé mddosulésait
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egyszerre tobb tényezd valtja ki, az 6konometriai elemzés alapjan valamely egyedi
tényez6 hatdsa az Osszes tobbi tényez6 hatdsinak figyelembevétele mellett, kiilonal-
l6an is vizsgalhatd. A Bizottsag tehat nem tulajdonithatja valamennyi hatast egyetlen
6nallé tényezdnek, mint ahogy azt a ,természetes események” kozéppontba allitd-
saval tette. A Lexecon-jelentés alapjan kifejtik, hogy a kovetkezd tényezék egyiittes
hatasait kell értékelni: a Losec és a verseng6 termékek dra, a versengd termékek piacra
1épése, a Losecet és a versengd termékeket kiilonbozé formaban bemutato, rendel-
kezésre allé6 anyagok szdma, a piachoz tartozé valamennyi termékkel kapcsolatban
kifejtett promocids tevékenység, az az idépont, amikor a Losec 4j javallatait elismer-
ték, és az iddbeli fejlédés. A felperesek hozzateszik, hogy a Lexecon-jelentés azt bi-
zonyitja, hogy a H2-blokkolék a PPI-k piacdhoz tartoznak, és rimutatnak arra, hogy
a jelentés mddszertandval kapcsolatban a Bizottsdg altal a megtdmadott hatdrozat
(458)—(487) preambulumbekezdésében megfogalmazott kritikdkat megvalaszoltak.

us A felperesek jelzik, hogy a Bizottsdg Németorszdg vonatkozasaban hirom eseményt
vizsgalt, nevezetesen a masodik PPI, a pantoprazol 1994-es piacra 1épését, a generi-
kus H2-blokkold, a ranitidin 1995-0s bevezetését és a generikus omeprazol 1999-es
bevezetését. A pantoprazol piacra 1épésével kapcsolatos els6 esemény tekintetében a
felperesek ugy vélik, hogy a Losec és a tobbi PPI arai kozotti latszélagos kolcsonhatas,
illetve a PPI-k és a H2-blokkoldk arai kozotti kolcsonhatas latszélagos hidnya nem
bizonyitja, hogy a PPI-k és a H2-blokkoldk kiil6nallé termékpiacokhoz tartoztak. Ki-
fejtik, hogy az orvosok a gydgyszerrendelés soran nem annyira a gyégyszerek drara,
mint inkdbb gy6gydaszati sajatossigaira érzékenyek. A gyégyszert rendel6 orvosok al-
tal elfogadott terdpids helyettesithetGség tehat 1ényegi szempontnak minésiil, és ebbdl
kovetkezéen a Bizottsdg elemzésének kozéppontjaban nem az arversenynek kellett
volna dllnia. A Lexecon-jelentésbdl kovetkezik, hogy a pantoprazol piacra dobdsét
kovetéen a H2-blokkol6k piaci részesedésének csokkenése érzékelhetéen fokozddott,
ami arra utal, hogy a pantoprazol a H2-blokkoldk hatranyéra szerzett piaci részese-
dést, és hogy e termékek azonos piachoz tartoztak.
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1o Az 1995 augusztusdban piacra 1épd generikus H2-blokkoléval, a ranitidinnel kapcso-
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latban a Bizottsdg altal vizsgalt masodik esemény kapcséan a felperesek ismét kifej-
tik, hogy a relativ drakon alapulé elemzés csak korlatozottan érvényes. A gydgyszert
rendel6 orvosok a széban forgé idészakban — a relativ araktdl fiiggetleniil — egymast
helyettesit gyogyszerkészitményként tekintettek a PPI-kre és a H2-blokkoldkra. A
Lexecon-jelentés 2. és 3. grafikonja bemutatja, hogy a H2-blokkoldk piaci részese-
dése mar a ranitidin bevezetését megel6z6en is erds csokkenést mutatott. A felpere-
sek és az EFPIA megjegyzik, hogy e generikus gydgyszer bevezetése bizonyos ideig a
H2-blokkolék mennyiségben mért piaci részesedésének novekedését idézte eld, ezt
kovetben pedig lassitotta a piaci részesedésiik csokkenését. Egyébként a Losec piaci
részesedése erdsen csokkent a ranitidin bevezetését kovetSen, és a tobbi PPI piaci
részesedésének novekedési mértéke is stabilizalédott e generikus gydgyszer beveze-
tésekor. A felperesek és az EFPIA szerint ezekbdl a grafikonokbdl az kovetkezik, hogy
a ranitidin bevezetése kdrosan hatott a Losec és a tobbi PPI piaci részesedésére, ami
azt jelzi, hogy e termékek azonos piachoz tartoztak.

Az EFPIA hozzateszi, hogy a Bizottsag magyarazata, amely szerint a ranitidin német-
orszagi piacra dobdsa erés nyomast gyakorolt a tobbi H2-blokkolé aréra, ugyanakkor
nem volt hatdssal a PPI-k drdra, figyelmen kiviill hagyja azt a tényt, hogy az drak meg-
hatdrozasa az dllami szabalyozasbdl kévetkezik, és hogy egy termékcsoport drainak
mas termékek arahoz viszonyitott eltéré alakulasa a kormanyzati politikat titkrozi,
amely orszdgonként véltozhat.

A Bizottsignak a megtdmadott hatdrozat (424) preambulumbekezdésében foglalt
azon érvére valaszul, amely szerint a ranitidin bevezetése a H2-blokkoldk dgazatdban —
és nem a PPI-k dgazatdban — befolydsolta er6sen a promocios tevékenységet, a fel-
peresek vitatjak, hogy a PPI-khez kapcsolédé promécids tevékenység nem nétt e ge-
nerikus gyégyszer bevezetésekor. Bar a Losechez és a tobbi PPI-hez (a lanzoprazolhoz
és a pantoprazolhoz) kapcsolddé promécios tevékenység altaldban mar csokkenést
mutatott, allaspontjuk szerint a generikus ranitidin bevezetésekor mégis megnétt. A
felperesek egyébként megjegyzik, hogy egy, a promdcids tevékenységgel kapcsolatos,
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idében elszigetelt eseményre nem lehet ugy tekinteni, mintha az az éllitélagos visz-
szaélésekkel érintett egész idGszak, azaz 1993 és 2000 kozott alkalmazott helyzetet
testesitené meg. E tekintetben jelzik, hogy a H2-blokkolékkal kapcsolatos proméci-
6s tevékenység 1993 janiusdban, a lanzoprazol PPI piacra 1épésével jelentSsen nétt,
de 1994 szeptemberében, a pantoprazol piacra lépésével csokkent. Mindez azt jelzi,
hogy a promdcids stratégidk nem csupdn a piac elszigetelt eseményeire adnak va-
laszt. A széban forgd idészak nagy részében a H2-blokkoldkkal kapcsolatban jelentds
promocids tevékenységet végeztek annak érdekében, hogy versenyt tamasszanak a
PPI-k 4j technolégidjaval szemben. A felperesek ezenkiviil kifejtik, hogy a generikus
ranitidin 1995. augusztusi bevezetését kiséré események bizonyité ereje korlatozott
az 1993 és 2000 kozotti idészak alatti érintett termékpiac azonositasa szempontjabol.
Maga a Bizottsag is elismerte, hogy ezek az események csak 1995 augusztusit illetéen

s

erdsitik meg, hogy Németorszdgban kiilonallé PPI-piac létezett.

A generikus omeprazol 1999. dprilisi németorszagi forgalomba hozataléra vonatkozé
harmadik eseménnyel kapcsolatban a felperesek ugy vélik, hogy nem megalapozott a
Bizottsagnak a megtamadott hatdrozat (425) preambulumbekezdésében bemutatott
kovetkeztetése, amely szerint az, hogy a Losec értékesitett mennyiségére és piaci ré-
szesedésére a generikus omeprazol piacra dobasa komoly hatdssal volt, azt bizonyitja,
hogy ez utébbit nem érte ugyanolyan nyomas a H2-blokkoldk részérél. A felpere-
sek kifejtik, hogy az a tény, hogy a Losecre 1999 aprilisdban elsésorban a generikus
omeprazol részérdl nehezedett kényszer, nem jelenti azt, hogy a H2-blokkolék sem-
milyen versenynyomadst nem gyakoroltak rd, akar az adott idépontban, akar azt meg-

ay

elé6z6en vagy azt kovetden.

Az Egyesilt Kirdlysdg vonatkozdsdban a felperesek ugy vélik, hogy a megta-
madott hatdrozat mellékletének 16. tdblazatiban foglalt &ltaldnos informadci-
ok alapjan lehetetlen bizonyitani a Bizottsdg altal a megtdmadott hatdrozat
(452)—(456) preambulumbekezdésében megfogalmazott allitisok megalapozottsagat,
amelyek szerint a Losec értékesitései valtozatlanok maradtak, és dra annak ellenére
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emelkedett, hogy 1997 janudrjaban bevezették az olcsobb generikus ranitidint. A
Lexecon-jelentés 7. grafikonjabdl kovetkezik, hogy amikor az Egyesiilt Kiralysag pia-
céra bevezették a generikus ranitidint, a Losec és a tobbi PPI 6sszes értékesitése csok-
kent, még akkor is, ha az értékesitési tendencia dltalaban az emelkedés felé mutatott.

124 Végiil a felperesek kifogdsoljak, hogy a Bizottsig a piac meghatarozasa érdekében csak
korlatozott empirikus vizsgalatokat végzett. A Bizottsag kovetkeztetéseit elsGsorban
az egyik panaszos altal benyujtott, altala elismerten is csak korlatozottan hasznosit-
hat6 korreldcidelemzésre, tovabbd a piac jellemz6ir6l sz6l6 leird elemzésre alapitot-
ta. Ezzel szemben a felperesek gy vélik, hogy a piac meghatdrozdsanak kérdésével
négy kiillonbo6zo és egymast kiegészit6 bizonyiték alapjan kell foglalkozni. El6szor az
orvosszakérték altal szolgaltatott bizonyitékok igazoljak, hogy az orvosok csak foko-
zatosan kezdtek a széban forgé molekuldkra egymast helyettesité gyogyszerkészit-
ményként tekinteni. Mdsodszor, a belsé stratégiai dokumentumok tiikrozték, hogy
versenykapcsolat dll fenn a mar meglévé terdpiat jelenté H2-blokkoldk, amellyel a
gyogyszert rendeld orvosok elégedettek voltak, és az omeprazol k6zott. Harmadszor,
a gyogyszerrendelési gyakorlat idébeli alakulasat tanulméanyozé IMS Health jelentés
azt mutatja, hogy a PPI-ket és a H2-blokkoldkat azonos mikrodiagnézisok esetén ir-
tak fel, és hogy az alkalmazds médja csak nagyon kevéssé tért el egymastdl. A felpere-
sek allaspontja szerint, még ha az dltalanos tendencia az is volt valamennyi orszagban,
hogy idével viszonylag tobb PPI-t irtak fel, a H2-blokkoldkat érinté csokkenés akkor
is csak fokozatos volt. Negyedszer, a felperesek egy Németorszagot és az Egyesiilt
Kiralysagot érinté 6konometriai elemzést készitettek, amelynek eredményei egybe-
vagtak a harom masik bizonyitékkal.
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b) A Bizottsag érvei

125 A Bizottsag egymds utan vitatja a felpereseknek és az EFPIA-nak az dltala elkovetett

126

hibdkra és kévetkezetlenségekre alapitott érveit. Igy mindenekel6tt az altala tdlzot-
tan alapul vett termékjellemzGikkel kapcsolatban a Bizottsag azt dllitja, hogy a gyogy-
szerek hatasmoédja kozotti kiillonbségeket nem tekintette 6nmagaban meghatarozé
vagy relevans tényezének. A PPI-k hatdsmddjat a PPI-k H2-blokkoldkkal szembeni
gyogyaszati hatékonysdgaval kapcsolatban meghatdrozénak tekintette, és olyan té-
nyezének, amely magyarazatot adhat az arakra, és igy az értékesitési adatokra is. A
Bizottsag kovetkezésképpen ugy véli, hogy a felperesek nem megalapozottan utalnak
arra, hogy a Bizottsig a gydgyaszati jellemz6k leirdsara tdmaszkodott, ahelyett, hogy
azt vizsgalta volna, miként befolyasoljak ezek a jellemz6k a dontéshozdk valasztasat.

Az EFPIA dltal el6adott, a megtamadott hatdrozatnak a Bizottsdg kordbbi dontés-
hozatali gyakorlatdval szembeni dllit6lagos kovetkezetlenségére alapitott érvvel kap-
csolatban a Bizottsdg el8szor is megjegyzi, hogy egy hatdrozat jogszer(isége nem
értékelhetd a korabbi hatdrozathozatali gyakorlat alapjan. Mdsodszor, mindentdl fiig-
getlendl, vitatja az onellentmondast. A jelen tigyben ugyanis a Bizottsag megallapi-
totta, hogy az ATC harmadik szintje nem tiikrozte a tényleges piaci helyzetet, mivel
ennek A2B csoportjdban csak a peptikus fekélyek szerepeltek, amelyek minddssze a
PPI-kkel kezelt savtiltengéssel Osszefiiggd gasztrointesztindlis betegségek csokkend
részét jelentették, és kizartdk a refluxot és a diszpepsziat. A PPI-k és a H2-blokkoldk
fizikai, technikai és kémiai tulajdonsdgai kozotti eltérések tehat relevansak voltak, mi-
vel a PPI-k és a H2-blokkoldk hatasmddjai kozotti killonbségek magyardzatot adtak
az elébbiek nagyobb hatékonysdgdra, értékesitéseik szdmottevé béviilésére és a két
termék kozotti korldtozott helyettesithetéségére. A Bizottsdag ezenkivill kifejti, hogy
az amerikai versenyhatdsagok az ATC harmadik szintjéhez tartozé6 gydgyszerkészit-
mények piacdt a hatdismddra vagy az egyedi molekuldkra tekintettel hatdroztak meg.
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Az érak alapjin kapott eredményeknek tulajdonitott éllitélagosan indokolatlan je-
lent6séggel kapcsolatban a Bizottsdg ramutat arra, hogy eltéré termékek esetében az
értékesitési értékek jelzik legjobban az egyes szolgéltatokhoz kapcsoldédé piaci hely-
zetet és er6t, mivel a kizdrdlag a mennyiségen alapuld szamitds nem képes tikroz-
ni a gydégyuldsi idében mérhet6 killonbségeket vagy a termékek kozotti, nem id6beli
gyogyaszati kiillonbségeket, példaul a sikeres kezelések magasabb ardnyat. Ezenkiviil
az értékesitési értékek mérése figyelembe veszi mind a mennyiséget, amely a PPI-k
esetében valdszintileg betegenként kisebb, mint a H2-blokkolék esetében, mind az
arat, amely a PPI-k esetében azok hatékonysdga miatt altaldban magasabb. A Bizott-
sdg hozzateszi, hogy ezek a megfontoldsok fiiggetlenek a keresleti oldal dontésho-
z6i dltal mutatott drérzékenység viszonylag alacsonyabb fokatdl, tekintettel egyrészt
arra, hogy az értékesitési jellemz6k és az drrugalmassdg mérése egymastol elkilo-
niilnek, mivel az értékesitési jellemzdk a nem tarifdlis elemeket tiikrozik, lehetvé
téve a kiilonbozé termékek szerint valtozé piaci reakcidk értékelését, masrészt pedig
arra, hogy az artargyalds folyamatat erésen befolydsoljédk a killonb6z6 gydgyszerek-
nek mind a gydgyaszati értékiiket, mind pedig koltséghatékonysdgukat illeté megkii-
lonboztetésének szempontjai. Ezenkiviil kifejti, hogy még ha az értékesitési mennyi-
séggel kapcsolatos adatokat figyelembe is kellett volna vennie, a mennyiségi adatok
alapjan is az érték szerinti adatokbdl kovetkezd kereslettel azonos keresleti iranyvona-
lak bontakoznak ki, jéllehet kevésbé egyértelmten érthets forméaban (a megtamadott
hatdrozat (394) preambulumbekezdése).

A Bizottsag vitatja az EFPIA arra vonatkozé érvét, hogy nem végezte el az drak és az
értékesitések fliggetlen elemzését. Megallapitdsait az IMS Health jelentésében foglalt
adatokra alapozta, amelyek alapjan a felperesekétdl eltéré értelmezésre jutott. Eluta-
sitja azt az allitast is, amely szerint ezeket az adatokat szelektiven hasznélta volna
fel, és kifejti, hogy IMS Health kovetkeztetését, amely szerint az érintett idészakban
minden jelentésebb mikrodiagnosztikai eredményre PPI-ket és H2-blokkoldkat ren-
deltek, osszefiiggései kozé helyezte, amelyeket az egyiranyu helyettesités, a globdlis
értékesités béviilése és a H2-blokkoldknak a jéindulatibb gasztrointesztindlis beteg-
ségekhez valé atpozicionalasa jellemez.
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120 A Charles River associates (CRA) korrelaciés tanulmanyédnak tulajdonitott allitéla-
gos tul nagy jelent6ség tekintetében a Bizottsdg megjegyzi, hogy ezt a tanulményt
a megtdmadott hatdrozat (407) preambulumbekezdése szerint a bizonyitékok mo-
gottes forrasdnak tekinti. Jelzi, hogy az azonos hat6éanyagot tartalmazo, a killonb6z6,
de azonos osztalyba tartoz6 hatéanyagot tartalmazd, illetve a kiillonbozé osztilyba
tartozé kiilonb6z6 hatéanyagot tartalmazé termékek arai kozotti osszefiiggések nem-
csak a CRA-tanulmanyra tdmaszkodnak, hanem a Lexecon-jelentésre is. Egyébként
ennek emlitése felmeriil az 4&r meghatarozasanak folyamataban is, és megerésiti azt a
megdllapitdsat, amely szerint a kiilonb6z6 gyogyszerek gydgyaszati hatékonysédga és
koltséghatékonysaga meghatirozé tényez6k az olyan vallalkozdsok targyal6erejének
meghatdrozasa szempontjabél, amelyek a vasarloként eljaré nemzeti szervezetekkel
folytatnak drtargyaldsokat. A Bizottsag hozzéteszi, hogy a CRA korrelaciés tanulma-
nyéra a tovabbiakban elévigydzatosan hivatkozott annak érdekében, hogy megallapit-
sa, els6 megkozelitésben a PPI-k és a H2-blokkoldk nem tekinthet6k egymas tényle-
ges helyettesitjének.

130 Ami az abszolut draknak tulajdonitott allitélagos indokolatlan jelentdséget illeti, a
Bizottsag jelzi, hogy a gyégyszerkészitmények eurépai piacainak sajatossdgai nem al-
kalmasak egy olyan megkozelitésre, amely a relativ drak valtozésait teszteli a fogyasz-
tékon. A megtamadott hatdrozatban a Bizottsig kiilonb6z6 versenykapcsolatokban
érvényes arakkal kapcsolatos megallapitdsokat tett. Azon termékek esetében, amelyek
azonos hatéanyagot tartalmaznak (az AZ omeprazolja és a generikus omeprazol), az
arverseny erés. Ezzel szemben a gyogydszati hatékonysaguk tekintetében jelentds el-
téréseket mutaté kilonb6z8 hatéanyagok (mint példaul a PPI-k és a H2-blokkoldk)
kozotti kapcesolat esetében a relativ drak valtozasai csak nagyon korlatozottan rele-
véansak. Igy az dgazat sajtossdgaira figyelemmel az abszoltt arak kiilonbségei érzékel-
het6en jelzik a versenynyomdst, amennyiben a gydgyaszati hatékonysag szempontja-
bl jobb termékcsoportot kindl vallalkozasok altaldban magasabb drakat érhetnek el
a vasarloként eljar6 szervezettel folytatott targyalasok soran.

II - 2880



131

132

133

ASTRAZENECA KONTRA BIZOTTSAG

E tekintetben a Bizottsag vitatja az EFPIA éltal kovetett megkozelitést, amely szerint
az arak nem mindsiilnek a verseny relevans tényezdinek, mivel a véllalkozasok nem
ugy hatdrozzdk meg azokat, mint egy atlagos piacon, és az orvosok sem tulsdgosan
arérzékenyek. Kifejti, hogy az ar az olyan kiilonb6z6 tényezdk kozotti kolesonhatast
tikrozi, mint példdul az 4j gyégyszerek hozzdadott értéke, a vasarloként eljaro szer-
vezetekkel folytatott targyaldsok, a vallalkozasok drak meghatdrozasara vonatkozé
kereskedelmi dontései az olyan rendszerekben, amelyekben az drakat szabadon meg-
hatdrozhatjak (mint amilyen a referenciadrak rendszere), a terapids helyettesithet6-
séggel kapcsolatos nemzeti szabalyozas vagy az Uj gyogyszerek bevezetése.

Tekintettel ugyanis arra, hogy a gyégyszeragazatban az innovacié meghatarozé ver-
senytényezd, egy adott gydgyszer innovacion alapuld jobb hatékonysiga éltaldban
tikrozédik abban, hogy a vasarloként eljard szervezetek magasabb drat fogadnak el
a mar a piacon 1év§, kevésbé innovativ termékek megallapitott draindl. Tekintettel
arra, hogy egy gyogyszeripari vallalkozas nem koteles bevezetni az 4j termékét egy
adott orszdg piacdra, a legmagasabb ar vagy a mar meglévd termékekre vonatkozonal
magasabb térités megszerzése aldtdmasztja az innovativ termék gydgydaszati el6nyeit,
és azt jelzi, hogy a méar meglévé gyogyszerek nem gyakorolnak kell§ kényszert ahhoz,
hogy a vasarloként eljaré szervezet a korabbi szinten tarthassa az drakat. Ugyanezen
az alapon, ha bizonyos id6 alatt fenntartjak vagy novelik a téritések mértéke kozotti
kiilonbségeket, az elfogadott legmagasabb arakat vagy a piacon ténylegesen alkalma-
zott arakat, az azt tdmasztja ald, hogy az innovativ termékre nem nehezedik jelentés
versenynyomads. A Bizottsag szerint az egyéb gyogyszerek éltal gyakorolt versenynyo-
mds megléte vagy hidnya, illetve ezek hatdsa az artargyaldsokra, olyan tényez8k, ame-
lyek a gyogyszeripari véllalkozasok kereskedelmi kildtdsai szempontjabdl relevansak,
és ebbdl kovetkezben a termékpiacot meghatdrozé tényezéknek mindstilnek.

A Bizottsag azt allitja, hogy a kindlat és a kereslet szerepet jatszik az drak meghatéro-
zdsdnak folyamatdban annyiban, amennyiben a meghatdrozott 4r mértéke altaldban
egyrészt a vasarloként eljaré szervezet fizetési szandékahoz igazodik — amely annak
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fizet6képességétdl, valamint attol fiigg, hogy mekkora értéket tulajdonit a gyogyszer-
nek a gyogydaszati hatékonysag és az innovacié kapcsan —, masrészt a gyogyszeripari
vallalkozas szolgaltatasra iranyulé szandékanak megfelelen alakul. Az a tény, hogy az
érintett kozhatalmi politikdk orszagonként és idgszakonként véltoznak, nem teszi az
arat teljesen irrelevanssa, mivel megallapitast nyert, hogy a mar meglévé termékek-
hez viszonyitott legnagyobb gydgyaszati hatékonysdg valtozatlanul relevans tényezét
jelent a targyaldsok soran. A Bizottsag hozzdteszi, hogy az a tény, hogy a Losec dra
sokkal érzékenyebb volt a hasonlé vagy azonos molekulan alapulé gyégyszerek piacra
1épésére, mint a H2-blokkolékhoz hasonlé als6bbrendt gyégyszerekére, messze nem
a szabdlyozé hatalom 6nkényes gyakorlasanak tudhat6 be, hanem ezt a feltételezést
tamasztja ala.

A Bizottsag vitatja az EFPIA azon dllitdsat, amely szerint a gyartok nem hatdrozhatjak
meg szabadon gyogyszereik drdt, és jelzi, hogy a vizsgalt orszagok kozott az Egyesiilt
Kirdlysagban szabad drmeghatdrozds érvényesiil, Belgiumban csak a legmagasabb
arat rogzitik, és 6t allam alkalmazza a referenciadarak rendszerét, amelynek keretében
a gyogyszeripari véllalkozasok szabadon hatarozzdk meg a térités mértékén feliili ara-
ikat. A Bizottsag egyébként ugy véli, hogy azt a tényt, hogy a vasarloként eljaré szer-
vezetekkel egyiitt kialakitott drak a versenyarakndl magasabbak voltak, alatamasztja
az a koriilmény, hogy a Losec és més PPI-k dra a generikus omeprazol 1999-es német-
orszagi bevezetését kovetGen hatirozottan csokkent.

A Bizottsag hozzateszi, hogy az ar — bar nem vitatott, hogy nincs jelentds kihatasa az
orvosok gyégyszerrendelési gyakorlatira, mivel Gket elsésorban a gydgyaszati meg-
fontolasok vezetik — jelentésen befolydsolja a fogyasztisbdl szarmazé bevételeket.
Ebbdl kovetkezben egy PPI-gyéart6 kereskedelmi magatartisira gyakorolt kényszert
nemcsak annak kapcsdn kell vizsgalni, hogy a H2-blokkol6k csokkente-e az értékesi-
tés, hanem annak kapcsdn is, hogy vajon az drak csokkentek-e miattuk.
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136 A Bizottsdg ugy véli, hogy a PPI-k és a H2-blokkol6k koltséghatékonysaganak ,leegy-

137

138

szerlsitett szamszer(isitését” jelenti a felperesek arra alapitott érve, hogy a PPI-kkel
végzett kezelés dltalanos koltsége, a kezelés rovidsége miatt alacsonyabb. E tekintet-
ben megjegyzi, hogy ez az érv csak egyetlen tényezG4t, nevezetesen a gyogyulasi idét
veszi figyelembe, és csak az egyik olyan betegség — mégpedig a gyomorfekély — vonat-
kozésdban, amelyre a Losecet alkalmaztak. Emellett ez az érv figyelmen kiviil hagyja
azt a koriilményt, hogy a gyogyulasi aranyt, a tiinetek enyhitését és a visszaesés elke-
riilését tekintve a PPI-k érzékelhet6en jobbak a H2-blokkoléknal, valamint azt, hogy
a PPI-k és a H2-blokkoldk gy tekintheték, mint amelyek a kezelések hierarchidjanak
kiilonb6z6 szintjein dllnak. [bizalmas']

Egy jobb mindségii Gj gyogyszer piacra dobdsa egyébként jelentés mennyiségi to-
véabbi értékesitést eredményezhetne azokban az esetekben, ha a rendelkezésre 4ll6
kezeléseket nem alkalmazndk, és ha az 4j gyogyszert a korabban mar létezével kombi-
nédlva haszndlnik fel. E tekintetben a H2-blokkolodk és a PPI-k Gsszesitett értékesitései
1993 és 1999 kozott tobb mint 50%-kal néttek, mig ekdzben nincsen arra utalé jel,
hogy a kapcsolddo betegségek szdma hasonld ardanyban nétt volna. Valdszini tehat,
hogy a PPI-k forgalomba hozataldval a savtultengéssel 6sszefiiggd gasztrointesztinalis
betegségek kezelésének abszolut koltségei megndttek.

Ezenkivil a Bizottsag megjegyzi, hogy az eljaras szébeli szakaszaban a felperesek nem
vitattak, hogy a PPI-k drdgdbbak a H2-blokkolokndl. Mindent6l fiiggetleniil nem kell
a felperesek altal javasolt 9sszhangot megteremteni, mivel a PPI-k gyégydszati elénye
egyrészt lehetévé tette az egységenkénti magasabb abszoldt dr elérését, mdsrészt az
orvosokat a gyégyszer egyre gyakoribb rendelésére késztette. Igy az araknak a PPI-k

1 - Kitakart, bizalmas adatok.
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gyogydszati elénye miatti kiigazitdsa azt jelentené, hogy figyelmen kivill marad az a
tényez8, amely kivonta a PPI-ket a H2-blokkoldk versenye aldl.

139 Ami a ,természetes események” jelentéségének dllitlagos téves értelmezését illeti, a

140

Bizottsdg ramutat arra, hogy a vizsgélt eseményt elkiilonitve, viszonylag éllandé 6sz-
szefiiggések kozott kell elemezni. Ugy véli, hogy a felperesek megalapozatlanul hivat-
koznak arra, hogy két orszagban vizsgalt elszigetelt eseményekre tamaszkodott annak
érdekében, hogy meghatarozza hét orszag piacat 1993 és 2000 kozott. Az események
Bizottsag altal elvégzett elemzése ugyanis kiegészitette és megerGsitette az olyan té-
nyez8k széles korével kapcsolatos megéllapitdsokat, mint amilyenek a termék jellem-
z0i, az értékesités és a helyettesités jellemzéi, valamint az ar a széban forgé idészakban.
A Bizottsag ezenkiviil ugy véli, hogy a Németorszagban és az Egyesiilt Kirdlysagban
azonositott ,természetes események” énmagukban is kétséget kizdréan bizonyitjak
még elszigetelten is, hogy a H2-blokkoldok nem gyakoroltak jelentés versenynyomadst
a PPI-kre. A Bizottsag hozzéteszi, hogy a Lexecon-jelentés nem adott vélaszt azokra
a kételyeire, amelyek az autokorrelaciéval, a H2-blokkoldk és a PPI-k azonos piachoz
tartozdsat feltételez6 modell konkretizdlaséval és a ,cellophane fallacy”-val voltak
kapcsolatosak. Emellett a Lexecon-jelentés végkovetkeztetései nem Osszeegyeztethe-
tetlenek azzal, hogy Németorszagban és az Egyesiilt Kirdlysagban a PPI-k kiil6nallé
piacot alkottak, amit a felperesek sem vitattak. Arra az érvre valaszul, hogy maga nem
végzett okonometriai elemzést, a Bizottsag kifejti, hogy elemzését az tigy irataiban
szerepl6 szamos adatra alapozta. Rdmutat ugyanakkor arra, hogy a piac kiilonleges
jellemz&i megnehezitik a keresleti helyettesités standard 6konometriai modelljeinek
alkalmazasat.

A Bizottsdg megjegyzi azt is, hogy a felperesek nem jelolik meg azokat az egyide-
jl sajatos eseményeket, amelyeket a Bizottsagnak figyelembe kellett volna vennie az
egyesiilt kirdlysagi és a német piacokon szdmbavett események vizsgélata sordn. Vi-
tatja emellett azt is, hogy értékelése nem részletes ténybeli adatokon alapul, mivel az
konkrétan az IMS Health érintett termékek keresletével és draval kapcsolatos adatain
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nyugszik, valamint azokon az adatokon, amelyeket maga az AZ szolgaltatott a kifo-
gaskozlésre adott valaszaban.

A Bizottsag ezt kovetben egymds utdn foglalkozik a megtamadott hatdrozatban elem-
zett ,természetes eseményekkel” Els6ként a pantoprazol 1994-es németorszagi piacra
1épésével kapcsolatban megjegyzi, hogy az, hogy a H2-blokkolok piaci részesedése a
pantoprazol piacra dobasa nyomdan tovabb csokkent, azt jelzi, hogy a PPI-k értékesi-
tései a H2-blokkolok hatranydra néttek, és hogy jelentds értékesitésboviilést értek el.
A Bizottsag szerint, ha ez a fejlédés azt jelzi, hogy ezen iddszak alatt a PPI-k jelentds
versenynyomast gyakoroltak a H2-blokkoldékra, ez nem bizonyitja, hogy ennek ellen-
kezbje is igaz.

A generikus ranitidin német piacra valé 1995-6s belépésével kapcsolatban a Bizottsag
vitatja, hogy a Losec értékesitéseit hatranyosan érintette volna e generikus termék
bevezetése, mig a tobbi PPI értékesitései egy bizonyos ideig nem néttek tovabb, és
megjegyzi, hogy a Lexecon-jelentés adatai az értékesitett mennyiséget veszik alapul.
Hangstlyozza, hogy a felperesek nem fejtik ki annak indokait, hogy a jelen tigyben az
értékesitési értékek miért nem megfelel6bb indikatorok az eltéré termékek tekinteté-
ben. A PPI-k értékesitési értékeinek a PPI-k és a H2-blokkoldk dsszesitett értékesité-
séhez viszonyitott ardnya tovabb emelkedett, és az 1994-es 32%-os értékrdl 1995-ben
42%-ra, 1996-ban 57%-ra, 1997-ben pedig 67%-ra nétt (a megtdmadott hatdrozat
mellékletének 16. tablazata; a Bizottsag hivatkozik a PPI-k abszolut értékben vett ér-
tékesitéseire is, amelyeket ugyanezen melléklet 11. tdbldzata mutat be). Mindazonal-
tal az értékesitési mennyiség éves adatai nem tamasztjak ald a felperesek érvét, mivel
a megtamadott hatdrozat mellékletének 19. tablazatabol az kovetkezik, hogy Német-
orszagban 1994 és 1997 kozott folyamatosan csokkentek a H2-blokkoldkkal megva-
16sitott kezelések mennyiségben mért éves értékesitései, mig ugyanezen idészak alatt
a PPI-k mennyiségben mért éves értékesitései folyamatosan néttek. Az EFPIA arra
alapitott érvével kapcsolatban, hogy a generikus ranitidin 1995-6s németorszagi be-
vezetése eredményeként a Losec mennyiségben mért piaci részesedése csokkent, a
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Bizottsdg ramutat arra, hogy csak a H2-blokkoldk és a PPI-k kozotti 9sszehasonlités
relevans, és nem egyedil a H2-blokkoldk és a Losec kozotti 6sszehasonlitds.

A Bizottsag ugy véli, hogy a Lexecon-jelentés 5. és 6. grafikonjabdl nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy a Losechez kapcsol6dé promdécids orvoslatogatasok szama csok-
kent volna. Megjegyzi, hogy a jelentés 5. grafikonja azt jelzi, hogy a H2-blokkol6khoz
kapcsol6dé promdcids latogatasok szama tobb mint kétszeresére emelkedett a gene-
rikus ranitidin bevezetése koriili idészakban, majd ezt kévetéen visszaesett a korabbi
szintre. Igy a megtamadott hatarozat (424) preambulumbekezdésében altala levont
kovetkeztetés érvényes. Emellett a Bizottsdg kifejti, hogy a ,természetes események-
kel” kapcsolatban altala elvégzett elemzés olyan meghatédrozott, azonosithaté esemé-
nyekre 0sszpontositott, amelyek rovid idén beliil 1ényeges és vizsgalhaté hatdsokkal
jartak. Igy a megtamadott hatarozat csak a generikus ranitidin németorszagi beve-
zetésének sajitos esetét veszi figyelembe, mivel ez az egyetlen olyan esemény, amely
egyértelmi kapcsolatot mutat a promdécids orvoslatogatdsok szamaval.

A generikus omeprazol németorszagi piacra valé 1999-es belépésével kapcsolatban
a Bizottsag kifejti, hogy a generikus omeprazolnak a Losec értékesitéseire és ardra
gyakorolt hatdsat a generikus ranitidin bevezetése dltal a PPI-k draira és értékesi-
téseire gyakorolt hatdsok nyilvanvalé hidnyédval osszefiiggésben kell értelmezni. Az
felperesek azon érve, amely szerint egy adott termék legkozelebbi helyettesit6jének
azonositdsa nem zdrja ki a tovabbi kozeli helyettesit6k 1étét, nem képes cafolni azt a
kovetkeztetést, hogy a H2-blokkol6k nem gyakoroltak akkora versenynyomdst Né-
metorszagban ahhoz, hogy a PPI-kkel azonos piachoz tartozzanak.

A generikus ranitidinnek az Egyesiilt Kirdlysidg piacara valé 1997-es bevezetésével
kapcsolatban a Bizottsag jelzi, hogy a megtamadott hatarozat mellékletének 16. tab-
lazata azt mutatja, hogy a PPI-k értékesitési értékei a PPI-k és a H2-blokkoldk 6sz-
szesitett értékesitéséhez viszonyitott ardnyaban kifejezve 1997 utdn tovabb néttek az
Egyesiilt Kiralysagban, a generikus H2-blokkol6k ez év janudr 1-jén torténd bevezeté-
se ellenére. A megtamadott hatdrozat mellékletének 30. és 37. tdbldzata ezen kiviil azt
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mutatja, hogy a Losec értékesitései és drai is nttek 1997-ben. A Bizottsag szerint még
a mennyiségben mért értékesitéssel kapcsolatos informdcidkat alapul véve sem lehet
a Lexecon-jelentés 7. grafikonjabdl levezetni, hogy a Losec értékesitései a generikus
ranitidinnek az Egyesiilt Kirdlysag piacdra valé bevezetésével szamottevéen csokken-
tek volna, mivel a Losec értékesitéseinek visszaesése nem volt kirivé a havi bontdsban
vizsgalt mennyiség szerinti értékesitések vilagméretd valtozasaihoz képest. Emellett a
tobbi PPI értékesitési mennyiségei folyamatosan tovabb néttek.

A Bizottsag ugy véli, hogy a felperesek allitasa, amely szerint az altala lefolytatott em-
pirikus vizsgalat talsagosan korlatozott volt, megalapozatlan, és hogy az altaluk be-
nyujtott bizonyitékok listdja a fent kifejtett megfontolasokon nem véltoztat. Vitatja
emellett a felperesek végkovetkeztetését, és megjegyzi, hogy az, hogy a H2-blokko-
16k értékesitései az érintett idészak végén még mindig jelentbsek voltak, 1ényegtelen
annyiban, hogy a kiillonallé piac létezésének nem feltétele, hogy egy termékcsoport
értékesitései nagyon lecsokkenjenek.

c) A Torvényszék alldspontja

A felperesek és az EFPIA éltal megfogalmazott kifogisokat 1ényegében hirom, a
gyogydszati felhasznalds nem kell§ silyu figyelembevételével, az armutatéknak szen-
telt tilzott figyelemmel és a ,természetes eseményeknek” tulajdonitott tdlzott jelen-
téséggel kapcsolatos kérdés koré lehet csoportositani. Ezeket a kérdéseket a Torvény-
szék az aldbbiakban sorban megvizsgalja.
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Az érintett termékek gydgyaszati felhasznaldsanak figyelembevételérdl

A felperesek és az EFPIA l1ényegében azt allitjak, hogy a Bizottsag tilzottan tdmaszko-
dik a termékek gyogyaszati jellemzdinek leirasdra, és nem veszi figyelembe az érintett
termékek gydgyaszati felhasznalasat, amely allaspontjuk szerint azonos.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a megtamadott hatdrozat (373)—(379) pream-
bulumbekezdésében a Bizottsdg azzal kezdte a piac meghatarozdsara iranyulé elem-
z€sét, hogy el6szor megéllapitotta, a PPI-k és a H2-blokkol6k hatdsmédjukat illets-
en jelentdsen eltértek egymastdl. A Bizottsag igy ramutatott arra, hogy gydégyaszati
szempontbdl a PPI-k jobbak a H2-blokkoldknal az elébbiek egyediilallé hatdsmaddja
miatt, amely abban all, hogy kozvetleniil a savtermelésért felels protonpumpara hat-
nak. Jéllehet a Bizottsdg a hatdsmddot a termék lényegi jellemzdjének tekintette, a
megtdmadott hatdrozat (378) preambulumbekezdésében fontosnak latta pontositani,
hogy 6nmagéban e tényez6 alapjan nem lehet a kiilondll6 piac 1étét megéllapitani.

A Bizottsag ezt kovetéen tehat masodikként a PPI-k és a H2-blokko-
16k gydgyaszati felhasznaldsara Osszpontositott. A megtamadott hatérozat
(382) preambulumbekezdésében ramutatott arra, hogy a peptikus fekélyek, a nem-
szteroid gyulladascsokkenték eredményeként kialakult fekélyek, a Zollingera—Ellison-
szindréma, a gastrooesophagealis reflux betegség és a diszpepszia szamos esetében
a tiinetek enyhitése, a gydgyulas és a visszaesés hosszutavu elkeriilése szempontjabdl
a PPI-ket tekintették az egyediil hatékony gydégymddnak. A Bizottsdg a megtama-
dott hatdrozat (384) és (490) preambulumbekezdésében megdllapitotta azt is, hogy
a Losec jelent6s versenynyomast gyakorolt a H2-blokkoldkra, ami arra kényszeritet-
te ezek gyartoit, hogy a betegségek joindulatibb, hagyomanyosan savlekotékkel és
alginatokkal kezelt véltozataira Gsszpontositsanak. Tobbek kozott ez az oka annak,
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hogy az érintett id6szakban a H2-blokkoléhoz orvosi rendelvény nélkiil hozza lehe-
tett jutni.

Ezt a megillapitast nagy mértékben aldtdmasztottak a felperesek dltal a kozigazgatasi
eljaras soranbenyujtott orvosszakértdinyilatkozatok,amelyekbélaz kovetkezik, hogy —
amint azt a fenti 68. pont is emliti — a PPI-ket altaldban a betegségek sulyosabb for-
madinak kezelésében alkalmaztik, mig a H2-blokkolékat fenntartottak ezek enyhébb
formdinak kezelésére. A megtdmadott hatdrozat (389) preambulumbekezdésében a
Bizottsag tehdt Ggy vélte, hogy a PPI-k gydgyaszati el6nye hierarchikus viszony ki-
alakuldsat eredményezte a H2-blokkolékkal, mivel ezeket a termékeket a kezelések
killonb6z6 stddiumdban alkalmaztak, attdl fiiggben, hogy intenzivebb vagy enyhébb
kezelés volt-e a cél.

Kovetkezésképpen a megtamadott hatdrozatbdl egyértelmten kovetkezik, hogy a Bi-
zottsagnak a piac meghatdrozaséara iranyulé vizsgdlata nem korlatozddott a termékek
gybgyaszati jellemzéinek megéllapitasara. Eppen ellenkezdleg, a Bizottsag csak any-
nyiban tekintette lényeges elemnek a PPI-k hatdsmddjat, amennyiben ez hatarozta
meg a PPI-k H2-blokkol6kkal szembeni gy6gydszati elényét. Ezt a gydgyaszati el6nyt
tehat agy tekintették, mint amely meghatdrozé eleme a PPI-k és a H2-blokkolok
gyogyaszati felhaszndldsa kozotti kiilonbségnek, és ennélfogva az e termékek kozott a
funkciondlis helyettesithet6ség szempontjabdl fenndllé kapcsolatnak.

Ebbél ad6ddan, ahogy az a Bizottsag fenti 108. pontban hivatkozott hatarozathozatali
gyakorlatdbdl is kovetkezik, ha a felperesek megalapozottan dllitjak, hogy a gyogy-
szerek hatdsmodja kozotti eltéréseket figyelembe kell venni akkor, ha a gydgyszerkeet
eltéré gyogydszati célokra haszndljik fel, és figyelmen kiviil kell hagyni, ha a széban
forgd gyogyszerek gydgyaszati felhasznaldsa hasonld, nem hivatkozhatnak arra, hogy
ajelen tigyben a Bizottsag nem vette figyelembe a gydgyaszati felhasznaldst. A megta-
madott hatdrozatbdl kovetkezik, hogy a Bizottsag elemzése sordn megfelelGen figye-
lembe vette a gy6gyaszati felhaszndlasokat.
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Ami az arra alapitott kifogést illeti, hogy a Bizottsag eltért attol a hatdrozathozata-
li gyakorlatatdl, amely szerint a piac meghatarozdsa soran a harmadik ATC-szintet
vette figyelembe, mindenekel6tt rogziteni kell, hogy a megtdmadott hatdrozat
(371) preambulumbekezdésébdl kovetkezik, hogy az ATC rendszere a gyogyszer-
készitményeket killonb6z6 csoportokba sorolja — aszerint hogy azok mely szervre
vagy rendszerre hatnak, valamint hogy melyek a kémiai, farmakolégiai és terdpids
tulajdonsagaik —, majd ezeket 6t kiilonb6z6 szintre osztja. A harmadik ATC-szint a
gyogyszerkészitményeket terapias javallatuk alapjan csoportositja, az ATC negyedik
szintje altaldban a hatdsmddot veszi figyelembe, és az 6todik szint hatdrozza meg a
legsziikebb osztalyokat, mivel ez az egyes egyedi hatéanyagokon alapul. A megtidma-
dott hatarozatban a Bizottsag jelezte, hogy a piac meghatdrozasa sordn az elemzés
dltaldban a harmadik ATC-szintt4] kezdédik. Hozzatette ugyanakkor, hogy a tobbi
ATC-szintet is figyelembe kell venni, ha Ggy tiinik, hogy més ATC-szinteken is kell§-
en erds versenynyomads érvényesiil, és ennek kovetkeztében az ATC harmadik szintje
alapjan nem lehetséges a piac helyes meghatdrozasa.

A megtamadott hatdrozat (372) preambulumbekezdése szerint a jelen tigyben a
Bizottsag nem vette figyelembe az ATC harmadik szintjét, mivel az A02B osztaly
csak a peptikus fekélyek kezelésére szolgalé gydgyszereket tartalmazza, és nem
foglalja magdban azokat, amelyeket a hirom legf6bb savtiltengéssel Osszefiiggd
gasztrointesztinalis betegség koziil ketté, nevezetesen a gastrooesophagealis reflux
betegség és a diszpepszia kezelésére hasznalnak. Az EFPIA ugyanakkor nem hoz fel
egyetlen olyan érvet sem, amellyel megkérdjelezné a Bizottsig erre vonatkozé érté-
kelésének a megalapozottsagat. Ezenkiviil rd kell mutatni arra, hogy a Bizottsag elem-
zésének csupin el6készitd 1épését jelenti az ATC azon szintjének a figyelembevétele,
amelyen a gyogyszerek elhelyezkednek.

Kovetkezésképpen az arra alapitott kifogdst, hogy a Bizottsag tévesen tulajdonitott tul
nagy jelent6séget a termékek jellemzdinek, és nem vette figyelembe ezek gyogydszati
felhaszndaldsat, el kell utasitani.
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Az drmutatéknak tulajdonitott jelentéségrél

A felperesek és az EFPIA megitélése szerint a Bizottsdg nyilvanvalé értékelési hibat
vétett az 4rral kapcsolatos tényez6knek az érintett piac meghatdrozdsa érdekében
valo értékelése soran.

A felperesek és az EFPIA érveinek értékeléséhez emlékeztetni kell a gydgyszerdgazat-
ra vonatkozé jogi hattérre, amint az a megtamadott hatdrozat szerinti, nem vitatott
megallapitasokbdl kovetkezik.

A megtamadott hatdrozatban a Bizottsdg radmutatott arra, hogy az dllam 4ltal meg-
téritett gyogyszerek vonatkozdsidban az arakat a hatdsagok két rendszer szerint
befolyasoljdk, amelyek egyes orszigokban esetenként keverednek. Az elsd rend-
szerben a hatosagok a gyartokkal folytatott targyaldsok eredményeként hatdrozzak
meg a megtéritendd drat, vagy azt a gyartdk altal kozolt informdcidk alapjan egyol-
daltan rogzitik. Az 4llam 4dltal figyelembe vett tényez6k kozott szerepel a gyogya-
szati szempontd hozzaadottérték, a koltséghatékonysag, a belsé piac vagy a kiilfoldi
piacok azonos vagy hasonlé termékeinek dra, valamint a gyarték altal a kutatdshoz
és fejlesztéshez kapcsoldddan viselt koltségek (a megtdmadott hatdrozat (118) és
(120) preambulumbekezdése). A Bizottsig e tekintetben ramutatott arra, hogy egy
vallalkozas anndl magasabb arat képes elérni, minél inkabb sziikséges az altala gyar-
tott termék bizonyos betegségek megfelelé kezeléséhez (a megtimadott hatérozat
(365) preambulumbekezdése).

A madsodik rendszerben a megtéritendd drat egy referenciadrhoz viszonyitva rogzi-
tik, amelyet minden egyes hasonl6 gydgyaszati hatéssal rendelkezé termékcsoportra
a csoportba tartozé egy vagy tobb termék viszonylag alacsony dra alapjan hatéroz-
nak meg. A referenciadr képezi a legmagasabb téritési Gsszeget a referenciacsoportba

II - 2891



161

162

2010. 07. 01-JEI ITELET — T-321/05. SZ. UGY

tartoz6 valamennyi termékre, és a gyartdk szabadon hatdrozhatnak meg ennél ma-
gasabb drakat, amely esetben a tovébbi koltségeket a betegeknek kell viselniiik. A
Torvényszék altal feltett kérdésekre adott vlaszaban a Bizottsag megerdsitette, hogy
ezt a rendszert dltaldban csak olyan gyogyszerek esetében alkalmazzak, amelyeknek
létezik generikus véltozata is. Ezt kisérheti egy olyan helyettesitési rend is, amelyben
a gyogyszertarak szdmara lehetséges vagy kotelez6 az orvos dltal rendelt gyégyszer
helyett az azzal egyenértékd, olcsébb generikus gydgyszer kiadasa (a megtamadott
hatdrozat (118) és (119) preambulumbekezdése).

A Németorszagban, Belgiumban, Déanidban, Norvégidban, Hollandidban, az Egye-
siilt Kirdlysdgban és Svédorszagban érvényesiilé rendszerek elemzése alapjan a Bi-
zottsag megdallapitotta, hogy a gydgyszeripari véllalkozasok targyaldereje jelen-
tésen fuiggott attdl, hogy termékeik a piacon 1év6 tobbi termékhez képest milyen
hozzaadottértékkel és hatékonysdggal rendelkeznek. Az innovativ attorést megvaldsi-
to, és a méar meglévé termékekkel szemben jelentds eldnyt nydjté termékekre ugyan-
is dltaldban magasabb arat hatdroznak meg a hatdésdgok (a megtimadott hatdrozat
(128) peambulumbekezdése). A Bizottsag ramutatott arra, hogy Németorszigban
és Danidban (1995 6ta), Hollandidban (1996-ig), az Egyesiilt Kirdlysdgban és Svéd-
orszagban a gyartok szabadon hatdrozhattik meg a megtéritendd termékeik arat. A
gyartok ugyanakkor ritkan hatarozzak meg araikat a hatésagok altal rogzitett térité-
si 0sszeg felett, mivel a kereslet rugalmasabb lesz, ha a betegeknek kell viselnitik az
ar megtéritett részét meghaladd 6sszeget. A referenciadrak rendszerében az eredeti
gybgyszer gyartdja jelentésen veszithet piaci részesedésébdl, ha termékének arat nem
igazitja a generikus termék piacra lépését kovetGen megdllapitott referenciadr-csok-
kenéshez (a megtamadott hatdrozat (129) peambulumbekezdése).

A jelen igyben a Bizottsag ramutatott arra, hogy a PPI-k arai 1991 és 2000 kozott 6sz-
szességében jelentdsen magasabbak voltak, mint a H2-blokkoldk drai (a megtamadott
hatdrozat (401) peambulumbekezdése).
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A Torvényszék el6szor megéllapitja, hogy a hatésagoknak az drakat befolyasolé vagy
meghatérozé tevékenységére érvényes szabalyozdsi rendszerekkel kapcsolatos bizott-
sagi megallapitasokbol az kovetkezik, hogy egy Gj gyogyszerkészitmény dra nagyban
fiigg attdl, hogy a kozigazgatasi szervek miként értékelik annak relativ gydgyaszati
értékét a mar meglévé termékekéhez képest. Ha egy 4j termék gydgydszati szempon-
ta hozzaadottértéket képvisel, a nemzeti szervezet valdsziniileg az érintett allamban
hatalyos rendszer szerinti maximalis téritési mértéket vagy vételdrat fogja a termék-

hez rendelni, amely a mar meglévé, kisebb gydgyaszati értéki gydgyszerkészitménye-
kénél jelentésen magasabb.

Ez a megfontolas egyébként egybecseng a Bizottsig altal elfogadottakkal. A megta-
madott hatdrozat (369) preambulumbekezdésében a Bizottsag ugyanis ramutatott
arra, hogy a PPI-k gydgyaszati elényei és koltséghatékonysaga kulcsfontossagu té-
nyezdje annak, hogy a gyégyszeripari véllalkozas a hatésagokkal folytatott targyala-
sok soran viszonylag magas drat érhessen el. A Bizottsag a megtdmadott hatérozat
(385) preambulumbekezdésében emellett megallapitotta azt is, hogy az a korillmény,
hogy az AZ altal a Losecre elért ar magasabb volt a H2-blokkolék arandl, bizonyitja,
hogy a hatésagok a PPI-ket gy6gyaszati szempontbdl jobbnak itélték.

A Torvényszék tehat ugy itéli meg, hogy a PPI-k és a H2-blokkoldk abszolut drainak
killonbsége nagyrészt azt titkrozi, hogy a hatosagok elfogadtak azt a tényt, amelyet a
Bizottsdg a piac meghatdrozasa soran mar figyelembe vett, vagyis a PPI-k jobb gy6-
gyaszati hatékonysagat a H2-blokkolokéhoz képest.

Misodszor rd kell mutatni arra, hogy — amint az az érintett piac meghatdrozdsardl
52016 kozlemény 39. bekezdésébdl kovetkezik — az drszintek kozotti hasonldsag és/
vagy az arszintek konvergenciija relevans lehet az érintett termékpiac meghatarozasa
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szempontjabdl, amennyiben a két termék dra kozotti jelents eltérés megmutatkozhat
az olcsobb termék dltal gyakorolt versenynyomds hidnyaban is.

A felperesek és az EFPIA azt allitjak, hogy a jelen tigyben az arak kozotti eltérés egydl-
taldn nem relevans, mivel az drak nem a rendes versenykolcsonhatas eredményeként,
hanem a hatdsagok erds befolyasa alatt alakulnak ki. Ezen érvre tekintettel meg kell
vizsgdalni, hogy irrelevanssa teszi-e a PPI-k és a H2-blokkolék abszolut arai kozotti
killonbségeket az a koriilmény, hogy a H2-blokkol6k és a PPI-k arai kozotti verseny-
kolcsonhatdst a kozhatalmi tevékenység és a hatdlyos nemzeti szabdlyozasi rendsze-
rek hatdrozzak meg.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a Bizottsagnak az arak meghatarozasara vonat-
kozé nemzeti szabalyozassal kapcsolatban tett megallapitasaibél az kovetkezik, hogy
a széban forgé idészak alatt a vallalkozdsok szabadon hatdrozhattdk meg az arakat
Németorszagban, Danidban, Norvégiaban, Hollandidban 1996-ig, Svédorszagban, és
amennyiben a hatdsdgokkal kotott megallapodasban rogzitett nyereség keretei azt le-
het6vé tették, az Egyesiilt Kirdlysdgban is. Belgiumban, ahol 2001-ig a legmagasabb
drat rogzitd rendszer volt hatélyos, illetve Hollandidban, ahol 1996-ban a legmaga-
sabb nagykereskedelmi arat rogzit6 rendszert vezettek be, a gydgyszeripari véllal-
kozésok szabad armeghatarozasa korlatozott volt. Az Egyesiilt Kirdlysagban a meg-
téritendd generikus termékek drait egyébként szintén a hatdsigok hatdroztik meg
(a megtdmadott hatdrozat (121)—(129) preambulumbekezdése).

E megfontoldsokbdl kovetkezGen a gydgyszerkészitmények drait a kozhatalmi szervek
altal megallapitott téritési mértéknél magasabban is meg lehetett hatdrozni ott, ahol
a kereslet rugalmasabba valhatott. Ugyanakkor a megtdmadott hatdrozatban foglalt
egyetlen adat alapjan sem lehet megallapitani, hogy az érintett orszdgokban a PPI-k
arait a téritési mérték folott hataroztak-e meg, és ha igen, mennyivel.
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170 Ebb6l kovetkezGen a felperesek azon érvének megalapozottsigat, amely szerint a je-

171

172

len tigyben a PPI-k és a H2-blokkoldk arai kozotti kiillonbségek jelentéségiiket veszi-
tették, két hipotézis alapjan kell megvizsgalni, vagyis eldszor azon feltételezés alapjén,
hogy a gyogyszerkészitmények drait a hatdsagok hatdroztik meg és/vagy azok nem
haladtdk meg a hatdsagok altal rogzitett téritési mértéket, masodszor pedig az alap-
jan, hogy a gyogyszerkészitmények ara meghaladta a hatésagok altal rogzitett téritési
mértéket.

Elséként tehat egy olyan feltételezett helyzetben, ahol a gyégyszerkészitmények arait a
hatésdgok hataroztak meg, és/vagy azok nem haladtdk meg a téritési mértéket, a PPI-k
és a H2-blokkoldk drai kozotti killonbség jelentéségével kapcsolatban mindenekelStt
meg kell jegyezni, hogy a megtdmadott hatdrozat (130) preambulumbekezdésébdl az
kovetkezik, hogy amikor a nemzeti hatésigok egészségiigyi kiaddsaik korlatozasat
célz6 politikdkat vezettek be, az alkalmazott eszkzok altalaban az orvosok arra vald
0sztonzésére irdnyultak, hogy generikus gyogyszerkészitményeket rendeljenek e ter-
mékek eredeti valtozatai helyett. Rdadasul a legtobb széban forgd orszagban hatélyos
referenciadr-rendszer, amelyet csak akkor alkalmaztak, ha a széban forgé terméknek
volt generikus véltozata, valamint a gyogyszertérak szintjén az eredeti termékeknek
az azok generikus valtozataval val6 helyettesitését 0sztonz6 vagy akar kotelezGen el-
iré intézkedések lehetévé tették, hogy a generikus termékek piacra 1épésiik esetén
jelentés versenynyomast gyakoroljanak az eredeti PPI-kre, igy a Losecre is.

Ezzel szemben az iigy irataibdl nem kovetkezik, hogy a nemzeti szabélyozasi rendsze-
rek a H2-blokkolok alacsonyabb dra miatt lefelé nyomtdk volna a PPI-k értékesitéseit
vagy arat. Nem tlinik ugyanis agy, hogy a hatésagok a gyogyszerek gydgyszertari el-
osztdsdnak fazisiban éltalidban eldsegitették vagy megkivantdk volna a H2-blokkol6k
PPI-kkel valé helyettesitését. Ezenfeltl a megtdmadott hatdrozatbdl nyilvanvalé, hogy
mivel a referenciadr-rendszert a széban forgé dllamokban kizardlag az eredeti gyogy-
szerkészitményekre és azok generikus véltozataira alkalmaztdk, ezért a PPI-k ara vagy
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a rajuk meghatérozott térités mértéke semmilyen médon nem fiiggott a H2-blokko-
16k (alacsonyabb) éraitdl.

A fentiekbdl az kovetkezik, hogy bar a nemzeti szabalyozasi rendszerek bizonyos fo-
kig megakadalyoztak a gydgyszerkészitmények kozotti rendes arversenyt, ettdl még
tény marad, hogy képesek voltak a gydgyszeripari vallalkozasok bevételének jelentés
befolydsoldsara azéltal, hogy az drakat vagy a térités mértékét a generikus termékek
draihoz mint referencidhoz igazitottdk, valamint hogy a gyogyszertdri elosztés sza-
kaszaban el4segitették vagy kotelezGen elSirtik az eredeti PPI-knek azok generikus
véltozatdval valo helyettesitését.

Az a koriilmény, hogy a jelen tigyben a szabalyozasi rendszerek nem befolyasoltak a
PPI-k arat vagy értékesitési mennyiségét a H2-blokkolok alacsonyabb draira hivatkoz-
va, arra a kovetkeztetésre vezet, hogy a PPI-k szamdra meghatdrozott téritési mérté-
kek nagymértékben akadalyoztik, hogy a H2-blokkol6k alacsonyabb ara jelent8s ver-
senynyomadst gyakoroljon rajuk. E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az érintett
piac meghatarozasanak célja az azon termékre gyakorolt versenynyomds meghata-
rozasa, amely a piac lehatdrolasinak alapjdul szolgdl. Marpedig az a tény, hogy e ver-
senynyomads hidnya vagy jelentéktelensége a termékek kozotti versenykolcsonhatas
feltételeit és mértékét meghatdrozé szabalyozdsi hattérbdl kovetkezik, nem érinti a
piac meghatdrozasaval osszefiiggésben azon megéllapitds érvényességét, hogy e ver-
senynyomds nem &ll fenn, vagy jelentéktelen.

Ha ugyanis megallapithatd, hogy egy termékcsoport nincs kitéve szamottevé mér-
tékben a mas termékek altal gyakorolt versenynyomasnak, és ily médon e csoport
az érintett termékpiac alkotdjanak tekinthetd, az e termékcsoportot barmely jelent6s
versenynyomas aldl kivoné tényez6k tipusa vagy jellege csak korlatozott jelent6séggel
bir, mivel az ilyen versenynyomas hidnyanak a megallapitdsa arra a kovetkeztetésre
vezet, hogy az igy meghatarozott piacon eréf6lényben 1évé vallalkozas képes lehet a
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fogyasztok érdekeit megsérteni ezen a piacon azéltal, hogy visszaélésszer(i magatar-
tdsdval megakadélyozza a hatékony verseny fenntartdsat.

Kovetkezésképpen a Bizottsidg nem kovetett el nyilvanvalo értékelési hibat azzal, hogy
a megtimadott hatdrozat (364) preambulumbekezdésében megéllapitotta, az uj ter-
mékkategéria dranak az ugyanazon gyogyészati teriileten haszndlt termékekhez ké-
pest jelent6sen magasabb szinten torténé kezdeti meghatérozédsa és fenntartdsa azt
tikrozi, hogy a versenykényszer ez utébbi termékek részér6l nem volt erés.

Maisodszor, minthogy a PPI-k dra meghaladhatta a hatésigok altal megallapitott téri-
tés mértékét, és igy ezt a tobbletet a betegnek kellett viselnie, a kereslet rugalmas lehe-
tett, még akkor is, ha — ahogyan a kérelmez6k és az EFPIA kifejtik — az tigy iratainak
Osszességébdl nyilvanvald, hogy e rugalmassdg mindenképpen gyenge volt, tekintettel
az orvosoknak a rendelt gydgyszerek kivalasztdsdban jatszott meghatdrozé szerepére,
és arra, hogy a gydgyszerrendeléshez kapcsolddé dontéseik soran mekkora jelentdsé-
get tulajdonitanak a termékek gydgyaszati hatékonysaganak.

Hozz4 kell tenni e tekintetben, hogy az a — nem vitatott — tény, hogy a betegek és az
orvosok még abban az esetben is csak korldtozottan érzékenyek a gydgyszerek érara,
ha az drak meghaladjdk a térités mértékét, aldtdmasztja azt a megfontolast, hogy a
H2-blokkolék alacsonyabb draikkal nem gyakoroltak jelent6s versenynyomést a PPI-
kre, amit az e termékek abszoldt drai kozotti jelentds killonbség is tilkrozhetett.
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Mindezek utan pontositani kell, hogy annak értékelése soran, hogy a H2-blokkoldk
alacsonyabb arai jelentés versenynyomast gyakoroltak-e a PPI-kre, az a kérdés, hogy a
PPI-k dra meghaladta-e a téritési mértéket, csak korldtozottan relevans, mivel a vizs-
galatnak elsésorban arra a kérdésre kell 6sszpontositania, hogy a PPI-k aranak nem
téritett, végsésoron a betegek dltal viselt része magasabb-e a H2-blokkoldk dranak
nem téritett, betegekre terhelt részénél, vagy sem.

Feltételezve ugyanis, hogy a PPI-k drdnak nem téritett, végsésoron a betegek altal
viselt része magasabb lett volna a H2-blokkoldk dranak nem téritett, betegekre terhelt
részénél, azt kellene megdllapitani, hogy a H2-blokkol6k nem gyakoroltak jelent6s
versenynyomadst a PPI-kre, mivel a betegek PPI vasarlasa esetén hajlanddak voltak a
tobbletkoltséget viselni.

Megforditva, feltételezve, hogy a H2-blokkolék vasarlasakor a betegek dltal viselt
koltségek végiil magasabbak lettek volna a PPI-k vésarldsakor viselt koltségeknél az
utébbiak magas téritési mértéke miatt, akkor a fenti 174. és 175. pontban kifejtett
indokok alapjan megint csak azt kellene megallapitani, hogy az a koriilmény, hogy
a szabdlyozési rendszer megdvta a PPI-ket a H2-blokkolok éltal az alacsonyabb drak
utjan esetlegesen gyakorolt versenynyomastol, nem zdrja ki az érintett termékpiacnak
a H2-blokkoldkra ki nem terjed6 meghatarozasat, mivel e korilmény — éppen ellen-
kezbleg — aldtdmasztja a piac ilyen meghatdrozasat. Ebben a feltételezett helyzetben
ugyanis meg kellene allapitani, hogy a PPI-kre meghatirozott magas téritési mérték
miatt a szabdlyozasi rendszer nagymértékben akadalyozza a H2-blokkoldkat abban,
hogy az drak tutjan jelentds versenynyomast gyakoroljanak a PPI-kre. Marpedig egy
ilyen megallapitas a PPI-kre gyakorolt versenynyomas értékelése szempontjabdl
relevans.

Mindenesetre a Bizottsdg nem dllithatja, mint tette a megtdmadott hatdrozat
(365) preambulumbekezdésében, hogy f@szabdly szerint az, hogy egy vallalkozas
képes arait a téritési mérték felett tartani, ahol a kereslet rugalmasabb, 6nmagéban
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bizonyitja a jelent8s versenynyomds hidnyat, anélkil hogy meg kellene vizsgilni,
hogy mas lehetséges helyettesit6é termékek arat milyen mértékben tériti meg a nem-
zeti egészségbiztositasi rendszer. A Bizottsdg ugyanis a jelen tigyben nem tudta alata-
masztani, hogy az ar beteg éltal viselt, nem téritett része alacsonyabb a H2-blokkoldk,
mint a PPI-k vésdrldsa esetén. Mindazonaltal az el6z6 pontokban kifejtett indokok
alapjan ez a hiba nem érinti a Bizottsag kovetkeztetéseinek helytallosagat, amely agy
vélte, hogy annyiban, amennyiben az arak meghaladtak a téritési mértéket, a PPI-k
H2-blokkolék draindl magasabb abszolut arai azt jelezték, hogy a H2-blokkolék nem
gyakoroltak jelentés versenynyomast a PPI-kre.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy a gyogyszeragazat versenymechanizmusait jellemzé sa-
jatossigok nem rontjak le az drakkal 6sszefiiggs tényezlk jelentGségét a versenynyo-
mads értékelése soran, ugyanakkor e tényezbket sajatos Osszefiiggéseikre tekintettel
kell értékelni. A gyogyszerdgazatban a versenykapcsolatok ugyanis olyan mechaniz-
musokra reagalnak, amelyek eltérnek azoktdl, amelyek az ilyen mélységben nem sza-
bélyozott piacokon éltalaban érvényesiil6 versenykolcsonhatisokat meghatarozzak

A jelen tigyben a Bizottsag rdmutatott arra, hogy a vizsgalt idészakban a PPI-k és
a H2-blokkoldk drai kozotti sszefiiggés mértéke Osszességében alacsony volt. Ezzel
szemben az ugyanazon osztalyba tartozé kiilonb6zé hatdéanyagok érai, példaul az
omeprazol és a piacra késébb bevezetett ,kovetd” PPI-termékek altalaban szorosabb
Osszefiiggést mutattak. A Bizottsag megallapitotta, hogy az dsszefiiggés mértéke azon
termékek esetében volt a legszorosabb, amelyek azonos hatéanyagot, példaul az ere-
deti hatéanyagokat és azok generikus megfelel@it tartalmaztik (a megtamadott hatd-
rozat (368) preambulumbekezdése).
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A Bizottsdg megéllapitotta, hogy az omeprazol generikus véltozatainak az dra gyako-
rolta a legerésebb hatdst az AZ 4ltal gydrtott omeprazol keresletére. Egyébként a tobbi
PPI 4ra szintén alkalmas volt arra, hogy bizonyos mértékben befolydsolja az AZ altal
gyartott omeprazol keresletét. Ezzel szemben a H2-blokkoldk 1991 és 2000 kozotti
joval alacsonyabb drai a Bizottsag szerint nem gyakoroltak jelentds versenynyomast
az omeprazol vagy a tobbi PPI keresletére, figyelembe véve a PPI-k értékesitéseinek
emelkedd, és a H2-blokkolok értékesitéseinek csokkend vagy stagnalé tendencidjat (a
megtamadott hatdrozat (401) preambulumbekezdése).

A Torvényszék ugy itéli meg, hogy ezek a megéllapitdsok olyan elemekre vonatkoznak,
amelyek a jelen {igyben relevansak, és hogy a Bizottsdg nem kovetett el nyilvanval6
értékelési hibat azzal, hogy ugy vélte, ezek az elemek — a megtimadott hatdrozatban
figyelembe vett mas tényez6kkel egyiitt — azt tdmasztjak ald, hogy a H2-blokkolok
nem gyakoroltak jelentds versenynyomast a PPI-kre.

Az afelperesek altal hivatkozott koriilmény, amely szerint a nem arképzéssel kapcso-
latos tényez8k fontos szerepet jatszottak a gydgyszerkészitmények kozotti verseny-
kapcsolatokban, semmilyen médon nem tekinthetd Gsszeegyeztethetetlennek a fent
kifejtett megfontoldsokkal. Amint az a fentiekben megallapitast nyert, az orvosokat a
gyogyszerrendelés sordn hozott dontésiikben elsésorban a gydgyszerek terdpids ha-
tdsa vezette, és az eltér6 gyogyaszati felhasznaldsa gydgyszerek arai csak korlatozott
befolyast gyakoroltak a fogyasztds szintjére. A gydgyaszati felhasznaldshoz hasonld
nem arképzéssel kapcsolatos tényezdék tehdt — az arral kapcsolatos mutaték mellett —,
annyiban, amennyiben meghatdrozzak az orvosok valasztasait, a piac meghatarozasa
szempontjabdl szintén relevans tényezének mindsiilnek, amelyet egyébként a Bizott-
sag megfeleléen figyelembe vett, amint az a fenti 149-152. pontban megallapitdsra
keriilt.

Ami a felperesek arra vonatkozd érvét illeti, amely szerint a Bizottsdg nem vette fi-
gyelembe a jobb hatékonysig miatt révidebb ideig tarté PPI-alapt kezelés dltalanos
koltségét, ra kell mutatni arra, hogy a felperesek érvelésiiket arra alapitjak, hogy a
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PPI-alapu kezelés és a H2-blokkolon alapulé kezelés teljes koltsége kozotti killonbség
az el8bbi javara kevésbé jelentds, mint ahogyan az pusztdn a 28 napos kezelések kolt-
ségei kozotti, a megtdmadott hatdrozat mellékletének 1-7. tdbldzatdban bemutatott
killonbség alapjan elsé latasra tlinhet.

Mindazonaltal meg kell jegyezni, hogy a kezelés id6tartama mindenekel6tt erésen
figg a szoban forgd betegség tipusatol, és betegenként eltérhet. Méarpedig nem vér-
hat6 el a Bizottsigtdl, hogy a PPI-alapu és a H2-blokkol4-alapu kezelések tényleges
és konkrét idGtartamat figyelembe vegye, mivel egy dtlag megdllapitdsa e tekintet-
ben bizonytalan eredménnyel jarhat, figyelemmel egyrészt arra, hogy a PPI-ket és a
H2-blokkoldkat ugyanazon kezelés sordn valtozé aranyban alkalmaztak, attél fiiggs-
en, hogy intenzivebb vagy enyhébb kezelést céloztak, mdsrészt pedig arra, hogy ez
az atlag id6ben véltozhatna a PPI-ket rendel$ orvosok éltali elfogadas mértékétdl,
valamint az orvosi ismeretek és gyakorlat fejlédésétél fiigg6en.

Mivel a koltséghatékonysag szdmszerisitése valdszintsithet6en kiillonésen bonyolult
és bizonytalan, nem éllapithaté meg, hogy a Bizottsdg nyilvanval6 értékelési hibat ko-
vetett el azzal, hogy a gydgyszerek drait azonos kezelési iddszakra vonatkozdan vette
figyelembe.

Ezenkiviil a fenti 171-175., 177. és 178. pontban tett megallapitdsokbdl egyértelmiien
kovetkezik, hogy a H2-blokkolék nem voltak képesek arra, hogy alacsonyabb ara-
ik utjdn jelentds versenykényszert gyakoroljanak a PPI-kre, figyelemmel egyrészt az
orvosok és betegek drkiilonbségre vonatkozo korlatozott érzékenységére — amelynek
oka, hogy a gydgyszerrendelés sordn hozott dontésekben a gyégydszati hatékonysig
fontos szerepet jatszik —, masrészt pedig az érintett dllamokban hatélyos szabdlyo-
zasi rendszerekre, amelyeket nem olyan mddon alakitottak ki, hogy lehet6vé tegyék
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a H2-blokkoldk drai szamdra, hogy nyomadst gyakoroljanak a PPI-k értékesitéseinek
vagy drainak csokkentésére.

12 A kérelmezdk arra alapitott érvével kapcsolatban, hogy a Bizottsdg tulzott szerepet

193

tulajdonitott a CRA korreldciés tanulmdanyanak, ra kell mutatni, hogy — amint azt a
Bizottsdg is kifejti — a tanulmanyt csak kiegészitd jelleggel vették figyelembe (a meg-
tdmadott hatdrozat (407) preambulumbekezdése), és csak annyiban tdmaszkodtak r3,
amennyire a mds ténykoriilményeken, igy a H2-blokkoldk és a PPI-k kozotti gyo-
gyaszati kiilonbségeken és az e két termék kozotti arkiilonbségen alapulé megallapita-
sokat megerdsitette. Ehhez hasonléan a megtdmadott hatdrozat (411), (416), (436),
(440), (447) és (451) preambulumbekezdésében az e korrelaciés tanulmdnyra torténd
hivatkozédsokat nem lehet a Bizottsig megéallapitdsai elsédleges forrdsdnak tekinteni,
mivel ezek a megallapitisok elsGsorban az értékesitési trendeken, az drkiilonbségeken
és — Németorszag és az Egyesilt Kirdlysidg esetében — bizonyos ,természetes ese-
mények” megfigyelésén alapultak. A korreldciés tanulmdnyra vonatkozé hivatkoza-
sok tehat annyiban kiegészit6 jellegtiek, hogy els6 latasra aldtimasztani latszanak a
Bizottsag azon megfontoldsat, amely szerint a PPI-k és a H2-blokkoldok nem voltak
arversenyben. E korrelaciés tanulmanynak az ilyen felhasznaldsa — amely tanulmany
gyengeségeit a Bizottsag elismerte — nem jelenthet nyilvanvalé értékelési hibat.

A felperesek vitatjak azt is, hogy a Bizottsig megalapozottan haszndlt fel a mennyi-
ségi adatok helyett érték szerinti adatokat. E tekintetben ra kell mutani arra, hogy a
megtamadott hatarozat 17-23. tablazataiban szereplé mennyiségi adatok az IMS He-
alth jelentésébdl szdrmaznak (a megtdmadott hatérozat (63) preambulumbekezdése),
amelybdl megallapithat6, hogy az adatok a ,kezelési nap” fogalman alapulé mérési
egységekhez kapcsolédnak. Méarpedig, amint arra a Bizottsag a targyaldson emlékez-
tetett, a PPI-k jobb hatékonysdga azzal a kovetkezménnyel jar, hogy ezek alkalmazasa-
val kevesebb kezelési nap sziikséges egy betegség kezelésére, mint ha H2-blokkol6kat
alkalmaznénak. Ezen a ponton a felperesek maguk is elismerik, hogy a PPI-k gyor-
sabban gydgyitjik a betegségeket, mint a H2-blokkoldk. Igy a mennyiségen alapulé
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szamitdsok nem titkrozik a gyégyulési id6ben vagy a sikeresség ardnyiban megjelend
killonbségeket.

Ezzel szemben, ahogyan a Bizottsig kifejti, az értékesitési értékek egyarant figye-
lembe veszik a lefolytatott kezelések mennyiségét és a PPI-knek a H2-blokkoldkkal
szembeni gydgyaszati elényét. Ezen a megfontoldson nem valtoztat az a korillmény,
hogy az arak olyan szabdlyozasi mechanizmusok eredményeként alakulnak ki, amely-
ben a hatésagoknak jelentds szerepe van, mivel, amint az a fentiekben megallapitast
nyert, a hatdsagok nagy jelentéséget tulajdonitanak a termék hozzdadott gyogydszati
értékének.

Meg kell tehat dllapitani, hogy a Bizottsag nem kovetett el nyilvanvald értékelési hi-
bét, amikor ugy vélte hogy az érték szerinti adatok alkalmasabbak voltak a PPI-k és a
H2-blokkolék egymadshoz viszonyitott helyzetének kifejezésére is.

A felperesek végiil kifogdsoljak, hogy a Bizottsag nem vizsgélta meg azt a megegyezési
folyamatot, amely soran a PPI-k dra a kiilonb6z6 tagallamokban kialakult. E tekintet-
ben a Torvényszék is ugy itéli meg, hogy az ilyen vizsgalatok elmaradasa hidnyossagot
eredményez, mivel a jelen iigyben az armutatdk fontos elemét képezik az érintett piac
Bizottsag altali meghatarozasanak. A Bizottsig ugyanis koteles volt pontos informa-
cidkat gytjteni arrol, hogy a hatésagok milyen médon befolyasoljak vagy rogzitik az
arakat.

A megtdmadott hatdrozat (116)—(132) preambulumbekezdésébdl ugyanakkor az ko-
vetkezik, hogy a Bizottsig részletesen tanulmanyozta a gyogyszerkészitmények ara-
nak vagy téritési mértékének meghatirozasira vonatkozé szabélyozdsi rendszereket
az érintett orszagokban. Mérpedig az eddigiekbdl az kovetkezik, hogy a Bizottsdg
megéllapitdsai lehet6vé teszik azoknak a mechanizmusoknak a megértését, amelye-
ken keresztiil a hatdsdgok az drakat befolydsoljdk vagy meghatdrozzdk, valamint annak
az drak Gtjan gyakorolt versenynyomasnak a megértését, amelyet ezek a szabalyozdsi
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rendszerek a jelen tigyben érintett gydgyszerkészitmények szimdra egymads tekinte-
tében lehet6vé tesznek.

E tekintetben rd kell mutatni, hogy a Bizottsag megallapitdsait a felperesek és az
EFPIA sem vitattak. A felperesek dltal allitott tény, miszerint az AZ a ,,napi ar” alapjan
a Zantac drdnak kétszeresével megegyez6 drat kért, nem alkalmas a Bizottsidg azon
megfontoldsdnak a megkérddjelezésére, amely szerint a nemzeti szervezetek — gy6-
gyaszati szempontu hozzaadott értékiikre tekintettel — a PPI-kre magasabb arakat ha-
taroztak meg, mint a H2-blokkol6kra. Eppen ellenkezdleg, megerdsiteni latszik azt.

Kovetkezésképpen a Torvényszék gy itéli meg, hogy a Bizottsag altal az értékelésé-
nek aldtdmasztasara felhasznalt valamennyi egyéb szempontot is figyelembe véve, ez
a hidnyossag a jelen tigyben nem hat ki a PPI-k és a H2-blokkoldk arkiilonbségébdl
levezetett kovetkeztetések érvényességére.

A ,természetes eseményekrol”

A kozigazgatasi eljards sordn a felperesek készitettek egy 6konometriai tanulmdanyt,
a Lexecon-jelentést, amelynek célja annak bizonyitdsa, hogy a H2-blokkoldk Né-
metorszigban és az Egyesiilt Kirdlysagban jelentés versenynyomadst gyakoroltak a
PPI-kre. E tanulmdny bemutatja a német és az egyesiilt kiralysdgi piacokon beko-
vetkezett, igymond ,természetes” események sorozatdra vonatkozé informdcidkat,
amelyeket a Bizottsag az érintett termékpiacra vonatkozé elemzése céljabol figyelem-
be vett, és amelyek alapjdn azt az dllaspontot alakitotta ki a megtamadott hatdrozat
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(421) preambulumbekezdésében, hogy ezek az események fontos bizonyitéknak
mindsiilnek.

El6sz06r, ami a német piacon vizsgélt harom ,természetes eseményt” illeti, emlékeztet-
ni kell arra, hogy ezek a kovetkez6k voltak: a pantoprazol 1994-es piacra 1épése, a ge-
nerikus ranitidin H2-blokkoldé 1995-6s bevezetése és a generikus omeprazol 1999-es
bevezetése.

Mindenekel6tt a pantoprazol német piacra valé 1994-es belépésével kapcsolatban a
Bizottsag a megtamadott hatarozat (422) preambulumbekezdésében megallapitotta,
hogy ez a Losec aranak 16%-os mérséklésével jart, anélkiil hogy a H2-blokkolék ara-
nak lasst csokkenésére jelentdsen hatott volna.

E tekintetben ismételten ra kell mutatni arra, hogy az a felperesek dltal allitott koriil-
mény, miszerint a gyogyszert rendel$ orvosokat alapvetéen a termékek gyogydszati
felhaszndldsa vezeti, nem teszi teljesen irrelevanssa az armutatokat, mivel ez utébbiak
szintén alkalmasak arra, hogy a vizsgalt termékekre gyakorolt versenynyomadst tant-
sitsak. A jelen tigyben, amint azt a kozigazgatasi eljaras soran a felperesek is hangsu-
lyoztdk (ldsd a megtdmadott hatdrozat (427) és (428) preambulumbekezdését), gy
tlinik, hogy ez az esemény azt jelzi, hogy Németorszagban a molekulak kozott csak
akkor volt arverseny, ha a széban forgé6 termékek gyogyaszati profilja nagyon kozel
allt egymdashoz, ami — 4gy tlinik — az omeprazolrdl és a pantoprazolrdl elmondhato,
mivel mind a két termék PPI. Ezzel szemben Ggy tlinik, hogy a pantoprazol piacra 1é-
pése a H2-blokkoldk arat nem befolyédsolta jelent6sen. Ahogy az a fenti 183. pontban
megéllapitdst nyert, az a tény, hogy az arak alapjin érvényesiil§ versenykolcsonha-
tast a hatalyos szabélyozasi rendszer nagymértékben befolydsolja vagy meghatérozza,
nem valtoztat azon, hogy a fennallé versenykényszerek értékelése keretében az armu-
tatdkat relevansnak kell tekinteni.
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2 Egyébként a felperesek altal dllitott azon tény, hogy a H2-blokkoldk piaci részese-
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désének csokkenése a pantoprazol bevezetését kovetben fokozddott, nem bizonyit-
ja, hogy ezek versenynyomdst gyakoroltak volna a PPI-kre. Eppen ellenkezdleg, ez a
koriilmény a Bizottsdg megallapitdsait latszik megerdsiteni, amelyek szerint a PPI-k
egyoldaltian gyakoroltak versenynyomdst a H2-blokkolékra.

Ezt kovetéen a generikus ranitidin H2-blokkolénak a német piacra valé 1995-
0s belépésével kapcsolatban a Bizottsdg a megtamadott hatarozat (423) és
(424) preambulumbekezdésében ramutatott arra, hogy a Lexecon-tanulmanybdl az
kovetkezik, hogy e hatéanyag piacra 1épését kozvetleniil megel6z6 idéponttél kezdve
a kovetkezé harom hoénap alatt a H2-blokkolok ara koriilbeliil 40%-kal csokkent, mig
a PPI-k ara valtozatlan maradt, és a PPI-k Osszesitett értékesitése tovabbra is gyorsan
nétt. Egyébként az orvoslatogatdk altal tett latogatdsok szamdban mért promdcids
tevékenység a H2-blokkolok szegmensében erésen nétt kevéssel a generikus ranitidin
bevezetést megel6z6en, majd kevéssel ezt kovetben jelentdsen csokkent. Ezzel szem-
ben a generikus ranitidin bevezetése nem hatott a PPI-kkel kapcsolatos promocids
tevékenységre, vagy a PPI-k értékesitéseire. A Bizottsig ebbdl tehdt arra kovetkezte-
tett, hogy a PPI-ket nem érintette, hogy a H2-blokkol6k kozotti verseny az arak és a
promocids tevékenység szintjén erésodott.

A felperesek és az EFPIA kifejtik, hogy a generikus ranitidin H2-blokkolé bevezetése
a H2-blokkoldk értékesitési mennyiségét elénydsen, a PPI-k értékesitési mennyiségét
pedig hatranyosan érintette. Ugyanakkor, amint azt a Bizottsag megjegyzi, a megta-
madott hatdrozat mellékletének 16. tdblazatabdl az kovetkezik, hogy a PPI-k értéke-
sitési értékei a PPI-k és a H2-blokkoldk osszesitett értékesitésének aranydban kifejez-
ve tovabb emelkedtek 1994 és 1997 kozott, és az 1994-es 32%-0s értékrdl 1995-ben
42%-ra, 1996-ban 57%-ra és 1997-ben 67%-ra néttek. Marpedig, amint az a fenti
195. pontban megallapitdst nyert, eltéré termékek esetében a Bizottsig elsésorban
inkdbb az értékesitési értéket veszi alapul, és nem az értékesitési mennyiséget, amely
a Lexecon-jelentés 2. és 3. grafikonjanak alapjat képezi.
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Mindenesetre a megtdmadott hatdrozat mellékletének 19. tibldzata alapjén gy ti-
nik, hogy a PPI-kre adott rendelvények mennyisége 1994 és 1997 kozott folyamatosan
nétt, és az 1994-ben felirt tobb mint 2 millié rendelvényrdl 1997-re 3,3 millié rendel-
vényre emelkedett.

A felperesek a Lexecon-jelentés 2. és 3. grafikonja alapjan azt allitjdk, hogy a H2-blok-
koldk piaci részesedése a generikus ranitidin bevezetését kdvetéen nétt, mig a Losec
piaci részesedése csokkent, és a tobbi PPI piaci részesedése véltozatlan maradt.
Ugyanakkor rd kell mutatni, hogy — amint azt a Bizottsag a megtamadott hatdrozat
(462) és (463) preambulumbekezdésében hangsilyozta — ezek a grafikonok a PPI-k és
a H2-blokkolodk értékesitési értékeinek egymashoz viszonyitott aranyat mutatjak be a
PPI-k és a H2-blokkolok dsszesitett értékesitéseinek szazalékos ardnyaban kifejezve,
azaz a H2-blokkol6k és a PPI-k kozos piacét feltételezve. Ebben az §sszefiiggésben
az autokorreldcids jelenséget kovet6en a H2-blokkoldk értékesitéseinek novekedé-
se elkeriilhetetleniil hatdssal lenne a PPI-k piaci részesedésére, még akkor is, ha a
H2-blokkoldk értékesitéseinek novekedése azokra a szegmensekre hatna ki, ame-
lyeket a PPI-k nem vonnak el, igy a gasztrointesztindlis betegségek konnyt lefolyasu
vagy joindulatd formadira, ahol a gyogyszerkészitmények gyogyaszati ereje viszonylag
gyenge. A Bizottsag tehdat nem kovetett el nyilvanvald értékelési hibat, amikor ugy
vélte, hogy az adatok alapjan nem lehet megallapitani, hogy a H2-blokkoldk jelentds
versenynyomast gyakoroltak a PPI-kre.

Emellett az az EFPIA 4dltal hivatkozott koriilmény, hogy a Németorszagban hatdlyos
referenciadr-rendszer megakaddlyozta, hogy a generikus ranitidin mérsékelt dra ver-
senynyomast gyakoroljon a PPI-kre, nem véltoztat azon a megallapitason, hogy a
PPI-k nem voltak jelent8s versenynyomasnak kitéve a H2-blokkoldk alacsonyabb arai
miatt (14sd a fenti 174. és 175. pontot).
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a0 A promdcios tevékenységet illetéen a felperesek nem dallithatjdk megalapozottan,
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hogy a Losec-kel és a tobbi PPI-vel kapcsolatos promécids tevékenység a ranitidin
piacra lépésének hatdsdara n6tt volna. A Lexecon-jelentés 5. és 6. grafikonjabdl kovet-
kezik, hogy a PPI-kkel kapcsolatos promdcios tevékenység formai kiillonosebben nem
valtoztak, szemben a H2-blokkolékkal kapcsolatos promdcids tevékenység egyértel-
md és jelentés novekedésével. Ezen észrevételek alapjan a Bizottsag tehat megalapo-
zottan vélte gy, hogy a ranitidin piacra valé bevezetése a megnovekedett promocios
tevékenység utjan erésebb versenyt teremtett a H2-blokkoldk kozott, anélkiil, hogy
a verseny er6s6dése a PPI-ket érintette volna, amelyekkel kapcsolatban a proméciés
tevékenység valtozatlan maradt. Igy tehdt ez az esemény egyértelmiien megvildgitja a
benne foglalt, egymdstdl elkiilloniilé elemek, nevezetesen a ranitidin piacra lépése, a
H2-blokkoldk kozotti verseny er6sodése, valamint a PPI-kkel kapcsolatos promécios
tevékenységre gyakorolt érzékelhetd hatds hidnya kozott fennallé kapcsolatot. Ez az —
idében mégoly korlatozott — észrevétel is alatdmasztja azt a kovetkeztetést, miszerint
a H2-blokkol6k nem gyakoroltak jelentds versenynyomadst a PPI-kre.

Ezenkivil rd kell mutatni arra, hogy bar a felperesek kifejtik, hogy a promdciés tevé-
kenység mas tényezdk fiiggvényében valtozhat, nem jel6lik meg azokat a tényezdket,
amelyek a jelen {igyben cafolhatndk a Bizottsag arra alapitott kovetkeztetéseit, hogy a
generikus ranitidin piacra lépését kovetéen a H2-blokkolékkal kapcsolatos proméci-
6s tevékenység igen hatarozott névekedése és a PPI-kkel kapcsolatos promécids tevé-
kenységre gyakorolt sajatos hatéds hianya volt megfigyelhetd.

Végiil a generikus omeprazol 1999-es németorszdgi bevezetésével kapcsolatban a Bi-
zottsig a megtamadott hatdrozat (425) preambulumbekezdésében ramutatott, hogy
ez az esemény a Losec értékesitési mennyiségének koriilbelil 60%-os csokkenéséhez
vezetett, és hatranyosan érintette a tobbi PPI értékesitéseit.
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A Bizottsdg jogosan hangsulyozza, hogy a generikus omeprazol piacra 1épésének
mind a Losec értékesitéseire és mind az drdra gyakorolt igen jelentés hatdséat azzal
Osszefiiggésben kell értelmezni, hogy a generikus ranitidin H2-blokkolé bevezetése
nem volt hatdssal a PPI-k ardra és értékesitéseire. Bar a felperesek azt allitjak, hogy a
Bizottsdg nem zarhatta ki, hogy a H2-blokkoldk jelentds versenynyomast gyakoroltak
a Losecre, tovabbra sem szolgaltatnak olyan bizonyitékokat, amelyek alkalmasak len-
nének a Bizottsag dltal tett megallapitasok megdontésére.

Masodszor, ami a generikus ranitidin H2-blokkolé egyesiilt kiralysagi piacra valé
1997-es bevezetését illeti, a Bizottsag ramutatott, hogy ezen esemény ellenére mind
a PPI-k értékesitéseinek abszolut értéke, mind ezen értékesitéseknek a PPI-k és a
H2-blokkoldk egyesiilt kirdlysagi osszesitett értékesitéseihez képesti részardnya to-
vabb nétt 1997-t6l. Emellett megdllapitotta, hogy a generikus ranitidin piacra 1épése
nem befolydsolta a Losec aranak emelkedését.

Meg kell éllapitani, hogy a megtdmadott hatirozat mellékletének 16. tablazatabdl
kovetkezik, hogy a PPI-k értékesitési értékei a PPI-k és a H2-blokkoldk osszesitett
értékesitéséhez viszonyitott ardnydban kifejezve 1997 utan tovabb emelkedtek, és az
1996-0s 56%-rdl 1997-ben 60%-ra, majd 1998-ban 65%-ra és 1999-ben 70%-ra nét-
tek. Ezek az adatok azt mutatjak, amint arra a Bizottsag a megtamadott hatdrozat
(454) preambulumbekezdésében is rdmutat, hogy a jéval alacsonyabb drd ranitidin
Egyesiilt Kirdlysag piacara val6 1997-es bevezetése nem gyakorolt jelentds verseny-
nyomadst a PPI-k értékesitéseire. Egyébként ra kell mutatni arra is, hogy a PPI-k ér-
tékesitéseinek felperesek altal allitott csokkenése nem kovetkezik egyértelmiien a
Lexecon-jelentés 7. grafikonjabol. Ugyanis, bar a Losec értékesitési novekedésének
titeme kis mértékben lelassult, a tobbi PPI értékesitései tovabbra is ngvekedést mu-
tatnak, ami arra enged kovetkeztetni, hogy a PPI-k értékesitésének novekedését 6sz-
szességében nem érintette a generikus ranitidin piacra 1épése.
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E grafikonbdl az is kovetkezik, hogy a ranitidin bevezetése nem nyomta lefelé a PPI-k
arait. Eppen ellenkezdleg, a grafikon azt mutatja, hogy ezek az 4rak kis mértékben
emelkedtek, egészen addig, amig az Egyesiilt Kirdlysdg drmeghatdrozdsi rendszeré-
nek megfelel6en 1998 mérciusdban arcsokkentésre keriilt sor, ami egy meghatarozott
plafon alatt bizonyos termékek értékesitéseibdl szarmazo nyereség visszautaldsét irta
el6 (lasd a Lexecon-jelentés 21. oldalat). A felperesek ezzel kapcsolatos érvelését tehat
szintén el kell utasitani.

A felperesek kifejtik azt is, hogy a Németorszagban és az Egyesiilt Kirdlysiagban ta-
pasztalt események kapcséan a Bizottsag tévesen tulajdonitotta a vizsgalt véaltozdsokat
egy egyedi tényez6nek, mivel ezeket tobb tényezd egylittes hatdsa eredményezte. A
Bizottsdg kovetkeztetéseinek megcifoldsa érdekében ugyanakkor a felperesek nem
adnak magyardzatot arra, hogy a fent megvizsgalt sajitos eseményeket illetéen mi-
lyen hatasuk lehetett volna ezekben a meghatarozott esetekben az dltaluk hivatkozott
killonb6z6 tényezbknek, azaz a Losec és a versengé termékek aranak, a versengd ter-
mékek piacra 1épésének, a Losecet és a verseng6 termékeket kiilonb6z6 formaban be-
mutato, rendelkezésre all6 anyagok szamanak, a piachoz tartozé valamennyi termék-
kel kapcsolatban kifejtett promécids tevékenységnek, annak az id§pontnak, amikor
a Losec 4j javallatait elismerték, és az id6beli fejlédésnek. Ilyen koriilmények kozott,
és figyelembe véve, hogy a Bizottsdg kovetkeztetéseit az éltala elemzett informaciok
alatdmasztjak, egy ilyen kifogas alapjan nem lehet megfelel6en azonositani egy a Bi-
zottsag altal dllitolag elkovetett nyilvanvalé értékelési hibat.

A felperesek végiil kifejtik, hogy a Bizottsag értékelését megalapozé empirikus adatok
tal korlatozottak ahhoz, hogy alatamasszak az érintett termékpiac meghatarozasat.

A felperesek éltal az érintett piac Bizottsdg dltali meghatérozéasaval kapcsolatban el§-
terjesztett jogalapok és érvek egyiittes vizsgalatabodl az kovetkezik, hogy a Bizottsdg a
PPI-k nagyobb hatékonysagara, a PPI-k és a H2-blokkoldk eltéré gyogyaszati célu fel-
hasznéldsara, a PPI-k értékesitéseinek novekedését és a H2-blokkoldk értékesitéseinek
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ezzel 0sszefiiggd csokkenését vagy stagnaldsat jellemz6 aszimmetrikus helyettesités-
re, a hatdlyos szabalyozasi kornyezetbdl kovetkezé drmutatdkra, valamint a Német-
orszagban és az Egyesiilt Kiralysagban tapasztalt ,,természetes eseményekre” alapozta
értékelését.

20 A Bizottsdg értékelését megalapozd adatok atfogd vizsgalatat koveten, a felperesek
és az EFPIA éltal megfogalmazott kifogasok fényében a Torvényszék ugy itéli meg,
hogy ezek a bizonyitékok, amelyek koziil egyeseket maguk a felperesek nyujtottak
be, a jelen tigyben relevans adatok Gsszességét képezik, és a jog dltal megkivint mé-
don alapozzak meg a Bizottsig azon kovetkeztetését, hogy a H2-blokkoldk az 1993 és
2000 kozotti iddszakban nem gyakoroltak jelentds versenynyomast a PPI-kre.

a1 Kovetkezésképpen a Torvényszék ugy itéli meg, hogy a felperesek és az EFPIA nem
bizonyitottak, hogy a Bizottsag nyilvanvald értékelési hibat kovetett el annak meg-
allapitasaval, hogy Németorszagban, Belgiumban, Dénidban legalabb 1993 és 1999
kozott, Norvégidban, Hollandidban, az Egyesiilt Kiralysagban legaldbb 1993 és 2000
kozott, valamint Svédorszagban kizarélag a PPI-k alkottak az érintett termékpiacot.

22 A fentiekre tekintettel a piac meghatdrozasaval szemben felhozott masodik jogalapot
el kell utasitani.
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B — Az erdfolényril

1. A felek érvei

A felperesek és az EFPIA megjegyzik, hogy a gyégyszerdgazatban érvényesiils ver-
seny sajatos jellemzdékkel bir, amelyeket mindenképpen figyelembe kell venni. E tekin-
tetben az EFPIA jelzi, hogy az er6folény olyan képességként hatarozhaté meg, amely-
nek koszohetéen az drak anélkiil emelheték, hogy a fogyasztok vagy a versenytdrsak
részér6l hatékony megtorlastdl kellene tartani. A felperesek és az EFPIA ugyanakkor
kifejtik, hogy a széban forgé tagallamokban a gyégyszerkészitmények piacat a kozjogi
szabdlyozds magas szintje jellemzi, kiilondsen az drakat behatdrolé armeghatarozdsra
és a téritésre vonatkozo kotelez6 szabalyok tekintetében. Az a tény, hogy az orvosi
rendelvényre kiadhat6 gyogyszerek dijanak legnagyobb részét nem a legfébb dontés-
hozok (az orvosok) viselik, és nem is a végs6 fogyasztdk (a betegek), azzal a hatassal
jar, hogy a dontéshozdk korlatozottan érzékenyek az arra a gyogyszerrendelés soran.
Ehhez adédik az a tény, hogy a nemzeti piacokat gyakran egy tényleges monopszon
véasarlé uralja. Emellett az EFPIA dallaspontja szerint a gyartdssal kapcsolatos donté-
seket a folyamatos gyartas kényszere hatdrozza meg, és a gydgyszeripari vallalkoza-
sok rendszeres beruhdzdsokra kényszeriilnek piaci helyzetiik fenntartasa érdekében
(Jacobs fétandcsnok C-53/03. sz., Syfait és tarsai iigyben ismertetett inditvanydnak
[a Birdsag 2005. majus 31-én hozott itélete, EBHT 2005., I-4609. o.] 81. és azt kovetd
pontjai, a fenti 46. pontban hivatkozott GlaxoSmithKline Services kontra Bizottsdg
tigyben hozott itélet 106., 125., 141., 259., 264., 271. és 300. pontja). Az EGT-ben tehat
a gyogyszerkészitmények piacdn nem a rendes versenyfeltételek érvényesiilnek.

A piaci részesedés birtokldsanak tulajdonitott jelentéséggel kapcsolatban az EFPIA
eléadja, hogy az érintett piacon érvényesiilé versenyfeltételek mélyrehaté elemzése

II - 2912



225

226

ASTRAZENECA KONTRA BIZOTTSAG

nélkiil a jelent8s piaci részesedés birtoklasanak tényébdl nem lehet az er6f6lény fenn-
allasara kovetkeztetni. Kilonosen ez a helyzet a gydgyszerdgazatban, amelyet erds
innovécids verseny jellemez, ahol a jelentds piaci részesedés birtoklasa sokkal kevésbé
jelentés, mint mas ipari dgazatokban, és nem szolgéltat felhasznéalhat6 informdaciot a
jelen tigyben jelentds versenytényez6rdl, azaz az innovacié fokardl.

A felperesek ugy vélik tovabba, hogy a Bizottsag tilzott mértékben tdmaszkodott az
arral és a piaci részesedéssel kapcsolatos tényezékre. Kifejtik, hogy a gyégyszeripari
tarsasdgok nem képesek a piacra hatni az arak tekintetében, még jelentGs piaci része-
sedés birtoklasa esetén sem. Az drak 6nmagukban nem mindsiilnek sem megbizha-
to, sem elsédleges versenyosszetevéknek. A gyogyszerkészitmények piacat tekintve
killonleges koriilményeknek kell fenndllniuk ahhoz, hogy egy gydgyszerkészitmény
gyartdja er6folényben legyen. Mdrpedig a Bizottsdg nem bizonyitja, hogy az érintett
piacon hatdlyos szabélyozasra figyelemmel az AZ miként akadélyozhatta a versenyt a
versenytarsaitol, az orvosoktol és a betegektdl fiiggetlen magatartdsaval.

Az EFPIA emellett vitatja a megtdmadott hatdrozat (547) preambulumbekezdésében
foglalt allitast, amely szerint az AZ piaci erejét tanusitja az a tény, hogy magasabb arai
tikrozik a nemzeti hatésiagokkal szemben meglévé, a Losec és a Losec MUPS szama-
ra magasabb arak megallapitasat lehetévé tévo targyalderejét. A hatésagok dltal meg-
allapitott magasabb ar ugyanis tiikrozi a termék innovacids értékét, valamint arhaté-
konysagat, és kizarodlag a tagallamok nemzeti egészségbiztositési rendszerekkel és az
innovacié 6sztonzésével kapcsolatos politikijanak eredményeként alakul ki. Ezenki-
viil, még ha el is fogadjuk, hogy a gyégyszeripari tarsasagok néha rendelkeznek targya-
l6erével, a gydgyszerarak strukturdlis szitkségszer(iségb6l kovetkez6en kiviil esnek a
kereslet-kindlat mechanizmusdn (a fenti 46. pontban hivatkozott GlaxoSmithKline
Services kontra Bizottsag tigyben hozott itélet 140. és 141. pontja). Ezen tdlmenéen
az arak az id6k soran csokkenni kezdenek az ebben érdekelt hatdsagok altal gyakorolt
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nyomds kovetkeztében. A gyogyszerdgazatban tehdt az drszintet és annak fejlédését
nem befolyédsolja az er6f6lény.

Az EFPIA mindazonaltal el6adja, hogy vélelem szél amellett, hogy a hatésdgok altal
meghatdrozott ar a versenyarat tiikrozi, és hogy a Bizottsdg nem bizonyitotta, hogy az
AZ altal elért viszonylag magasabb ar nem azt tiikrozte.

Az EFPIA vitatja a megtdamadott hatdrozat (554) preambulumbekezdésében foglalt
allitast is, amely szerint az egészségiigyi rendszerek altal az arakra gyakorolt hatds na-
gyobb piaci erét biztositott a gyégyszeripari tarsasagoknak, mint amellyel egy olyan
helyzetben rendelkeznének, amelyben a végsé fogyasztd viselné a gyogyszerek tel-
jes koltségét. Azt allitja, hogy a hatésigok, mivel 6k viselik az egészségiigyi ellatasok
koltségeit, tigyelnek arra, hogy mar kezdettél fogva a verseny szintjén éallapitsik meg
az arakat, amelyeket igyekeznek késébb lenyomni. Kovetkezésképpen téves lenne azt
allitani, hogy az AZ képes lett volna az egészségiigyi rendszerektSl nagymértékben
fuggetlentl viselkedni (l4sd a megtamadott hatdrozat (561) preambulumbekezdését).

A szellemi tulajdonjogoknak tulajdonitandé jelentéséggel kapcsolatban az EFPIA vi-
tatja a Bizottsdgnak a megtdmadott hatdrozat (517) preambulumbekezdésében foglalt
allitasat, amely szerint az er6f6lény fennallasdnak megallapitasahoz sziikséges legf6bb
tényezGket a szellemi tulajdonjogok, valamint azok az egyéb jogok képezik, amelyeket
az AZ a ,a technoldgia védelméhez fliz6d6 gyogyszerészeti jogbdl” vezet le. Ez a meg-
fontolas ugyanakkor ellentétes az itélkezési gyakorlattal, amely nem ismerte el, hogy
6nmagdaban az ipari tulajdonjogok léte piaci er6t eredményezne (a Birdsag 238/87. sz.
Volvo-iigyben 1988. oktéber 5-én hozott itélete [EBHT 1988., 6211. o.], C-241/91. P.
és C-242/91. P. sz., RTE és I'TP kontra Bizottsag egyesitett tigyekben 1995. 4prilis 6-an
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hozott itélete [EBHT 1995., 1-743. o.; a tovabbiakban: Magill-uigy], és C-418/04. sz.
IMS Health tigyben 2004. dprilis 29-én hozott itélete [EBHT 2004-., I-5039. 0.]).

A felperesek el6adjak, hogy az a tény, hogy az AZ eljardsokat akart inditani a szellemi
tulajdonjogainak védelme érdekében, aminek jogszer(iségét a Bizottsdg a megtadma-
dott hatdrozat (535) preambulumbekezdésében nem vitatta, és hogy ,szabdlyozési
megallapodasokat” kotott, a piacon meglévé er6folény megallapitisa szempontjabdl
nem relevans. Ugy vélik, hogy az eljarasokat és a ,szabélyozasi megallapodasokat”
6vez6, a megtamadott hatdrozat (515)—(540) preambulumbekezdésében elemzett té-
nyek szintén nem voltak relevdnsak, és e tekintetben a 2005. janudr 21-i ,tényekrol
sz016 levélre” (letter of facts) hivatkoznak. A felperesek azt is megjegyzik, hogy a Bi-
zottsag nem dllapitotta meg, hogy a ,szabdlyozasi megallapodasok” feltételei vissza-
élésszertiek voltak.

Az EFPIA hozzéteszi, hogy a Bizottsig azon érvelése, amely szerint az AZ 4ltal in-
ditott birdsagi eljarasok az AZ eréfolényének értékelése szempontjabdl relevansak,
azzal a kovetkezménnyel jar, hogy egy innovativ termékkel piacra 1épé tarsasdgnak
tartézkodnia kellene az 6t megillet6 valamennyi ipari tulajdonjog érvényesitésétdl,
és attol, hogy egyes versenytarsaitdl dijat (royalties) koveteljen annak érdekében,
hogy igy elkeriilhesse annak a kockazatat, hogy er6folénnyel rendelkezének legyen
tekinthetd, és hogy ebbdl kovetkezGen kereskedelmi politikaja korlatozas ala essen.
Mairpedig ilyen helyzetben fenndllna a kockdzata annak, hogy az innovativ termék
létrehozasara valé minden 9szténzés megsziinik.

A mar meglévé vagy els6ként piacra 1ép6 termék elényének kérdésével kapcsolatban
a felperesek megjegyzik ezenkiviil, hogy a pantoprazol 20,66%-o0s piaci részesedést ért
el Németorszagban, jéllehet még csak két éve volt jelen a piacon (1995). Azt allitjak,
hogy ez annak a ténynek tudhaté be, hogy a pantoprazol gyartéja német térsasag volt,
a Byk Gulden. Azt is megjegyzik, hogy az AZ-t megilletd szellemi tulajdonjogok nem
gatoltak a lanzoprazol és a pantoprazol piacra lépését 1993-ban, illetve 1994-ben.
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Az EFPIA emellett vitatja, hogy az, hogy az AZ hosszu id§ 6ta jelen van a PPI-k pi-
acan, altaldnos jelleggel versenyel6nyt biztosit a szdmadra, mivel dllispontja szerint
az ebbdl fakadd elényok nem relevansak az er6folény meghatarozasa szempont-
jabol. Egy gyogyszerkészitmény sikere ugyanis meghatarozasanal fogva rovid ideig
tart, mivel érzékenyen érinti az egyéb innovativ termékek piacra lépése, tovabba a
generikus termékek megérkezése is, amint azt a Bizottsag a megtamadott hatérozat
(562) preambulumbekezdésében is elismeri. Ezenkivil a licenciaszerzédések és a
forgalombahozatali engedély megszerzése érdekében szolgaltatott informacidk ter-
jesztése megnyitjak az utat a versenytarsak szdmara.

A pénziigyi erének, a forrasoknak és az AZ termékspecializacidjanak elemzésével
kapcsolatban az EFPIA kifogdsolja, hogy a Bizottsig az értékesitéshez kapcsol6dd
adatok, az adézas utdni nyereség, az eszkozok Osszessége, a tékehozam, a kutatasi
és fejlesztési forrasok és a marketingforrasok 6sszehasonlitdsa alapjan nem vonta le
a PPI-k szempontjabdl az AZ versenytarsainak minésild tarsasagok versenyerejére
vonatkozo kovetkeztetéseket.

Mindazonaltal a felperesek ugy vélik, hogy téves a Bizottsag azon kovetkeztetése,
amely szerint Németorszagban 1995 és 1997 kozott er6f6lény allt volna fenn. E tekin-
tetben a felperesek azt dllitjdk, hogy az a hdrom tényez0, nevezetesen a piaci része-
sedés, az arak és a promdcids tevékenység, amelyekre a Bizottsag tdmaszkodik, nem
tamasztja ald azt a kovetkeztetést, miszerint er6folény allt volna fenn. Elszor a piaci
részesedéssel kapcsolatban a felperesek megjegyzik, hogy a megtdmadott hatdrozat
mellékletének 26. tiblazatabdl az kovetkezik, hogy bar 1995 és 1997 kozott az AZ
birtokolta a legnagyobb piaci részesedést, versenytarsai szintén jelentds piaci része-
sedéssel rendelkeztek. Egyébként e tablazat alapjan megallapithatd, hogy az AZ piaci
részesedése 1994 és 1995 kozott 82,57%-rol 64,94%-ra valtozott, mig a pantoprazol
piaci részesedése az 1994-es 5,34%-r6l 1995-ben 20,66%-ra nétt. 1996-ban és
1997-ben az AZ piaci részesedése tovabb csokkent, mig a lanzoprazolé és a
pantoprazolé nétt.

II - 2916



236

237

238

239

ASTRAZENECA KONTRA BIZOTTSAG

Ezt kovetden a megtamadott hatdrozat mellékletének 33. tabldzatdban bemutatott
armeghatdrozéssal kapcsolatos adatokra vonatkozdan a felperesek el6adjak, hogy
az 1995 és 1997 kozotti idészakban az Antra 20 mg (omeprazol), az Agopton 30 mg
(lanzoprazol) és a Rifun 40 mg (pantoprazol) kapszuldk dra megegyezett, ami azt jelzi,
hogy az AZ nem tudott a versenytarsai draindl magasabb arat alkalmazni.

Végiil a Németorszagban végzett promdcids tevékenységre vonatkozo informaciokkal
kapcsolatban a felperesek a Lexecon-jelentés 6. grafikonjara hivatkoznak. Ebbél a gra-
fikonbdl az kovetkezik, hogy a pantoprazolra vonatkozdé promdcids tevékenység jelen-
tésebb volt a Losechez kapcsolddé promécids tevékenységnél, mig a lanzoprazollal
kapcsolatos promdécids tevékenység megegyezett a Losechez kapcsol6dé promocids
tevékenységgel. A megtamadott hatarozat mellékletének 26. tablazata alapjan a felpe-
resek gy vélik, hogy a pantoprazollal kapcsolatos intenzivebb proméciés tevékeny-
ség lehet6vé tette ez utdbbi szamadra, hogy jelent8s piaci részesedéshez jusson, és azt
megtartsa, mig a Losec piaci részesedése visszaesett. Ez azt jelzi, hogy az Gj belépé az
6t érint6 promacids tevékenységnek koszonhetéen képes volt a Losec-kel hatékonyan
versenyezni.

A Bizottsag vitatja a felperes és az EFPIA éltal elGterjesztett érvek megalapozottsagat.

2. A Torvényszék dlldspontja

Elézetesen ra kell mutatni arra, hogy az dllandé itélkezési gyakorlat értelmében az
er6folénynek az EK 82. cikk szerinti fogalma olyan, valamely véllalkozds rendelkezé-
sére all6 gazdasagi erdre vonatkozik, amely alapjan e vallalkozdsnak lehet6sége van
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megakadalyozni a hatékony verseny fenntartdsat az érintett piacon, és a versenytar-
saktdl, az tzletfelektdl és a fogyasztoktdl jelentés mértékben fiiggetleniil viselkedni.
Az er6folényt rendszerint tobb olyan tényez6 egytittesen valtja ki, amelyek kiillon-kii-
16n nem lennének sziikségszertien meghatarozoéak (a Birdsag 27/76. sz., United Brands
és United Brands Continentaal kontra Bizottsag tigyben 1978. februr 14-én hozott
itéletének [EBHT 1978., 207. 0.] 65. és 66. pontja és a 85/76. sz., Hoffmann-La Roche
kontra Bizottsag iigyben 1979. februdr 13-an hozott itéletének [EBHT 1979, 461. o.]
38. és 39. pontja).

A jelen tigyben a Bizottsig a megtimadott hatdrozat (601) preambulumbekezdésében
megéllapitotta, hogy az AZ az EK 82. cikk értelmében eréfolénnyel rendelkezett a
PPI-k piacdn Németorszagban 1993-tdl 1997 végéig, Belgiumban 1993-t6] 2000 vé-
géig, Danidban 1993-t6l 1999 végéig, Hollandidban 1993-t6l 2000 végéig, az Egyesiilt
Kiralysagban 1993-t6l 1999 végéig és Svédorszagban 1993-tdl 2000 végéig. Norvégia
tekintetében a Bizottsag ugy vélte, hogy az EGT-Megallapodés 54. cikke értelmében
az AZ er6folényét a jelzett megdllapodas hatdlybalépésétdl, azaz 1994. janudr 1-jétdl
2000 végéig kell megallapitani.

A felperesek és az EFPIA vitatjadk a Bizottsignak az AZ er6folényével kapcsolatos
értékelését, és elsésorban a megtiamadott hatdrozatban figyelembe vett 6t tényez6
— nevezetesen a piaci részesedés, az drszint, a szellemi tulajdonjogok fenndllasa és
érvényesitése, az el6szor piacra 1ép6 helyzete és az AZ pénziigyi ereje — relevancidjat
kérdéjelezik meg. Ezenkiviil a felperesek vitatjadk, hogy a Bizottsdgnak a Németor-
szagban fenndll6 er6folénnyel kapcsolatos kovetkeztetései megalapozottak. E kifogd-
sok vizsgalatra az aldbbiakban keriil sor.
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a) Az AZ piaci részesedésérél

El6szor az AZ esetleges er6folényének meghatirozasa szempontjabdl a jelentds piaci
részesedés birtokldsdnak tulajdonitott jelentdséggel kapcsolatban emlékeztetni kell
arra, hogy bér a piaci részesedések jelentsége eltérd lehet az egyes piacokon, a ki-
vételes kortilményektdl eltekintve, a rendkiviil jelentds piaci részesedések d6nmaguk-
ban az er6folény meglétét bizonyitjak (a fenti 239 pontban hivatkozott Hoffmann-La
Roche kontra Bizottsag tigyben hozott itélet 41. pontja, a Torvényszék T-30/89. sz.,
Hilti kontra Bizottsdg tigyben 1991. december 12-én hozott itéletének [EBHT 1991.,
[1-1439. o.] 91. pontja, valamint T-24/93-T-26/93. és T-28/93. sz., Compagnie
maritime belge transports és tdrsai kontra Bizottsig egyesitett tigyekben 1996. okté-
ber 8-an hozott itéletének [EBHT 1996., II-1201. 0.] 76. pontja).

E tekintetben az itélkezési gyakorlatbdl az kovetkezik, hogy az 50%-ot meghaladé piaci
részesedés rendkiviil nagynak minésiil (a Birésag C-62/86. sz., AKZO kontra Bizott-
sdg tgyben 1991. julius 3-4n hozott itéletének [EBHT 1991., I-3359. o.] 60. pontja),
és hogy a 70% és 80% kozotti piaci részesedés 6nmagaban is vilagosan jelzi az er6f6-
lény fennalldsdt (a Torvényszék fenti 242. pontban hivatkozott Hilti kontra Bizottsdg
tigyben hozott itéletének 92. pontja és T-191/98., T-212/98-T-214/98. sz., Atlantic
Container Line és tdrsai kontra Bizottsdg tigyben 2003. szeptember 30-4n hozott ité-
letének [EBHT 2003., I1-3275. 0.] 907. pontja).

A jelen tigyben el3szor ra kell mutatni arra, hogy a Bizottsag nem kizarélag az AZ altal
birtokolt piaci részesedésre alapozta vizsgalatat, hanem elvégezte a versenyfeltételek
mélyrehatd elemzését, aminek soran kiilonféle tényezdket vett figyelembe, f6ként a
szellemi tulajdonhoz kapcsol6dé és az egyéb, szabélyozé jellegi jogok jelentségével,
az elészor piacra [épd helyzetéhez fiz6d6 elényokkel, az drnak mint versenyparamé-
ternek a relevancidjival, a monopszon vdasarldk jelenlétének és az drszabalyozé rend-
szereknek a relevancidjaval, valamint a kutatasra és fejlesztésre forditott befektetések,
a promocids tevékenységek és a pénziigyi forrasok relevancidjival kapcsolatban.
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Misodszor ugyanakkor ra kell mutatni arra, hogy a Bizottsag nem hagyhatta figyel-
men kiviil, hogy jelentéséget kell tulajdonitani annak, hogy az AZ az érintett id§szak
alatt végig altalaban igen jelent6s piaci részesedést birtokolt valamennyi széban forgé
orszagban. A Bizottsagnak a felperesek és az EFPIA dltal nem vitatott megallapitdsa-
ibdl ugyanis az kovetkezik, hogy az AZ mindvégig a PPI-k piacanak elsGdleges sze-
repléje maradt.

A megtamadott hatdrozatban a Bizottsag ramutatott ugyanis, hogy Németorszagban
az AZ 1993-ban 96%-os, 1994-ben pedig kozel 83%-os piaci részesedést birtokolt
(a megtamadott hatdrozat mellékletének 26. tdblazataban 82,57% szerepel), mig a
Takeda és a Byk Gulden 1994-ben 12%-os, illetve 5%-os piaci részesedéssel rendel-
kezett. Az AZ piaci részesedése 1995 és 1997 kozott tobb mint kétszer nagyobb volt,
mint a Byk Guldené, amely a piac egyotode és egynegyede kozotti részt foglalt magd-
ban, mig a Takeda 1994-ben a piac 12%-4t, 1997-ben pedig a piac 17%-at birtokolta.
Az AZ, a Byk Gulden és a Takeda piaci részesedése szamottevGéen csokkent a ge-
nerikus omeprazol 1999-es bevezetését kovetGen (a megtimadott hatdrozat (582) és
(583) preambulumbekezdése).

Belgiumot illeten a Bizottsdg rdmutatott arra, hogy az AZ piaci részesedése 1993
el6tt 100%-0s volt, 1994 és 1996 kozott 90% f6lott maradt, és 1997-ben némileg 90%
ald csokkent, mig 1998-ban elérte a 81%-t, 2000-ben pedig a 68%-ot. A legfébb ver-
senytarsaknak minésiilé Takeda és Byk Gulden 2000-ben 27%-os, illetve 5%-os része-
sedést ért el (a megtamadott hatarozat (570) preambulumbekezdése).

Daéniét illetéen a megtdmadott hatirozat mellékletének 25. tablazatdbdl az kovetke-
zik, hogy az AZ 1993-ban és 1994-ben a piac 100%-at, illetve 97,47%-4t birtokolta.
A Bizottsag megallapitotta, hogy 1995 és 1997 kozott a Losec 85% és 75% kozotti
piaci részesedéssel rendelkezett. Ez a piaci részesedés 1998-ban nétt, és 1999-ben
ismét valamivel 75% alatt allt meg, annak ellenére, hogy az ar koriilbelil 13%-kal
magasabb volt a lanzoprazol és a pantoprazol drdndl (a megtdmadott hatdrozat
(577)—(579) preambulumbekezdése).
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Norvégiat illetéen a Bizottsdg megéllapitotta, hogy az omeprazol értékesitései 1993 és
2000 kozott 100% és 74% kozotti részt képviseltek a piacon. 1998-ban az AZ piaci ré-
szesedése 45%-ra esett vissza a parhuzamos importok miatt. A parhuzamos importok
ugyanakkor a kovetkezd évben, 1999-ben megsziintek, és az AZ ismét kozel 75%-os
piaci részesedésre tett szert (a megtdmadott hatarozat (590) preambulumbekezdése).

Hollandiat illet6en a Bizottsag megallapitotta, hogy az omeprazol értékesitései 1993 és
2000 kozott korilbelul 100% és 86% kozé esd részt képviseltek a piacon. 1998-ig
ezen értékesitések jelentds része a parhuzamos importérok tevékenységébdl adodott.
Ugyanakkor egyetlen parhuzamos importér sem volt képes megingatni az AZ na-
gyobb piaci részesedését, amely 1996-ban érte el legalacsonyabb szintjét, kevesebb,
mint 59%-ot (a megtamadott hatdrozat (586) és (587) preambulumbekezdése).

Svédorszagot illetéen a Bizottsdg ramutatott arra, hogy 1993 és 1999 kozott az
omeprazol értékesitései a PPI-k értékesitéseinek 9/10-ét, 2000-ben pedig a 8/10-ét
tették ki. Mig 1996 el6tt a teljes értékesités az AZ-hoz kapcsolddott, a parhuzamos
importok értékesitéseken belilli ardnya megnétt, és 1998-ra az AZ piaci részesedése
44%-ra esett vissza. A Bizottsdg szerint ugyanakkor a forgalombahozatali engedélyek
torlését kovetben az AZ piaci részesedése ismét nétt, és valamivel kevesebb, mint
65%-ot ért el. Ezzel szemben a Byk Gulden és az Eisai piaci részesedése nem halad-
ta meg a 2,4%-ot, illetve a 0,8%-ot, a Takedaé pedig a 7%-ot, kivéve a 2000-es évet,
amikor a Takeda a parhuzamos importok rovisira 15%-os piaci részesedést ért el
(a megtdmadott hatdrozat (594)—(597) preambulumbekezdése).

Végiil az Egyesiilt Kirdlysagot illetéen a Bizottsdg rdmutatott arra, hogy az AZ piaci
részesedése 1993 és 1996 kozott 100% és 88% kozott valtozott. Ezt kovetben az AZ pi-
aci részesedése kétszer nagyobb maradt, mint a Takeddé, 1997-ben 78%-os és 20%-os,
1998-ban 68%-0s és 29%-o0s, 1999-ben pedig 63%-0s és 31%-os piaci részesedést
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birtokoltak. 2000-ben az AZ piaci részesedése 57%-ra esett, mig a Takeddé 33%-ra
nétt (a megtdmadott hatdrozat (599) preambulumbekezdése).

Ezen, a felperesek és az EFPIA dltal nem vitatott megallapitdsokra tekintettel a Bizott-
sdg jogosan kovetkeztethetett arra, hogy az AZ altal birtokolt nagyon nagy — a ver-
senytarsaiét mindenesetre joval meghaladé6 — piaci részesedés mindenképpen fontos
jele volt a piac tobbi szerepl6jének erejéhez nem mérheté piaci erejének.

Az EFPIA éltal hivatkozott koriilmény, hogy az innovécié a gydgyszeragazatban fenn-
allé verseny lényegi paraméterének mindsiil, nem kérddjelezi meg az AZ altal bir-
tokolt — és Osszefiiggéseiben értékelt — igen nagy piaci részesedések relevancigjat. E
tekintetben a megtdmadott hatarozatbdl az kovetkezik, hogy az AZ el6nyds helyzete
pontosan abbdl az innovativ attorésbél kovetkezik, ami lehet6vé tette szamara, hogy
4j piacot fejlesszen, amelyen — az els6 PPI forgalomba hozatalanak készonhetéen — 6t
illetik meg az el6szor piacra 1épé helyzetébdl fakadod elényok. Ezenkivill a felperesek
és az EFPIA nem tamasztjak ald, hogy a gydgyszeragazat sajatossigai miatt miért val-
na irrelevinssa a Bizottsag dltal relevansnak tekintett piaci részesedés.

b) Az arszintrdl

A felperesek és az EFPIA vitatjak, hogy az AZ éltal a Losecre alkalmazott magasabb ar
az AZ piaci erejére utal6 ténykorilménynek mindsil.
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Ami az EFPIA 4ltal hivatkozott azon korillményt illeti, hogy az drak a hatésagok hata-
rozatainak eredményeként alakulnak ki, vagy az elébbiek erésen befolyasoljak azokat,
ra kell mutatni, hogy a megtamadott hatdrozatbdl — amelyet ebben a vonatkozasban
sem a felperesek, sem az EFPIA nem vitatnak — az kovetkezik, hogy azok a gyogy-
szeripari vdllalkozdsok, amelyek innovacidjuknak koszonhetSen eldszor kindlnak
gyogyaszati szempontbdl jelentés hozzdadott értéket képviseld terméket, elérhetik,
hogy a hatésagok a mar meglévé termékekénél magasabb arat vagy téritési mértéket
hatarozzanak meg szamukra. E tekintetben megallapitast nyert, hogy a gyégyszerek
téritésének mértékét vagy arat meghatdroz6 nemzeti hatésagok kozérdek feladataik
miatt olyan termékeket igyekeznek beilleszteni az egészségiigyi rendszeriikbe, ame-
lyek jelentdsen hozzdjarulnak a népegészségiigyi helyzet javitasdhoz.

Mivel a gyogyszerek arat vagy téritési mértékét sziikségszertien a hatésagok hata-
rozzdk meg a gyogyszeripari vallalkozdsokkal val6 egyeztetést kovetéen, amelynek
soran ez utdbbiaknak legaldbbis kozolnitik kell az e célbdl relevéns informaciokat,
a Bizottsag megallapithatta, hogy a gyogyszeripari vallalkozdsok a nemzeti hatdsé-
gokkal szemben targyaléerével rendelkeztek, amelynek mértéke attol fiiggben val-
tozott, hogy gyogydszati szempontbdl mekkora hozzdadott értéket képviselnek ter-
mékeik a korabbi termékekkel szemben. Ezenkiviil az e vonatkozasban nem vitatott
megtimadott hatdrozatbdl az kovetkezik, hogy bizonyos esetekben a gyogyszeripa-
ri vallalkozasok stratégiailag érdekeltek lehetnek abban, hogy bizonyos piacokon
ne forgalmazzdk termékeiket, amennyiben a nemzeti hatésagok altal jovahagyott
drak nem felelnek meg a véarakozéasaiknak (lasd a megtdmadott hatdrozat (557) és
(559) preambulumbekezdését).

Az EFPIA ezzel kapcsolatban hangsilyozza, hogy az ar meghatédrozasardl a hatésagok
egyoldaltan dontenek. Elismeri ugyanakkor, hogy a gyégyszerek aranak vagy téritési
mértékének meghatirozasa azok innovativ értékétdl fiigg, és ebbdl kovetkezben egy
gyogydaszati szempontbdl jelentds hozzdadott értéket képviseld termék arat vagy téri-
tésének mértékét magasabban fogjak meghatdrozni, mint azon termékek drat vagy té-
ritésének mértékét, amelyek ilyen gyogydszati értéket nem képviselnek. Ebb6l kovet-
kezik, hogy jollehet az ar vagy a térités mértéke a hatdsagok altal elfogadott hatdrozat
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eredményeként alakul ki, egy gyogyszeripari vallalkozds a termék innovacios értéké-
t6l fuggben képes lehet magasabb arat vagy téritési mértéket elérni.

A jelen tigyben fontos megjegyezni, hogy az AZ-nak mdédjaban allt magasabb drat
elérni a hatésagokndl olyan vallalkozéasként, amely els6ként kinalt PPI-t, vagyis az
omeprazolt, amelynek gyogyaszati értéke joval meghaladta a piacon meglévé termé-
kek gyogyészati értékét. Ezzel szemben azok a gydgyszeripari véllalkozdsok, amelyek
mads PPI-ket, azaz olyan ,kovetd” termékeket hoztak forgalomba, mint a lanzoprazol,
a pantoprazol vagy a rabeprazol, nehezebben érhették el ezeket a magasabb édrakat.
Maguk a felperesek fejtették ki ugyanis a Bizottsdgnak, hogy a téritést végz6 szerve-
zetek szkeptikusabbnak bizonyultak a ,kovets” termékekkel, a termékkinalat bévité-
sével és a mar meglévé termékek uj kiszerelésével kapcsolatban, amennyiben ezek a
termékek gydgydszati szempontbdl csupan korlatozott hozzdadott értéket képvisel-
tek (a megtdmadott hatdrozat (550) preambulumbekezdése).

Meg kell tehdt éllapitani, hogy az, hogy az AZ magasabb drat vagy téritési mérté-
ket volt képes elérni, azokat az elényoket tiikkrozi, amelyek az dltala létrehozott pi-
acra valo els6 belépésbdl fakadnak. A piacra els6ként belépé helyzete az AZ ver-
senyhelyzetének fontos tényezdje, amit a Bizottsig a megtimadott hatérozat
(541)—(543) preambulumbekezdésében figyelembe vett. Részben ugyanis az els6-
ként piacra 1épé helyzete dll az AZ omeprazoljanak a piaci részesedés tekintetében
az egyéb PPI-t forgalmazé versenytarsakhoz képest vitathatatlanul fennall6 erejének
hatterében.

Amint azt egyébként a Bizottsag a Torvényszék éltal feltett kérdésekre adott valasza-
ban kifejti, az a tény, hogy az AZ Ggy volt képes megtartani a versenytdrsaiét joval
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meghaladd piaci részesedését, hogy a tobbi PPI drdndl magasabb 4rat alkalmazott,
olyan relevins tényez6nek mindsil, ami azt jelzi, hogy az AZ magatartdsira nem
gyakoroltak értékelheté mértékben versenynyomadst versenytdrsai, igyfelei és végsé
soron a fogyasztok. Ezt a megéllapitast nem befolyasolja az a koriilmény, hogy az
AZ altal alkalmazott magasabb drak részben a magasabb téritési kiiszob rogzitésébdl
kovetkeztek.

E tekintetben rd kell mutatni arra, hogy a Bizottsig a megtimadott hatdrozat
(554) preambulumbekezdésében megalapozottan jutott arra a kovetkeztetésre, hogy a
gyogyszerkészitmények piacait jellemz6 egészségiigyi rendszerek tdimogatjik a gyogy-
szeripari tarsasdgok piaci erejét, mivel a gydgyszerek koltségét teljesen vagy nagymér-
tékben a tarsadalombiztositdsi rendszerek fedezik, ami a keresletet nagymértékben
rugalmatlannad teszi. Kiillonosen ez a helyzet akkor, ha egy gyogyszeripari vallalkozas,
amely els6ként kindl a mar meglév6 termékekhez képest gydgydszati szempontbdl
hozzdadott értéket képvisel6 1j terméket, magasabb téritési mértéket képes elérni
anndl, mint amelyet majd a ,kovets” termékekre megéllapitanak. Az elszor piacra
1ép6 helyzetébdl fakado elényoket élvezd vallalkozdsokkal szemben ugyanis a tarsa-
dalombiztositasi rendszerek altal biztositott téritéseket egyrészt a ,kovets” termékek-
hez képest viszonylag magasan hatarozzdk meg, masrészt pedig e téritések lehetévé
teszik az ebben részesiilé gyogyszeripari vallalkozas szdmdra, hogy arat magasabban
hatdrozza meg anélkiil, hogy attél kellene tartania, hogy a betegek és az orvosok mas,
kevésbé koltséges termékek felé fordulnak.

Hasonléképpen ahhoz, ami a fenti 174. pontban az érintett piac meghatdrozdsa soran
kifejtésre keriilt, csekély jelent6sége van annak, hogy az egészségbiztositasi rendsze-
rek lehet6vé tették vagy elésegitették, hogy az AZ jelentésen magasabb drak alkal-
mazasa mellett is meg tudja tartani kiilondsen nagy piaci részesedését, mivel ez a
korilmény nem befolydsolja azt a megallapitist, amely szerint az AZ versenytarsa-
iéndl magasabb bevételeket tudott fenntartani anélkiil, hogy a gyégyszerkészitmé-
nyek piacédnak kiilonb6z4 szerepldi, azaz a betegek, a gydgyszert rendel6 orvosok, a
nemzeti egészségbiztositdsi rendszerek és a versenytarsak megingathattdk volna ezt
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az el6nyos helyzetet a Bizottsag éltal az er6folény meghatdrozdsa érdekében vizsgélt
idgszakokban.

Ezenkivill azt, hogy az AZ a jéval nagyobb piaci részesedés megdrzése mellett
is képes volt az drait a versenytdrsaiéinal magasabban tartani, a hatésagok 4ltal az
egészségiigyi kiadasok csokkentése érdekében tett, a gyogyszert rendelé orvosok
és a betegek magasabb gyoégyszerarakkal szembeni korlatozott arérzékenységének
ellensulyozasat célzé eréfeszitésekkel Osszefiiggésben (a megtdmadott hatdrozat
(555) preambulumbekezdése), valamint a németorszagi és egyestlt kiralysdgi 4j belé-
p6k ardnyosan nagyobb promdcids koltségeit figyelembe véve kell értékelni (a megta-
madott hatdrozat (585) és (600) preambulumbekezdése).

Az EFPIA mindazonaltal kifejti, hogy a hatésagok altal meghatarozott ar vélelmez-
hetéen a verseny szintjének felel meg. Ugyanakkor meg kell jegyezni, hogy mivel az
drakat mind a térités mértékét, mind a legmagasabb arat illeten a hatésagok dontései
befolyasoljak, azok nem a piac megfelel6 miikodésének eredményeként alakulnak ki.
Nem lehet tehat sikerrel hivatkozni az ilyen Gsszefiiggésben meghatarozott ar szint-
jének verseng6 jellegére, mivel az a verseny ilyen szintjének kibontakozésat lehet6vé
tevé versenymechanizmusok hidnyaban alakul ki. Mindenesetre ra kell mutatni arra,
hogy az er6folény elemzése soran azt kell meghatérozni, hogy egy vallalkozas 6nma-
ga képes lenne-e fiiggetlen magatartdsra a piacon. Marpedig a Bizottsdgnak az AZ
araival kapcsolatos megallapitdsai azt jelzik, hogy ez utébbi értékelhet6 mértékben
rendelkezett ilyen fiiggetlenséggel, tekintettel arra, hogy képes volt a versenytarsaiét
messze meghalad¢ piaci részesedését megtartani.

A felperesek kifejtik, hogy a szabdlyozas gydgyszerkészitmények piacin érvényesiilé
mélysége minden korillmények kozott akaddlyozza, hogy egy gydgyszeripari tarsasag
az drak vonatkozéasaban piaci erejével éljen, vagy a versenytdrsaitol, az orvosoktol és a
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betegektél fiiggetlen magatartasival akadalyozza a versenyt, még akkor is, ha jelent8s
piaci részesedést birtokol. Ebben a vonatkozasban mindenekel6tt ra kell mutatni arra,
hogy — amint az a fentiekben megéllapitést nyert — az, hogy az AZ a jéval nagyobb
piaci részesedés megGrzése mellett is képes volt az rait a versenytdrsai draindl ma-
gasabban tartani, azt bizonyitja, hogy az arak vonatkozasaban élni tudott piaci erejé-
vel, mivel sem a versengé gyartok, sem a koltségeket biztositd tarsadalombiztositasi
rendszerek, sem pedig a betegek nem voltak képesek arra kényszeriteni, hogy drait a
verseng6 termékek araihoz igazitsa. E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy Bel-
gium és — 1996-t8l — Hollandia kivételével a gyogyszeripari vallalkozdsok szabadon
hatdrozhattdk meg az araikat.

Ezt kovetéen hangsilyozni kell, hogy a piaci erd, vagyis egy vallalkozas azon képessé-
gének megidllapitdsa, hogy versenytarsaitol, iigyfeleit6l és végsd soron a fogyasztoktdl
értékelheté mértékben fiiggetleniil viselkedjen, abban az értelemben, hogy tobbek
kozott a versenytarsaiéndl joval nagyobb piaci részesedések megbrzése mellett ké-
pes drait magasabban tartani, nem fiigg a vallalkozéas azon képességétdl, hogy ezt a
piaci er6t ugy haszndlja fel, hogy ezzel megakadalyozza a hatékony verseny fenntar-
tasat. A verseny kizdrasara vagy csokkentésére iranyuld gyakorlatok korében ugyan-
is valamely magatartasnak nem kell sziikségszertien a vallalkozds gazdasagi erejé-
bdl kovetkeznie, vagy annak segitségével létrejonnie ahhoz, hogy er6folénnyel valé
visszaélésnek mindsiiljon, mivel nem sziikséges okozati Osszefiiggésnek fennallnia
az er6folény és az azzal valé visszaélés kozott (lasd ebben az értelemben a Birdsdg
6/72. sz., Europemballage és Continental Can kontra Bizottsag tigyben 1973. februar
21-én hozott itéletének [EBHT 1973., 215. 0.] 27. pontjat és a fenti 239. pontban hivat-
kozott Hoffmann-La Roche kontra Bizottsag tigyben hozott itélet 91. pontjat).

A felperesek emellett egyszer(ien nem éllithattdk, hogy az AZ nem viselkedhetett
fuggetlentl a gyogyszerkészitmények piacdnak tobbi szerepl6jétél. E tekintetben a
Bizottsagnak a megtidmadott hatdrozat (561) preambulumbekezdésében foglalt, az
EFPIA éltal vitatott dllitasaval kapcsolatban, amely szerint az AZ képes volt az egész-
ségligyi rendszerekt6l nagymértékben fiiggetlentl viselkedni, ra kell mutatni, hogy ez
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utdbbi abban volt érdekelt, hogy biztositsa, hogy a generikus termékek ne 1éphesse-
nek piacra, mivel ezek lefelé nyomhattak volna a Losec arat, és meghidsithattak volna,
hogy az AZ termékeinek kovetkezd generaciojat elényos dron dobhassa piacra (lasd
killonosen a megtamadott hatdrozat (298)—(301) és (551) preambulumbekezdését). A
Bizottsdg azonban ramutatott arra, hogy amint az a jogellenes gyakorlatbdl kovetke-
zik, az els6 forgalombahozatali engedélyek jogosultjaként egyediil az AZ volt képes
a versengé generikus termékek kizdrasara iranyul6 stratégiat alkalmazni (a megta-
madott hatdrozat (527) és (528) preambulumbekezdése), még ugy is, hogy a nemzeti
egészségiigyi rendszerek érdekeltek voltak a gydgyszerkészitmények aranak csokken-
tésében. Arra az ellentétre tekintettel, ami a kevésbé draga generikus termékek piacra
1épésének befolydsoldsira nem képes hatdsdgok és az AZ helyzete kozott fennallt,
amely a szabdlyozasi rendszer segitségével képes volt befolydsolni ezek piacra 1épését,
a Bizottsdg arra a kovetkeztetésre juthatott, hogy az AZ képes volt az egészségigyi
rendszerektdl nagymértékben fliggetleniil viselkedni.

A fentiekre tekintettel a Torvényszék kovetkezésképpen tgy itéli meg, hogy a Bizott-
sag nem kovetett el nyilvanvalé értékelési hibat azzal, hogy az AZ piaci versenyhely-
zetének értékelése sordn figyelembe vette az drmutatdkat.

c) A szellemi tulajdonjogok fennalldsardl és érvényesitésérél

Ami a szellemi tulajdonhoz kapcsolddd, illetve a gyogyszerészeti szabalyozas altal
biztositott jogoknak tulajdonitott jelentdséggel kapcsolatban megfogalmazott kifo-
gasokat illeti, mindenekel6tt ra kell mutatni arra, hogy a szellemi tulajdonjogok ese-
tében nem lehet eltekinteni attél, hogy ezek az er6f6lény meghatdrozasa szempont-
jabdl relevans tényezének mindsiilnek. A szellemi tulajdonjogok birtoklasa ugyanis,
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ha 6nmagdban nem is biztosithat er6folényt, bizonyos koriilmények kozott mégis
alkalmas lehet arra, hogy er6folényt hozzon létre, tobbek kozott azzal, hogy a villal-
kozés szdmara lehet&séget biztosit arra, hogy az megakadélyozza a hatékony versenyt
a piacon (lasd ebben az értelemben a fenti 229. pontban hivatkozott Magill-ligyben
hozott itélet 46. és 47. pontjat).

Marpedig a jelen tigyben a felperesek és az EFPIA nem vitatjak a Bizottsag azon meg-
allapitasat, amely szerint a Losec a piacra els6ként bevezetett PPI-ként kiilonosen erds
szabadalmi oltalommal rendelkezett, amely alapjin az AZ birésagi eljarasok sorat in-
ditotta, és ezaltal jelentés kényszert tudott gyakorolni versenytarsaira, a Takeddra,
a Byk Guldenre és az Eisaira, és nagymértékben meg tudta hatarozni a piachoz valé
hozzéférésiiket. [bizalmas] Igy az Eisainak a rabeprazol értékesitései utan kompenza-
ciét kellett fizetnie az AZ szdmara, és hozzaférést kellett biztositania egyes technolé-
gidkhoz, amelyeket fel lehetett hasznalni az omeprazol jov6beni véltozataihoz (lasd a
megtimadott hatdrozat (88)—(96) és (521)—(524) preambulumbekezdését).

Az a felperesek éltal hangsulyozott koriilmény, hogy az AZ éltal inditott szabadalom-
mal kapcsolatos jogvitdk és az azokat lezaré szabadalmi megallapodasok semmilyen
tekintetben nem voltak jogszertitlenek, nem befolydsolja a Bizottsag azon megallapi-
tasat, amely szerint a Losec szabadalmi oltalma lehetévé tette, hogy az AZ jelents
versenynyomast gyakoroljon versenytarsaira, ami 6nmagdaban is az er6f6lény fontos
jele. Ellentétben tehat azzal, amit a felperesek éllitanak, egyéltalain nem sziikséges,
hogy a ,szabdlyozasi megallapoddsok” visszaélésszertiek legyenek ahhoz, hogy az
er6folény fenndlldsara utald ténykoriilménynek mindsiiljenek. Amint arra a Bizott-
sdg ramutat, a felperesek érve az er6f6lény és a visszaélés fogalmainak keveredésébél
szarmazik.
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Végiil el kell utasitani azt az dllitast, amely szerint a szellemi tulajdonjogoknak és ezek —
akdr nem visszaélésszer(i — gyakorldsanak az er6f6lény fenndllasdnak megdllapitdsa
érdekében val6 figyelembevétele gyengiti az innovativ készitmények létrehozasanak
0sztonzését. Hangsulyozni kell ugyanis, hogy az innovacié minden esetben megtériil
a szellemi tulajdonjogok altal a jogosultnak biztositott kizardélagossag folytan. Ameny-
nyiben — miként a jelen {igyben is — az e szellemi tulajdonjogok birtoklasa és ezek
gyakorlasa az er6folényre utalo relevans ténykoriilménynek mindsiilhet, emlékeztetni
kell arra, hogy az er6folény 6nmagaban nem tilos, csak az azzal valé visszaélés tiltott.
E tekintetben, amennyiben tgy tekintend8, hogy a szellemi tulajdonjog jogosultja
er6folényben van, a széban forgd jog nem visszaélésszer( alkalmazasa nem tekinthet6
ugy, hogy az az innovacié 6sztonzése szempontjabdl nem megfeleld.

Ezenkivil a felperesek arra alapitott érvével kapcsolatban, hogy 1993-ban és 1994-
ben a lanzoprazol és a pantoprazol belépett a német piacra, meg kell jegyezni, hogy
ahhoz, hogy a szellemi tulajdonjogok dltal biztositott erés védelem fennnallésa rele-
vans tényez6ének mindsiiljon, nem sziikségszertien kell a piacon teljesen kizarnia a
versenyt.

A Torvényszék kovetkezésképpen gy itéli meg, hogy a Bizottsdg nem kovetett el nyil-
vanvald értékelési hibat azzal, hogy az AZ piaci versenyhelyzetének értékelése soran
figyelembe vette az AZ szellemi tulajdonjogainak fennalldsat és érvényesitését.
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d) Az el6szor piacra lépé AZ helyzetérol

A Bizottsig a megtimadott hatdrozat (541)—(543) preambulumbekezdésében kiemel-
te azokat a versenyel6nyoket, amelyek az el@szor piacra 1ép6 és a PPI-k piacdn hosszil
id6 6ta jelen 1év6 szerepld helyzetébdl fakadnak.

A felperesek ugyanakkor vitatjak az el3szor piacra 1ép6 AZ helyzetének relevancidjat,
killonos tekintettel arra, hogy a pantoprazol 1995-ben 20,66%-os piaci részesedést
szerzett Németorszagban, csupan kétéves piaci jelenlétet kovetSen.

Mindenekel6tt meg kell jegyezni, hogy a Bizottsig az AZ er6folényére vonatkozd
értékelését olyan tényezik Osszességére alapitotta, ahol kiemelt helyen szerepelnek
az AZ versenytdrsaiét joval meghaladé piaci részesedései. Ezt kovetéen, tekintettel
egyrészt a gyogyszerkészitmények piacainak sajitossdgaira, amelyeket a gydgyszert
rendel6 orvosok ,tehetetlensége” jellemez, masrészt pedig azokra a n6vekvd nehézsé-
gekre, amelyekkel a gyogyszeripari véllalkozdsok szembesiilnek a piacra 1épés sordn,
amelyek abbdl adédnak, hogy e piacon mér szamos versenytars és termék van jelen,
és amelyeket a Gazdasdgi Egyiittmuikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) egy, a Bi-
zottsag altal figyelembe vett tanulmanya is alatdmaszt, a Bizottsag megéllapithatta,
hogy az el6szor piacra 1ép6 helyzetébdl értékelheté versenyelény szarmazik. Ezt a
versenyel6nyt egyébként az AZ bels6é dokumentumai is alatdmasztjak, amelyekbdl az
kovetkezik, hogy a Losec ,piacels6” minéségébdl adéddan biztos markaarculatra és jé
hirnévre tett szert, és a legnagyobb tapasztalat is mogotte allt.

Mindezek alapjan a Bizottsig nem erdsitette meg, hogy az AZ-nek a PPI-k piacin
val6 hosszt jelenlétével 6sszefliggd versenyel6nyok minden kériilmények kozott aka-
délyoztdk a versenytdrsak értékesitéseinek novekedését. Igy az a koriilmény, hogy a
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pantoprazol Németorszagban 20,66%-os piaci részesedést tudott elérni, nem kérdéje-
lezi meg az AZ el3szor vald piacra 1épésébdl kovetkezd versenyel6nyoket sem a német
piacon, sem a tobbi széban forgé foldrajzi piacon, ahol az AZ helyzete néha meg-
semmisité volt. Meg kell jegyezni ezenkiviil, hogy a pantoprazol a Németorszéagban
leggyakrabban értékesitett PPI-ként nem volt képes megingatni a Losec helyzetét.

Az a korilmény, hogy a generikus termékek sérthették az AZ er6f6lényét, nem céfolja
azt a tényt, hogy az el6szor piacra lépé helyzete értékelhetd versenyelényt biztositott
szamara. Ezenkivil rd kell mutatni arra, hogy a Bizottsag altal megéllapitott id6sza-
kokban, amikor az AZ er6folényben volt, a generikus termékek nem sértették az AZ
er6folényét az érintett foldrajzi piacokon.

Ami az EFPIA azon érvét illeti, amely szerint egy gyogyszerkészitménynek az innova-
tiv termékek piacra 1épésével jard sériilékenysége miatt az el6szor piacra 1épé szerep-
16 helyzete jelent6ségét veszti, elegendé megallapitani, hogy amint azt a Bizottsag is
megjegyzi, sem a felperesek, sem az EFPIA nem hivatkozik olyan innovativ termékek
piacra lépésére, amelyek a jelen tigyben megingattdk volna az AZ er6folényét a PPI-k
piacan.

Végezetiil azon koriilmény folytin, hogy az AZ egyes versenytarsaival licenc-
megallapodasokat kotott, szintén nem veszti jelentdségét a jelen tigyben a hosszt
ideig tart6 piaci jelenlét. Amint azt a Bizottsag egyébként megjegyzi, a jogi héttér
egyéltalin nem konnyiti meg a generikus termékeket forgalmazni kiviné gyarték
piacra 1épését, mivel az eredeti termékek gyartdi altal a forgalombahozatali engedély
megszerzése érdekében kozolt adatok hat és tiz év kozotti idGszakra védelem alatt all-
nak (lasd a torzskonyvezett gydgyszerkészitményekre vonatkozo torvényi, rendeleti
vagy kozigazgatdsi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl szolo,
1965. janudr 26-i 65/65/EGK tandcsi iranyelv [HL 1965., 22., 369. 0.] 4. cikke harmadik
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bekezdése 8. pontja a) alpontjdnak iii. alpontjit az tigy ténydllasinak idején mddosi-
tott valtozatdban), igy ezen idészak alatt azok a gyartok, akik a generikus termékeikre
forgalombahozatali engedélyt kivannak szerezni, ezekre nem hivatkozhatnak, és sajat
kisérleteket kell lefolytatniuk.

Kovetkezésképpen meg kell dllapitani, hogy a Bizottsdg nem kovetett el nyilvanva-
16 értékelési hibat azzal, hogy értékelése egészének keretei kozott figyelembe vette a
PPI-k piacara el6szor belépd AZ helyzetét is.

e) Az AZ pénziigyi erejérél

A Bizottsag a megtamadott hatdrozat (78)—(86) és (566) preambulumbekezdésében
a széban forgé villalkozasok éves beszamol6jabdl szarmazé pontos és nem vitatott
informaciok alapjan megallapitotta, hogy az AZ az 1993 és 2000 kozotti idészakban
versenytarsaindl, a Takedanal és a Byk Guldennél nagyobb forrasokat és teljesitményt
mutatott, kiilondsen ami az altalanos pénziigyi stabilitast, a kutatasi és fejlesztési for-
rasokat, valamint a marketingforrdsokat illeti. Killonosen az AZ iizleti forgalmaval
kapcsolatosan, amely a Takeda és a Byk Gulden iizleti forgalmat jéval meghaladta, a
Bizottsdg megallapitotta, hogy az szinte kizdrélag a gydgyszerkészitmények értéke-
sitésébdl szarmazott, mig a Takeda és a Byk Gulden tizleti forgalmanak egyharma-
da nem gydgyszeripari értékesitésb6l szairmazott. A Byk Gulden iizleti forgalmanak
fennmarado része ugyanis f6ként vegyi anyagok értékesitésébdl szarmazott, a Takedaé
pedig vegyi anyagok, vitaminok, valamint mez6gazdasagi és élelmiszeripari termékek
értékesitésébdl (a megtamadott hatdrozat (78) preambulumbekezdése).
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Ezek a megidllapitdsok egyértelmiien azt mutatjik, hogy az AZ nagyobb pénziigyi for-
rasai szinte kizarélag gyogyszeripari tevékenységébdl szarmaznak, és eszkozeit szinte
teljes egészében erre forditja, mig versenytarsai, a Takeda és a Byk Gulden kevesebb
forrassal rendelkeznek, és nem kizarélag a gydgyszeragazatban tevékenykednek. Az
AZ éltal a kutatésra és fejlesztésre, tovabba az értékesitési részlegére forditott na-
gyobb pénziigyi és emberi eréforrasok egyébként szintén relevans tényezének miné-
stilnek e vallalkozasnak a piacon 1évé versenytarsaihoz viszonyitott helyzete értékelé-
sének szempontjabdl.

Bar 6nmagukban nem alapozzdk meg azt a kovetkeztetést, amely szerint az AZ
a vizsgdlt idészakban eréfolényben volt, e megallapitasok ettdl fiiggetleniil egy sor
olyan relevans ténykoriilménynek mindsiilnek, amelyek alapjan megallapithaté, hogy
az AZ a versenytarsainal nagyobb forrasokkal rendelkezett, amelyek ez utébbiakkal
szemben megerdsitették a vallalkozas piaci helyzetét. El kell tehat utasitani az EFPIA
azon allitasat, amely szerint a Bizottsdg nem vonta le a kovetkeztetéseket az AZ PPI-
versenytarsainak versenyerejével kapcsolatban, mivel ezek a kovetkeztetések a jelen
iigyben a fent emlitett megallapitisokbdl kovetkeznek.

f) Az AZ németorszdgi er6folényérél

A Bizottsig azon megéllapitdsdval kapcsolatban, amely szerint az AZ Németorszag-
ban 1993 és 1997 vége kozott er6folénnyel rendelkezett, a felperesek vitatjak, hogy
ilyen helyzet 1995 és 1997 kozott fennallt volna.

Meg kell allapitani, hogy az AZ piaci részesedése Németorszigban a vizsgalt id§-
szakban csokkent, az 1993-as 96,09%-rdl 1994-ben 82,57%-ra, 1995-ben 64,94%-ra,
1996-ban 58,27%-ra és 1997-ben 53,99%-ra (a megtidmadott hatdrozat mellékletének
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26. tablazata). Bar ezek az adatok toretlen csokkend tendenciat mutatnak az AZ piaci
részesedésében, az még igy is igen jelentSs volt 1997-ben (53,99%). Mérpedig 50%
feletti piaci részesedés esetén vélelmezhet6 az er6f6lény megléte (lasd ebben az érte-
lemben a fenti 243. pontban hivatkozott AKZO kontra Bizottsag tigyben hozott itélet
60. pontjat).

Emellett, amint azt a Bizottsag megjegyzi, 1995 és 1997 kozott az AZ piaci részese-
dése messze a legkozelebbi versenytéarsai piaci részesedése felett maradt. A német
piacon ugyanis az AZ hirom legjelentésebb versenytarsa, vagyis a Takeda, a Byk
Gulden és a Schwartz Pharma, sorrendben 12,38%-0s, 10,88%-0s és 9,77%-0s piaci
részesedéssel rendelkezett 1995-ben, 12,57%-kal, 11,50%-kal és 10,01%-kal 1996-ban,
és 14,10%-kal, 12,91%-kal és 10,64%-kal 1997-ben (a megtamadott hatirozat mellék-
letének 26. tablazata).

Ezenkiviil ra kell mutatni arra, hogy az AZ piaci részesedése csak 1999-ben esett 50%
ald, azaz két évvel az er6f6lény értékelése szempontjabdl kivélasztott utolsé év utén,
amikor a piaci részesedése 35,31%-ra esett vissza, killonosen a generikus omeprazol
piacra lépése miatt.

Meg kell jegyezni, hogy — amint azt a Bizottsag is hangsilyozza — az AZ értékesitési
bevétele tovabbra is emelkedett, bar kisebb mértékben, mint ahogy a Bizottsag allitja,
mivel e bevétel az 1994-es 116 millié USD-rdl (amikor 82,57%-os piaci részesedéssel
rendelkezett) 1997-ben tobb mint 141 milli6 USD-re nétt (amikor piaci részesedé-
se mar nem haladta meg az 53,99%-ot). Osszehasonlitdsképpen a Takeda bevételei
az 1994-es 17 millié USD és az 1997-es 37 millié USD kozott alakultak, mig a Byk
Gulden és a Schwartz Pharma bevételei az 1994-es tobb mint 4 millié, illetve tdbb mint
3 milli6 USD-rél 1997-ben sorrendben tobb mint 33 millié USD-re, illetve majdnem
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28 milli6 USD-re néttek (a megtdmadott hatdrozat mellékletének 26. tablazata). Az
AZ bevételei tehat a versenytarsai bevételeinél sokkal magasabbak maradtak.

Igy, bar az AZ versenyhelyzete valamivel gyengébb volt Németorszagban, mint a tob-
bi vizsgalt orszagban, a Torvényszék a fentiekre tekintettel ugy itéli meg, hogy a Bi-
zottsag nem kovetett el nyilvanvalé értékelési hibat annak megéllapitisaval, hogy az
AZ még 1995 és 1997 kozott is er6f6lényben volt.

Ezt a megallapitast nem befolyasolja az a koriilmény, hogy az AZ altal alkalma-
zott drak nem voltak jelentésen magasabbak versenytarsai araindl, tovabba hogy a
pantoprazollal és a lanzoprazollal kapcsolatos proméciés tevékenység ugyanolyan
vagy nagyobb mértékd volt, mint a Losechez kapcsolédé promécios tevékenység,
mivel a jelen tigyben a Bizottsag altal alapul vett tényezdék elegendéek ahhoz, hogy
a Bizottsag nyilvdnvalé értékelési hiba elkovetése nélkiil megdallapithassa, az AZ még
1995 és 1997 kozott is er6folényben volt Németorszdgban.

Kovetkezésképpen, a fenti megfontoldsokra tekintettel és a felek éltal elGterjesztett
érveket figyelembe véve, a Torvényszék ugy itéli meg, hogy a Bizottsdg nem kovetett
el nyilvanvalé értékelési hibat azzal, hogy arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az AZ az
EK 82. cikk és az EGT-Megdllapodds 54. cikke értelmében er6folénnyel rendelkezett a
PPI-k piacdn Németorszagban 1993-tdl 1997 végéig, Belgiumban 1993-t41 2000 végé-
ig, Ddnidban 1993-t6l 1999 végéig, Norvégidban 1994-t4l 2000 végéig, Hollandidban
1993-t41 2000 végéig, az Egyesiilt Kirdlysagban 1993-t6] 1999 végéig és Svédorszag-
ban 1993-t4l 2000 végéig.
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C — A kiegészitd oltalmi tanusitvanyokra vonatkozo, erdfolénnyel vald elsé visszaélésrdl

1. A jogi hdttér és a kifogdsolt magatartds

A gyogyszerek kiegészit6 oltalmi tanusitvanydnak bevezetésérdl szolo, 1992. jani-
us 18-i 1768/92/EGK tandcsi rendelet (HL L 182., 1. o.; magyar nyelv({i kiillonkiadés
13. fejezet, 11. kotet, 200. o.) olyan kiegészit6 oltalmi tanusitvany (a tovabbiakban:
KOT) létrehozésat irja el8, amelynek célja, hogy a szabadalommal biztositott jog ki-
zaroélagossaganak idejét meghosszabbitsa, és igy tovabbi védelmi id6t biztositson. Az
egy gyogyszerre vonatkoz6 szabadalmi bejelentés benyujtisa és e gyogyszer forga-
lomba hozatalanak engedélyezése kozotti idétartamhoz kapcsolédé KOT célja az,
hogy a szabadalom altal nyujtott tényleges védelmi id6 lerdviditését ellensilyozza.

Az 1768/92 rendelet jelen tigy tényallasakor hatalyos valtozatanak 13. cikke a kovet-
kez6k szerint rendelkezik:

»(1) A tanusitvany id6tartama az alapszabadalom jogszabédlyban meghatdrozott ol-
talmi idejének lejartakor kezdddik, és az alapszabadalom irdnti bejelentés benyuj-
tdsdnak napja és a termék Kozosségen beliili forgalomba hozatalara vonatkozé elsé
engedély keltezésének napja kozott eltelt idészak 6t évvel csokkentett idétartamaval
megegyez0 ideig tart.

(2) A tanusitvdny id6tartama mindazondltal — az (1) bekezdésben foglaltaktol
eltéréen — nem haladhatja meg a kezdd idéponttél szamitott 6t évet”
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297 Az 1768/92 rendeletnek a KOT megszerzésének feltételeit meghatdrozé 3. cikke az
alabbiak szerint rendelkezik:

»A termékre tanusitvanyt kell adni, ha abban a tagillamban, amelyben a [...] bejelen-
tést benydjtottak, a bejelentés napjan

a) atermék hatédlyos alapszabadalom oltalma alatt all;

b) a termék gybégyszerként torténé forgalomba hozataldt engedélyezték — az esettél
fuggben — a 65/65/EGK irdnyelv vagy a 81/851/EGK irdnyelv szerint;

c) atermékre még nem adtak tanusitvanyt;

d) a [b) pontban] emlitett engedély a termék gyogyszerként torténé forgalomba ho-
zataldra vonatkozé els6 engedély”

II - 2938



ASTRAZENECA KONTRA BIZOTTSAG

28 Az 1768/92 rendeletnek a tandsitvany irdnti bejelentés kellékeit meghatarozé 8. cik-
kének (1) bekezdése az aldbbiak szerint rendelkezik:

»(1) A tandsitvany irdnti bejelentésnek a kovetkezoéket kell tartalmaznia:

a)

a tanusitvany kiaddsdra iranyul6 kérelem, amelyben kiilonosen a kovetkezdket
kell feltiintetni:

iv. atermék — 3. cikk [b) pontjidban] emlitett — elsé forgalombahozatali engedé-
lyének szdma, kelte, és ha az engedély nem a termék elsé forgalombahozatali
engedélye a Kozosségben, az elsé engedély szama és kelte;

a termék — 3. cikk [b) pontjidban] emlitett — forgalombahozatali engedélyének egy
madsolata, amely azonositja a terméket, és amely tartalmazza kiillonosen az enge-
dély szamadt és keltét, valamint a terméknek a 65/65/EGK irdnyelv 4a. cikkében,
illetve a 81/851/EGK iranyelv 5a. cikkében felsorolt jellemzdinek 6sszefoglalasat;

ha a [b) pontban] emlitett engedély nem a termék elsd, gyogyszerként torté-
né forgalombahozatali engedélye a Kozosségben, a gydgyszerként torténd elsd
forgalombahozatali engedély azonosit6 adatai, az engedélyezési eljaras lefolyta-
tdsdnak alapjaul szolgdl6 jogszabdlyi rendelkezés, valamint az engedélyezésrél a
megfelel$ hivatalos kiadvanyban kozzétett értesités mésolata”
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299 Az 1768/92 rendelet dtmeneti rendelkezésekkel kapcsolatos 19. cikkének (1) bekez-

300

dése rogziti:

»(1) Tanusitviny adhaté minden olyan termékre, amely e rendelet hatalybalépésének
napjan hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt all, és amelyre az els6, gydgyszerként
torténé forgalombahozatali engedélyt 1985. janudr 1. utdn adtak ki a Kézosségben.

A Danidban és a Németorszagban kiadand¢ tanusitvanyok esetében 1985. januar 1.
helyett 1988. janudr 1-jét kell alapul venni.

A Belgiumban és az Olaszorszagban kiadandé tanusitvanyok esetében 1985. janudr 1.
helyett 1982. januar 1-jét kell alapul venni”

Az EGT-Vegyesbizottsag az EGT-Megéllapodds 47. jegyz6konyvének és egyes mel-
lékletének modositasardl széld, 1994. marcius 21-i 7/94 hatdrozatanak (HL L 160.,
1. o.; magyar nyelvi kiilonkiadas 11. fejezet, 1. kotet, 22. 0.) 15. melléklete beépitette
az EGT-Megallapodas XVII. mellékletébe (szellemi tulajdon) az 1768/92 rendeletet.
Az 1768/92 rendelet 3. cikkének b) pontja alkalmazasiban az Eurépai Szabadkeres-
kedelmi Tarsulds (EFTA) tagillama nemzeti jogszabalyainak megfelelen nyujtott
forgalombahozatali engedély a torzskonyvezett gydgyszerkészitményekre vonatko-
z6 torvényi, rendeleti és kozigazgatasi intézkedésekben megéllapitott rendelkezések
kozelitésérdl szol6, 1965. janudr 26-i 65/65/EGK irdnyelvnek (HL 1965. 22., 369. o.)
megfelel6en nydjtott engedélyként kezelendd. Egyébként Finnorszdg és Norvégia
azok kozott az orszagok kozott szerepel, amelyek esetében nem adhaté ki KOT, ha az
elsé forgalombahozatali engedélyt az EGT teriiletén 1988. janudr 1-jét megel6z6en
adtdk ki. Ausztria esetében az EGT teriiletén az elsé forgalombahozatali engedély
nem lehet 1982. janudr 1-jénél korabbi. Svédorszagot illetéen nem adhaté ki KOT, ha
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az elsé forgalombahozatali engedélyt az EGT teriiletén 1985. janudr 1-jénél kordbban
adtak ki.

30 Az 1768/92 rendelet 19. cikkének (2) bekezdése az dtmeneti rendelkezések kozott
1993. julius 2-at hatarozta meg a KOT iranti bejelentés benytjtasanak hataridejeként.
Az EGT-Vegyesbizottsag 7/94 hatarozatabol kovetkezéen Ausztriaban, Finnorszag-
ban, Norvégidban és Svédorszagban a KOT iranti bejelentés benyujtasanak hatarideje
1995. janudr 1-je volt.

30 Az AZ és a Ratiopharm kozott Németorszagban folyamatban 1év6 jogvita nyomén
elézetes dontéshozatalra elSterjesztett kérdés kapcsan a Birésagnak a C-127/00. sz.
Héssle-tigyben 2003. december 11-én hozott itéletében (EBHT 2003., I-14781. o.)
egyrészt allast kellett foglalnia az 1768/92 rendelet 19. cikkével 1étrehozott atmeneti
rendszernek az egyenlé bandsmaéd elvével valé Gsszeegyeztethetéségével kapcsolat-
ban, masrészt pedig értelmeznie kellett az els6 forgalombahozatali engedélynek az
emlitett rendelet 19. cikkének (1) bekezdésében foglalt fogalmat.

303 Az 1768/92 rendelet 19. cikkével létrehozott dtmeneti rendszernek az egyenld ba-
nasmad elvével valé 6sszeegyeztethetdségével kapcsolatban a Birésag gy itélte meg,
hogy a tagallamonként kiillonb6z6 referencia-id6pontok meghatarozasat a kozegész-
ségligy teriiletén érvényesiild nemzeti politikikhoz, és ezen beliil az egészségiigyi
rendszerek pénziigyi stabilitisdhoz f(iz6d6 legitim cél igazolta. A Birdsag allaspontja
szerint a referencia-id6pontok kozotti killonbségek a tagallamok altal az egészség-
tigyi rendszeriik alapjan elvégzett értékelésekbdl adédtak, amely rendszer szervezése
és finanszirozdsa tagdllamonként valtozik. A Birdsdg tehat megallapitotta, hogy az
1768/92 rendelet dtmeneti rendszere nem sértette az egyenl6 bandsmaod elvét (a fenti
302. pontban hivatkozott Héssle-iigyben hozott itélet 38—42. pontja).
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su Az els6 forgalombahozatali engedélynek az 1768/92 rendelet 19. cikkének (1) bekez-

305

306

307

désében foglalt fogalmaval kapcsolatban a Birdsig megéllapitotta, hogy az kizaré-
lag a 65/65 iranyelv értelmében vett, a tagillamok barmelyikében kibocsétott elsé
forgalombahozatali engedélyre vonatkozik, és nem foglalja magaban a gyogyszer-
arakra és téritésekre vonatkozé szabdlyozds altal megkovetelt engedélyeket (a fenti
302. pontban hivatkozott Héssle-iigyben hozott itélet 79. pontja). A tovidbbiakban a
»technikai engedély” kifejezés jeloli, ha a forgalombahozatali engedélyre pontosan ab-
ban az értelemben torténik utalds, ahogyan azt a Birdsag a fenti 302. pontban hivatko-
zott Héssle-ligyben értelmezte.

A Bizottsag altal azonositott er6folénnyel vald elsd visszaélés abban dllt, hogy az AZ
a generikus termékek gyartdinak az érintett piactdl valé tdvoltartdsat célzé atfogod
KOT-stratégia keretében szandékosan félrevezetd nyilatkozatokat tett a szabadalmi
igyvivék, a nemzeti szabadalmi hivatalok és a nemzeti birésagok el6tt annak érdeké-
ben, hogy az omeprazolra KOT-ot szerezzen, vagy hogy fenntartsa azt, 4gy, hogy arra
nem, vagy csak roévidebb ideig volt jogosult (lasd a megtamadott hatarozat (144) és
(626) preambulumbekezdését).

A Bizottsdg ezen els6 visszaélés folyamatdban két szakaszt killonboztetett meg. Az
els6 szakaszba az AZ azon félrevezetd nyilatkozatai tartoznak, amelyeket azoknak a
szabadalmi tgyvivéknek 1993. junius 7-én adott utasitdsok sordn tett, akik kozre-
mikodésével a KOT irdnti bejelentéseket hét tagallamban, koztiikk Németorszagban,
Belgiumban, Dédnidban, Hollandidban és az Egyesiilt Kirdlysdgban benyujtottak (lasd
a megtamadott hatdrozat (628) preambulumbekezdését).

A misodik szakasz el6szor az AZ dltal a szabadalmi hivatalok el6tt 1993-ban és
1994-ben, a szabadalmi hivataloknak az éltala benyujtott KOT iranti bejelentés-
sel kapcsolatos kérdéseire vdlaszul tett félrevezetd nyilatkozatokra, mésodszor az
1994 decemberében a KOT iranti bejelentések mdsodik sorozatdnak harom EGT-
tagéllamban, nevezetesen Ausztridban, Finnorszdgban és Norvégidban val6é be-
nyuGjtasa soran tett félrevezetd nyilatkozatokra, harmadszor pedig azokra a késGbbi

II - 2942



308

309

ASTRAZENECA KONTRA BIZOTTSAG

félrevezet6 nyilatkozatokra vonatkozik, amelyeket az AZ mds szabadalmi hivatalok,
valamint nemzeti birésagok el6tt tett a generikus termékeket gyart6 versenytarsak
altal az érintett dllamokban a KOT megsemmisitése irant inditott peres eljarasok ke-
retei kozott (ldsd a megtdmadott hatdrozat (629) preambulumbekezdését).

2. A téves jogalkalmazdsra alapitott elsd jogalaprol

a) A felperesek érvei

Az alkalmazandé jogelvekrdl

A felperesek ramutatnak, hogy nincs olyan ,,precedens’, amely alapjan valamely szel-
lemi tulajdonjog megszerzésére vagy meghosszabbitasara iranyulé kérelmekre az
EK 82. cikket alkalmazni kellene, és javasolja, hogy e kérdés vizsgédlatara harom elv
fényében keriiljon sor.

El6szor is nem minésiilhet er6folénnyel val6 visszaélésnek a szabadalomnak vagy a
KOT-nak a szabadalmi hivatal megtévesztésével val6 megszerzésére iranyuld pusz-
ta szdndék, sem a szabadalom vagy KOT irdnti — akir megtéveszté6 — bejelentés,
sem pedig egy olyan szabadalom vagy KOT megadésa, amelyet nem lehet azonnal
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megvaldsitani. A felperesek e tekintetben hangsulyozzdk, hogy az er6folénnyel val6
visszaélés olyan objektiv fogalom, amely nem a versenytdrsaknak valé karokozds
szandékatdl, hanem attol fiigg, hogy a valdsagban objektiv médon megéllapithaté-e
ilyen hatds (a fenti 239. pontban hivatkozott Hoffmann-La Roche kontra Bizottsig
tigyben hozott itélet 91. pontja és a Torvényszék T-128/98. sz., Aéroports de Pa-
ris kontra Bizottsag tigyben 2000. december 12-én hozott itéletének [EBHT 2000.,
11-3929. 0.] 172. és 173. pontja). A verseny korlatozasdra irdnyulé szandék tehat nem
bizonyitja megfelel6en, hogy teljesiilt a versenyre gyakorolt hatas kovetelménye, mi-
vel az ilyen hatast célz6 magatartist meg is kell valdsitani. Kovetkezésképpen nem
mindsil visszaélésnek egy olyan magatartas, amelyet ténylegesen nem valdsitottak
meg, vagy amely nem alkalmas a verseny korlatozdséra. A felperesek kiillongsen azt
hangsulyozzak, hogy az EK 82. cikk értelmében vett visszaélés megallapitisihoz nem
elegendé a visszaélés elkovetésére irdnyuld ,szubjektiv szandék” és az olyan, vissza-
élést el6készité magatartds bizonyitdsa, amely 6nmagdban nem alkalmas a verseny
korlatozasara.

Maisodszor egy kizdrdlagos jog puszta megszerzése tovabbi tényez6k hidnydban nem
mindsiil er6folénnyel val visszaélésnek (a Torvényszék T-51/89. sz., Tetra Pak kontra
Bizottsag iigyben 1990. julius 10-én hozott itéletének [EBHT 1990., II-309. o.] 23. és
24. pontja). A felperesek ezt pontositva hozzdteszik, hogy a hivatkozott Tetra Pak
kontra Bizottsag iigyben hozott itélet olyan sajitos esetre vonatkozik, amelynek tar-
gya egy tevékenységhez tartozé szellemi tulajdonjog megszerzése volt. Allaspontjuk
szerint egy kizdrdlagos szabadalmi licencia megszerzése akkor mindsiil er6f6lénnyel
valé6 visszaélésnek, ha el6szor is ez a szerzés a vallalkozds er6f6lényének megerdsi-
tésével jar, tovabba ha a verseny nagyon kis mértékd, és végiil, ha a jog megszerzése
kizdrja a versenyt az érintett piacon.

Harmadszor, er6folénnyel valo visszaélés csak akkor éllhat fenn, ha a megtévesztés-
sel megszerzett szabadalmat hasznositjik, és ez a hasznositas megfelel a Torvény-
sz€ék T-111/96. sz., ITT Promedia kontra Bizottsag tigyben 1998. jilius 17-én hozott
itéletében (EBHT 1998, 11-2937. o.) kifejtett feltételeknek. A Torvényszék ebben az
itéletében megallapitotta, hogy a birdsagi eljaras kezdeményezésére irdnyuld szandék
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csak kivételes korillmények kozott mindsiilhet az EK 82. cikk értelmében vett er6f6-
lénnyel valé visszaélésnek, nevezetesen akkor, ha egyrészt az eljards ésszertien nem
tekinthetd az érintett vallalkozds jogainak érvényesitésére iranyulénak, és ennélfogva
csak az ellenérdeki fél ,zaklatdsara” iranyul, masrészt pedig, ha az eljaras a verseny
kizarasét célzo terv részét képezi. E két feltételt szliken kell értelmezni és alkalmazni,
oly médon, hogy a birésdghoz fordulés altalanos elvének alkalmazdsa ne iiresedjen ki.

Egy szabadalom hasznositasa tehat csak akkor mindsiilhet er6folénnyel val6 vissza-
élésnek, ha a véllalkozds tudatosan szerzett vagy valdsitott meg olyan szabadalmat,
amelyr6l tudta, hogy semmis. A felperesek hozzéteszik, hogy béar bizonyos koriilmé-
nyek kozott lehetséges, hogy egy szabadalom aktiv megvaldsitas nélkiili puszta meg-
Orzése vagy védelme er6folénnyel valé visszaélésnek mindsiiljon, egy ilyen visszaélés
csak a szabadalom 4dltal biztositott oltalom idStartamdénak kezdetekor fordulhat el8.
Ha az er6folénnyel valo visszaélés megallapitasahoz valamennyi, a csaldsnél és a sza-
badalom semmisségének ismereténél kevésbé szigoru elemet elfogadnank, az a sza-
badalmi bejelentések ,befagyasztdsdhoz” vezetne az Eurdpai K6zosségen beliil, mivel
a vallalkozasok attdl tartandnak, hogy a szabadalom megvalésitasa sordn figyelmet-
lenségbdl vagy gondatlansagbdl dltaluk elkovetett hibak miatt a Bizottsag birsagot
szabhat ki rajuk.

A szabadalmi oltalom ugyanakkor alapvetd feltételét képezi a gazdaségilag élénkebb
kornyezet fejlesztése 9sztonzésének, és kovetkezésképpen el kell ismerni azt a koz-
renddel kapcsolatos kovetelményt, miszerint a vallalkozdsokat nem lehet alaptalanul
akadalyozni abban, hogy a gydgyszerdgazatban szabadalmakat jegyeztessenek be a
KOT rendszer keretein beliil.
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Vélaszukban a felperesek azt allitjdk, hogy a KOT megadasat kovet6en a szabadal-
mat sziikségképpen meg kellett volna valdsitani, vagy a megvaldsitds lehetéségének
biztositottnak kellett volna lennie, és masodlagosan kifejtik, hogy a KOT-ot meg kel-
lett volna szerezni, és hogy a KOT fenndllasanak alkalmasnak kellett volna lennie a
versenytirsak magatartdsanak befolydsoldsara. Emellett a szabadalmi hivatalok szén-
dékos megtévesztését egyértelmi és meggy6z6 bizonyitékokkal kellene bizonyitani,
mivel 6nmagaban a felperes altal tanusitott gondatlansag vagy kovetkezetlenség nem

elegendé.

A felperesek hozzateszik, hogy a KOT irdnti és a szabadalmi bejelentésekre és azok
helyesbitésére vonatkoz6 nemzeti szabédlyozasok olyan eljardsokrdl rendelkeznek,
amelyek lehet6vé teszik, hogy a birdsidgok vagy a szabadalmi hivatalok helyesbitsék
vagy megsemmisitsék az akdr figyelmetlenségbdl, akdr megtévesztés miatt hibdas be-
jegyzést. E tekintetben a szabadalmi hivatalok és a versenytdrs vallalkozdsok vitat-
hatjék a szabadalmakat és a KOT-okat, valamint egyes esetekben kartéritési igénnyel
élhetnek. Kovetkezésképpen a felperesek szerint nem alkalmazhaték a versenysza-
bélyok annak érdekében, hogy kartéritést vagy szankciokat réjanak ki a szabadalom,
illetve a KOT megszerzését kovetéen, arra a tényre tekintettel, hogy azok verseny-
ellenesek lehetnek, amennyiben ezen bejelentéseknek nem volt tényleges hatdsa a
versenyre. A versenyszabalyok célja ugyanis nem a szabadalmi bejelentés ellen6rzé-
se, és a szabadalmi, illetve a KOT iranti bejelentésekre alkalmazandé szabalyoknak
altalaban elegendének kell lenniiik ahhoz, hogy a versenyellenes hatdsokat kizarjak.
A felperesek tehat ugy vélik, hogy a Bizottsagnak bizonyitania kell a versenyellenes
hatdsok fennalldsat ahhoz, hogy eljarhasson.

A felperesek érvelésiik alatdmasztisa érdekében az amerikai jogra hivatkoznak. E16-
szOr is, a felperesek szerint az amerikai jog alapjan egy versenyjogi kereset akkor elfo-
gadhatd, ha a szabadalmat ugy szerezték, hogy a szabadalmi hivatalokkal tudatosan és
szandékosan pontatlan tényeket kozoltek. E tekintetben nem elegend$ sem a stlyos
gondatlansdg vagy az el6vigyazatlansag, sem a tisztességtelen magatartas, hanem csa-
lasnak kell megvaldsulnia. A szandékos csaldssal egyenértéki szandékosan pontatlan
nyilatkozatok tehat a felel6sség megallapitasanak sziikséges feltételét képezik, és az
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erre vonatkozd sajétos szdndékot egyértelmien és meggy6z6en bizonyitani kell. Az
informdacidk kozlésének a hidnya csak kivételes esetben tdmasztja ald a csaldsra vo-
natkoz6 dllitast, akkor, ha egyértelmiien bizonyitott a félrevezetésre iranyul6 szandék,
valamint az, hogy a szabadalmi szervezet e mulasztds eredményeként, johiszemtien
adta meg a szabadalmat.

Maisodszor az amerikai jogban a szabadalom hatékony megvalésitasa a versenyszaba-
lyok alkalmazasanak sziikséges feltételét képezi, ehhez a szabadalom puszta megszer-
zése nem elegendd, mivel a versenyellenes hatdst kozvetleniil a szabadalom jogosultja
magatartdsanak kell kivéltania, és nem az dllami szervnek. Ezenkiviil, csakiigy mint a
kozosségi jogban, egy kereset csak abban az esetben mindsiil ,zaklaté jelleglinek’, ha
a birésagi eljaras objektive megalapozatlan abban az értelemben, hogy a felhozott ér-
vek alapjan felperesként senki nem bizhatna ésszer(ien abban, hogy a birsig kereseti
kérelmének helyt ad.

Végiil a felperesek hangsilyozzdk, hogy nem minésil er6folénnyel vald visszaélés-
nek az a cselekmény, amely csak akkor alkalmas a verseny korldtozasara, ha tovabbi,
ennek aldrendelt cselekményeket is végrehajtanak. Az er6folénnyel val6 visszaélés
megallapitdsahoz ténylegesen val6szintsithetének kell lennie, hogy a cselekménynek
versenykorlatozé hatdsa van, és kozvetlen okozati 6sszefiiggésnek kell fenndllnia a
cselekmény és a verseny érvényesiilésével kapcsolatban okozott kir kozott. Igy tehét
nem lehet visszaélésnek tekinteni az érintett véllalkozas tisztan belsé cselekményeit,
példaul a csoporton beliili belsé levelezést, valamint az olyan, kizarélag egy lehetséges
er6folénnyel valo visszaélést el6készito kiilsé cselekményeket, amelyek nem képesek a
versenyre hatni A felperesek tehdt vitatjak a Bizottsig arra vonatkozo éllitasat, hogy a
magatartas jogellenessége nem fiigghet egy harmadik személy magatartisabél ered6
kockazatoktdl. Kifejtik, hogy példdul az EK 81. cikk (1) bekezdését sérté megallapo-
désra irdnyuld javaslat csak akkor vezet a versenyszabalyok megsértéséhez, ha a felek
egyetértenek ezt illetGen.
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A Bizottség altali dllitélagos téves jogalkalmazésrdl

A felperesek eléadjik, hogy a Bizottsdg tévesen alkalmazta a jogot, amikor gy vélte,
hogy az AZ és a szabadalmi Ggyvivéi kozotti tgyletek megtéveszté magatartést je-
lentettek 1993. janius 7-té], attdl az id6ponttdl kezd6dben, hogy az AZ utasitdsokat
adott szdmukra (a megtdmadott hatdrozat (774) preambulumbekezdése). A Bizottsidg
ezzel ugyanis a KOT irdnti bejelentés benyujtasa el6tti idgszakra tenné az er6folény-
nyel vald visszaélés kezdetét. Abban az esetben, ha sem az AZ, sem a szabadalmi
igyvivéi nem léptek még kapcsolatba a szabadalmi hivatallal, és ha az AZ még nem
szerzett semmilyen jogot, illetve nem élt ilyen joggal, magatartasanak a legcsekélyebb
hatdsa sem lehetett a versenyre. A felperesek hozzateszik, hogy ezt a magatartast nem
lehet 1993-ban kezd6dének tekinteni, mivel az alapszabadalmak csak 6t évvel késébb,
1999 4prilisdban jartak le. Ennek a magatartdsnak a versenyre gyakorolt hatdsa tehat
csak nagyon tavoli, annal is inkabb, mivel az AZ még nem gyakorolta a KOT-tal meg-
szerzett jogokat, példdul egy engedély iranti kérelem utjan. Ugy vélik, hogy a Bizott-
sdg nem tudja aldtdmasztani ennek az idépontnak a figyelembevételét azzal a ténnyel,
hogy itt egy, a cselekmények olyan lancolatdnak részét képez6 els6 cselekményrél van
sz6, amelynek célja a versenytarsak kizardsa, mivel ez az érvelés arra vezetne, hogy tul
tdgan meghatdrozott korillmények kozott, a versenyre vald kozvetlen hatds hidnydban
allapitandk meg a vallalkozds felel3sségét.

Azon orszagok, mint Dénia és az Egyesiilt Kirdlysag tekintetében, ahol a KOT-okat
nem adtdk ki, a felperesek gy vélik, hogy a Bizottsdg tévesen alkalmazta a jogot,
amikor Ugy vélte, hogy az AZ er6folénnyel val visszaélést kovetett el. Mivel ezeknek
az orszagoknak a szabadalmi hivatalai elutasitottdk az AZ bejelentéseit, és egyetlen
KOT-ot sem adtak ki, utébbi magatartiasa nem lehetett hatdssal a versenyre ezeken
a piacokon. Ennek megfeleléen a felperesek vitatjdk a Bizottsignak a megtdamadott
hatdrozat (763)—(765) preambulumbekezdésében foglalt érveit, és hangsilyozzdik,
hogy a magatartasnak alkalmasnak kell lennie arra, hogy hatast gyakoroljon a ver-
senyre. Médrpedig egy KOT irdnti egyszer( bejelentés 6nmagaban nem alkalmas arra,
hogy a versenyre a legcsekélyebb tényleges hatést is gyakorolja. Legfeljebb a visszaélés
el6készitésére szolgdld cselekményekrol lehetett szd, vagy a visszaélés kisérletérdl.
Ezenkivil a felperesek kifejtik, hogy a Bizottsag elismerte, hogy ezek a visszaélések az
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Egyesiilt Kiralysag tekintetében 1994 jiniusédban, Dénia tekintetében 1994 novembe-
rében megsziintek, vagyis sokkal a hatéanyagra vonatkozé szabadalmak 1999 dprilisi
lejarta el6tt, tehat joval azt megel6z6en, hogy egy KOT kiaddsa hatdssal lehetett volna
a versenyre. Ezenkiviil ezekben az orszagokban semmilyen, a versenytarsakat az érin-
tett piacra 1épéstdl elrettentd hatds nem johetett létre.

E tekintetben a felperesek vitatjdk a Bizottsignak a megtdmadott hatdrozat
(762) preambulumbekezdésében foglalt allitasat, amely szerint a KOT-ok kiadédsa
késleltetné a generikus gydgyszerek gyartéinak el6késziileteit, amelyek gyakran tobb
évet vesznek igénybe, és hangstlyozzak az arra vonatkozé bizonyitékok hianyat, hogy
milyen hosszu az ehhez sziikséges idGszak. A felperesek szerint semmilyen elrettentd
hatds nem érvényesiilt a szabadalom id6tartamanak meghosszabbitdsit megel6z6en,
vagy e meghosszabbitas hatdlybalépését megel6z6 olyan kell6képpen kozeli idépont-
ban, amikor annak jovébeli 1étezése mar befolydsolhatta a versenytdrsak magatarta-
sdt. A Bizottsag nem dllithatja tehdt, hogy 6t—hat évvel az alapszabadalom lejartat
megelz6en érvényesiilhetett a versenytdrsakat az érintett piacra 1épéstél elrettentd
hatas. Ezenkivill, a panaszosok éltal benyujtott bizonyitékok alapjan a szébeli eljaras
soran elismerték, hogy a KOT-ok nem érintették a generikus gyogyszereket a anyagra
vonatkozé szabadalom lejartat megel6z6en.

A megtamadott hatdrozat (758) preambulumbekezdésére vélaszul, amelyben a Bi-
zottsag kimondja, hogy az a tény, hogy egy olyan ténylegesen végrehajtott gyakorlat
altal elérni kivant eredmény, amelynek célja az volt, hogy eltavolitsa a versenytarsakat
a piacrol, nem kovetkezett be, nem elegendd annak elkeriiléséhez, hogy a gyakor-
lat er6folénnyel vald visszaélésnek mindsiiljon, a felperesek arra hivatkoznak, hogy a
végrehajtott cselekményeknek maguknak is alkalmasnak kell lenniiik ennek a hatas-
nak a kivaltasira. Mivel a hatéanyagra vonatkozé szabadalmak még 6t éven keresz-
tll érvényesek voltak, kizart, hogy a KOT egyszer(i bejelentése ilyen téavoli hatédssal
jarjon. Egyébként még abban az esetben is, ha az AZ megszerezte volna a KOT-okat
Dénidban és az Egyesiilt Kirdlysagban, a versenyjog alkalmazhatésigahoz sziikséges
lenne az is, hogy ezeknek a jogoknak megprébaljon érvényt szerezni. Kovetkezéskép-
pen az AZ-nak a KOT-ok Dénidban és az Egyesiilt Kirdlysagban valé megszerzésére
iranyuld kisérletei nem visszaélésszertiek, és még ha ettdl eltéré dontés sziiletne is, az
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allitélagos jogsértések idStartama til hosszu lenne, mivel az annak kezdeteként meg-
jelolt elékésziileti cselekmények 6nmagukban nem voltak visszaélésszertek.

Azokkal az orszagokkal kapcsolatban, ahol a KOT-okat kiadtak, a felperesek el6adjak,
hogy a Bizottsag allitdsaval ellentétben a fenti 310. pontban hivatkozott Tetra Pak
kontra Bizottsag tigyben hozott itéletbdl az kovetkezik, hogy a szellemi tulajdonjogok
egyszerli megszerzése dnmagaban nem mindsil er6folénnyel vald visszaélésnek. A
fenti 311. pontban hivatkozott ITT Promedia kontra Bizottsdg tigyben hozott itélet
139. pontja, amely a fent hivatkozott itéletre hivatkozik, nem tesz hozzd semmit az
utébbi itélethez.

Emellett ezeket az itéleteket meg kell kiilonboztetni a jelen tigyt6l, mivel ezek mas
személy tulajdondban 4ll6 szellemi tulajdonjog eréfolényben 1év6 vallalkozas altali
megszerzését vizsgaljak. Marpedig nincs olyan ,,precedens’, amely alapjan megallapit-
hat6 valamely szabadalomnak vagy KOT-nak a véllalkozas sajat taldlmanyaira torténé
megszerzésének visszaélésszerd jellege, sem ennek a feltevésnek barmilyen megala-
pozasa. A felperesek szerint egy tovabbi elemre lenne sziikség, amely vagy a verseny
egészének kizardsara vonatkozik (a fenti 310. pontban hivatkozott Tetra Pak kontra
Bizottsag ligyben hozott itélet), vagy a KOT érvényesitésére (az amerikai itélkezési
gyakorlat). Mindazonaltal egyértelm, hogy a KOT kiaddsa nem jart a verseny egé-
szének kizarasaval, mivel, ahogy azt a Bizottsdg maga is elismerte, a verseny a KOT-ok
kiaddsa utan er6sodott, és az AZ veszitett piaci részesedésébdl.

A felperesek megjegyzik, hogy a hatéanyagra vonatkozé szabadalmak Németorszag-
ban, Belgiumban, Dénidban, Norvégidban, Hollandidban és az Egyesiilt Kirdlysagban
1999 éprilisdban torténd lejarta el6tt a KOT-ok kiaddsa a legcsekélyebb korlatozé
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hatast sem gyakorolhatta a versenyre, mivel a generikumok piacira vald belépés az
alapszabadalmak fenndlldsa miatt mindenképpen kizért volt.

Németorszag tekintetében a Bizottsdg elismerte, hogy az AZ nem volt er6folény-
ben 1997 végét kovetSen, amely idépont jéval megelézi a KOT-ok érvényesiilését. A
megtiamadott itélet (766) preambulumbekezdésében egyébként a Bizottsag elismeri,
hogy a Németorszagban megadott KOT-ot az alapszabadalom lejartat megel6zéen
visszavontdk, ami kizarja, hogy az AZ magatartasanak versenykorlatozé hatasa lehe-
tett volna. Masfel6l semmiképpen sem bizonyitott, hogy a KOT révid megléte Né-
metorszigban, amit 1997 juniusdban, tehat két évvel annak 1999 aprilisdban torténé
hatdlybalépése el6tt visszavontak, alkalmas lett volna arra, hogy megakaddlyozza a
versenytarsak el6késziileteit, hogy ez utébbi idépontban a piacra lépjenek.

A felperesek arra hivatkoznak, hogy azon orszagok tekintetében, amelyekre az 1768/92
rendelet 19. cikke értelmében az 1985. janudr 1-je és az 1982 datumok vonatkoznak,
mint olyan idépontok, amelyeket kovetéen meg kellett szerezni a K6zosségen beliili
forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedélyt egy termék vonatkozasidban annak
érdekében, hogy az KOT-ban részesiilhessen, az dllitélagos visszaélés egyetlen hatdsa
az volt, hogy a KOT id6tartamat hét honappal meghosszabbitotta. Belgiumban és
Hollandidban a KOT kiaddsanak koszonhetd kiegészit6 idétartam 2002 dprilisdban
kezdddott, és 2002 szeptemberében, illetve oktoberében ért véget. Csak ezen id6tar-
tam alatt jarhatott tehat a széban forgé magatartas versenyellenes hatdssal. Marpedig
az érintett termékpiac Bizottsag altali meghatdrozasabdl az kovetkezik, hogy az AZ-
nek ezekben az orszagokban 2000 végén megsziint az er6folénye. Kovetkezésképpen
az AZ nem volt er6f6lényben abban az idépontban, amikor magatartdsa hatast valt-
hatott ki. A versenytarsak vonatkozdsdban a piacra valé belépésiik tekintetében 2002-
ben semmilyen elrettent$ hatds nem allapithat6 meg.
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Norvégia az egyetlen orszag, amelyben az AZ er6folényben lehetett abban az id6szak-
ban, amikor magatartdsa hatédssal lehetett a versenyre. Marpedig a KOT-ot ebben az
orszagban az osloi els6foku birdsag 1999 juniusaban, vagyis két hénappal az alapsza-
badalom 1999 éprilisaban torténd lejartat kovetéen megsemmisitette. A felperesek
szerint a KOT semmilyen versenyt nem zarhatott ki, mivel az AZ szabadalmat szer-
zett a készitményre, amely csak jéval az utolsé allitélagos er6folénnyel vald visszaélés
végét kovetden jart le.

b) A Bizottsag érvei

Az alkalmazhaté jogi elvekrél

A Bizottsag el6adja, hogy bizonyos koriilmények kozott a nyilvanos eljardsok és sza-
bélyozas alkalmazdsa is jelenthet eré6f6lénnyel valo visszaélést (a Birdsag C-395/96. P.
és C-396/96. P. sz., Compagnie maritime belge transports és tdrsai kontra Bizottsdg
egyesitett tigyekben 2000. marcius 16-an hozott itéletének [EBHT 2000., I-1365. o.]
82-88. pontja), amennyiben ezek a nyilvanos szabalyozasok alkalmasak arra, hogy
olyan komoly akadélyokat éllitsanak a belépés elé, amelyek lehetévé teszik a pia-
ci teljesitmény hosszi id6n keresztiili meg6rzését. A Bizottsag szerint a félrevezetd
nyilatkozatok, amelyek oly médon ferditik el a nemzeti hatésigok dontéshozatalat,
hogy ezzel 1étrehozzak vagy meg6rzik a piaci teljesitményt, jelent6s kart okozhatnak
a kozosségnek.

Ilyen keretek kozott a nemzeti hatdsagok szoban forgé korldtozott mérlegelési jogko-
re abban a tekintetben, hogy helyt ad-e a bejelentésnek, olyan relevans korillménynek
mindsiil, amelyet figyelembe kell venni (a fenti 329. pontban hivatkozott Compagnie
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maritime belge transports és tarsai kontra Bizottsig egyesitett iigyekben hozott ité-
let 82. pontja). Ha ugyanis a kozigazgatasi hatdsag mérlegelési jogkore korldtozott, a
pontatlan informécidkra alapitott hatdrozatbol szairmazé versenyellenes hatds nem az
allamnak réhaté fel, hanem a félrevezetd nyilatkozatoknak.

A Bizottsag megjegyzi, hogy az a tény, hogy a piacra gyakorolt hatasok a kozhatalom
szerveinek jarulékos cselekményébdl fakadnak, nem zarja ki a visszaélés 1étét, amely
akkor is fenndll, ha a hatésag nem a kérelemnek megfelel6en hatdroz. Egy magatartas
jogtalan jellege ugyanis nem fiigghet egy harmadik fél magatartasanak eshetdségei-
tél. Igy az is érdektelen, hogy a hatésag valéban kiadta-e, vagy sem, a KOT-ot az AZ
félrevezet6 nyilatkozatai alapjan. A Bizottsag hozzateszi, hogy ha a visszaélést csak
azokban a tagallamokban lehetne megallapitani, ahol egy adott magatartas sikerrel
jart, ugyanez a magatartds a hatdsag reakcidjatdl fiigg6en egyes tagillamokban jog-
sértésnek minésiilhetne, mig masokban nem. Marpedig az EK 82. cikk hatdlya azokra
a magatartdsokra terjed ki, amelyek versenyellenes hatdsok elérésére irdnyulnak, és
alkalmasak azok elérésére, tekintet nélkiil azok sikerére.

Ebbél a szempontbdl a verseny korldtozdsara alkalmas magatartds végrehajtasanak
idépontjat kell a visszaélés kezdetének tekinteni, még akkor is, ha egyrészt bizonyos
id6 eltelik, amig a magatartas kivéltja a kivant versenyellenes hatdsokat, és masrészt
ezeknek a hatdsoknak a kivaltasa kiilsé tényez6ktdl is fiigg. Minden ellenkezé megol-
das a Bizottsag szerint annak megdallapitdsdahoz vezetne, hogy az az id6tartam, amely
alatt a visszaélés bekovetkezett, olyan id6tartam, amely alatt a vallalkozds nem tandsit
semmilyen magatartast, csak a hatdsok jelentkeznek. Emellett, mivel gyakori, hogy a
visszaélésszeri magatartds vége egybeesik a versenytars kizdrasaval, a Bizottsag sze-
rint semmire nem vezetne, ha kizdrélag a kivant cél elérésének pillanatatél kezdve
folytatndk a kizdrasra irdnyulé magatartast. Kovetkezésképpen a Bizottsag elutasit-
ja a felperesek azon érvét, amely szerint nem volt visszaélés a KOT érvényességét
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megelzben. Az a korilmény ugyanis, hogy a kivant hatdsnak kés6bb kell bekovet-
keznie, nem véltoztat azon a tényen, hogy az erre a hatdsra irdnyulé magatartast
tanusitottak.

A Bizottsag hozzateszi, hogy a felperesek altal el6adott, a bels6 és kiils6 cselekmény
kozotti megkiillonboztetés nem relevans, mivel a koriilmények fényében egy olyan
cselekmény, amely 6nalléan értékelve elsé latasra belsének tiinhet, 6sszefiiggéseiben
megvizsgalva a Szerz6dés megszegésének bizonyitéka lehet.

A felperesek éltal el6adott érvekre valaszul a Bizottsag hangsulyozza, hogy elészor is,
bér a visszaélés fogalmat objektiven kell értelmezni (ldsd a fenti 239. pontban hivat-
kozott Hoffmann-La Roche tigyben hozott itéletet), és a visszaélés megallapitasihoz
nem sziikséges a szandék megléte, ez utdbbi ugyanakkor mégsem irrelevans. Kifejti
tovdbbd, hogy megallapitisa nem csupédn a szdndékon, hanem ennek a szdandéknak
a végrehajtasdra irdnyulé magatartési terven alapul, amelynek célja a versenytdrsak
kizardsa. A szdndék relevans tényez4 annak értékelésekor, hogy egy magatartés ob-
jektive alkalmas-e a verseny korldtozasara, mivel ha egy vallalkozas a versenytarsak
kizardsara irdnyuld stratégiat alkalmaz, vagy tudatdban van annak, hogy ez a stratégia
ilyen hatdssal jarhat, akkor magatartdsa alkalmas lehet a verseny korlatozdsara. Min-
denesetre egy olyan magatartas, amelynek célja vagy targya a verseny korlatozasa,
az EK 82. cikk hatdlya ala tartozik, fiiggetleniil attdl, hogy a kitlizott célt elérte-e,
vagy sem (lasd Tizzano fétandcsnok C-551/03. P. sz. General Motors {igyre vonatko-
z6 inditvdnydnak [a Bir6sag 2006. dprilis 6-dn hozott itélete, EBHT 2006., I-3173. és
[-3177. 0.] 77. és 78. pontjat és a Torvényszék T-203/01. sz., Michelin kontra Bizott-
sdg tgyben 2003. szeptember 30-4n hozott itéletének [EBHT 2003., II-4071. o.] 241.,
242. és 245. pontjat). Ezenkiviil a Bizottsag vitatja, hogy a megtdmadott hatdrozat a
felperesek puszta szdndékan alapulna, mivel ez a hatdrozat olyan magatartast azono-
sitott, amely alkalmas a versenytédrsak kizarasara.
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335 Megjegyzi, hogy a ,csalds” fogalma nem szerepel a megtdmadott hatdrozatban, mi-
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vel az a ,félrevezet6 nyilatkozatok” kifejezést haszndlja. Mérpedig ahhoz, hogy egy
nyilatkozat visszaélésszertinek mindsiiljon, nem kell sziikségszertien hamis informad-
cidkat tartalmaznia, ,hazugsdghoz” folyamodnia, mivel a megtévesztd informaciok
is alkalmasak lehetnek arra, hogy az allami szerveket olyan cselekvésre 6sztonozz€Ek,
amely alkalmas a verseny kizarasara. E tekintetben a Bizottsag kifejti, hogy egy olyan
nyilatkozat, amely 6nmagaban értékelve helyesnek tlinhet, félrevezet6 lehet, ha nem
tarsulnak hozza azok a fontos tények, amelyek azt arnyaljak.

A Bizottsag tugy véli, hogy nem relevans a felperesek azon érve, amely szerint egy
magatartds, amely valéjaban nem valdsult meg, vagy amely nem alkalmas verseny-
korlatozé hatés kivaltasara, nem mindsiil visszaélésnek, mivel feltevése egy olyan ma-
gatartdsi terven alapul, amelynek célja egy ilyen korldtozds megvalésitisa, és amely
erre alkalmas is. A Bizottsig egyébként ramutat, hogy egy kizarélagos jog megszer-
zése is minGsiilhet visszaélésnek (a fenti 310. pontban hivatkozott Tetra Pak kontra
Bizottsdg tigyben hozott itélet 23. és 24. pontja, és a fenti 311. pontban hivatkozott
ITT Promedia kontra Bizottsdg tigyben hozott itélet 139. pontja). Véleménye szerint
nem lehet eltéréen kezelni egy ipari eljardsra vonatkozé engedély és egy KOT meg-
szerzését, mivel a versenyre gyakorolt hatdsuk, vagyis a versenytérsak kizdrasa azo-
nos. A felperesek altal egyrészt a jelen tigy, mdsrészt a fenti 310. pontban hivatkozott
Tetra Pak kontra Bizottsag tigyben hozott itélet és a fenti 311. pontban hivatkozott
ITT Promedia kontra Bizottsag tigyben hozott itélet alapjaul szolgalé tigyek kozott
tett killonbségtételre valaszul a Bizottsag ramutat arra, hogy az utébbi itélet nem a
mas személy tulajdonaban all6 szellemi tulajdonjogok eréfolényben 1évé vallalkozas
altali megszerzésére vonatkozik. A Bizottsdg egyébként vitatja, hogy a KOT a kérel-
mez6é lenne annak megaddasat megel6zden, és el6adja, hogy az a kiegészité elem,
amelyre a felperesek hivatkoznak, a félrevezetd nyilatkozatok rendszerének ered-
ményeként jott létre. Ezenkivil az itélkezési gyakorlat a visszaélés megdllapitdsahoz
nem koveteli meg a verseny egészének kiiktatasit. Amint az a megtdmadott hatdrozat
(758)—(770) preambulumbekezdésébdl is kovetkezik, elegendd, ha a generikus gydgy-
szerek bevezetése bizonyos piacokon akadédlyozva van, vagy halasztodik.
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A Bizottsdg ezt kovetben kifejti, hogy a jelen tigy csak kozvetett kapcsolatban 4ll a
birdsagi eljardsokkal, mivel a jelen tigyben a szabadalmi tigyvivék és a szabadalmi
hivatalok el6tt megtett félrevezet nyilatkozatokrdl van szé. E tekintetben a megta-
madott hatdrozat (736)—(740) preambulumbekezdésére utal, és azt dllitja, hogy az AZ
eljarasi cselekményei a birdsagok elétt logikus kovetkezményei egy proaktiv kizardsi
stratégianak, amelyet legkésébb 1993. majus 6-an kezdtek meg, és amely félrevezetd
nyilatkozatokbdl 4ll. fgy amennyiben a versenytarsaknak a keresetekkel 6sszefiiggd
koltségeket és késedelmeket kellett viselniik, ez az AZ altal tett félrevezetd nyilatkoza-
tok kovetkeztében megadott KOT-ok eredménye, amelyek arra kényszeritették Sket,
hogy szdmos keresetet nytjtsanak be.

A Bizottsag vitatja, hogy a megtamadott hatdrozatnak a szabadalomért folyamoddkra
visszatartd hatdsa lenne, és hangsulyozza, hogy annak a sziikségessége, hogy a vallal-
kozédsok tovabbra is kommunikéljanak az dllammal, magaban foglalja, hogy egyszer(
pontatlansiagok, hanyagsagbol ad6dé pontatlan nyilatkozatok vagy a vitathaté véle-
mények kifejtése az EK 82. cikk értelmében ne mindsiiljenek jogsértésnek. A jelen
tigyben mindazonadltal a széban forg6 magatartds nem egyszeri hibakbdl vagy elszi-
getelt hanyagsdgokbdl 4ll, hanem épp ellenkezdleg, folyamatosséggal és koherencidval
jellemezhetd, amely tandusitja a ,,szubjektiv szandékot” és a nyilatkozatok félrevezetd
voltira vonatkozo teljes tudomdst. A Bizottsag el6adja, hogy a szabadalmak rend-
szerének ilyen visszaélésszert haszndlata csokkenti az innovaciés kezdeményezést,
mivel lehet6vé teszi az er6folényben 1évé vallalkozas szamdara, hogy bevételeinek
fenntartdsdra a jogalkot6 altal meghatarozott idészaknal tovabb szdmithasson, és a
verseny céljai ellen hat. Hozzateszi, hogy a jelen ligy nem egy szabadalmi bejelentést
érint, amelynek keretében az allami szervnek szamos tényez6t értékelnie kell az igény
targyat képezd taldlmany érdemeinek megallapitdsa érdekében, hanem egy KOT azon
rendelkezések alapjan valé megadésat, amelyek a relevans idgszakban csak formai
feltételeket és az informdacidk nagyon alapvet6 vizsgalatat irtak eld.

Ami a szabadalmi tigyekben létez6 kiilonleges jogorvoslati eljarasokat illeti, a Bizott-
sdg megjegyzi, hogy ezek elégtelennek bizonyultak ahhoz, hogy megakadalyozzak
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a szabadalmi rendszer er6folényben 1évé véllalkozdsok dltali visszaélésszer(i hasz-
ndlatat. 1993-ban ugyanis a felperesek ugy vélték, hogy magatartiasuk egyetlen koc-
kdzata a KOT id6tartaménak lerovidiilése lehet (a megtdmadott hatdrozat (200) és
(745) preambulumbekezdése). A Bizottsag vitatja egyébként, hogy az 1768/92 ren-
deletben foglalt kiillonos eljardsok léte kizdrna a versenyjogi szabalyoknak és azok
sajatos eljarasainak az alkalmazasat. Véleménye szerint a visszaélésszerdi magatartas
fogalmat nem lehet egyediil azokra a magatartasokra korlatozni, amelyek nem sérte-
nek meg mas jogokat, vagy amelyekkel szemben semmilyen jogi eljaras nem all ren-
delkezésre, mivel a valds vagy el6re lathaté versenyellenes hatdsok a versenyjog hata-
lya ald tartoznak. Ezen tilmenéen az emlitett rendelet altal szabalyozott ,jogi eljaras”
csak korlatozott hatallyal bir, mivel nem érinti a kizarasi stratégia végrehajtasanak
kérdését azokban az esetekben, amelyek nem a KOT megszerzésével érnek véget, és
nem veszi figyelembe a magatartds versenyellenes céljat sem, ha azt egy er6folényben
1év6 vallalkozds viszi véghez. Ezenkiviil a versenytarsak csak nehezen vitathattik az
AZ altal megszerzett KOT-okat, mivel nem tudtak kénnyen hozzaférni a relevans in-
formécidkhoz, amelyek a luxemburgi technikai engedélyezés id6pontjara és az ebben
az orszagban a piacra torténé tényleges bevezetés idédpontjara vonatkoznak.

Ami az amerikai jogot illeti, a Bizottsdg dltaldnossdgban hangsilyozza annak korla-
tozott relevancigjat a jelen tigyben. A felperesek dllitdsaira véalaszul kifejti, hogy az
amerikai jogban létezik az ugynevezett ,Noerr-Pennington” tan, amely szerint a va-
lamely lobbipolitikai tevékenység soran tett félrevezetd nyilatkozatok nem tartoznak
a Sherman Actbdl kovetkezé felel6sségi szabalyok hatdlya ald. Mindamellett el6ad-
ja, hogy az Amerikai Egyesiilt Allamok Legfels6bb Birésaga tigy itélte meg, hogy ha
egy birésagi eljaras keretében teszik azokat, az ilyen félrevezet$ nyilatkozatok nem
tartozhatnak e tan alkalmazdsi korébe, hanem azok a Sherman Actben foglalt fele-
16sségi szabalyok ald tartoznak, konkrétabban pedig, hogy egy a szabadalmi hivatal
megtévesztésével megszerzett szabadalom felhasznildsa a Sherman Act 2. cikkébe
utkozik. Egyébként szdmos amerikai birdsdgi hatdrozat elismerte, hogy a félreveze-
t6 nyilatkozatok a Sherman Act hatdlya ald tartozhatnak. A Bizottsag kifejti, hogy
ez az itélkezési gyakorlat a jelentés mulasztasokra is vonatkozik. Itéleteinek egyiké-
ben a Federal Circuit a ,szabadalom megszerzésére iranyulé nem megfelel6 kisérlet”
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kifejezést alkalmazta a ,megtéveszté megszerzés” helyett, és kimondta, hogy a csalds
magdban foglalja a ,félrevezetés szandékat’, vagy legaldbbis olyan fokd gondatlansd-
got a kovetkezmények tekintetében, amely egyenértékilinek tekinthet6 a szandékkal.
Ennek megfelel6en a felperesek allitdséval ellentétben a csalds megallapitdsdhoz az
amerikai jog nem koveteli meg, hogy az informdcidk tévesek legyenek.

A Bizottsag elismeri, hogy egyes birdsagok azt allapitottik meg, hogy a versenyjo-
gi szabdlyokra tekintettel megéllapitott felel3sséghez sziikséges, hogy a szabadalom
tiszteletben tartdsanak biztositdsa érdekében intézkedéseket tegyenek. Megjegyzi
azonban, hogy mas birésagok dgy itélték meg, hogy a pontatlan informdciék nytjtasa
is elegendd. Emellett a Bizottsag szerint, még ha az amerikai jog ugy itéli is meg, hogy
egy megtévesztéssel szerzett szabadalomra hivatkozni visszaélésszeri lehet, ez nem
zarja ki azt, hogy mas tipusi magatartdsok is ilyennek minésiiljenek.

Hangsulyozza tovabb4, hogy az amerikai jogban relevans az a kérdés, hogy a jogi hat-
tér, amelybe a széban forgé magatartis illeszkedik, széles mérlegelési jogkort ad-e az
allami szervnek, vagy ez csak olyan ,hatdsagi cselekményeket” hajt végre, amelyek
nagyon kevés igazoldst igényelnek. Hozzateszi, hogy az eurdpai versenyjoggal ellen-
tétben, amely a magatartas tényleges hatasaitol fiiggetleniil alkalmazandd, az ameri-
kai itélkezési gyakorlat a csaldsért vald polgari jogi feleldsségen alapul. Marpedig ez
megkoveteli, hogy a hatésagok egy nyilatkozatra tdmaszkodjanak annak érdekében,
hogy megallapithato legyen a félrevezetd nyilatkozat és a kar kozotti okozati viszony.

A Bizottsag vitatja egyébként, hogy a félrevezetd nyilatkozatokon alapuld versenyjogi
tigyekben a bizonyitékok megkovetelt szintje a bizonyitds rendes szintjénél magasabb
volna. E tekintetben rdmutat arra, hogy a ,koriilményekre vonatkozé bizonyitékokat”
a Federal Circuit a fenti 340. pontban hivatkozott itéletében elegendének tekintette,
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mivel a birdsag dgy itélte meg, hogy a szdndékot nem kell kozvetlen bizonyitékkal
alatdmasztani. A Bizottsdg hozzdteszi, hogy a megtdmadott hatdrozat a bizonyitékok
jelent6s és koherens, hossza id6tartamot lefedd egyiittesén alapul, és koherens ma-
gatartast mutat.

A Bizottség altali dllitélagos téves jogalkalmazésarol

A Bizottsag azt dllitja, hogy az utasitasok 1993. jinius 7-i megkiildését, tekintettel
az utasitdsok és kérelmek Osszefiiggésére, természetére és tartalmdra, nem lehet egy
egyszerl el6késziileti cselekményként értékelni. El3szor is, a szabdlyozasi 6sszefiiggés
tekintetében a Bizottsag megjegyzi, hogy az 1768/92 rendelet 10. cikkének (5) bekez-
dése értelmében a tagillamok nem kotelesek ellendrizni a Kozosségen beliili forga-
lomba hozatalra vonatkoz6 els6 engedély kiaddsdnak id6pontjat, és hogy a tagallamok
a gyakorlatban e tekintetben csak igen korlatozott ellenérzést végeztek. El6adja, hogy
ellentétben azzal, ami a szabadalmi bejelentés esetében alkalmazandd, a szabadalmi
hivataloknak nem feladata az érdemi vizsgalat, kizardlag bizonyos szamu ténybeli és
formai feltételt kell megvizsgalniuk ahhoz, hogy egy olyan szabadalom meghosszab-
bitdsardl dontsenek, amelynek érdemeit a szabadalmi bejelentés keretében mar érté-
kelték. Igy a szabadalmi tigyekben illetékes hatsdgok a jelen iigyben csak korlatozott
mérlegelési jogkorrel rendelkeztek. Emellett egyediil az AZ birt tudomadssal bizonyos
olyan tényekrdl, mint a Losec luxemburgi piacra torténé bevezetésének idépontja,
ami jelentdsen korldtozta a harmadik felek szerepét az eljarasban.

A Bizottsag szerint nem minden félrevezet6 nyilatkozat sérti meg sziikségszeriien az
EK 82. cikket, mivel egyes nyilatkozatoknak csak korldtozott kovetkezményei lehetnek
a KOT megadésara. Az er6folénnyel valéd visszaélés megallapitisihoz a félrevezetd
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nyilatkozatnak dontd szerepet kell jatszania a dontésben. A jelen tigyben ésszer le-
het azt feltételezni, hogy ha a felperesek nem tették volna meg ezeket a nyilatkoza-
tokat, nem kaptak volna meg a KOT-ot azokban az orszdgokban, ahol a K6zosség
piacdra vonatkozé elsé forgalombahozatali engedélynek 1988. januédr 1-jét kovets-
nek kell lennie, vagyis Németorszagban, Danidban, Finnorszagban és Norvégidban,
vagy azokat révidebb id6tartamra kaptdk volna meg azokban az orszdgokban, ahol a
Kozosség piacara vonatkoz6 elsé forgalomba hozatali engedélynek 1982. januar 1-jét
kovetdnek kell lennie, vagyis Ausztridban, Belgiumban és Olaszorszagban, vagy 1985.
janudr 1-jét kovetének, vagyis Irorszagban, Hollandiaban, Luxemburgban, az Egye-
siilt Kirdlysagban és Svédorszdgban. A Bizottsag hozzateszi, hogy a felperesek KOT
irdnti kérelmei nem adtak alapot arra a feltevésre, hogy azok nem az abban az idében
dltaldnosan elfogadott értelmezésnek felelnek meg, amely az els6 technikai engedély
idépontjat tekintette iranyadénak. Ezenkivill a ,tényleges forgalomba hozatal elmé-
lete” lehet6vé tette az AZ szdmdra, hogy félrevezesse a hatsdgokat, mivel egyediil 6
rendelkezett azokkal az alapvetd informaciokkal, amelyek még inkdbb kotelezték 6t
arra, hogy ne tegyen félrevezetd nyilatkozatokat.

Mivel egy anyag KOT dltali védelme gyakorlatilag a versenyzé generikus valtoza-
tok teljes kizarasaval jar, a szabadalom vagy a KOT lejartanak idépontja befolyasolja
azoknak a generikus valtozatokat forgalomba hozni kivané generikus gyogyszereket
elééllitoknak az el6késziileteit, amelyek gyakran arra torekszenek, hogy termékeiket
mar a szabadalom vagy a KOT lejartanak napjan piacra dobjak. A gyégyszeripari val-
lalkozasok kereskedelmi dontéseiket ugyanis joval az anyagra vonatkozé szabadalom
lejarta el6tt hozzadk meg, ahogyan az a Radiopharmnak az AZ Németorszagban és
Hollandidban 1996-ban és 1997-ben kapott KOT-javal kapcsolatos nyilvanvalé érde-
kébdl is kovetkezik. A Bizottsdg szerint tévedés lenne azt gondolni, hogy a KOT ha-
talybalépését megel6z6en nem képzelheté el visszaélés. Emellett a visszaélés amiatt is
érintette a versenytarsakat, hogy jelent6s 0sszegek kifizetésére kotelezte ket az egyes
KOT-ok visszavonatdsara tett kisérletek soran.
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A fentiekre tekintettel a Bizottsdg ugy véli, hogy a felperesek éltal el6adott érvek nem
megalapozottak. El6szor is azon érv tekintetében, amely szerint nem valésul meg az
er6folénnyel valo visszaélés a KOT tényleges kérelmezését megel6zGen, a Bizottsdg
ugy véli, hogy a visszaélés kezdete akkorra tehetd, amikor a kérelmezd elsé alkalom-
mal él a kifogasolt magatartassal. Marpedig az AZ stratégidgjanak elsé alkalmazdsa
egybeesik a szabadalmi {igyvivéknek 1993. junius 7-én adott utasitasokkal, amelyeket
a versenytarsak nem ismerhettek. Az a koriilmény, hogy ez az els6, a magatartdsok
soraba illeszked6 cselekmény 6nmagaban nem elegendd a kivant hatas eléréséhez, és
hogy harmadik személyek cselekményei is sziikségesek az AZ stratégidjanak sikeré-
hez, a fenti 331. pontban kifejtett indokok miatt nem relevins az EK 82. cikk megsér-
tésének megallapitdsa tekintetében.

A Bizottsdg hozzateszi, hogy a KOT irdnti kérelmek benyujtisdnak kiilonds Gssze-
fuggéseire tekintettel nagy volt a valdsziniisége annak, hogy a szabadalmi hivatalok
ellenérzés nélkiil elfogadjik az AZ éltal el6adott idépontokat. Ennek megfelelGen az
a felperesek dltal el6adott tény, hogy egyes hatésdgokat mésokkal ellentétben az AZ
nyilatkozatai végiil nem tévesztettek meg, szintén nem relevans. Az AZ magatartdsa-
nak a verseny korlatozdséara valé képessége ugyanis minden széban forgd orszagban
azonos volt, amit az a tény is bizonyit, hogy a legtobb orszagban megadtak a KOT-
okat. Az a koriilmény, hogy Danidban és az Egyesiilt Kiralysagban nem adtdk meg a
KOT-okat, pusztan arra mutat rd, hogy a hatasok harmadik személyek magatartasatdl
fiiggtek. Mindazonaltal ez utébbi orszagok szabadalmi hivatalai is megtéveszthet6ek
lettek volna ugyanazzal a médszerrel, ahogy a tobbi hivatal is.

A Bizottsag vitatja, hogy a panaszosok a targyaldson elismerték, hogy az anyagra vo-
natkozé szabadalom lejartat megel6z6en a KOT-nak semmilyen hatdsa nem volt a
generikus gydgyszerekre, és Uigy véli, hogy ez egydltalan nem kovetkezik a felperesek
altal hivatkozott dokumentumbdl sem. Ellenkez6leg, a panaszosok megerdsitették,
hogy ,még annak a ténynek az ismerete is, hogy az Astra a KOT-tal lefedett id§-
szakban védelemben részesiilt, »lehtitotte« azokat, akik a piacra lépni késziiltek” A
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Bizottsag ujbol hozzateszi, hogy a versenytdrsak érintettek voltak, figyelembe véve a
KOT-ok visszavonatasara tett kisérletekkel kapcsolatos jelent6s koltségeket (a megtd-
madott hatdrozat (760) és (762) preambulumbekezdése).

A Bizottsag egyébként vitatja, hogy az eréfolénnyel valé visszaélést kizardlag akkor
lehet megallapitani, ha a szellemi tulajdonjogok érvényesitésére vonatkozé intézke-
déseket megtették. Egy szellemi tulajdonjog megszerzése 6nmagdban is mindsiilhet
visszaélésnek, mivel a tobbi vallalkozasnak tiszteletben kell tartania az ahhoz fiz6d6
kizarélagos jogokat. Mdsodlagosan a Bizottsag el6adja, hogy az AZ altal egy gyogy-
szeripari Gjsigban megjelentetett hirdetés, amellyel tudatta a ,szellemi tulajdonjo-
gok tiszteletben tartdsdnak biztositdsdra és az azt megsért6k ellen inditandé eljara-
sokra” vonatkoz6 szandékat, elegend$ bizonyitéka annak, hogy a jelen {igyben tettek
ilyen intézkedéseket. Egyébként az AZ bitorlasi kereseteket inditott Németorszag-
ban a KOT alapjan, ami arra kényszeritette a versenytarsait, hogy jelentds dsszege-
ket dldozzanak KOT-ja visszavonatdsinak megkisérlésére (a megtimadott hatdrozat
(760)—(766) preambulumbekezdése). A Bizottsag éllitja, hogy ezek az intézkedések
egy atfogo kizdrdsi stratégia részei voltak, amely 1993-ban a félrevezet6 nyilatkoza-
tokkal kezd6dott.

Ami azokat a helyzeteket illeti, amelyekben az AZ meg tudta hosszabbitani azt az
idétartamot, amelyre a KOT-ot megadtdk, a Bizottsdg elismeri, hogy a kizdrds hatdsa
rovidebb id6tartamu. Ez a koriilmény mindazondltal nem befolydsolja a visszaélés
megéllapitdsat. Egyébként az a tény, hogy a visszaélésszerli magatartas hatdsai olyan
idépontban kovetkeztek be, amelyben a vallalkozds mar nem volt er6folényben, szin-
tén nem befolyasolja az er6folényben 1év6 véllalkozas altal tantsitott magatartas jogi
értékelését, amely az egyetlen relevans koriilmény. A Bizottsag hozzateszi, hogy szoros
Osszefliggés van a visszaélés elemei kozott, mivel az egyik orszidgban a versenyhelyzet-
re gyakorolt hatdsok kiterjedhettek egy masik orszagra is. Az a tény, hogy az AZ fél-
revezetd nyilatkozatai egyrészt azok kijavitasaig tovabbra is hatdst gyakoroltak, mas-
részt alkalmasak voltak arra, hogy mas orszdgokban is hatést valtsanak ki, azt mutatja,
hogy amennyiben az Belgiumot, Németorszagot, Hollandidt és Norvégiat érintette,
az er6folénnyel valé visszaélés nem korlatozodott az utolsé félrevezetd nyilatkozatra
ezen orszagok vonatkozasaban. Ezenkivill a Bizottsag el6adja, hogy — figyelembe véve
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a Losec értékesitési szintjét az alapszabadalom lejartakor — a Belgiumra, Hollandidra
és Norvégidra kiterjed6 kiegészit§ védelem jelents érdekeket érintett.

c) A Torvényszék alldspontja

A széban forgd magatartas er6folénnyel val6 visszaélésnek mindsitésérdl

352 Az dllandé itélkezési gyakorlatbdl kovetkezik, hogy a visszaélés fogalma objektiv foga-
lom, amely az er6folényben 1év6 vallalkozésok olyan magatartdséra vonatkozik, amely
alkalmas arra, hogy befolydsolja a piac szerkezetét, amely piacon pontosan az érin-
tett véllalkozas jelenlétének kovetkeztében a verseny mar meggyengiilt, és amelynek
hatdsara a termékeknek és a szolgaltatasoknak a gazdasagi szerepl6k altal nydjtott
teljesitésen alapuld rendes versenyét jellemz6 eszkozoktdl eltérd eszkozokkel korla-
tozzdk a piacon még létezs versenyszint fenntartdsat vagy a verseny fejlédését (a fenti
239. pontban hivatkozott Hoffmann-La Roche kontra Bizottsdg tigyben hozott itélet
91. pontja; a fenti 243. pontban hivatkozott AKZO kontra Bizottsdg tigyben hozott
itélet 69. pontja; a Torvényszék T-228/97. sz., Irish Sugar kontra Bizottsag iigyben
1999. oktéber 7-én hozott itéletének [EBHT 1999., 11-2969. 0.] 111. pontja és a fenti
334. pontban hivatkozott Michelin kontra Bizottsig tigyben hozott itélet 54. pontja).
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E tekintetben fontos emlékeztetni arra, hogy az EK 82. cikk nemcsak a fogyasztéknak
azonnali kdrokat okozni képes, hanem a hatékony verseny szerkezetét torzit6 gyakor-
latokra is vonatkozik (a fenti 267. pontban hivatkozott Europemballage és Continental
Can kontra Bizottsag tigyben hozott itélet 26. pontja).

Ebbél kovetkezik, hogy az EK 82. cikk tiltja, hogy az er6folényben 1évé vallalko-
zas kizdrja valamely versenytérsat, és ekképpen az érdemeken alapulé verseny esz-
kozei kivételével barmely mds eszkoz felhasznaldséval erésitse a helyzetét (a fenti
243. pontban hivatkozott AKZO kontra Bizottsdg tigyben hozott itélet 70. pontja
és a fenti 352. pontban hivatkozott Irish Sugar kontra Bizottsig tigyben hozott ité-
let 111. pontja). Szintén az itélkezési gyakorlatbol kovetkezik, hogy az eréfolénnyel
val6 visszaélésnek nem sziikségszertien kell az er6folényt biztosité gazdasigi erd
felhasznaldsan alapulnia (lasd ebben az értelemben a fenti 267. pontban hivatkozott
Europemballage és Continental Can kontra Bizottsdg tigyben hozott itélet 27. pontjat
és a fenti 239. pontban hivatkozott Hoffmann-La Roche kontra Bizottsag iigyben ho-
zott {télet 91. pontjat).

A jelen tigyben meg kell jegyezni, hogy olyan megtéveszt6 informacidk dtadédsa a ha-
tosagok részére, amelyek azokat tévedésbe ejtik, és kovetkezésképpen lehetévé te-
szik olyan kizarélagos jog megaddsdt, amelyre a vallalkozds nem, vagy csak révidebb
ideig jogosult, az érdemeken alapul6 versennyel ellentétes olyan gyakorlatnak ming-
stil, amely kiilondsen versenykorldtozo lehet. Az ilyen magatartds nem felel meg az
er6folényben 1év6 vallalkozés azért valo kiilonos feleldsségének, hogy az érdemeken
alapulé versenytdl idegen magatartdssal ne korlatozza a kozos piacon a hatékony és
torzuldsmentes versenyt (ldsd ebben az értelemben a fenti 30. pontban hivatkozott
Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin kontra Bizottsag tigyben hozott itélet
57. pontjat).

A visszaélés fogalmdnak objektiv jellegébdl kovetkezik (a fenti 239. pontban hi-
vatkozott Hoffmann-La Roche tigyben hozott itélet 91. pontja), hogy a hatésagok-
kal kozolt nyilatkozatok félrevezets jellegét objektiv tényezSk alapjan kell értékel-
ni, és hogy a magatartds szandékos jellegének és az er6folényben 1évé vallalkozés
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rosszhiszemiiségének a bizonyitdsa nem kovetelmény az er6f6lénnyel vald visszaélés
megallapitdsdhoz.

Fontos ramutatni arra, hogy a kizarélagos jogok jogosulatlan megszerzése céljabdl a
hatésagokkal kozolt nyilatkozatok félrevezetd jellegének értékelését in concreto kell
elvégezni, és ez minden egyes ligy sajat koriilményeinek megfelel6en véltozhat. Arra
az Osszefiiggésre tekintettel, amelyben a kérdéses gyakorlatot végrehajtottdk, kiilo-
nosen azt kell megvizsgdlni, hogy ez utébbi arra 6sztonozte-e a hatésiagokat, hogy
jogosulatlanul szabélyozasi akadélyokat allitsanak a verseny elé, példaul azzal, hogy
szabdlytalanul kizarélagos jogokat adnak a kérelmez6 részére. E tekintetben, amint
azt a Bizottsdg kifejti, a hatésagok korlatozott mérlegelési jogkore vagy a kozolt infor-
madciok pontossaganak vagy helyességének ellendrzésére vonatkozo kotelezettségiik
hidnya olyan relevans tényezének mindsiilhet, amelyet figyelembe kell venni annak
megéllapitdsakor, hogy a kérdéses gyakorlat allit-e szabalyozasi korlatokat a verseny
elé.

7o

Egyébirant, mivel az er6f6lényben 1évé véllalkozas szabalytalanul kap meg egy kizaré-
lagos jogot azért, mert a hatdsagokkal val6 kapcsolattartds sordn hibat kovetett el, az
6t terheld kiilonos felel6sség, hogy az érdemeken alapul verseny korébe nem tarto-
z6 eszkozokkel ne korldtozza a kozos piacon a hatékony és torzuldsmentes versenyt,
legalabb arra kotelezi, hogy errdl tdjékoztassa a hatdsigokat annak érdekében, hogy
lehet6vé tegye szamukra e szabalytalansagok kijavitdsat.

A felperesek dltal a fenti 309., 312. és 314. pontban el6adott érvekre tekintettel arra
is ra kell mutatni, hogy bar a hatésagokat megtéveszté magatartds szandékos jelle-
gének a bizonyitdsa nem kovetelmény az er6folénnyel valé visszaélés megallapitasa-
hoz, ez ettél még nem kevésbé relevins tényezd, amelyet a Bizottsag adott esetben
figyelembe vehet. Az a felperesek éltal hivatkozott korilmény, hogy az er6f6lénnyel
val6 visszaélés tartalma objektiv, és nem foglalja magdban a szdndékos karokozast
(lasd ebben az értelemben a fenti 309. pontban hivatkozott Aéroports de Paris kontra
Bizottsag tigyben hozott itélet 173. pontjat), nem vezet arra a kovetkeztetésre, hogy
az érdemeken alapuld versenytdl idegen gyakorlatokhoz folyamodés minden esetben
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irrelevans, mivel azt mindig figyelembe lehet venni azon megallapitas alatdmasztasa-
ra, hogy az érintett vallalkozas er6folénnyel valé visszaélést kovetett el, még ha ennek
a kovetkeztetésnek elsésorban a visszaélésszerti magatartas tényleges végrehajtasa-
nak objektiv megallapitasan kell is alapulnia.

Végiil kizarélag azon koriilmény, hogy egyes hatésagokat nem sikeriilt megtéveszte-
ni, és ezek észlelték a kizarélagos jogok iranti kérelem aldtamasztasaul szolgéltatott
informacidk pontatlansigat, vagy hogy a versenytarsak utébb, a kizdrélagos jogok
szabdlytalan megaddsét kovetSen elérték azok visszavondsat, nem elegend annak a
megéllapitdsdhoz, hogy a félrevezetd nyilatkozatok egyéltalan nem voltak alkalmasak
a cél elérésére. Amint arra ugyanis a Bizottsig jogosan ramutat, ahogy megallapitast
nyer, hogy valamely magatartds objektive korlatozza a versenyt, annak visszaélésszert
jellege nem fligghet harmadik személyek esetleges reakciditol.

Kovetkezésképpen a Bizottsig helyesen alkalmazta az EK 82. cikket, amikor gy vélte,
hogy er6folénnyel vald visszaélésnek mindsiil, ha az ilyen helyzetben 1évé véllalkozds
objektiven félrevezeté nyilatkozatokat tesz a szabadalmi hivatalokban, oly médon,
amely ez utébbiakat arra 6sztonzi, hogy szdmara olyan KOT-okat adjanak, amelyekre
nem, vagy csak rovidebb ideig jogosult, és igy korlatozzdk vagy kizarjdk a versenyt.
Ezen nyilatkozatok objektiv félrevezet6 jellegét a kortilmények és minden egyes iigy
sajatos Osszefiiggéseinek fényében kell vizsgalni. A jelen tigyben a Bizottsag altal e
tekintetben lefolytatott ténybeli értékelés a masodik jogalap targyat képezi.

Nem lehet elfogadni a felperesek azon érvét, amely szerint az er6f6lénnyel valé visz-
szaélés megvalsuldsinak elismerése megkovetelné, hogy a félrevezetd nyilatkozatok
alapjan megszerzett kizdrdlagos jogot érvényesitsék. Amikor ugyanis a hat4sdg vala-
mely szellemi tulajdonjogot megad, az altaldban vélelmezhetSen érvényes, és annak
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valamely véllalkozas 4ltali birtokldsa feltételezhetéen jogszer(. Altaldban egy kizaré-
lagos jognak valamely vallalkozas dltali birtokldsa 6nmagdban a versenytarsak kiza-
rasaval jar, mivel ez utébbiak a kozjogi szabdlyozas értelmében kotelesek tiszteletben
tartani ezt a kizdrdlagos jogot. Ezenkiviil, amennyiben a felperesek érve egy szellemi
tulajdonjog birdsagi keresettel torténd érvényesitésére iranyul, ez az EK 82. cikk al-
kalmazasahoz megkoveteli, hogy a versenytdrsak a vallalkozas kizarélagos joganak
megsértésével megsértsék a kozjogi szabdlyozast, ami nem fogadhaté el. Ezen tilme-
néen harmadik személyek ritkan rendelkeznek olyan informaciékkal, amelyek alapjan
tudhatndk, hogy egy kizardlagos jogot szabdlytalanul adtak meg.

Kovetkezésképpen a felpereseknek a Bizottsag altal a fenti 311. pontban hivatkozott
ITT Promedia kontra Bizottsdg tigyben hozott itéletének alapul szolgdl6 tigyben meg-
allapitott feltételek alkalmazdsdra alapitott érveit mint nem relevinsakat szintén el
kell utasitani, mivel azok egy versenytdrs ellen indithat6 kereset esetlegesen vissza-
élésszerti jellegére vonatkoznak.

Valamely kizarélagos jog jogosulatlan megszerzése egyébként nem mindsiilhet csak
akkor eréfolénnyel val6 visszaélésnek, ha a verseny teljes kizdrdsaval jar. Az a ko-
rilmény, hogy a kérdéses magatartés szellemi tulajdonjog megszerzését érinti, nem
igazol ilyen feltételt.

E tekintetben a felperesek nem dallithatjak a fenti 310. pontban hivatkozott Tetra Pak
kontra Bizottsag tigyben hozott itélet alapjan, hogy a verseny teljes kizarasa sziik-
séges lenne. Meg kell jegyezni el8szor is, hogy a jelen ligy és a fenti 310. pontban
hivatkozott Tetra Pak kontra Bizottsig tigyben hozott itélet kiillonb6z6 helyzetekre
vonatkozik. Mig a jelen helyzet olyan cselekményekre vonatkozik, amely a hatésé-
gokat arra 9sztonzi, hogy olyan kizarélagos szellemi tulajdonjogot adjon meg, ame-
lyekre az er6folényben 1évé véllalkozasnak nincs vagy csak korlatozottabb ideig van
joga, addig a fenti 310. pontban hivatkozott Tetra Pak kontra Bizottsdg tigyben hozott
itélet egy olyan szabadalommal kapcsolatos kizarélagos joggal rendelkezé tarsasdg-
nak egy er6folényben 1évé vallalkozds altali megszerzésére vonatkozik, amely szaba-
dalom az egyetlen eszkoz arra, hogy az er6f6lényben 1évé villalkozassal ténylegesen
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versenyezni lehessen (ennek az itéletnek az 1. és a 23. pontja). Tovabba ebbdl az ité-
letb6l semmilyen médon nem kovetkezik, hogy az EK 82. cikk a verseny teljes kizara-
sat koveteli meg. Ebben az itéletben a Torvényszék mindossze jovahagyta a Bizottsdg
azon értékelését, amely szerint az EK 82. cikk a jelen igyben nem teszi lehetévé az
er6folényben 1év6 vallalkozas szamara, hogy helyzetét — ,,amely mar addig is nagyon
erds volt” — egy kizdrdlagos engedély megszerzésével megerdsitse, és megakadalyoz-
za vagy jelentésen késleltesse az ,Uj versenytarsnak egy olyan piacra valé belépését,
ahol ha van is verseny, az nagyon korlatozott” (ennek az itéletnek a 23. pontja).

Ezenkiviil el kell utasitani a felperesek azon érvét, amely szerint a szabalytalanul ki-
adott szabadalmak és KOT-ok helyesbitését vagy visszavonasat lehet6vé tevd kiilon-
leges jogorvoslati eljarasok léte igazolja, hogy a versenyjogi szabélyokat csak akkor
kell alkalmazni, ha a versenyellenes hatds bizonyitott. Ha a magatartds a versenyjogi
szabdlyok hatélya ald kertl, ezek attél a kérdéstél fiiggetleniil alkalmazanddk, hogy ez
a magatartds tartozhat-e mds célokat koveté nemzeti vagy egyéb szabdlyok hatélya
ald. Ugyanigy, a szabadalmak rendszerében meglévé kiilonleges jogorvoslati eljarasok
léte nem mddosithatja a versenyjog altal el6irt tilalmak alkalmazésénak feltételeit, és
kiilonosen nem kovetelheti meg a jelen iigyben vitatott magatartashoz hasonlé maga-
tartasok esetében az e magatartas altal el6idézett versenyellenes hatasok bizonyitasat.

A felperesek nem kifogasolhatjak azt sem, hogy a szabadalmi kérelmek ,befagyasz-
tasdhoz” vezetne, és az innovacié 0sztonzésére vonatkozé kozérdek ellen hatna az
er6folénnyel valo visszaélés megallapitasa abban az esetben, ha a szabadalmi hivata-
lok el6tt félrevezetd nyilatkozatokat tesznek annak érdekében, hogy olyan szellemi
tulajdonjogokat szerezzenek meg, amelyekre a véllalkozasnak nincs, vagy csak kor-
latozottabb ideig van joga. Nyilvanvalé ugyanis, hogy ha ezt megéllapitjak, akkor egy
ilyen magatartds egyértelmden a kozérdek ellen hat, amint azt a jogalkoté mérlegelte
és szabdlyozta. Amint azt a Bizottsidg megjegyzi, a szabadalmak rendszerének ilyen
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visszaélésszer(i haszndlata potencidlisan csokkenti az innovaciés kedvet, amennyiben
lehet6vé teszi az er6folényben 1évé vallalkozds szamara, hogy a jogalkoté altal megal-
lapitott idStartamon tdl is fenntartsa kizarélagossagat.

Végiil, a felperesek amerikai jogra alapitott érveivel kapcsolatban elegend6 ramutatni
arra, hogy az utébbi dlldspontja az Eurdpai Unid joganak alldspontjira nézve nem
irdnyado6 (a fenti 243. pontban hivatkozott Atlantic Container Line és tarsai kontra
Bizottsag ligyben hozott itélet 1407. pontja).

Az éllitélagosan visszaélésszer(i gyakorlat végrehajtdsanak kezdetérol

Ami az er6folénnyel valo visszaélés kezdetének tartott idépontot illeti — ha az megal-
lapithaté — a Bizottsag ugy vélte, hogy Németorszag, Belgium, Dénia, Hollandia és az
Egyesiilt Kiralysag vonatkozdsaban annak végrehajtasa 1993. junius 7-én kezdédott,
amikor ezekben az orszdgokban kiadtik a szabadalmi tigyviv6knek az omeprazollal
kapcsolatos KOT-ok irdnti kérelmekre vonatkozd végsé utasitasokat adtik (lasd a
megtdmadott hatarozat (179), (651) és (774) preambulumbekezdését). Amint azt a
felperesek megjegyzik, a Bizottsig tehat az er6folénnyel valo allitolagos visszaélés
kezdetét a KOT-ok irdnti bejelentéseknek a szabadalmi hivatalokhoz torténé benydj-
tasa elGttre teszi.

A Torvényszék ugyanakkor ugy itéli meg, hogy a szabadalmi tigyvivéknek a KOT-ok
irdnti kérelmek benyujtdsdra adott utasitdsok nem tekintheték egyenértékilieknek a
KOT iranti bejelentések szabadalmi hivatalhoz valé benydjtasaval. A nyilatkozatok
allitélagos félrevezetd jellegének remélt kovetkezménye, vagyis a KOT-ok kiaddsa
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ugyanis csak a KOT iranti bejelentéseknek a szabadalmi hivatalokhoz tortént benydj-
tasat kovetSen kovetkezhet be, nem pedig akkor, amikor a szabadalmi tigyvivék, akik
csak kozvetit6 szerepet jatszanak az tigyben, megkapjék az e bejelentésekre vonatko-
z6 utasitdsokat.

Ezenkiviil meg kell dllapitani, hogy a Bizottsag allaspontja, ami az allitélagos elsé visz-
szaélés Németorszagra, Belgiumra, Danidra, Hollandidra és az Egyesiilt Kirdlysdgra
vonatkoz6 kezdetét illeti, nem koherens azzal a megkozelitéssel, amelyet Norvégia
vonatkozasiban alkalmazott. A Bizottsig ugyanis ugy vélte, hogy ez utébbi orszagban
az dllitdlagos els6 visszaélés 1994. december 21-én, vagyis a KOT irdnti bejelentésnek
a szabadalmi tigyvivé éltal a norvég szabadalmi hivatalhoz torténd benydjtasaval kez-
dédott (lasd a megtdmadott hatdrozat (234) és (774) preambulumbekezdését).

Kovetkezésképpen a felperesek megalapozottan 4llitjak, hogy a Bizottsag tévesen al-
kalmazta a jogot, amikor ugy vélte, hogy az AZ 4ltal elkovetett er6folénnyel valé alli-
télagos elsé visszaélés Németorszagban, Belgiumban, Danidban, Hollandidban és az
Egyesiilt Kiralysdgban 1993. jinius 7-én kezd4dott, amikor a KOT irdnti kérelmek
szabadalmi hivatalokhoz torténé benydjtasara vonatkoz6 utasitasokat kozolték a sza-
badalmi tigyvivékkel.

Ez a tévedés mindazonaltal nem olyan jellegli, hogy befolydsolna a megtamadott ha-
tarozat jogszer(iségét, ami a KOT iranti bejelentések nemzeti szabadalmi hivatalok-
hoz térténé benyujtasatdl kezd6do6 allitdlagosan visszaélésszerii gyakorlat fennallasat
illeti. E tekintetben a megtdmadott hatdrozat (185) preambulumbekezdésébél az ko-
vetkezik, hogy Németorszagban, Belgiumban, Danidban, Hollandidban és az Egyesiilt
Kirdlysagban a KOT iranti kérelmeket 1993. junius 12-e és 30-a kozott nydjtottik be a
szabadalmi hivatalokhoz. Ennek a hibanak a birsag 6sszegére vonatkozo hatdsai adott
esetben az aldbbiakban, a felperesek erre vonatkozoéan el6terjesztett jogalapjaval fog-
lalkozé rész keretében keriilnek értékelésre.
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A kifogasolt magatartas versenyellenes jellegérdl és annak a versenyre gyakorolt
hatésarol

A felperesek vitatjdk az AZ szabadalmi hivatalok el6tt tett félrevezetd nyilatkozatai-
nak versenyellenes jellegét, és azt allitjak, hogy azok 6nmagukban nem voltak alkal-
masak a verseny korlatozasara.

Mindenekel6tt ra kell mutatni arra, amint az a fenti 355. pontban megéllapitasra ke-
riilt, hogy egy olyan kizarélagos jognak a hatésagok félrevezetésére alkalmas eljarasok
utjan torténdé megszerzése, amelyre az er6folényben 1évé vallalkozas nem, vagy csak
rovidebb ideig jogosult, az érdemeken alapulé versennyel ellentétes olyan gyakorlat,
amely kiilonosen versenykorlatozé hatasu lehet. A kizarélagos jogok jogosulatlan
megszerzése céljabol a hatdsagokkal kozolt nyilatkozatok objektiven félrevezetd jel-
legének értékelését az tigy konkrét jellegzetességeinek kells figyelembevételével kell
elvégezni.

A felperesek kifejtik, hogy az er6folénnyel valé visszaélést csak akkor lehet megilla-
pitani, ha a széban forgé magatartasnak kozvetlen hatdsa van a versenyre, és hogy a
jelen tigyben a szabalytalan KOT iranti bejelentéseknek arra csak tavoli hatasa volt.
E tekintetben rd kell mutatni arra, hogy az itélkezési gyakorlatbdl egyaltalan nem ko-
vetkezik, hogy egy magatartasnak ahhoz, hogy eréfo6lénnyel valé visszaélésnek ming-
siiljon, kozvetlen érintenie kell a versenyt. Olyan helyzetben, mint amilyenrél a jelen
tigyben sz6 van — ahol a kérdéses gyakorlatok, ha megallapithaték, semmiképpen sem
tekinthet6k ugy, hogy a vallalkozés teljesitményén alapuld termékek kozotti rendes
versenyhez tartoznak —, elegendé annak bizonyitdsa, hogy e gyakorlatok, figyelem-
mel arra a gazdasagi és szabalyozasi hattérre, amelybe illeszkednek, korlatozzak a
versenyt. Igy a kérdéses gyakorlat versenykorlatozé képessége lehet kozvetett, feltéve
hogy jogilag megkovetelt médon bizonyitott, hogy valéban korlatozza a versenyt.
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377 Egyebekben, és amint azt a Bizottsdg is megjegyzi, a versenytarsak kizardsara ira-
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nyulé6 magatartds esetében az eredmény eléréséhez gyakran harmadik személyek
kozremiikodése sziikséges, legyenek azok hatdsiagok vagy piaci szereplék, mivel az
ilyen magatartasok a gyakorlatban ritkdn alkalmasak arra, hogy a versenytarsak ver-
senyhelyzetére kozvetlen hatdst gyakoroljanak. Igy a versenytarsak kizarasara iranyu-
16, a szabdlyos belépést kizardlagos jogok szabalytalan megszerzésével akadalyozé
gyakorlat sikere sziikségszertien fiigg a hatdsagok, s6t, a versenytarsak altal e jogok
visszavondsa érdekében esetlegesen inditott eljarasok keretében a nemzeti birésdgok
reakcidjatél. Mindezekre tekintettel a kizarélagos jogok szabdlytalan megszerzésére
iranyuld nyilatkozatok nyomén csak akkor jon létre visszaélés, ha azok megtételének
objektiv Gsszefiiggéseire figyelemmel bizonyitott, hogy e nyilatkozatok val6ban arra
inditjak a hatosagokat, hogy a kért kizdrdlagos jogot megadjak.

A felperesek vitatjdk, hogy Németorszagban, Belgiumban, Déanidban, Norvégidban,
Hollandidban és az Egyesiilt Kirdlysdagban kovetkeztetni lehet az er6folénnyel valé
visszaélés fenndllasara, és e tekintetben azokra a ténybeli érvekre hivatkoznak, ame-
lyek annak elismertetésére irdnyulnak, hogy a KOT megszerzése nem volt alkalmas
versenykorlatozé hatas kivaltasara. Mivel ezek az érvek alapvetéen ténybeli jellegtiek,
a Torvényszék azokat a lenti 601-607. pontban vizsgélja meg a méasodik jogalap kere-
tében, amely az er6folénnyel vald elsé visszaélést megalapozé tények Bizottsag altali
értékelésének a feliilvizsgalatra vonatkozik.

Amennyiben ezek az érvek elvi kérdéseket érintenek, ra kell mutatni arra, hogy a fel-
peresek nem htizhatnak hasznot abbdl a ténybél, hogy Belgiumban és Hollandidban
az AZ mar nem volt er6f6lényben abban az idépontban, amikor a KOT-ok kiegészit6
védelmet adtak. Az a korillmény ugyanis, hogy az AZ mar nem volt er6f6lényben
abban az id6pontban, amikor visszaélésszerti magatartasa kifejthette hatdsait, nem
véltoztatja meg cselekményeinek jogi mindsitését, mivel azokat olyan idészakban
hajtotta végre, amikor az AZ-t kiilonods felelésség terhelte, hogy magatartasaval ne
korlatozza a kozos piacon a hatékony és torzuldsmentes versenyt.
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a0 Végiil az a felperesek altal tobb alkalommal hivatkozott koriilmény, hogy a félreveze-
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t6 nyilatkozatoknak és a KOT-ok kiaddsdnak a versenyre gyakorolt hatdsa csak tobb
évvel késdbb jelentkezik, az alapszabadalmak lejartakor, nem fosztja meg a kérdéses
magatartdst — ha az bizonyitast nyert — annak visszaélésszerfi jellegétdl, mivel a ver-
senytarsak kizardsara vonatkozé6 hatas akkortdl allapithaté meg, ha a KOT-okat ki-
adtak, és azokat késébb nem vontdk vissza. Ami egyébként a megtdmadott hatdrozat
(762) preambulumbekezdésének vitatasat illeti, amelyben a Bizottsdg arra a tényre
hivatkozik, hogy a KOT-ok puszta léte is késleltetné a generikus gyogyszerek gyarto-
inak el6késziileteit, a fentiekbdl az kovetkezik, hogy még ha ugy is tekinthetd, hogy
ilyen hatds nem 4llt fenn, vagy kisebb mértékd, a szabalytalan, a KOT megszerzésére
irdnyul6 objektiven félrevezet6 nyilatkozatok — ha megéllapithaték — 6nmagukban is
alkalmasak a verseny korldtozasara.

A fentiekre tekintettel az elsd jogalapnak helyt kell adni, amennyiben azt a Bizottsdg
altali téves jogértelmezésre alapitottak az er6folénnyel vald dllitélagos elsé visszaélés
kezd§ idSpontjanak értékelésével kapcsolatban Németorszagban, Belgiumban, Dani-
aban, Hollandidban és az Egyesiilt Kirdlysagban. Az dllitdlagos elsé visszaélés ugyanis
ezekben az orszdgokban nem az AZ szabadalmi {igyvivék szamara adott utasitasai-
val kezd6dott, hanem a KOT irdnti bejelentéseknek a nemzeti szabadalmi hivatalok-
hoz torténd benyujtasaval. Ilyen korilmények kozott, és a megtdmadott hatdrozat
(185) preambulumbekezdésére tekintettel, meg kell dllapitani, hogy — annak meg-
dllapitdsa esetén — az er6folénnyel vald elsé visszaélés legkés6bb 1993. junius 30-dn
kezd4dott.

Az ezt meghalad6 részében azonban az elsé jogalapot el kell utasitani.
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3. Azerdfolénnyel valo visszaélésre vonatkozo bizonyitékok hidnydra alapitott mdsodik
jogalaprol

a) A felperesek érvei

A csaldsra vonatkozé allitasrol

a3 A felperesek ugy vélik, hogy a Bizottsdgnak a szdndékosan pontatlan nyilatkozatok
megtételére vonatkozo stratégia létezésére vonatkozo allitdsait ,teljesen egyértel-
mu” bizonyitékokkal kell alditdmasztani. Az artatlansag vélelme elvének megfelel6en
ezek az éllitdsok nem alapozhatdk olyan koriilményekbdl levont feltevésekre és ko-
vetkeztetésekre, amelyek 6nmagukban nem sziikségszerien eredményeznék a csalds
megallapitasat. E tekintetben a felperesek az Egyesiilt Kiralysag jogara és az amerikai
jogra hivatkoznak, és kiillonosen azt hangsulyozzdk, hogy azzal ellentétben, amit a
Bizottsag allit, a Federal Circuit fenti 340. pontban emlitett itélete szintén ,vilagos
és meggy6z6” bizonyitékot kovetel a kifejezett szandékkal kapcsolatban, mivel a sa-
lyos hanyagsag bizonyitdsa nem elegendd. A felperesek megkérddjelezik tovabba a
versenykorlatozé megallapoddsokkal kapcsolatos itélkezési gyakorlat relevancidjat. A
versenykorlatozé megallapodasokkal 6sszefiiggésben ugyanis a versenytarsak kozotti
targyalasok tartasabdl a megegyezés szandékdara vagy annak létezésére lehet kovet-
keztetni. Ezzel szemben egy szabadalommal kapcsolatos birésagi eljarasban viszony-
lag megszokott cselekményekkel 6sszefiiggésben a csalds fennélldsanak igazoldsaként
is értékelhet6 bizonyitékok utalhatnak stlyos hanyagsigra vagy figyelmetlenségbdl
elkovetett hibara is.
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s8¢ Marpedig a Bizottsag olyan bizonyitékokra alapitotta érveit, amelyek nem felelnek
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meg a megkovetelt feltételeknek. E tekintetben a felperesek azt dllitjdk, hogy a nem
eléggé megalapozott dllitasok, tavoli kovetkeztetések és burkolt kijelentések sorozata
még Osszességében sem egyenértékd a vilagos és meggy6z6 bizonyitékkal. A Bizott-
sag szelektiven hivatkozott az okirati bizonyitékokra azzal, hogy néha kiragadta azo-
kat Osszefiiggéseikbdl, és elferditve értelmezte Sket. Ezenkiviill soha nem taldlkozott
sem az AZ alkalmazottaival, sem azoknak a dokumentumoknak az elkészitdivel, ame-
lyekre hivatkozik, és nem folytatott semmilyen vizsgéalatot az érintett szakértéknél,
szabadalmi hivataloknal vagy szabadalmi tigyvivéknél sem.

Annak az egyszer( ténynek a bizonyitdsa, hogy az AZ nem proaktiv médon tette koz-
z¢€ azt a jogi értelmezést, amely alapjan a szabadalom meghosszabbitasa iranti kérel-
meket benydjtotta, nem elegendd a visszaélés megéllapitdsdhoz. Egy ilyen megallapi-
tds mindenképpen alkalmatlan lenne egy ilyen tipusu visszaélés szandékos jellegének
a bizonyitdsdra, amennyiben egyrészt a jogi hattér értelmezését ésszertlinek és johi-
szemiinek tartottidk, mésrészt pedig ezt az értelmezést a hatdsagtdl érkezd informad-
cidkérésre atadtak. Igy a Bizottsag ltal hivatkozott azon kériilmény, hogy a szabadal-
mi részleg vezet6je tudta, hogy a nyilatkozatok hidnyosak és nem teljesen atlathatéak
voltak, nyilvinvaléan nem elegendd egy ilyen jellegii visszaélés megéllapitdsdhoz.

A felperesek Kkifejtik, hogy az AZ az 1768/92 rendelet 19. cikkében foglalt ,elsé
forgalombahozatali engedély” kifejezést Ggy értelmezte, mint amely barmelyik tag-
dllamban a termék e tagdllamban térténd piacra dobdsahoz sziikséges valamennyi
kozigazgatasi cselekmény befejezédésének az id6pontjara utal. Az AZ Ggy vélte tehat,
hogy az els6 engedélyt csak akkor adtidk meg, amikor a nemzeti hat6sdg jévdhagyta
a termék drat oly médon, hogy azt ténylegesen forgalomba lehessen hozni. Ezt kove-
téen a forgalombahozatali engedély fogalmara, ahogy az az AZ jelen értelmezésébdl
kovetkezik, a ,tényleges forgalombahozatali engedély” kifejezéssel torténik utalas.
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Ezt az értelmezést johiszemtien alkalmaztdk, és nem lehet ésszertitlennek tekintetni a
szoban forgo jogszabdly pontatlansigara tekintettel. Az AZ két tigyvéddel is konzul-
télt, akiknek a véleménye megerdésitette az 1768/92 rendeletre vonatkozé értelmezé-
sét. [bizalmas]

[bizalmas]

A felperesek szerint az a tény, hogy neves jogaszok ugyanugy értelmezték az
1768/92 rendeletet, mint az AZ, fontos tényez6 annak az allitdsnak az aldtdmasztasa-
ra, amely szerint az AZ értelmezése ésszer(i, és ebbdl kovetkezéen johiszemd volt. Vi-
tatjak ezenkiviil, hogy az AZ nyomast gyakorolt volna sajit belsé jogészaira, és ezzel
kapcsolatban egy iigyvéd vallomdséra hivatkoznak.

A felperesek hozzateszik, hogy az 1768/92 rendelet ezen értelmezésének ésszer(i és
johiszem jellegét tamasztja ald az a tény is, hogy a Bundesgerichtshof (szovetségi
birdsig, Németorszdg) Ggy itélte meg, hogy ez a rendelet elég pontatlan ahhoz, hogy
elézetes dontéshozatalra kérdéseket terjesszen a Birdsag elé annak értelmezésére és
érvényességére vonatkozoan.

Kifejtik tovabba, hogy az 1768/92 rendelet AZ szerinti értelmezése 6sszhangban van
annak céljaval, vagyis a szabadalom gazdasagi hasznositdsa id6tartamanak lerovidi-
téséért jaré kompenzdciéval. Franciaorszdgot példdanak véve jelzik, hogy a francia
technikai engedélyt, amely az els6 technikai engedély volt a K6zosségen belil, 1987
dprilisdban adtdk ki, mikézben az drat csak két és fél évvel kés6bb, 1989 novembe-
rében allapitottak meg, amely id6ponttdl kezdve lehetett csak az omeprazolt keres-
kedelmi forgalomba hozni Franciaorszdgban. Allitasaik aldtamasztdsdra a felperesek
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az AZ jelenlegi és volt alkalmazottainak tiz, eskii alatt tett nyilatkozatat, valamint a
szabadalmi iigyvivok és tigyvédek tiz, eskii alatt tett nyilatkozatat csatoljék.

A felperesek kovetkezésképpen ugy vélik, hogy a Bizottsdg megalapozatlanul alli-
totta a megtamadott hatdrozat (666) preambulumbekezdésében, hogy az AZ tu-
datosan tett hamis nyilatkozatokat, mivel ezek, épp ellenkezéleg, jéhiszemtiek
voltak. Felréjak tovabbd a Bizottsdgnak, hogy a megtimadott hatdrozat (151) és
(152) preambulumbekezdésében tgy ismertette az 1768/92 rendelet 8. cikkét, hogy a
leirasban ennek a rendelkezésnek az értelmezéséhez tartozé tényezdket is szerepel-
tet, amellyel azt a benyomast kelti, hogy a széban forgé rendelet vildgosan kimond-
ta, hogy a technikai engedély id6pontja megegyezik a forgalombahozatali engedély
idépontjaval.

A felperesek ugy vélik, hogy a Bizottsdg nem éllithatta, hogy a nemzeti szabadalmi
hivatalok nem ellenérizték a KOT kérelmezéi altal kozolt, az elsé forgalombahozatali
engedély idépontjaval kapcsolatos informdcidkat. A Bizottsag csak két allam, Finn-
orszag és Norvégia gyakorlatat vette alapul, és a bizonyitékok 1994 kozepétdl, tehat
joval az eredeti KOT iranti bejelentések 1993 jiniusi benyujtasat kovetd id6szakbol
szarmaznak. Emellett a Bizottsag nem allitotta, hogy Finnorszagban er6folénnyel val6
visszaélés tortént volna. Ezenkivill mas tagallamok, kiilonosen Németorszag vagy
Dénia tekintetében semmilyen, az ellenérzés hidnydra vonatkozé bizonyitékot nem
hozott fel az elsé kérelmek 1993 juniusi benyujtasanak idészakabol. A Bizottsag a
szoban forgé nemzeti hatésagokkal sem lépett kapcsolatba ennek a pontnak a meg-
alapozasa céljabol. A Bizottsag éllitasat egyébként cafolja az a tény is, hogy az AZ
kérelmeit tobb hatdsag is vitatta. A felperesek hozzateszik, hogy abbdl a ténybél, hogy
az 1768/92 rendelet 10. cikkének (5) bekezdése értelmében a tagillamok nem voltak
kotelesek ellendrizni az elsé forgalombahozatali engedély id6pontjat a Kozosségen
beliil, nem sziikségszertien kovetkezik, hogy nem is folytattak le ilyen ellendrzést.
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A Bizottsdg nem bizonyitotta tovabbd, hogy az AZ tudott az ellenérzés allitélagos
hidanyardl. A felperesek el6adjik, hogy az AZ szamitott arra, hogy kérelmeinek alapjat
meg kell vitatnia a szabadalmi tigyvivéivel, és hogy a szabadalmi hivatalok el6tt meg
kell védenie az 1768/92 rendeletre vonatkozé értelmezését. E tekintetben a felperesek
a szabadalmi részleg igazgatdjanak a szébeli eljaras soran a Bizottsag el6tt tett vallo-
masdra, valamint a szabadalmi tigyvivék nyilatkozataira hivatkoznak.

A visszaélés els6 szakaszarol

A felperesek ramutatnak arra, hogy a Bizottsdg megalapozottan éllitja, hogy a harom
1993. mércius 16-i feljegyzés mutatja, hogy az AZ megdllapitotta, az elsé technikai
engedély idépontja az omeprazol, a felodipin, és az omeprazol-natrium vonatkoza-
sdban a Ko6zosségben 1988. janudr 1-jénél kordbbi. Azt is elismerik tovdbbd, hogy az
AZ alkalmazottai koziil néhanynak az elsé reakcidja az volt, hogy az AZ nem kap-
hat KOT-ot Németorszagban és Danidban. Jelzik mondazonaltal, hogy az AZ tudott
annak a feltevésnek a létezésérél, amely szerint az elsé forgalombahozatali engedély
idépontja a tényleges forgalombahozatali engedély id6pontja (lasd az 1993. mércius
16-i harmadik feljegyzést). Ennélfogva a Bizottsag megalapozatlanul éllitja, hogy az
AZ tudta, hogy a technikai engedély id6pontja sziikségszertien meghatarozé idépont
a kérelem szempontjabdl, és hogy nem kaphatott KOT-ot azokban az orszidgokban,
ahol a K6zdsségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedélynek 1988. ja-
nuér 1-jénél késébbinek kell lennie. Ezzel kapcsolatban a felperesek D. vallomdsanak
6. és 7. pontjara hivatkoznak.

Az AZ dltal a helyi keresked6ktdl szerzett informacidkkal kapcsolatban, amelyek sze-
lektiv jellegét a Bizottsag a megtamadott hatdrozat (636) preambulumbekezdésében

II - 2978



397

398

ASTRAZENECA KONTRA BIZOTTSAG

kifogésolja, mivel ezek az informdacidk csak a ,,problémas termékekre” vonatkoztak, és
csak azokra az esetekre Gsszepontositottak, amelyekben a technikai engedélyt 1988.
janudr 1-je el6tt adtak meg, a felperesek eléadjik, hogy az AZ-nek csak azon termé-
kek és orszagok vonatkozasaban volt sziiksége informacidkra, amelyek tekintetében
a tényleges forgalombahozatali engedély id6pontjanak lehetett jelentésége, mivel a
KOT kiadéasanak kérdése azon egyéb termékek vonatkozasaban nem mertilt fel, ame-
lyeknek technikai engedélyét 1988-at kovetSen adtak ki. Kifejtik, hogy az AZ korlato-
zott forrasokkal rendelkezett, és hogy a helyi kereskedéknek a dokumentumok meg-
Orzésére vonatkoz6 eltéré mddszerei megnehezitették a tényleges forgalombahozatali
engedélyek idépontja helyességének az ellenérzését. A korlatozott forrasok ésszer(i
felhasznaldsa érdekében ezért az AZ ugy dontott, hogy kizdrolag azon termékek vo-
natkozéasaban kér informaciot, amelyek esetében az engedélyek idépontja nehézsé-
geket okozhatott. A felperesek hozzateszik, hogy még ha az AZ megkozelitése inko-
herensnek is mindsithetd, az nem teszi lehet6vé a tévedésbe ejtésre iranyuld szandék
vagy a szandékos csalds bizonyitasat.

A felperesek ramutatnak arra, hogy a Bizottsdg elmulasztotta megallapitani,
hogy az az omeprazol drdnak jévihagydsdra vonatkozd, a megtdmadott hatdrozat
(637) preambulumbekezdésében emlitett, 1987. december 17-i levelet az Astra Bel-
gium 1987. december 31-én pecsételte le. A helyi kereskedd levele ezenkiviil meg-
erdsitette, hogy ez az idépont az irodak karacsonyi zarva tartasanak idejére esett, igy
az Astra 1988. janudr 4-e el6tt nem is tudott valaszolni erre a levélre. Ez az 1987. de-
cember 17-ilevél azt is jelezte az Astrdnak, hogy az omeprazol kapszuldkra vonatkozé
Kozosségen beliili tényleges forgalomba hozatalra vonatkozé engedély idépontjanak
1988. januar 1-jét kovetének — tehat a Németorszdagban és a Danidban alkalmazandé
hataridénél kés6bbinek — kellett lennie Luxemburgban.

A felperesek kifejtik, hogy az 1993. maércius 29-i feljegyzésben szereplé ,tdmogat-
ni fogja” kifejezésbdl egyértelmiien kévetkezik, hogy az AZ arra késziilt, hogy a né-
met és ddn szabadalmi hivatalokhoz benydjtott kérelmeinek érdemi része ellent-
mondasokat sziilhet, és késziilt arra, hogy a szabadalmi hivatalok el6tt megvédje az
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1768/92 rendeletre vonatkozo értelmezését. Vitatjdk tehat egyrészt, hogy az AZ arra
szamitott, hogy a szabadalmi hivatalok vita nélkiil j6vahagyjak kérelmeit, és ellendr-
zés nélkil elfogadjak a megadott id6pontokat, masrészt pedig azt, hogy az AZ meg-
probalta leplezni kérelmei alapjat. E tekintetben a felperesek a Bizottsag el6tti szobeli
eljaras jegyz6konyvének 83. oldaldra hivatkoznak.

A felperesek megismétlik a fenti 393. és 394. pontban el6adott érveiket, és tigy vélik,
hogy a Bizottsag nem dllithatja, hogy az AZ megprobalta leplezni az altala megadott
idépontok jogi alapjat, mivel az az allitas, hogy ezek az ellenérzések altalaban korla-
tozottak voltak, nem elégséges e tekintetben. Ezenkivill azt a tényt, hogy az AZ-nak
szandékaban &llt az engedélyezési id6pontokat szabadalmi tigyvivéivel és a szabadal-
mi hivatalokkal megvitatni, megerdsiti az a maga a Bizottsag dltal is elismert koriil-
mény, hogy az egyesiilt kirdlysagi és irorszagi szabadalmi tigyvivéket tdjékoztattik az
1768/92 rendelet értelmezésérdl. Errdl ugyanigy tudtak a luxemburgi és franciaorsza-
gi szabadalmi tigyvivék is.

A felperesek vitatjak a Bizottsag azon allitasat, amely szerint a fenti 398. pontban hivat-
kozott 1993. marcius 29-i feljegyzés tartalmazta H.-nak az arra vonatkoz¢ javaslatat,
hogy tanusitsanak proaktiv magatartast, és hivjak fel a szabadalmi hivatalok figyelmét
az AZ elképzelésére, megjegyzik tovabbd, hogy a Bizottsag ezzel kapcsolatban sem-
milyen bizonyitékot nem hozott fel. Azt allitjak, hogy ez a jegyzet kizarélag azt bizo-
nyitja, hogy az Astra tudta, hogy be kell mutatnia és meg kell védenie az 1768/92 ren-
deletre vonatkozd értelmezését. A felperesek hozzateszik, hogy a szabadalmi részleg
igazgatoja azon, eskiivel alatt tett nyilatkozatanak Bizottsdg éltali elutasitdsa, amely
szerint szdmtalan beszélgetés folytattak le a szabadalmi iigyvivékkel, megforditja a
bizonyitdsi terhet, és 6sszeegyeztethetetlen az artatlansag vélelmének elvével.
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Egyébként az 1993. marcius 30-i feljegyzésbdSl — amelyre a Bizottsdg a megtimadott
hatarozat (639)—(641) preambulumbekezdésében hivatkozik — az kovetkezik, hogy
a Hassle gy vélte, a tényleges forgalomba hozatal idépontja volt meghatdrozé az
1768/92 rendelet 19. cikke (1) bekezdésének szempontjabdl. A Héssle tijékoztatta az
AZ szabadalmi részlegét, hogy Luxemburgban a hivatalos ar nyilvanossagra hoza-
taldnak idépontja a tényleges forgalombahozatali engedély idépontja, és hogy ez az
idépont nem lehet 1988. janudr 2-anal korabbi. Végiil a Héssle azt javasolta, hogy az
Osszes tobbi orszagban is szerezzék meg a tényleges forgalombahozatali engedélyek
idépontjat.

A felperesek kifejtik, hogy az 1993. aprilis 7-i, ,Re: Submission of SPC application”
cimi feljegyzésével a Héssle belga és francia keresked6ktdl szarmazé tovabbi infor-
madcidkat adott it a szabadalmi részlegnek, ezek kozott egy olyan dokumentumot,
amely a Luxemburgban engedélyezett termékek listdjat tartalmazta, és amelynek
1988 marciusi volt a ddtuma. Ez a dokumentum (a tovabbiakban: luxemburgi lista)
egy egyoldalas listat tartalmazott, amely mds termékek kozott megnevezte a Losec
kapszuldkat és az injekcié formdban 1év6 termékeket is, és amelyen 1988. marcius 21-i
détum volt. 1993. mdjus 6-dn a Hissle ugy dontott, hogy az omeprazolra vonatkozé
KOT iranti kérelmekkel kapcsolatos utasitdsokat 4t kell adni a szabadalmi tigyvivék-
nek, amint az az 1993. marcius 29-i feljegyzésbdl is kideriil. A felperesek vitatjak,
hogy ezek az utasitasok félrevezetGek voltak, és allitjak, hogy az 1993. marcius 29-i
feljegyzéshez flizott megjegyzések egyszertien csak az Astra és a Hassle altal elfoga-
dott megkozelitést hajtottak végre, amely szerint a KOT iranti kérelmeken a luxem-
burgi és franciaorszagi tényleges forgalombahozatali engedélyek datumat kell feltiin-
tetni. Ezeket a mddositiasokat a szabadalmi részleg altal beszerzett dokumentumok
alapjan végezték el, amelyekbdl az deriilt ki, hogy Luxemburg volt az els6 orszag, ahol
megadtdk a tényleges forgalombahozatali engedélyt 1988. marcius 21-én, és hogy a
tobbi orszagban a tényleges forgalombahozatali engedélyeket ezt kovetGen adtak ki,
feleslegessé téve a tovabbi kutatdsokat. Szdndékaik bizonyitésédra a felperesek Dr. V.
vallomdsdnak 10—12. pontjara hivatkoznak, aki az események idején az Astra Héssle
elnoke volt.
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A felperesek ugy vélik, hogy a Bizottsdg altal a megtimadott hatérozat (643) és
(665) preambulumbekezdésében megfogalmazott kifogdsok nem igazoltak, és a re-
levans dokumentumok szubjektiv értelmezésébdl kovetkeznek. Vitatjak, hogy az AZ
megkisérelte volna leplezni a Franciaorszidgban és Luxemburgban kiadott technikai
engedélyek id6pontjat, mivel az AZ egyszertien ugy gondolta, hogy az alkalmazandé
idépont a tényleges forgalombahozatali engedély idépontja.

A felperesek kifejtik, hogy az a tény, hogy az AZ utasitdsaiban azt kérte, hogy az 1988
marciusi idépontot haszndljak az Gsszes orszdgban benyujtott valamennyi kérelem-
ben, bizonyitja a nemzeti szabadalmi hivatalok félrevezetésére irdnyul6 szandék hi-
anyat. Véleményiik szerint ugyanis, ha az AZ szandéka ezeknek a hatésagoknak a
félrevezetésére iranyult volna, csak a Dénidban és Németorszagban benyujtott ké-
relmekben haszndlta volna az 1988 marciusi ddtumot. Emellett semmi nem igazolja
azt az dllitast, amely szerint az AZ elhallgatta a luxemburgi engedély jellegét, mivel a
KOT iranti kérelmekhez csatolt luxemburgi listabdl egyértelmten kideriil, hogy ez a
dokumentum nem mindgsiil technikai engedélynek.

A felperesek azt 4llitjdk, hogy a luxemburgi technikai engedély szamanak feltiintetése
az AZ részér6l felmerilt hiba volt, és azt a luxemburgi szabadalmi hivatal kovette el.
Jelzik, hogy az Astra szabadalmi részlegének igazgatdja megjelent a meghallgatason,
és az AZ johiszem(iségérél tanuskodott.

Ami a technikai engedélyre vonatkoz6 luxemburgi torvény alkalmazasat illeti, ame-
lyet az 1993. janius 7-i utasitas ,jogi rendelkezés” része tartalmaz, a felperesek kifejtik,
hogy az AZ ezt a zdradékot a luxemburgi szabadalmi tigyvivék javaslatéra illesztette
be. E tekintetben a luxemburgi szabadalmi tigyviv6 vallomdsara hivatkoznak.
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w7 Az abbdl a ténybdl fakadd inkoherencidval kapcsolatban, hogy az Astra szabadalmi
részlegének végsé utasitisaiban harom kilonbozé engedélyezési idépont szerepelt
az eltérd termékekre vonatkozé KOT iranti bejelentések kitoltéséhez, a felperesek
ismételten kifejtik, hogy ez az AZ korlatozott forrasainak és az 6t kényszerité ha-
tarid6knek volt betudhaté. Az omeprazolon és az omeprazol-nitriumon kiviili ter-
mékekre vonatkoz6 technikai engedélyek 1988-ban vagy azt kovetéen keletkeztek.
Kovetkezésképpen a Kozosségben torténd tényleges forgalombahozatali engedélyek
is sziikségszertien ennél késébbiek. A technikai engedélyek idépontjanak felhasznala-
saval az Astra biztos lehetett abban, hogy mindenképpen kiadjak a KOT-okat, még ha
rovidebb id6tartamra is, mint amelyre véleménye szerint joga volt. Ami a felodipint
illeti, a technikai engedély idépontja 1987. december 29. volt, amely kizarta volna
KOT kiadasat Dénidban és Németorszagban. Az AZ kévetkezésképpen a technikai
engedély elsé kozzétételének idGpontjat tuntette fel.

ws A felperesek vitatjak, hogy az AZ tudta, hogy a luxemburgi listin szerepl6 idépont
hibés. A Héssle 1993. maércius 30-i feljegyzése jelezte, hogy a meghatérozé id6pont a
termék dra kozzétételének az idépontja volt, és megerdsitette, hogy Luxemburgban
egy termék drat hivatalosan ki kell hirdetni ahhoz, hogy azt a patikakban forgalmazni
lehessen. 1993. aprilis 7-én a ,,Re: Submission of SPC Application” cimd feljegyzésben
a Hassle dtadta a szabadalmi részlegnek azokat a kiegészit6 informdcidkat, amelyeket
az AZ belga kereskeddje adott at részére, és amelyek magukban foglaltik az 1988.
marciusi ditumu luxemburgi listat is. A belga kereskedd tgy utalt erre a listdra mint
a Luxemburgban engedélyezett termékeket felsorolé hivatalos dokumentum mdso-
latara. A felperesek gy vélik, hogy a Hissle ésszer(ien kovetkeztethetett arra, hogy
a belga kereskedd altal dtadott informdcié a termék ardnak Luxemburgban torténd
kozzétételére vonatkozott.
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Mivel a luxemburgi lista el8lapjan az 1988. marciusi ddtum 4llt, és a lista relevins
oldaldn az 1988. mdrcius 21-i ditum szerepelt, ebbdl ésszeriien lehetett arra ko-
vetkeztetni, hogy a tényleges forgalombahozatali engedély id6pontja 1988. mércius
21-e volt. Ennek megfelel6en a Bizottsig azon megéllapitdsa, hogy az AZ még az
1768/92 rendelet szerinti tényleges forgalomba hozatal értelmezésének elfogadisa
mellett sem hivatkozhat ésszertien a luxemburgi listara, nyilvinval6an téves. Allitdsa-
ik aldtamasztdsdra a felperesek C. vallomasanak 8—11. pontjara utalnak. A Bizottsag
altal hivatkozott azon kortilmény tekintetében, amely szerint D. nem ismerte a ,tény-
leges forgalomba hozatal elméletét’, a felperesek kifejtik, hogy ez nem bizonyithatja,
hogy szandékos félrevezetés céljabol hasznaltak téves idépontot.

A felperesek hozzateszik, hogy a Bizottsdg megalapozatlanul allitja, hogy az egyik
megkérdezett tigyvédi iroda éltal adott jogi vélemény nem foglalkozott a luxemburgi
listaval, tehét az nem relevans [bizalmas]. Végiil, még ha a felperesek el is ismerik az
1993. janius 7-i feljegyzésben szereplé kovetkezetlenségeket, és sajnaljak, hogy ezek
eléfordultak, hatdrozottan vitatjak, hogy ezek a kovetkezetlenségek a KOT iranti ké-
relmek tartalménak és az 1768/92 rendelet értelmezésének leplezésére iranyulé stra-
tégia részei voltak, és ugy vélik, hogy a Bizottsagnak nincs elegend6 bizonyitéka arra,
hogy ezt az allitast alatamassza.

A felperesek vitatjdk emellett a Bizottsdg azon allitisat, amely szerint a szabadalmi
részleg igazgatoja dltal a vallomdasa 34. pontjaban adott magyardzat, amely annak ok4-
ra vonatkozott, hogy miért a francia forgalombahozatali engedélyt haszndltik fel a
szabadalmi tgyvivéknek adott utasitdsokban, ellentétben 4ll az AZ kifogaskozlésre
adott valaszénak 6.84. pontjaban foglalt magyarazattal.
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A Bizottsig azon ténnyel kapcsolatos kifogésaira vélaszul, hogy a ddn tényleges
forgalombahozatali engedélyt nem hasznaltak a felodipinre vonatkoz6 KOT iranti be-
jelentésben, a felperesek kifejtik, hogy abbdl a dokumentumbdl, amelyre a Bizottsag
annak bizonyitdsa érdekében hivatkozik, miszerint az AZ tudott ennek a terméknek
az 1993. marcius 30-t6l kezd6dé tényleges forgalomba hozatalardl, vagyis egy ezen a
napon kelt fénymasolatbdl, amelyet a Héssle kiildott az Astra belsé szabadalmi tigyvi-
véinek, kittinik, hogy a felopidinnel kapcsolatos helyzet nem volt egyértelmii Dania-
ban, és hogy az Astra még nem dontétte el, hogy ezzel kapcsolatban milyen alldspont-
ra helyezkedjen. Kifejtik, hogy a felopidin olyan termék volt, amelynek engedélyezési
id6épontja gondot okozhatott, mivel a technikai engedélyezés idépontja tul késéi volt
egy KOT megszerzéséhez. Nagyon fontos volt tehit az AZ szamdra a jogilag relevans
idépont megéllapitédsa.

A felperesek allitjak, hogy a ddniai tényleges forgalomba hozatal idépontjat arra a
tényre tekintettel nem hasznélték fel a KOT irdnti bejelentésben a felopidin vonatko-
zdsdban, hogy ez nem volt relvins, mivel ez nem volt sem a 65/65 irdnyelv értelmében
vett elsé dan engedély, sem az elsé engedély a Kozosségben. Vitatjak, hogy a szaba-
dalmi részleg igazgatdja azt allitotta volna a Bizottsdg el6tt foly6 szobeli eljaras sordn,
hogy minden termékre a tényleges forgalombahozatali engedély idépontjat kivanta
alkalmazni, mivel val6jdban azt mondta, hogy ,szerette volna, ha mind a nyolc be-
jelentést, amelyek tartalmazzak az arat és minden tovabbi sziikséges informaciét, az
elsé hatékony, korrekt és teljes jovahagyasi eljarasra alapitjak” El6adjak végiil, hogy a
dan szabadalmi tigyvivék és a dan szabadalmi hivatal tudott arrdl az alaprél, amelyre
az AZ a felopidin tekintetében KOT irdnti kérelmét alapitotta, amint arra a kifogas-
kozlésre adott valaszban is utaltak.

A felperesek éltalaban vitatjdk, hogy az AZ az 1988 marciusi id6pont hasznalatdnak
igazoldsa érdekében utdlag hivatkozott a jogi hattérrel kapcsolatos értelmezésére, és
e tekintetben a Hissle 1993. mércius 30-i feljegyzésére utalnak. Ugy vélik, hogy a
Bizottsdg 6nmaganak mond ellent, amikor azt allitja, hogy az AZ az 1768/92 rende-
letre vonatkozé értelmezését azt kovetSen alakitotta ki, hogy a KOT irdnti kérelmeket
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benyujtotta, és azokban a peres eljardsokban, amelyek a KOT kiaddsat kovették. A
megtimadott hatdrozat (239)—(245) és (705) preambulumbekezdésébédl ugyanis az
kovetkezik, hogy 1994 mérciusa és juniusa kozott az AZ jogi tandcsokat kért az e ren-
delettel kapcsolatos értelmezés kérdésében. Egyébként a Bizottsag maga is elismerte a
megtimadott hatarozat (697) preambulumbekezdésében, hogy 1993 szeptemberében
az AZ ugy dontott, hogy a KOT megszerzése érdekében megvédi az Egyesiilt Kiraly-
sag szabadalmi hivatala el6tt a ,tényleges forgalomba hozatal elméletét”. A felperesek
megjegyzik azt is, hogy a megtdmadott hatdrozat (222) preambulumbekezdésében a
Bizottsig ramutatott arra, hogy a Németorszdgban a Ratiopharm-iigyben folyé per,
amely az elsé olyan birdsagi eljaras volt, amelyben az AZ megvédte a KOT-okkal kap-
csolatos stratégiajat, 1996. junius 18-an kezd6dott. Allitasaik alatdmasztésara a felpe-
resek W. vallomdsara hivatkoznak.

A visszaélés masodik szakaszarél

— Az er6folénnyel vald visszaélés masodik szakaszaval kapcsolatos allitdsok jellegérdl

A felperesek ramutatnak, hogy a Bizottsig a visszaélés masodik szakaszat harom
részre osztja. E16szor a Bizottsag ugy vélte, hogy az AZ megprobalta elhallgatni egyes
szabadalmi hivatalok elSl a franciaorszdgi technikai forgalombahozatali engedély
kordbbi, 1987. dprilis 15-i id6pontjat, és igy probalt a KOT-tal hét honapos kiegé-
szt védelmet szerezni. Marpedig ez az allitds semmilyen Osszefliggésben nincs a
visszaélés elsé szakaszara vonatkozé éllitasokkal, amelyek nem érintik a luxemburgi
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technikai forgalombahozatali engedély id6pontjanak alkalmazasat, sem a legcseké-
lyebb szdndékot, hogy ennek alapjan szerezzenek KOT-ot.

s6  Madsodszor a Bizottsag el6adja, hogy az AZ nem tudatta a szabadalmi tigyvivékkel és

417

418

a szabadalmi hivatalokkal a tényleges forgalomba hozatal id6pontjara alapitott stra-
tégigjat. Marpedig a felperesek szerint a magyardzat hidnydnak éllitidsa kilonbo6zik
annak allitdsatol, hogy vélelmezhet6en szdndékosan inkoherens idépontokat hasz-
ndltak a hatésigok félrevezetése céljabdl. Szamos bizonyiték timasztja ald, hogy az
AZ kifejtette a ,tényleges forgalomba hozatal elméletét” mind a szabadalmi tigyvivék-
nek, mind a szabadalmi hivataloknak. Ha a magyardzat hidnya fenn is 4ll, semmi sem
bizonyitja, hogy ez szandékos lenne.

Harmadszor a Bizottsag el6adja, hogy bar sajat allitasai szerint az AZ a KOT iranti ké-
relmeiben a luxemburgi listira timaszkodott, tudott arrél, hogy egyre novekvo szamu
bizonyiték utal arra, hogy a Losecet Luxemburgban 1988. marcius 21-e el6tt hoztak
forgalomba. A felperesek mindazonadltal ugy vélik, hogy ez az éllitds megalapozatlan,
és hogy az AZ ésszerlien vélhette Ggy, hogy Luxemburgban a tényleges forgalomba
hozatal id6pontja 1988. marcius 21.

A felperesek azt dllitjak, hogy azok a tényez6k, amelyekre a Bizottsdg alapoz, mulasz-
tdsoknak, és nem félrevezetd nyilatkozatoknak minésiilnek. Marpedig az a tény, hogy
az AZ nem teljes egészében, vildgosan és lelkiismeretesen adta at az 6sszes informadci-
6t szabadalmi tigyvivéinek és a szabadalmi hivataloknak, nem minésiilhet er6f6lény-
nyel val6 visszaélésnek.

II - 2987



419

420

421

2010. 07. 01-JEI ITELET — T-321/05. SZ. UGY

— A szabadalmi tigyvivéknek adott utasitdsokrdl

A felperesek jelzik, hogy miel6tt 1993. jinius 7-én elkiildte az utasitasokkal kapcsola-
tos formanyomtatvényokat a kiils6 szabadalmi {igyvivéknek, az AZ szabadalmi rész-
lege a szamara rendelkezésre allé révid hataridére tekintettel mdédositasokat hajtott
végre, kizarélag a Franciaorszagban és Luxemburgban kiadott engedélyek id6pontja-
ra szoritkozva. Véleményiik szerint, még ha ezek a méodositésok feltling inkoherenciat
okoztak is a szabadalmi tigyvivéknek adott utasitasokban foglalt informécidk tekinte-
tében, ez nem érintette a kiilonboz4 benyujtott bejelentésekre vonatkozo kozvetleniil
relevans informacidkat.

A Bizottsdag megalapozatlanul réja fel az AZ-nak, hogy sem az tigyvivéknek, sem a
szabadalmi hivataloknak nem fejtette ki a ,tényleges forgalomba hozatal elméletén”
alapuld stratégidjat. Az utasitasok hivatalos jellegére tekintettel az AZ-nak nem kel-
lett részletesen kifejtenie az altala alkalmazott értelmezést, amely megfelelt szokasos
gyakorlatainak. A felperesek szerint még meglep§ is lett volna, ha az AZ igy cselek-
szik. El6re lathaté volt tehat, hogy sziikség esetén a szabadalmi tigyvivék felvilagosi-
tast kérnek az AZ-t6l. A felperesek hozzéteszik, hogy az a tény, hogy az AZ minden
szabadalmi tigyviv6jének dtadta a luxemburgi lista egy masolatdt, és jelezte szamukra
a 1998. madrciusi idépontot, ellentmond annak a feltevésnek, hogy megprébélta volna
elhallgatni az 1768/92 rendeletre vonatkozé értelmezését, amelyen kérelmei alapul-
tak, mivel ebbdl a listabdl vildgosan kit(int, hogy nem a technikai engedély idépont-
jarol van sz6. Az AZ magatartdsa, miszerint csak akkor adott informaciékat, amikor
ezt téle kérték, mentes az anomalidktdl, igy ez nem tekinthet6 a félrevezetésre vagy
visszaélésre iranyuld szandékra utald vilagos és meggy6z6 bizonyitéknak.

A felperesek ezenkivill azt allitjdk, hogy az AZ a kérelmek benyujtasat kovetGen tobb
szabadalmi tigyvivével is megvitatta az ,elsé engedély” fogalmanak jelentését. Mar-
pedig a kozigazgatasi eljards sordn a Bizottsignak bemutatott bizonyitékokbdl az
kovetkezik, hogy a szabadalmi részleg vezet6je és H., aki szintén az AZ szabadalmi
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részlegén dolgozott, az érintett orszagok tobbségében elmagyardzta a szabadalmi
tgyvivéknek a KOT rendelet AZ éltal alkalmazott értelmezését. Bar a Bizottsdg nem
ismeri el ezeket a bizonyitékokat, nem hozott fel egyetlen olyan korilményt sem,
amely lehet6vé teszi annak megallapitdsat, hogy a szabadalmi tigyvivk mennyiben
tudtak az AZ kérelmeinek az alapjarol.

— A luxemburgi szabadalmi hivatal el6tt tett nyilatkozatokrdl (1993. junius)

A felperesek ugy vélik, hogy a Bizottsag megalapozatlanul allitja a megtamadott ha-
tarozat (682)—(686) preambulumbekezdésében egyrészt azt, hogy az AZ sem a lu-
xemburgi szabadalmi tigyviv6t, sem a luxemburgi szabadalmi hivatalt nem téjéko-
zatta a Franciaorszagban kiadott technikai forgalombahozatali engedély idépontjardl,
masrészt azt, hogy az AZ 1993. junius 11-i levelében nem fejtette ki értelmezésének
alapjat a francia szabadalmi tigyvivének, igy utébbi azt hitte, hogy az AZ a luxemburgi
technikai engedély kozzétételét kiildi meg neki.

Kifejtik tovabb4, hogy a francia szabadalmi tigyvivé feladata volt benyujtani a KOT
irdnti bejelentéseket Franciaorszagban és Luxemburgban. O megbizta sajit luxem-
burgi szabadalmi tigyvivéjét, hogy aliigynokként nydjtsa be Luxemburgban az Astra
KOT iranti kérelmét. Az Astra igy nem volt kozvetlen kapcsolatban sem a luxemburgi
szabadalmi iigyviv6vel, sem a luxemburgi szabadalmi hivatallal.

1993. junius 10-i levelével a francia szabadalmi tigyviv kérte az AZ-td] tobbek kozott
a luxemburgi forgalombahozatali engedélyt. Ebbdl a levélbdl kideriil, hogy ez az iroda
ismerte a 1987. aprilis 15-i, a franciaorszagi technikai forgalombahozatali engedély
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idépontjanak megfelel idépontot. 1993. jinius 11-i levelével az AZ kozolte az
omeprazol és az omeprazol-natrium luxemburgi technikai forgalombahozatali enge-
délyeit [bizalmas]. Igy, mivel a francia szabadalmi iigyvivé ismerte a franciaorszagi és
a luxemburgi technikai engedélyek idépontjait, nem helytall6 azt allitani, hogy az AZ
azt a benyomast keltette a francia szabadalmi tigyvivében, hogy az 1988. mérciusi id6-
pont a technikai engedély kozzétételének az id6pontja, és nem a forgalombahozatali
engedélyhez kapcsolodé ar kozzétételének idépontja. [bizalmas] A felperesek szerint
az érintett szabadalmi igyvivéknek tudniuk kellett volna, hogy a luxemburgi listaban
torténd kozzététel nem egyenértékd a technikai engedély kozzétételével.

[bizalmas] A felperesek szerint mivel a francia szabadalmi tigyvivé kozvetlenil adott
utasitdsokat a luxemburgi tigyvivének, és ismerte a franciaorszagi technikai enge-
dély idépontjat, az 6 feladata volt, hogy ezt az informaciét a luxemburgi tigyvivének
tovabbitsa, ha azt fontosnak tartja. Nincs ugyanakkor olyan tényezd, amely alapjan
feltételezhet6 lenne, hogy az AZ olyan utasitast adott volna a francia szabadalmi tigy-
vivének, hogy ne tovébbitsa ezt az informaciét a luxemburgi aliigynéknek.

A felperesek emellett uigy vélik, hogy a Bizottsadg semmilyen komoly tényez6t nem
mutatott be azon dllitdsdnak aldtdmasztisara, amely szerint a Hivatalos Lapnak az
1993. junius 17-i levélben val6 megemlitésébdl arra lehet kovetkeztetni, hogy a fran-
cia szabadalmi iigyvivé megértette, hogy a feltiintetett idépont a technikai engedély
idépontja. Hozzéteszik, hogy az AZ-nak nem volt tudomadsa errél a levélrél, és hogy
nem tehetd feleléssé a francia szabadalmi tigyvivé téves véleményéért, mivel kifeje-
zetten jelezte, hogy a luxemburgi listaban torténd kozzétételrdl van szé.

Ugyanigy a felperesek vitatjdk, hogy a francia szabadalmi tgyvivé 1993. jani-
us 17-i AZ-nek cimzett levele, amelyre a Bizottsig a megtdmadott hatdrozat
(205) preambulumbekezdésében hivatkozik, bizonyitja, hogy el6bbi Ggy vélte, hogy
a luxemburgi lista a technikai engedély kozzétételét jelenti, és feltételezte, hogy az
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AZ ugyanazt az elméletet kivanja alkalmazni valamennyi terméke tekintetében. Ha
ugyanis ez a levél ,az engedélyek »Torzskonyvezett gydgyszerekben« val6 kozzététe-
1ének idGpontjaira” utal, akkor az ,engedélyek” kifejezés hasznalata az 1768/92 ren-
deletbeli hasznalata miatt van, amely maga is kétértelemi ebben a tekintetben, mivel
az ,engedély” kifejezés jelentheti a technikai engedélyt, illetve a forgalombahozatali
engedélyt is. A felperesek hozzateszik, hogy a luxemburgi szabadalmi {igyvivé vallo-
masabdl kitiinik, hogy 6 nem volt tévedésben, és gy vélte, hogy a francia szabadalmi
igyvivé sem.

A felperesek kifejtik tovdbbd, hogy az a korilmény, hogy a luxemburgi szabadalmi
ligyvivé az 1993. janius 17-i levelet csak a KOT irdnti bejelentés benyujtasat kove-
téen kapta meg, nem relevans, mivel a KOT irdnti eredeti bejelentésben semmilyen
idépontot nem tiintetett fel, és a luxemburgi forgalombahozatali engedély id6pontjat,
vagyis a mdrcius 21-ét csak utélag, kézzel irta rd.

— A belga szabadalmi hivatal el6tt tett nyilatkozatokrol (1993. szeptember—november)

A felperesek kifejtik, hogy a belga szabadalmi hivatalnak a luxemburgi engedélyezés
pontos idépontjanak pontositisara irdnyul6 kérelmét kovetéen az AZ a belga szaba-
dalmi tigyvivé szamara [bizalmas] utasitast adott.

1993. szeptember 10-én az Astra belga kereskedd&je az el6bbi kérésére a belga szabadal-
mi tigyvivének atadta az dltala kért dokumentumokat. 1993. szeptember 29-én a belga
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szabadalmi iigyvivé jelezte, hogy véleménye szerint a luxemburgi forgalombahozatali
engedély id6pontja a mddositott 65/65 irdnyelv alkalmazdséval kiadott engedélyen
szerepld idépont, és hogy ellenkezd utasitdsok hidnydban az 1987. november 16-i
idépontot jeloli meg a luxemburgi forgalombahozatali engedély kiaddasanak idépont-
jaként. 1993. szeptember 30-dn a belga szabadalmi tigyvivé benygjtotta a belga sza-
badalmi hivatalhoz a luxemburgi technikai engedéllyel kapcsolatos, 1987. november
16-an aldirt dokumentumokat, és 1993. oktéber 4-én tdjékoztatta az Astrat, hogy a
KOT iranti bejelentést a luxemburgi forgalombahozatali engedély 1987. november
16-i id6pontjanak feltiintetése érdekében modositotta.

1993. november 16-dn a belga szabadalmi hivatal kiadta a belga KOT-ot. A felperesek
allitjak, hogy az AZ szabadalmi részlege egészen 1996-ig nem vette észre, hogy a KOT
téves idéponton alapul, amikor ezt a KOT-ot a Németorszagban megindult eljaras
kapcsan Gjbol megvizsgaltak. 1998 méjusdban az AZ a belga szabadalmi hivatalhoz
benytjtott egy bejelentést, amely a KOT idStartaménak mdédositasara, és arra ira-
nyult, hogy ez utébbit 1988. mdjus 21-t6l kezd6dSen szamitsak az 1768/92 rendelet
altala alkalmazott értelmezésének megfelel6en, amely az éltala kialakitott ,tényleges
forgalomba hozatal elméletén” alapult. 2002. szeptember 25-én a belga birésdg meg-
semmisitette ezt a KOT-ot.

A felperesek vitatjak a Bizottsag azon kovetkeztetését, amely szerint az AZ egyrészt
félrevezette a belga szabadalmi hivatalt, amikor a luxemburgi technikai engedély id6-
pontjat kozolte, masrészt pedig, amikor nem fejtette ki az altala kialakitott ,tényleges
forgalomba hozatal elméletét” a belga szabadalmi iigyvivéjének. Megjegyzik, hogy a
Bizottsig nem vette figyelembe azt a tényt, hogy az AZ arra torekedett, hogy kérelme
a tényleges forgalomba hozatal idépontjan alapulé megkozelitését tiikrozze, amely
idépont 1988. marcius 21. Emlékeztetnek e tekintetben arra, hogy a szabadalmi tigy-
vivl kezdeményezte a luxemburgi technikai engedély id6pontjanak a haszndlatat. A
Bizottsdg nem vette tovabba figyelembe azt a tényt sem, hogy az AZ 1998 méjuséban
kérte a belga KOT mddositasat annak érdekében, hogy az helyesen a tényleges for-
galomba hozatal 1988. marcius 21-i idépontjat tiikrozze, vilagosan jelezve, hogy az
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1768/92 rendeletre vonatkozé sajat személyes értelmezésérdl van szd. A felperesek e
tekintetben P. és M. vallomdsdara hivatkoznak. Az AZ felhivta tovibb4 a széban forgd
hatésdgok figyelmét valamennyi relevans id6pontra. A felperesek vitatjak, hogy az
AZ koteles lett volna a németorszagi Ratiopharm-iigy és a Belgiumban az omeprazol-
natriummal kapcsolatban benytjtott kérelem kapcsan el6adni elméletét, és allitja,
hogy e tekintetben nincs semmilyen bizonyiték.

A felperesek kifejtik, hogy az AZ a hatéanyagra vonatkozé szabadalom lejarta el6tt
kiildte el a levelet, kovetkezésképpen sohasem kisérelt meg hasznot hizni a hét hé-
napos kiegészité védelembdl. Marpedig ha az AZ-nek szdndékaban 4llt volna a sza-
badalmi hivatalt félrevezetni annak érdekében, hogy hét hénapos kiegészit6 védelmet
szerezzen azzal, hogy a technikai engedély idGpontjat helyteleniil adja meg, akkor
sosem kérte volna a KOT mddositdsat a tényleges forgalomba hozatal idépontjanak
emlitésével.

— A holland szabadalmi hivatal el6tt tett nyilatkozatokro6l (1993. november—december)

A felperesek kifejtik, hogy 1993. november 26-an a holland szabadalmi tigyvivé két
egyforma levelet kiildott az AZ-nak az omeprazol kapszuldkra és az omeprazol-
natriumra vonatkozé KOT-tal kapcsolatos kutatési jelentések dsszefoglaléjaval, ame-
lyekben nehézségként jelezték az els6é engedély id6pontjanak pontatlansigat. Az AZ
két egyforma levéllel jelezte, hogy [bizalmas]. A felperesek szerint az 1987. november
16-i id6pont az omeprazol-natrium Ko6zosségen beliili forgalomba hozataldra vonat-
kozé els6 engedélynek az id6pontja. Ez az id6pont mindazonaltal téves volt a kapszu-
lak tekintetében, annak jelzése tehat egy hibabdl eredt.
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Az AZ szabadalmi iigyvivéje jelezte a holland szabadalmi hivatalnak, hogy a luxem-
burgi lista volt az egyetlen hivatalos kozzététel Luxemburgban, ez a nyilatkozat pedig
Osszhangban volt az Astra luxemburgi keresked6jének véleményével. A szabadalmi
hivatal a KOT-ot az 1987. november 16-i id6pont megjelolésével adta ki, annak id§-
tartama pedig 1999. dprilis 3-t6l, az anyagra vonatkozé szabadalom lejartatdl, 2002.
november 16-ig tartott 2002 dprilisa helyett, amely idé6pontot akkor allapitottdk volna
meg, ha a szabadalmi tigyvivé a franciaorszagi technikai engedély id6pontjat adta vol-
na meg. 1998 majusaban az AZ kérte a holland szabadalmi hivatalt, hogy helyesbitse
az 1987. november 16-i id6pontot, azzal a magyardzattal, hogy az ahhoz sziikséges
valamennyi engedélyt, hogy a terméket az elsé tagallam, vagyis Luxemburg piacdn
forgalomba lehessen hozni, el6sz6r 1988. marcius 21-én adtik meg.

A felperesek vitatjak a Bizottsiag azon kovetkeztetéseit, amelyek szerint az AZ félre-
vezette a holland szabadalmi hivatalt azzal, hogy a luxemburgi technikai engedély
idépontjat adta meg, és hogy a holland szabadalmi tigyvivéjének nem fejtette ki az
1768/92 rendelettel kapcsolatos, a ,tényleges forgalomba hozatal elméletén” alapuld
értelmezését. Mindenekel6tt kifejtik, hogy a Bizottsignak el kellett volna fogadnia a
bizonyitékot, amely szerintiik bizonyitja, hogy az AZ figyelmetlenségbdl kovetett el
hibat, amikor az 1987. november 16-i id6pontot tiintette fel. Kifejtik, hogy ezt a hibat
az a tény okozta, hogy a széban forgé két levelet egyszerre irtdk meg, és ugyanazt a
nyomtatvanyt haszndltak, és hogy valészintitlen, hogy az AZ tudatosan dontott volna
ugy, hogy olyan utasitasokat ad, amelyekben az omeprazolra vonatkozéan az 1987.
november 16-i idépont feltiintetését kéri, mivel ezek az utasitasok ellentétesek lettek
volna az Gsszes tobbi orszdgban adott utasitdsokkal.

A Bizottsag egyébként ismét nem vette figyelembe azt a tényt, hogy 1998 majusaban
az AZ ezen id6pont helyesbitésére iranyul6 kérelmet nytjtott be a holland szabadalmi
hivatalhoz, és felhivta a hatdsdgok figyelmét valamennyi relevins idépontra. Emel-
lett az AZ ezt a kérelmet a hatéanyagra vonatkoz6 szabadalom lejdrta el6tt nydjtotta
be, ami mutatja, hogy nem éllt szdndékdban hasznot hizni a hét hénapos kiegészi-
t6 védelembdl. A felperesek ezenkiviil agy vélik, hogy semmilyen okirati bizonyiték
nem tdmasztja ald a Bizottsag azon dllitasat, hogy az AZ nem fejtette ki a ,tényleges
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forgalomba hozatal elméletét” a holland szabadalmi tigyvivének. E tekintetben az AZ
holland szabadalmi tigyviv6jének valloméséra hivatkoznak.

A Bizottsag azon érvére valaszul, amely szerint az 1993. december 16-i fax, amelyre
a holland szabadalmi tigyvivé vallomdasanak 9. pontjdban hivatkozik, arra irdnyult,
hogy a szabadalmi tigyvivében azt a benyomast keltse, hogy a luxemburgi listdban
torténé kozzététel a technikai engedélyre vonatkozik, a felperesek el6adjak, hogy ez a
fax jelzi, hogy ez a lista a ,forgalombahozatali engedély” megaddséra vonatkozé koz-
lemény kozzétételének mindsiil.

A felperesek ezenkiviil vitatjak a Bizottsag azon allitdsat, amely szerint semmilyen
bizonyiték nem tamasztja ald a szabadalmi részleg igazgatéjanak vallomadsa 54. pont-
jaban foglalt dllitasat, amelybdl az deril ki, hogy az AZ-t ,holland [szabadalmi tigy-
vivéi] értesitették, hogy semmit sem tehet’, és egy 1996. december 11-én Londonban
tartott tlés kézzel irott Gsszefoglaldjara hivatkoznak, amely a Bizottsdg tigyiratdnak
4489-4491. oldaldn taldlhatd, valamint a kifogaskozlésre adott vélaszanak
6.154 pontjaban.

Az 1996. oktoéber 11-i, a szabadalmi részleg igazgatéja altal a holland kereskedé igaz-
gatdjanak cimzett faxot illetéen, amelyre a Bizottsag hivatkozik, a felperesek vitatjak,
hogy ez a dokumentum bizonyitja, hogy a szabadalmi részleg vezetdje tudta, hogy a
luxemburgi engedélyezés helytelen idépontjat hasznaltdk a francia technikai enge-
dély idépontja vagy a luxemburgi tényleges forgalomba hozatal id6pontja helyett. Ez
a fax egyediil azt bizonyitja, hogy a szabadalmi részleg igazgatéja tudott arrél, hogy a
birdsigok és a szabadalmi hivatalok esetleg nem fogadjik el a ,tényleges forgalomba
hozatal elméletét’, amely adott esetben az AZ szamara a KOT 4ltal biztositott hat hé-
napos védelem elvesztését jelentette volna.
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— Az Egyesiilt Kiralysdg szabadalmi hivatala el6tt tett nyilatkozatokrol (1994. janudr—
jinius)

A felperesek el8szor is emlékeztetnek arra, hogy 1993 decemberében az AZ két uigy-
védi irodatdl kért tandcsot a luxemburgi nemzeti jog és a kozosségi jog tekintetében.

Kifejtik tovabbd, hogy az 1993 juniusiban benyujtott kérelmet kovetSen az Egye-
stilt Kirdlysdg szabadalmi hivatala 1993. szeptember 7-én kérte az AZ-tdl az elsé
forgalombahozatali engedély pontos idépontjat. Az 1994. janudr 7-i levéllel az Astra
egyesiilt kiralysagi szabadalmi iigyvivéje tajékoztatta az Egyesiilt Kiralysag szabadal-
mi hivatalat, hogy a Ko6z6sség piacira vonatkozé elsé forgalombahozatali engedély
id6épontja a luxemburgi listdn szerepl$ idépont, vagyis 1988. marcius 21-e volt. Az
1994. januar 18-i levélben az Egyesiilt Kirdlysag szabadalmi hivatala azt valaszolta,
hogy a luxemburgi forgalomba hozatal pontos id6pontja 1987. november 16-a volt.

Az AZ 1994. junius 16-dn benyujtotta az Egyesiilt Kiralysdg szabadalmi hivatalahoz
a két megkérdezett iigyvédi iroda luxemburgi nemzeti jogra és kozosségi jogra vo-
natkoz6 véleményét. Az AZ a tényleges forgalombahozatali engedélyre vonatkozé
érvelésének alatamasztdsa érdekében szintén 6sszehasonlitotta az informaciékat, és
a kereskeddktol valamennyi tagallamban 6sszegytijtotte mindazokat az id6pontokat,
amelyek relevansak lehettek. Ennek megfeleléen az 1994. februar 14-i feljegyzésben a
szabadalmi részleg arra kérte a Hissle-t, hogy tdjékoztassa [bizalmas].

A Hassle altal koordinalt, a keresked6k korében végzett kutatasok keretében S., az
Astra Luxemburg alkalmazottja 1994. mércius 3-i faxdval kozolte az elébbivel, hogy a
65/65 iranyelv alkalmazasaban kiadott engedély aldirdsanak idépontja 1987. novem-
ber 16-a volt, és hogy az drakkal kapcsolatos megdllapodds megfelelt a minisztérium
1987. december 17-ilevelének. A luxemburgi listiban 1988 marciusaban torténé koz-
zétételt ugy tlintette fel, mint a Mémorialban (a Luxemburgi Nagyhercegség hivatalos
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lapja) torténd kozzétételt, és jelezte, hogy az els6 értékesitésekre 1988. marcius 11-én
keriilt sor. A Hassle 4ltal a szabadalmi részlegnek megkildott, kiillonosen arra vonat-
kozé vélaszokat kovetSen, hogy az engedély kozzétételének idépontja 1988 maérciusa
volt, a szabadalmi részleg arra kérte a Héssle-t, hogy ellendrizze a kiillonb6z6 orsza-
gokhoz és termékekhez kapcsol6dd idépontokat. 1994. dprilis 8-i faxaval a Héssle
helyesbitette az ar hivatalos kozzétételének idépontjat jelezve az 1988. marcius 21-i
idépontot, és a forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos levél datumat 1987. no-
vember 16-rdl a téves 1987. oktober 5-re mddositotta.

A Hassle-nek S.-hez cimzett Gjabb, a relevans id6pontok pontositasara iranyuld ké-
relmét kovetSen az utdbbi Gjra megkiildte 1994. marcius 3-i faxat. 1994. majus 30-an
a Hissle ismét arra kérte S.-t, hogy erdsitse meg, az ar hivatalos kozzétételének id6-
pontja 1988. mdrcius 21-e volt. 1994. junius 8-4n S. telefax Gtjan azt valaszolta, hogy
az arakkal kapcsolatos hozzajarulast 1987. december 17-én adtdk meg, am ezt nem
tették kozzé, és hogy az engedély hivatalos kozzététele a Mémorialban 1988 marciu-
sdban tortént meg.

1994. janius 16-dn az AZ egyesiilt kirdlysagi szabadalmi tigyvivéje Gj kérelmet nyuj-
tott be az Egyesiilt Kiradlysdg szabadalmi hivataldhoz, amely tartalmazott egy, az
omeprazol kiilonb6z6 orszagokban valé engedélyezésének kiilonbozé szakaszait
feltiintet6 tablazatot és egy Osszefoglalét az ezekhez az engedélyezési eljarasokhoz
kapcsolodé f6bb idépontokrdl. A tablazatban jelezték, hogy a franciaorszagi techni-
kai engedély id6pontja 1987. dprilis 15-e volt, és hogy a bejegyzésre, valamint az ar
hivatalos kozzétételére Luxemburgban 1988. marcius 21-én kertilt sor. Ebben a kére-
lemben jelezték, hogy a gyakorlatban Luxemburgban lehetetlen valamely gyégyszer
forgalmazdsa azel6tt, hogy az a forgalombahozatali engedélyt kapott gyégyszereknek
az egészségligyi minisztérium altal kozzétett listdjan szerepelne. A szabadalmi hivatal
mindazondltal nem fogadta el az AZ elméletét, és Ggy vélte, hogy a helyes id6pont a
franciaorszagi engedély idépontja, vagyis 1987. aprilis 15-e.
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A felperesek emellett W. vallomésdnak 8—11. pontjara hivatkoznak, aki az Astra kiilsé
szabadalmi iigyvivéje volt a széban forgd id6szakban. Megjegyzik, hogy az AZ kifeje-
zetten bemutatta az Egyesiilt Kirdlysig szabadalmi hivataldnak az 1768/92 rendelettel
kapcsolatos értelmezését, és az okot, ami miatt az 1988. mércius 21-i idépontot hasz-
nalta. Az AZ egyébként ellenvetés nélkil kozolte az Egyesiilt Kirdlysag szabadalmi
hivataldval és szabadalmi {igyvivéivel a franciaorszagi technikai engedély 1987. aprilis
15-i idépontjat. Ugy vélik, hogy az AZ-nek az Egyesiilt Kiralysdg szabadalmi hivatal4-
val szemben tandsitott magatartdsara tekintettel, nem hihet, hogy mas orszdgokban,
kiilonosen a Benelux-allamokban benyujtott kérelmeivel félre akarta volna vezetni a
hatésagokat.

A felperesek vitatjdk a Bizottsag azon kovetkeztetését, amely szerint az 1994. feb-
rudr 14-i kérelembdl az kovetkezik, hogy az AZ nem tudta, hogy a Losecet az arak-
kal kapcsolatos targyalasok lezardsa el6tt is értékesitették-e Luxemburgban. Kifejtik,
hogy ez a kérelem nem csak Luxemburgot, hanem valamennyi tagllamot érintette,
és pontositjak, hogy az AZ tudott arrél, hogy Luxemburgban az drakkal kapcsolatos
targyalasokat be kell fejezni és nyilvinosan kozzé kell tenni ahhoz, hogy egy terméket
forgalomba lehessen hozni, amint az a Héssle éltal a szabadalmi részlegnek cimzett
1993. marcius 30-i feljegyzésbdl is kiderdl.

Ami a Bizottsdg azon megfontoldsat illeti, amely szerint az 1994. marcius 3-i faxbdl
az kovetkezik, hogy az AZ tudta, hogy Luxemburgban az els6 értékesitésekre 1988.
marcius 11-én, és nem 1988. maércius 21-én keriilt sor, a felperesek megjegyzik, hogy
el6szor is az 1994. marcius 3-i fax az értékesitéseket a termék ,hivatalos piacra do-
basanak” értelmében emlitette, és nem a gyakorlatban megval6sulé értékesitésekre
vonatkozott. E tekintetben hangsilyozzdk, hogy a KOT iranti bejelentés kifejtette,
hogy az orvosok és a gydgyszertirak nem rendeltek, és nem adtak ki gyégyszert az
engedélyezett termékek listdjanak kézhezvétele el6tt. Masodszor kifejtik, hogy az
AZ-nek komoly kételyei voltak az S. dltal az 1994. marcius 3-i faxban megadott infor-
madcidk helytallésagat illet6en. Rdmutatnak tobbek k6zott arra, hogy ez a fax pontatlan
allitasokat tartalmazott, mivel egyrészt az 1987. november 16-i bejegyzés csak a klini-
kai kisérletekre vonatkozott, és nem a forgalombahozatali engedélyre, masrészt pedig
az 1988 marciusi kozzététel a 65/65 irdnyelv alapjan kiadott engedély Mémorialban
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torténé kozzététele volt, marpedig az irdnyelvet ténylegesen 1987. december 4-én tet-
ték kozzé. A felperesek emellett ismételten el6adjik, hogy az AZ tudott arrdl, hogy az
arakkal kapcsolatos targyalasokat be kell fejezni és nyilvanosan kozzé kell tenni ahhoz,
hogy egy terméket forgalomba lehessen hozni, amint az a Héssle altal a szabadalmi
részlegnek cimzett 1993. mércius 30-an kelt feljegyzésbdl is kovetkezik. Ennek meg-
feleléen az a tény, hogy S. szerint a termék ,hivatalos piacra dobdsa” marcius 11-én
tortént, nem jelenti azt, hogy a gyakorlatban is sor keriilhetett az értékesitésekre.

Az AZ emiatt tdmaszkodott inkdbb a luxemburgi listdval igazolt kordabban megszer-
zett informacidkra, amelyek szerint a relevins id6pont 1988. mdrcius 21-e volt. A
felperesek e tekintetben J. vallomdasara hivatkoznak. A felperesek hozzéteszik, hogy a
Bizottsdg — a dokumentum megkiildésének Gsszefiiggéseire és arra a tényre tekintet-
tel, hogy az AZ-nak a birtokdban volt a luxemburgi lista — nem allithatja, hogy az AZ
csak az S. faxaban talalhaté informacidkkal rendelkezett. A Bizottsag tehat megalapo-
zatlanul allitja, hogy az AZ rosszhiszem{i volt, amikor az 1988. marcius 21-i id6pontra
tamaszkodott.

A felperesek vitatjak, hogy az AZ tev6legesen azt a benyomast keltette volna, hogy a
luxemburgi lista a technikai engedély kozzététele volt. Kifejtik, hogy a holland szaba-
dalmi tigyvivének cimzett 1993. december 16-i fax, amelyre a Bizottsag hivatkozik,
nem tartalmaz semmi ilyen irdnyu biztatast, és hogy azt S. egyébként sem latta soha.

A felperesek mindenesetre kifejtik, hogy az a tény, miszerint az AZ a mércius 21-i
idépontot jelolte meg, és nem a madrcius 11-it, amely pedig az értelmezése szerint
helyes lett volna, semmiképpen sem alapozhatja meg a csaldsra vonatkozé allitést,
mivel ennek a csaldsnak semmilyen hatdsa nem volt az Egyesiilt Kirdlysdg szabadalmi
hivataldra, amely teljes egészében elutasitotta az AZ elméletét.
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— A KOT iranti bejelentés ddniai visszavonasarol (1994. november)

A felperesek el6szor ramutatnak arra, hogy a KOT irdnti bejelentés visszavondsa nem
mindsiilhet er6folénnyel vald visszaélésnek. Ezt kovetSen hozzéteszik, hogy taktikai
cselekmények vagy az dlathatésag hidnya szintén nem mindsiilhetnek visszaélésnek.
A jelentések egyébként azt bizonyitjak, hogy az AZ-nek szandékaban allt megvédeni
az 1768/92 rendelettel kapcsolatos értelmezését Németorszagban. Az AZ legfeljebb
»forum shoppingot” kovetett el. A felperesek szerint az az egyetlen koriilmény, hogy
az AZ az 1988 marciusi id6pontot haszndlta a Ddnidban benytjtott kérelemben, nem
mindsiilhet visszaélésnek, mivel ez a jelzés az 1768/92 rendelettel kapcsolatos értel-
mezés jogszer(l alkalmazdsabol kovetkezett. E tekintetben az a tény, hogy az AZ nem
hozta nyilvdnossigra az e rendelet vonatkozasaban alkalmazott jogi értelmezésének
az alapjat, a felperesek szerint nem mindsil visszaélésnek.

Megjegyzik azt is, hogy a megtidmadott hatdrozat (719) preambulumbekezdésében
a Bizottsag elismerte, hogy a visszavonds legaldbb részben egy szabadalom tévesen
megjelolt szama miatt tortént, amely a kérelem lényeges hibdjanak minésiil. Ezzel
kapcsolatban a ddn szabadalmi tigyvivé és egy dan tigyvéd valloméséra hivatkoznak.
Ennek megfeleléen a KOT irdnti kérelmek déniai visszavonasaval kapcsolatos allitd-
sok akkor sem bizonyithatndk az er6f6lénnyel val6 visszaélés megéllapitdsdt, ha azo-
kat igazoljak.

A Bizottsag azon dllitasaval kapcsolatban, amely szerint az AZ azért vonta vissza
a kérelmét, hogy ne kelljen annak alapjat kifejtenie, a felperesek eléadjak, hogy az
1994. november 15-i iilésrél késziilt 6sszefoglald, amelyre a Bizottsag e tekintetben
hivatkozik, valéjdban azt bizonyitja, hogy az AZ gy dontott, Németorszagban, és
nem Ddnidban védi meg az elméletét, nem pedig azt, hogy nem kivanta kifejteni azt.
A felperesek ugyanigy vitatjak, hogy az AZ Dénidban azért vonta vissza a kérelmét,
hogy megakadélyozza a szabadalmi hivatalok k6zotti nemkivdnatos kommunikéciot.
Véleményiik szerint, még ha az emlitett 6sszefoglald azt is mutatja, hogy az Egyesiilt
Kiralysag szabadalmi hivatala felvette a kapcsolatot a dan szabadalmi hivatallal, ez
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nem jelenti azt, hogy a visszavondst az indokolta, hogy ezdltal megakadélyozzdk a
szabadalmi hivatalok kozotti tovabbi kapcsolatfelvételt.

— Az AZ-nak a KOT iranti bejelentések masodik sorozatanak benyujtdsa sordn tett
nyilatkozatairdl

A felperesek vitatjAk a  Bizottsag altal a megtdmadott hatdrozat
(721) preambulumbekezdésében kifejtett megfontolasokat, amelyek szerint az AZ
olyan informdcidkat kapott volna, amelyekbdl az kovetkezik, hogy a Losecet 1988.
aprilis 21-ét megel6z6en értékesitették, és hogy az drral kapcsolatos dontést soha
nem tették kozzé. Eldadjik, hogy olyan forrdsbdl, amelyb6l mas, késébb helytelennek
bizonyul6 informaciok is szarmaztak az AZ legfeljebb olyan informdcidkat kapott,
amelyek azt mutattdk, hogy a termék ,hivatalos piacra dobédsédra” 1988. marcius 11-én
kertilt sor. Ezek az informdcidk ellentmondtak azoknak a megbizhatébbnak itélt for-
rasbdl szarmazé korabbi informaciéknak, amelyek arra utaltak, hogy a termék pi-
acra dobdsanak idépontja 1988. mércius 21-e volt, és hogy Luxemburgban az arral
kapcsolatos dontést kozzé kell tenni ahhoz, hogy a terméket ténylegesen forgalomba
lehessen hozni.

— Az EGT-tagallamokban benyujtott kérelmekrdl

Ami a Bizottsdg éltal a megtdmadott hatdrozat (722) preambulumbekezdésében kifej-
tett megfontoldsokat illeti, a felperesek el6adjdk, hogy a svédorszagi tényleges forga-
lomba hozatal id6pontja feltiintetésének hidnya feledékenységbdl fakad, olyan koriil-
mények kozott, amelyekben ennek az id6pontnak a jelentésége nem volt nyilvanvalé.
Az AZ-t tdjékoztattik ugyan a svéd hatdsagok Losecre megadott engedélyérdl, az
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AZ akkor azonban nem ismerte fel ennek az idépontnak a relevanciajat a KOT iran-
ti bejelentésekkel kapcsolatban. A felperesek jelzik, hogy az EFTA-orszdgokban az
1768/92 rendeletet az 1994. julius 1-jén hatélyba lép6 7/94 hatarozat rendelte alkal-
mazni, amelyet azonban Svédorszagban sohasem alkalmaztak, mivel sajat, KOT dltal
biztositott nemzeti védelmi rendszeriik volt. Véleményiik szerint, bar az a tény, hogy
ez az allam soha nem csatlakozott az EGT KOT-rendszeréhez, nem jelenti azt, hogy a
svédorszagi tényleges forgalomba hozatal id6pontja nem relevéans, értheté ugyanak-
kor, hogy az AZ figyelmét elkeriilte a svédorszagi tényleges forgalomba hozatal id§-
pontjanak a jelent&sége.

A felperesek vitatjak a Bizottsag azon allitasat, amely szerint az 1994. december 21-i, a
svéd szabadalmi hivatalnak cimzett levélben a szabadalmi részleg igazgat6ja megeré-
sitette volna, hogy az Unid allamaiban a KOT-oknak uniés alapokon kell nyugodnia,
mig az EFTA-orszigokban az EGT-vel 6sszefiigg alapon. Ebbél a levélbdl ugyanis —
épp ellenkezéleg — az kovetkezik, hogy a szabadalmi részleg vezetdje azt allitotta,
hogy egyediil az Uniéban megadott engedély id6pontja alkalmazandé. A felperesek
emellett el6adjik, hogy nincs olyan bizonyiték, amely igazolnd, hogy a szabadalmi
részleg igazgatoja dllaspontjanak leplezésére torekedett, mivel a Bizottsag rendelke-
zésére 4ll6 tényezSk — épp ellenkezdleg — arra mutatnak, hogy a szabadalmi részleg
vezetje nyiltan kifejezte a véleményét. Kifejtik tovabbd, hogy az 1995. marcius 3-i
levél, amelyet a svéd szabadalmi hivatal irt a szabadalmi részleg igazgatéjanak, nem
egyértelmiien emlitette, hogy a svédorszagi fogalomba hozatal idépontja relevans,
mivel arra utalt, hogy az EGT teriiletén ,az EGT-Megallapodas hatalybalépését ko-
vetd” els6 forgalombahozatali engedély idépontjardl volt sz6. Az EGT KOT rendsze-
re svédorszagi atiiltetésének hidnydban jogos kétely meriilhetett fel azzal a kérdéssel
kapcsolatban, hogy az EGT-Megéllapodds rendelkezik-e errdl a kérdésrél. A felpere-
sek hozzéteszik, hogy az 1994. szeptember 26-i feljegyzés semmilyen tényez6re nem
utal azzal a kérdéssel kapcsolatban, hogy a svédorszagi engedély, vagy az Uniéban
adott engedély id6pontja volt-e a helyes idGpont.
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a0 A felperesek kifejtik, hogy az AZ, valamint osztrik, finn és norvég szabadalmi tigyvivéi
1994. december 6-4n taldlkoztak Bécsben (Ausztria), és megvitattdk az 1768/92 ren-
delet AZ altal alkalmazott értelmezését. A szabadalmi {igyvivék ezt kovetGen nyuj-
tottdk be a KOT irdnti bejelentésiiket azzal, hogy a Kozosségen beliili forgalomba
hozatalra vonatkozé elsé engedély idépontja 1988. marcius 21-e volt. Kovetkezés-
képpen az AZ nem proébilta elhallgatni az altala kialakitott ,tényleges forgalomba
hozatal elméletét” a szabadalmi iigyvivéi elSl, ami azt is bizonyitja, hogy nem viselke-
dett volna mdsképp a francia vagy a Benelux dllamoki szabadalmi {igyvivéi iranydban
sem. Egyébként egyetlen, ezen a taldlkozon részt vev szabadalmi tigyvivé sem vetette
fel azt a kérdést, hogy a svédorszagi engedélyezés 1988. februdr 5-i idépontjat kell-e
alkalmazni.

— Az ir szabadalmi hivatal elétt tett nyilatkozatokrdl (1995. oktéber)

wo A felperesek kifejtik, hogy az AZ az ir szabadalmi hivatal el6tt azt allitotta, hogy az
engedély pontos id6pontja 1988. marcius 21-e volt, ugyanakkor a franciaorszagi tech-
nikai engedély 1987. dprilis 15-i id6pontjat is kozolte az ir szabadalmi hivatallal. Vitat-
jak a Bizottsdgnak a megtamadott hatdrozat (725) preambulumbekezdésében kifejtett
megfontoldsait, és 4jbdl megjegyzik, hogy az AZ nyiltan kozolte a Kozosség piacira
vonatkoz6 elsé technikai engedély 1987. aprilis 5-i idépontjat, amely bizonyitja, hogy
nem allt szandékaban félrevezetni a Benelux allamok szabadalmi hivatalait.
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— A Benelux 4llamok és Finnorszag szabadalmi hivatalai el6tt tett nyilatkozatokrdl
(1998. majus)

A felperesek vitatjdk a Bizottsagnak a megtimadott hatdrozat (726) preambulumbe-
kezdésben foglalt azon dllitdsat, amely szerint az AZ olyan informécidkkal rendelkezett,
amelyek egyértelmiien bizonyitottik, hogy Luxemburgban a tényleges forgalomba hozatal
1988. marcius 21-e elStt megtortént, és Gjra eléadjak, hogy az AZ csak ellentmondé és
kevéssé meggy6z6 informdciokkal rendelkezett.

Az 1988. februdar 23-i dokumentummal kapcsolatban, amelyre a Bizottsag hivatkozik,
és amely azt tartalmazza, hogy az omeprazol kapszuldk piacra dobasanak id6pontja
1988. februdr 1-je volt, a felperesek kifejtik, hogy ez a dokumentum egy piaci infor-
madcidkat szolgaltat6 belsé adatbdzis alapjan létrehozott lista. Kifejtik, hogy a helyi
keresked6k az AZ szabélyozasi tigyekért felel6s részlegével el6re kozolték a termék
piacra dobdsanak idépontjait, és csak a honapot jel6lték meg, amelynek folyaman a
termék piacra dobdsa varhatéan megvaldsul. A szabélyozasi tigyekért felelds részleg
ezeket az informacidkat dltalaban kiegészitette az érintett honap els6 vagy utolso6 nap-
janak megjelolésével, anélkiil, hogy ellendrizte volna, hogy a termék piacra dobésa
val6ban az eldre jelzett id6pontokban valdsult-e meg. Ez a dokumentum tehat nem
alkalmas a termék Luxemburgban és a tobbi orszagban torténd tényleges forgalomba
hozatala valédi id6pontjanak bizonyitasara. Egyébként az ebben a dokumentumban
megjelolt 1988. februar 1-jei id6pont nem felel meg az 1988. marcius 11-i id6pont-
nak, amelyet az AZ-nak a Bizottsig szerint alapul kellett volna vennie, sem az 1988.
februar 8-i idépontnak, amelyre a Németorszdagban indult eljdrdsban hivatkoztak. A
felperesek el6adjak, hogy az AZ koteles volt egy id6pontot megjelolni a szabadalmi
hivatalok szdmadra, és a rendelkezésére all4, kiilonbozd forrdsokbdl szarmazé eltérd
informdacidkra tekintettel donthetett ugy, hogy az eredeti, 1988. marcius 21-i ddtumot
hasznalja fel, anélkiil, hogy szandékaban allt volna barkit is félrevezetni.
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A felperesek tgy vélik, hogy az a hiteltelenség, amit a Bizottsdg J. vallomdsénak tulaj-
donit, nem igazolt, és el6adjék, hogy a luxemburgi lista Astra Belgium éltali kozlésé-
nek Osszefliggéseire tekintettel abbdl ésszertien arra lehetett kovetkeztetni, hogy az a
forgalomba hozatal tényleges engedélyezésének mindsiilt.

— A németorszagi birdsagi eljaras soran tett nyilatkozatokrél

A felperesek a fenti 462. pontban kifejtett indokok alapjan vitatjdk a megtdmadott
hatdrozat (728) preambulumbekezdésében foglalt megfontolasokat, és el6adjik, hogy
még ha az AZ hibét is kovetett el azzal, hogy az 1988. mdrcius 21-i id6pontot fogadta
el az els6 forgalombahozatali engedély relevins id6pontjaként, nincs olyan bizonyi-
ték, amely igazolnd, hogy az AZ tudta, hogy ez az id6pont nem helyes. A Bizottsdg
altal hivatkozott 1996. augusztus 19-i belsé dokumentummal kapcsolatban, amely
jelzi, hogy a termék piacra dobdsanak tényleges id6pontja 1988. februdar 1-je volt, a
felperesek gy vélik, hogy az nem mindgsiil 6nallé bizonyitéknak, mivel azt egy olyan
szabadalmi tigyvivé nyujtotta be, aki nem volt kozvetlenill érintett az eljardsban, és a
mellékletként csatolt idépontok listdja nem jeloli meg az 1988. februar 1-jei idépont
eredetét. Az ,1988-02-01/1988-03-11" szoveget tartalmazd 1996. szeptember 9-i do-
kumentummal kapcsolatban a felperesek tgy vélik, hogy az nem mindsiil a termék
piacra dobasanak biztos korabbi idépontjat igazol6 egyértelm bizonyitéknak, hanem
épp ellenkezdleg, jelentds bizonytalansdgra utal a piacra dobds idépontjét illetéen. A
felperesek emellett J. vallomdsara hivatkoznak.

Ami aBizottsignak a megtamadott hatdrozat (730) és (731) preambulumbekezdésében
kifejtett megfontoldsait illeti, a felperesek eléadjik, hogy a német iigyvéd azon le-
vél alapjan ismerte el az 1988. februdr 8-i id6pont helytallosagat, amit az AZ 1988.

II - 3005



2010. 07. 01-JEI ITELET — T-321/05. SZ. UGY

december 8-dn kiildott a luxemburgi hatdsdgoknak annak érdekében, hogy kozolje
az arra vonatkozd ajanlatét, és amelyben az AZ bejelentette arra irdnyul6 szandékat,
hogy ezt az arat 1988. februar 8-atdl kivanja alkalmazni. A német tigyvéd igy elismerte
az 1988. februar 8-i id6pont helyallésagat azzal, hogy elfogadta az 1768/92 rendelet
adott értelmezését, amely szerint a relevans id6pont az ar hatésagok éltali jovaha-
gyasanak idépontja, amely az AZ szamadra lehet6vé tette, hogy a terméket ismert és
jovahagyott aron jogszertien értékesitse. Az 1768/92 rendelet ezen értelmezése alap-
jan a termék ara kozzétételének id6pontja, amely a veviket (az orvosokat és a gydgy-
szerészeket) tdjékoztatja errdl az arrdl, nem relevins. A német tigyvéd tehdt nem azt
ismerte el, hogy az 1988. februar 8-i idépont volt az, amelytdl kezdve az értékesitése-
ket ténylegesen végrehajtottdk. Marpedig az AZ értelmezésének alkalmazdasa esetén
az 1988. mircius 21-i id6pontot kellett volna helyesnek tartani. A felperesek kovet-
kezésképpen ugy vélik, hogy a Bizottsig tévedett, amikor a megtdmadott hatdrozat
(735) preambulumbekezdésében ugy vélte, hogy a németorszagi birdsagi eljarasban
elismerték, hogy az értékesitésekre 1988. marcius 21-e el6tt sor kertilt. A felperesek
vitatjak, hogy a ,jogszeri értékesités” és a ,tényleges forgalomba hozatal” kifejezések
kozotti megkiillonboztetés nem relevans, mivel az azt a valés kereskedelmi helyzetet
tiikrozi, amelyre az AZ az 1768/92 rendelettel kapcsolatos értelmezését alapitotta.

w6 Hozzateszik, hogy ellentmondasosak azok a dokumentumok, amelyekre a Bizottsag
hivatkozik, mivel azok az 1988. februdr 1-jei, februar 8-i és 1988. marcius 11-i id6-
pontokra is utalnak. Kévetkezésképpen, még ha figyelembe is vette volna ezeket az
informdcidkat, az AZ akkor sem lehetett volna biztos a tényleges forgalomba hozatal
pontos idépontjaban. A felperesek szerint, bar a Bizottsag 4ltal hivatkozott dokumen-
tumok legfeljebb az 1988. marcius 21-i id6ponttal kapcsolatos bizonytalansdgra utal-
nak, nem bizonyitjadk ugyanakkor sem azt, hogy ez az id6pont téves, sem azt, hogy
melyik idépontot kellene elfogadni. Ezek a bizonyitékok tehat nem igazoljik, hogy az
AZ-nak szandékédban allt a hatésagok félrevezetése.
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— A norvégiai birésagi eljaras soran tett nyilatkozatokrol

A megtamadott hatarozat (733) preambulumbekezdésével kapcsolatban, amelyben a
Bizottsag a luxemburgi hatésagok altal szolgéltatott bizonyitékokra hivatkozik, ame-
lyekkel azt igyekszik bizonyitani, hogy a luxemburgi lista az engedélyezett termékeket
tartalmaz6 olyan ,,nem hivatalos dokumentum” volt, amely nem vette figyelembe azt
a tényt, hogy ezek drait jovahagytik-e, a felperesek eldszor kifejtik, hogy az adott id6-
szakban semmilyen hivatalos dokumentumot nem tettek kzzé. A luxemburgi listat
tovabba egy olyan véllalat nevében tették kozzé, amely a luxemburgi gyogyszerészek
és gyogyszeripari termékek nagykereskeddinek koriilbelil a felét képviselte. A luxem-
burgi lista célja egyébként a gydgyszerészek tdjékoztatdsa volt az engedélyezett és a
piacon elérhetd termékekkel kapcsolatban, és azt a luxemburgi gyogyszerészeti és or-
vosi hatésag tette kozzé. Igy a luxemburgi lista nem hivatalos jellege ellenére is tigy
vélik a felperesek, hogy az AZ ésszerlien cselekedett, amikor arra tdmaszkodott.

A felperesek kifejtik azt is, hogy az AZ a Birdsdg elé6tti el6zetes dontéshozatali eljards
keretében elismerte, hogy nem rendelkezett a teljes listdval vagy annak a Losec drat
tartalmaz6 részével. Ez bizonyitja az osldi els6foktl birdsdg (Norvégia) félrevezetésére
iranyulé minden szandékanak a hidnyat.

A Bizottsag azon dllitasaira valaszul, amelyek szerint az AZ arra utal6 kutatdsokat
végzett, hogy a terméket 1988. marcius 21-e el6tt kezdték el forgalmazni, a felperesek
kifejtik, hogy ezeknek a kutatdsoknak az eredménye zavaros és ellentmondésos volt,
és nem bizonyitotta, hogy a luxemburgi lista nem relevans, sem azt, hogy ez az id6-
pont pontatlan vagy nem a tényleges forgalomba hozatal id6pontja.
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— A finnorszagi birdsagi eljaras soran tett nyilatkozatokrdl

A felperesek vitatjak a megtdmadott hatdrozat (735) preambulumbekezdését, és ugy
vélik, hogy azok a dokumentumok, amelyekre a Bizottsdg hivatkozik, nem bizonyit-
jék, hogy 1988. marcius 21-e el6tt értékesitésekre keriilt sor. Allitjék, hogy az AZ ezt
a németorszagi eljaras soran nem fogadta el. Ez csak egy tudomdnyos nézet, amely az
1768/92 rendelet egyik értelmezésén, és azon a tényen alapul, hogy az arat jévahagy-
tdk, nem pedig a tényleges luxemburgi értékesitések bizonyitékain. Az AZ emellett a
helsinki els6fokt birésag (Finnorszag) el6tt elismerte, hogy megkisérelte megszerezni
a lista teljes masolatdt, és hogy kutatasokat végzett a luxemburgi kozzététellel kap-
csolatos hivatalos allasponttal kapcsolatban. Elismerte azt is, hogy Luxemburgban a
helyzet bizonytalan volt. Ezek a bizonyitékok kovetkezésképpen az AZ semmilyen, a
helsinki elséfoki birdsag félrevezetésére irdnyuld szdndékdt nem tdmasztjak ald. A
felperesek emellett (jbol vitatjak, hogy az AZ éltal végzett kutatasok azt bizonyitottak
volna, hogy téves, hogy a Losecet Luxemburgban 1988. marcius 21-ét megel6z6en
nem lehetett forgalmazni.

— Az AZ szabadalmi iigyvivéinek, a nemzeti szabadalmi hivataloknak és a nemzeti
birésdgoknak a félrevezetésére irdnyuld stratégia 1étérél

A felperesek végill vitatjdk a Bizottsignak a megtamadott hatdrozat
(665) preambulumbekezdésében foglalt azon megfontoldsat, amely szerint az AZ sza-
badalmi részlegének igazgatdja az események idején, 1999. oktdber 21-én elismerte,
hogy kidolgozott egy, az AZ szabadalmi tigyvivGinek, a nemzeti szabadalmi hivata-
loknak és a nemzeti birésagoknak a szdndékos félrevezetésére iranyuld stratégiat.
A szabadalmi részleg igazgatdja altal az AZ vezérigazgatdjanak kiildott faxra hivat-
kozva a felperesek el6adjik, hogy az semmilyen rosszindulatt stratégiara vonatkozé
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beismerést nem tartalmaz. Ez a fax csak azt mutatja, hogy az AZ az 1768/92 rendelet-
tel kapcsolatban elfogadott egy értelmezést, amellyel kapcsolatban bizonytalansag allt
fenn, és kivanatos volt, hogy az iigy a Birdsag elé keriiljon az 1768/92 rendelet helyes
értelmezésével kapcsolatos végleges megoldas kialakitasa céljabdl.

a2 A felperesek jelzik tovabbd, hogy a Bizottsdg nem adta meg a széban forgé fax szer-
zGjének azt a lehetGséget, hogy kozolje az ezen iizenetbdl levont kovetkeztetésekre
vonatkoz6 észrevételeit. A felperesek emellett a szabadalmi részleg vezetdje, valamint
L. és W. altal tett vallomasokra hivatkoznak.

b) A Bizottsdg érvei

w3 A Bizottsdg vitatja a felperesek altal a masodik jogalap keretében felhozott érvek
megalapozottsagat.
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c) A Torvényszék alldspontja

A bizonyitasi teherrél

A Torvényszék el6zetesen megjegyzi, hogy az EK 82. cikk megsértését jelentd koriil-
mények fenndalldsat illetGen a Bizottsdg viseli a bizonyitdsi terhet (a fenti 32. pontban
hivatkozott Microsoft kontra Bizottsdg tigyben hozott itélet 688. pontja). Kovetkezés-
képpen neki kell olyan bizonyitékokat elGterjesztenie, amelyek bizonyitjak a jogsér-
tést megvalosito tények fennallasat.

E tekintetben a birésdgban felmeriil6 barminem kételynek annak a vallalkozésnak a
javat kell szolgélnia, amely a jogsértést megallapit6 hatdrozat cimzettje. A birdsag te-
hat nem éllapithatja meg, hogy a Bizottsag jogilag megkovetelt médon bizonyitotta a
kérdéses jogsértés fennallasat, amennyiben — kiilondsen a birsagot kiszabé hatdrozat
megsemmisitése iranti kereset keretében — a birésagnak még barmiféle kételye van e
kérdéssel kapcsolatosan.

Ez utdbbi esetben ugyanis tekintettel kell lenni az drtatlansdg vélelmének elvére, aho-
gyan azt kiilonosen az 1950. november 4-én Rémdban aldirt, az emberi jogok és az
alapvet6 szabadsdgok védelmérdl szolo egyezmény 6. cikkének (2) bekezdése bizto-
sitja, és amely azon alapvet6 jogok részét képezi, amelyek egyébként a Birésagnak az
EU 6. cikk (2) bekezdésében megerdsitett itélkezési gyakorlata szerint a k6zosségi jog
altalanos elveit alkotjak. Tekintettel a kérdéses jogsértések jellegére, valamint a hoz-
zdjuk kapcsolddo szankcidk jellegére és sulyossagara, az drtatlansag vélelmének elvét
alkalmazni kell tobbek kozott az olyan, a véllalkozdsokra alkalmazandé versenysza-
bélyok megsértésével kapcsolatos eljarasokban, amelyek birsag vagy kényszerité bir-
sag kiszabdsihoz vezethetnek (lasd analdgia Gtjan a Torvényszék T-36/05. sz., Coats
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Holdings és Coats kontra Bizottsig tigyben 2007. szeptember 12-én hozott itéleté-
nek [az EBHT-ban nem tették kozzé] 68—70. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlatot).

[gy a Bizottsagnak pontos és egybehangzé bizonyitékokat kell szolgaltatnia a jogsér-
tés megtorténtének bizonyitasdhoz. Mindezek alapjan a Bizottsdgnak nem kell sziik-
ségképpen ilyen bizonyitékokkal szolgilnia a jogsértés minden egyes elemét tekintve.
Elegendd, ha az intézmény daltal hivatkozott ténykoriilmények — amelyek kiillonb6z6
elemei kolcsondsen erdsithetik egymadst — a maguk teljességében értékelve megfe-
lelnek e kovetelménynek (lasd ebben a tekintetben és analégia utjan a Torvényszék
T-67/00., T-68/00., T-71/00. és T-78/00. sz., JFE Engineering és tarsai kontra Bizottsag
egyesitett tigyekben 2004. julius 8-an hozott itéletének [EBHT 2004., II-2501. 0.] 179.,
180. és 275. pontjat, valamint a T-44/02. OP,, T-54/02. OP,, T-56/02. OP., T-60/02. OP.
és T-61/02. OP. sz., Dresdner Bank és tarsai kontra Bizottsag egyesitett tigyekben
2006. szeptember 27-én hozott itéletének [EBHT 2006., II-3567. 0.] 62. és 63. pontjét,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot).

Az er6folénnyel valé visszaélés elsé szakaszardl

Elézetesen emlékezetni kell arra, hogy bar a Bizottsag hangsulyozta az eréf6lénnyel
valo elsé visszaélés egységes és folyamatos jellegét, amint az a fenti 306. és 307. pont-
ban kifejtetésre keriilt, e visszaélésnek két szakaszat killonboztette meg. A Bizottsag
altal megallapitot els6 szakasz az AZ dltal a szabadalmi tigyvivéknek 1993. janius 7-én
megkiildott utasitasok keretében tett félrevezet nyilatkozatokra vonatkozik, amelyek
alapjan hét tagallamban, tobbek kozott Németorszagban, Belgiumban, Dénidban,
Hollandidban és az Egyesiilt Kiralysagban nyujtottak be KOT irdnti bejelentéseket
(l4sd a megtamadott hatdrozat (628) preambulumbekezdését). A Bizottsag éltal meg-
allapitott masodik szakasz el6szor az 1993-ban és 1994-ben a szabadalmi hivatalok
el6tt tett azon félrevezetd nyilatkozatokra vonatkozik, amelyeket a szabadalmi hiva-
talok AZ 4ltal benygjtott KOT irdnti bejelentésekkel kapcsolatos kérdéseire valaszul
adtak, mdsodszor az 1994 decemberében, a KOT irdnti bejelentések masodik soro-
zatdnak benyujtasakor harom EGT-tagallamban, vagyis Ausztridban, Finnorszéagban
és Norvégidban tett félrevezetd nyilatkozatokra, harmadszor pedig a mas szabadalmi
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hivatalok, valamint a nemzeti birédsigok el6tt utobb tett azon félrevezetd nyilatko-
zatokra, amelyeket a versengé generikus készitmények gyartdi dltal a KOT-ok ezen
allamokban valé megsemmisitse céljabdl inditott peres eljarasokban tettek (lasd a
megtamadott hatdrozat (629) preambulumbekezdését).

A visszaélés elsd szakaszaval kapcsolatban emlékeztetni kell azokra a ténybeli koriil-
ményekre, amelyek a Bizottsag altal visszaélésszerlinek mindsitett magatartas elsé
szakaszat kisérték, amint az a megtdmadott hatdrozatbdl és a Torvényszék el6tt 1ét-
rejott iratanyagbdl is kovetkezik. A jelen tigyben ugyanis kétségtelen, hogy egy 1993.
marcius 16-i feljegyzésben a szabadalmi részleg megdllapitotta, hogy az omeprazolra
vonatkozdan a Kozosségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedélyt
1987 aprilisaban Franciaorszagban adtak ki. A szabadalmi részleg ennek alapjan jelez-
te, hogy tgy véli, a KOT megszerzése Németorszigban és Danidban nem lehetséges,
mivel az els6 forgalombahozatali engedély 1988 el6tti. Ugyanez az akadély meriilt
fel az omeprazol-ndtrium és a felodipin tekintetében (ldsd a megtdmadott hatérozat
(634) és (635) preambulumbekezdését).

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az 1768/92 rendelet 19. cikke (1) bekez-
désének masodik albekezdésében foglalt dtmeneti szabély értelmében (lasd a fenti
299. pontot) Németorszagban és Dénidban azokra a termékekre lehetett KOT-ot ki-
adni, amelyeknek a K6zosségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedé-
lyét 1988. januar 1-jét kovetSen adtak ki.

1993 marciusédnak kozepén az AZ szabadalmi részlege a Hissle utjan informdciogyij-
tésbe kezdett a helyi keresked6ktél. Ez az informaciégyijtés kizardlag azokra a ter-
mékekre, vagyis az omeprazolra, az omeprazol-nétriumra és a felodipinre iranyult,
amelyek problémadt jelentettek az els6 technikai engedély megadésédnak idépontjat
illetéen, amennyiben ez az idépont 1988. janudr 1-jénél korabbi. 1993. marcius 22-én
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a belga kereskedd megkiildte a Hissle szdmdra az omeprazol luxemburgi technikai
forgalombahozatali engedélyének masolatat, valamint az omeprazol aranak ebben az
orszagban vald jévahagyasara vonatkozo 1987. december 17-i dontést (ldsd a megtd-
madott hatdrozat (170), (636) és (637) preambulumbekezdését).

A szabadalmi részleg 1993. marcius 29-i feljegyzésében megallapitottik, hogy a Ko-
z0sség piacdra vonatkoz6 elsé forgalombahozatali engedély a Franciaorszagban 1987
aprilisaban kiadott engedély. A szabadalmi részleg ugyanakkor jelezte, hogy a Né-
metorszagban és Danidban benyujtandé KOT iranti bejelentések céljabdl a szabadal-
mi hivatalok elétt azt fogja el6adni, hogy a Kozosségen beliili forgalomba hozatalra
vonatkoz6 elsé engedélyt nem 1988. januir 1-je el6tt adtdk ki (ldsd a megtamadott
hatdrozat (638) preambulumbekezdését).

A szabadalmi részlegnek cimzett 1993. marcius 30-i feljegyzésében a Hissle kozolte az
omeprazol Franciaorszdgban és Luxemburgban, valamint a felodipin Dénidban kiadott
engedélyeinek id6pontjaval kapcsolatosan megszerzett informéciékat. Az omeprazol
és Luxemburg vonatkozasiban ez a feljegyzés megerdsitette az 1993. marcius 22-én
a belga keresked6tdl kapott informacidkat, vagyis azt, hogy a luxemburgi forgalom-
ba hozatal technikai engedélyét 1987. november 16-dn adték ki, és hogy az ar jova-
hagydsara vonatkoz6 dontést ezzel a termékkel kapcsolatban 1987. december 17-én
hoztdk meg, utalva arra, hogy az ar kozzétételének id6pontja még nem volt ismert. Ez
a feljegyzés megerdsitette azt is, hogy az omeprazol forgalomba hozatalat Franciaor-
szagban 1987 aprilisaban engedélyezték, valamint hozzatette, hogy az arral kapcso-
latos targyaldsok 1989 tavaszan értek véget, és hogy az darnak a Journal officiel de la
République frangaise-ben (a Francia Koztdrsasig hivatalos lapjaban) torténé kozzé-
tételére 1989. november 22-én keriilt sor; bér a feljegyzés az ,1988. 11. 22” idépontot
emliti, a Torvényszék ugy itéli meg, hogy a Bizottsig jogosan allapitotta meg a meg-
tdmadott hatdrozat (171) preambulumbekezdésében, hogy ez az emlités elirds ered-
ménye, és hogy a feljegyzés szerzdje az 1989. november 22-i id6pontra kivant utal-
ni. A felodipin és Ddnia vonatkozdsdban a Hissle jelezte, hogy a forgalombahozatali
engedélyt 1987. december 29-én adtédk ki, hogy ezt az engedélyt 1988. janudr 21-én
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tették kozzé, és hogy az arat 1988. februdr 29-én tették kozzé a Specialitetstakstenben
(killonlegességek ara).

Ebben a feljegyzésben a Héssle jelezte, hogy ahhoz, hogy Franciaorszidgban, Luxem-
burgban és Dénidban egy terméket forgalmazni lehessen, az drakat el6zetesen meg
kell allapitani és ki kell hirdetni. A Héssle tovabba ugy vélte, hogy ,ez az idépont
dontd jelentéségl’” Jelezte, hogy ugyanezeket az informdcidkat probalta megszerezni
a tobbi orszdg vonatkozdsdban is annak érdekében, hogy az idépontot ugyanazoknak
a szempontoknak a figyelembevételével allapithassa meg (ldsd a megtdmadott hataro-
zat (639)—(641) preambulumbekezdését).

1993. aprilis 5-én a belga keresked6 megkiildte a Hisslenek a luxemburgi lis-
ta el8lapjat és 246. oldalat, egy 1998. madrciusi (helyesen 1988. mércius) hivata-
los dokumentum madsolatira hivatkozva, amely a Luxemburgi Nagyhercegségben
engedélyezett termékeket tartalmazta. Ezt a dokumentumot az 1993. aprilis 7-i fel-
jegyzéssel adtdk at a szabadalmi részlegnek (lasd a megtdmadott hatdrozat (172),
(173) és (658) preambulumbekezdését).

Amint azt a Bizottsig a megtdmadott hatdrozat (173) preambulumbekezdésében
megallapitotta, a luxemburgi lista el6lapjanak cime ,Egészségiigyi Minisztérium —
Torzskonyvezett gyégyszerek — A Luxemburgi Nagyhercegségben értékesithetd
torzskonyvezett gyoégyszerek” Ennek az ellapnak az aljan a kovetkezék talalhatdk:
»szerkeszt6: CEFIP sarl Luxemburg — Minden jog fenntartva — A 24.2 szerinti médo-
sitds megtortént — 1988. marcius” Ennek a dokumentumnak a 246. oldalan 23 olyan
gyogyszerkészitmény-név taldlhat6 dbécésorrendben, amely az ,lo” betiikkel kezd§-
dik, valamint az ,lu” betikkel kezdédik, és tobbek kozott két hivatkozast is tartal-
maz a Losecre, a kapszula form4ja omeprazolra, és az omeprazol injekcié formdjara
(omeprazol-natrium). Az emlitett termékek mellett semmilyen ar nem szerepel. A
246. oldal bal fels6 sarkdban a kovetkezé megjegyzés szerepel: ,,id6pont: 88.03.21” Ez
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az oldal egy olyan dokumentum részének tiinik, amely tobb széz oldalon tartalmazza
az értékesithet6 gydgyszerek listajat.

A Bizottsag ramutatott arra is, hogy az AZ 1999 maijusaban a norvég birésagok
el6tt elismerte, hogy a dokumentum megszerzésére iranyuld eréfeszitései ellenére
sem rendelkezik sem az egész listaval, sem annak olyan részével, amely tartalmaz-
za a Losec arat (a megtdmadott hatdrozat (241) és (661) preambulumbekezdése).
Ugyanigy rdmutatott arra, hogy az AZ a finn birésiagok el6tt 1999. janius 30-an
elismerte, hogy a luxemburgi helyzet ,kevéssé vildgos” (a megtidmadott hatéro-
zat (245) és (661) preambulumbekezdése). A Bizottsig tovabbd ugy vélte, hogy az
AZ bels6 dokumentumai megerésitik, hogy az AZ nem tudta, hogy a Losecet for-
galmazhattik-e 1988 mdrciusa el6tt. E tekintetben egy 1994. februdr 14-i belsé fel-
jegyzésre (a megtamadott hatdrozat (210), (211) és (661) preambulumbekezdése),
és egy masik, bels jogaszoktdl szdrmazé dokumentumra (a megtdmadott ha-
tdrozat (230) preambulumbekezdése, a 302. oldal aljan taldlhaté ldbjegyzet, és a
(661) preambulumbekezdés) hivatkozik.

A Bizottsdg ramutatott arra, hogy az éllit6lagos tényleges forgalomba hozatal id6pont-
jat, vagyis a termék dra kozzétételének id6pontjit nem minden KOT irdnti bejelentés-
ben haszndaltik. Ezt az id6pontot ugyanis csak az omeprazol és az omeprazol-natrium
vonatkozdsaban hasznéltdk. A felodipinnel kapcsolatban Dénidban az elsé technikai
forgalombahozatali engedély kozzétételének idSpontjat, vagyis 1988. januar 21-ét
hasznéltak. Ot mésik termék esetében az AZ olyan technikai forgalombahozatali en-
gedélyek idépontjat alkalmazta, amelyek 1988. janudr 1-jénél késGbbiek (lasd a meg-
tamadott hatdrozat (643) és (645) preambulumbekezdését).

Ami az omeprazolra vonatkozé KOT irdnti bejelentéseket illeti, a Bizottsdg ugy
vélte, hogy a félrevezetd nyilatkozatok a Hissle 1993. mdjus 6-i dontésébdl szdr-
maznak, amelyet a szabadalmi részleg 1993. marcius 29-i feljegyzésén harom, kéz-
zel irott, svéd nyelvii feljegyzés formdjiaban hoztak meg (a megtimadott hatdrozat
(648) preambulumbekezdése). Ezek a kézzel irott feljegyzések jelzik, hogy Luxem-
burg tekintetében az 1988 marciusi idépontot kell k6z6lni a szabadalmi hivatalokkal,
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mint a k6zosségi piacra vonatkozé elsé engedélyt, Franciaorszdg tekintetében pedig
az 1989. november 22-i id6pontot.

Ezt az 1993. mijus 6-i dontést hajtottak végre a vitatott, 1993. jinius 7-i utasitasok,
amelyeket az omeprazolra vonatkoz6 KOT irdnti kérelmekhez elkiildtek a szabadalmi
tigyvivéknek. A Bizottsag azon megfontoldsa, amely szerint ezek a végsé utasitdsok
félrevezetbek voltak, azon a tényen alapul, hogy az AZ anélkiil, hogy errdl a szabadal-
mi tigyvivéket vagy a nemzeti szabadalmi hivatalokat értesitette volna, Luxemburg és
Franciaorszag tekintetében nem a technikai forgalombahozatali engedély kiadasanak
id6épontjat, hanem az AZ altal ,a tényleges forgalomba hozatal engedélyezésének” te-
kintett id6pontot, vagyis a gyogyszer dra allitélagos kozzétételének idépontjat kozolte
(a megtdmadott hatérozat (651) preambulumbekezdése).

A technikai forgalombahozatali engedélyek kiaddsa idépontjanak a gyégyszerek éara
franciaorszagi és luxemburgi kozzétételének id6pontjaval vald helyettesitése a Bizott-
sdg allaspontja szerint harom okbdl volt félrevezeté a nemzeti szabadalmi hivatalok
szamara. El6szor, mivel a kérelem formanyomtatvanydn megadott id6pontok a hét
masik orszdg tekintetében a technikai forgalombahozatali engedély kiaddsdt jelentet-
ték, igy feltételezhetd volt, hogy a Franciaorszag és Luxemburg tekintetében megadott
idépontok szintén a technikai forgalombahozatali engedélyek id6pontjainak feleltek
meg. Masodszor, a franciaorszagi és luxemburgi technikai forgalombahozatali enge-
délyeknek megfelel§ szamokat megtartottdk. Kovetkezésképpen ezek a szamok szere-
peltek a ,tényleges forgalombahozatali engedélyek” id6pontjai mellett, azt a latszatot
keltve, hogy ezek az idépontok a technikai engedélyeknek feleltek meg. A technikai
engedélyek szamait egyébként hét masik orszag tekintetében is feltiintették. Harmad-
szor, az 1768/92 rendelet 8. cikke (1) bekezdésének c) pontjaban foglalt kovetelmé-
nyeknek valé megfelelés érdekében az AZ a luxemburgi jogra utalt, amely nem az 1988
marciusi idépontra hivatkozott, hanem az e jogra utalé technikai forgalombahozatali
engedélyre (a megtdmadott hatdrozat (653)—(655) preambulumbekezdése). Egyéb-
ként annak érdekében, hogy az engedély nemzeti Hivatalos Lapban val6 kozzétételé-
rél az 1768/92 rendelet 8. cikke (1) bekezdésének c) pontja dltal megkovetelt médon
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masolattal szolgéljon, az AZ a luxemburgi lista el8lapjat és annak 246. oldalat kiildte
meg (lasd a megtdmadott hatdrozat (656) preambulumbekezdését).

A fentiekbdl az kovetkezik, hogy az 1993. junius 7-i utasitasok keretében megkiildott
informaciok kozlésében semmilyen tényezé nem engedett arra kovetkeztetni, hogy
a Franciaorszdg és Luxemburg vonatkozasiban jelzett id6pontok nem a technikai
forgalombahozatali engedélyek id6pontjai voltak. E tekintetben még annak megenge-
dése mellett is, hogy az 1768/92 rendeletben szerepl§ ,forgalombahozatali engedély”
fogalomnak alternativ értelmezése is lehetséges, kétségtelen, hogy mind a szabadal-
mi hivatalok, mind a szabadalmi {igyvivék agy értették ezt a fogalmat, mint amely a
»technikai” engedélyre vonatkozik. Az 1993. mdarcius 16-i feljegyzés egyébként vila-
gosan mutatja, hogy eredetileg ez volt az AZ értelmezése is, mivel utdbbi eleinte ugy
vélte, hogy a KOT megszerzése Németorszigban és Ddnidban nem lehetséges (ldsd a
fenti 479. pontot).

Kovetkezésképpen meg kell allapitani, hogy arra az osszefiiggésre tekintettel, amely-
ben ezeket a nyilatkozatokat a szabadalmi tigyvivék és a szabadalmi hivatalok el6tt
megtették, az AZ-nak ésszer(ien tudnia kellett, hogy az 1768/92 rendeletre vonatkozé
értelmezésének tevileges ismertetése nélkiill — amely értelmezés a Franciaorszagot és
Luxemburgot illetéen kozolt idé6pontok megvalasztdsdnak alapjaul szolgalt —, a sza-
badalmi hivatalok ugy fogjak értelmezni ezeket a nyilatkozatokat, mint amelyek azt
allitjak, hogy a Ko6zosség piacara vonatkozo els6 technikai forgalombahozatali enge-
délyt Luxemburgban adték ki , 1988 marciusaban” Igy anélkiil, hogy a Bizottsdgnak
bizonyitania kellene az AZ rosszhiszem{iségét vagy a részérél felmeriil6 nyilvinvalé-
an csalard szandékot, elegendd azt megallapitani, hogy az ilyen, az atlathat6sag nyil-
vanvald hidnya dltal jellemzett magatartds ellentétes az er6folényben 1évé véllalkozds
azért vald kiillonos felelGsségével, hogy magatartdsaval ne korlatozza a kozos piacon
a hatékony és torzuldsmentes versenyt (lasd ebben az értelemben a fenti 57. pont-
ban hivatkozott Banden-Industrie-Michelin kontra Bizottsig tigyben hozott itélet
30. pontjat).
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w2 Ennélfogva az a felek kozotti vita, hogy a KOT irdnti bejelentések félrevezetd jellege az
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AZ rosszhiszemiiségébdl fakadt-e, nem relevans. Mindenesetre a felperesek szamos
érve, amelyeket az AZ rosszhiszemiiségének allitlagos hidnyara alapitottak mind az
1768/92 rendeletre vonatkozé értelmezéssel, mind a KOT irdnti bejelentéssel kapcso-
latban, vagy a luxemburgi listanak tulajdonitott jelentéség tekintetében, nem igazol-
hatjék objektiven egyrészt a luxemburgi és franciaorszagi forgalombahozatali engedé-
lyekre vonatkozdan emlitett id6pontok természetére, és masrészt az 1768/92 rendelet
olyan értelmezésé vonatkozd tevéleges kozlés a hidnyat, amelybdl ezeknek az id6pon-
toknak a kivalasztdsa kovetkezett.

[gy eldszor a szabadalmi hivatalokkal kozélt idépontokkal kapcsolatos allitélagos tar-
gyalasi szandékkal, és azzal kapcsolatban, hogy az AZ azt varta, hogy a szabadalmi
hivatalok kérdéseket tegyenek fel neki e tekintetben, meg kell allapitani, hogy ez a
koriilmény semmiképpen nem relevans, tekintettel a KOT iranti bejelentések céljabdl
a szabadalmi hivatalok el6tt megtett nyilatkozatok erésen félrevezetd jellegére. Nem
lehet ugyanis ugy tekinteni, hogy a KOT iranti bejelentéseket oly médon nyujtottak
be, hogy az a szabadalmi hivatalokat kérdések feltételére 6sztonozze a francia en-
gedélyezés id6pontja (1989. november 22.) tekintetében. Egyediil a Luxemburgban
megadott forgalombahozatali engedély id6pontjanak (1988. marcius) pontatlan jelle-
ge miatt merilhettek fel pontositas irdnti kérdések e tekintetben. Marpedig, amint azt
a Bizottsdg megjegyzi, meg kell dllapitani, hogy a szabadalmi hivataloknak a luxem-
burgi engedély idépontjanak pontositdsiara vonatkozé kérdéseinek megvalaszoldsa
soran — az egyesiilt kiralysagi és az ir szabadalmi hivatalokkal valé kapcsolattartast
kivéve — az AZ tartézkodott attdl, hogy a megkivant atlathatdsaggal felfedje egyrészt
a KOT kiadasahoz relevans valamennyi idépontot, kiillonosen az 1987. aprilis 15-én
Franciaorszagban kiadott engedély id6pontjat, amely a Kozosségen beliili forgalomba
hozatalra vonatkozé elsé technikai engedély volt, masrészt pedig az 1768/92 rende-
lettel kapcsolatos értelmezését, amely a Franciaorszag és Luxemburg vonatkozdsaban
megjelolt id6pontok alapjaul szolgalt. A tények tehat nem tdmasztjak ald a felperesek
azon allitasat, amely szerint az AZ-nek szdndékdban &llt a szabadalmi hivatalokkal
megvitatni az 1768/92 rendelet szerinti relevans idépontot. Az AZ éltal hosszabb
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idén keresztil folytatott magatartds — éppen ellenkezdleg — inkabb arra utal, hogy a
szabadalmi hivatalok félrevezetésének szandéka vezette, ahogy az a jelen visszaélés
masodik szakaszabdl kidertil.

Ezt kovetGen az AZ éltal az 1768/92 rendelet értelmezését illetGen dllitott johisze-
miséggel, valamint ezen értelmezés ésszer(i jellegével kapcsolatban meg kell al-
lapitani, hogy az nem relevdns. Amint arra a Bizottsag a megtdmadott hatdrozat
(666) preambulumbekezdésében jogosan ramutat, a jogi héttérrel kapcsolatos értel-
mezés érdeme semmilyen mddon nem vitatott az elsé visszaélés keretében. Az a fel-
peresek altal hivatkozott koriilmény, hogy az 1768/92 rendelettel kapcsolatban alter-
nativ értelmezést lehet kialakitani, vélhetéen nem olyan jelleg(i, amely hatdssal lehet
az AZ KOT iranti bejelentéseinek objektiven félrevezetd jellegére, mivel ez utébbi
éppen hogy tartézkodott attdl, hogy felfedje a szabadalmi hivatalok el6tt ezt az ér-
telmezést, valamint a K6zosségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé els6 tech-
nikai engedélynek minésiil6, Franciaorszagban kiadott technikai forgalombahozatali
engedély 1987. dprilis 15-i idépontjat. Kovetkezésképpen szintén nem relevins az a
korilmény, hogy az tigyvédi iroddk a szabadalmi {igyvivéknek sz6l6, a KOT irdnti
eredeti bejelentések nemzeti szabadalmi hivatalokhoz torténé benyujtasa érdekében
megkiildott utasitdsokat kovetSen olyan feljegyzéseket allitottak 6ssze, amelyek alata-
masztottik az AZ-nek az 1768/92 rendelettel kapcsolatos értelmezését.

Végiil az AZ dltal a luxemburgi listdnak tulajdonitott jelentséget illetGen éllitott
johiszemiiséggel kapcsolatban itt is elegendé csak annyit megéllapitani, hogy az
nem segit a ,tényleges forgalomba hozatal elmélete” és a franciaorszagi technikai
forgalombahozatali engedély 1987. aprilis 15-i idépontja szabadalmi hivatalokkal tor-
téné kozlésének hidnyan. Ezenkiviil, amint azt a Bizottsdg a megtamadott hatdrozat
(663) preambulumbekezdésében megéllapitotta, ra kell mutatni, hogy a luxemburgi
lista egy olyan dokumentum, amely megjelenése alapjan nem tekinthet6 az omeprazol
ara luxemburgi kozzétételének. E tekintetben meg kell dllapitani, hogy semmilyen ar
nem szerepel a listdban emlitett termékek mellett (l4sd a fenti 486. pontot). Egyéb-
ként tekintettel arra a tényre, hogy ennek a listdnak a 246. oldala dbécésorrendben
felsorolja azokat a termékeket, amely neve az ,10” betiikkel, valamint az ,lu” bet(ikkel
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kezdédik, nem hihet8, hogy ezeknek a termékeknek a forgalomba hozataldt ugyan-
azon a napon, vagyis 1988. marcius 21-én engedélyezték volna.

A teljesség kedvéért rd kell mutatni, hogy amint az a visszaélésszerii magatartas ma-
sodik szakaszanak vizsgalatabdl is kitilinik, az a koriilmény, hogy az AZ tovabbra is a
luxemburgi lista relevancidja és az 1988. marcius 21-i idépont mellett érvelt, jollehet
birtokdban voltak olyan informécidk, amelyek szerint a Losecet ez el6tt az idépont
el6tt is forgalmaztdk, és az ardt hivatalosan sosem tették k6zz¢ nyilvanosan (lasd kii-
londsen a megtdmadott hatdrozat (700) preambulumbekezdését), hiteltelenné teszi a
felpereseknek az AZ johiszemiiségére vonatkozé éllitasait.

Ami az AZ dltal a kiilonbo6z6 tipusti idépontok, vagyis az omeprazol és az omeprazol-
natrium tekintetében a termék dranak allitélagos kozzétételére vonatkozo idépont, a
felodipin vonatkozdséban az elsé technikai forgalombahozatali engedély kozzététe-
lének idépontja, és 6t masik termék vonatkozédsdban a technikai forgalombahozatali
engedélyek id6pontja haszndlatanak kovetkezetlenségét illeti, meg kell jegyezni, hogy
ezek a kovetkezetlenségek nem kozvetleniil relevansak az elsé visszaélés tekintetében,
amely egyediil az omeprazolra vonatkozé KOT megszerzése érdekében tett félreve-
zet6 nyilatkozatokra vonatkozik. A Bizottsag azért emlitette ezeket a kovetkezetlen-
ségeket (a megtdmadott hatirozat (643)—(646) preambulumbekezdése), hogy bizo-
nyitsa azon, a KOT irdnti bejelentésekre vonatkozo6 egységes stratégia 1étét, amely a
szabadalmi hivatalok el6l tudatosan el akarta titkolni az 1988. janudr 1-jét megel6z6
idépontokat.

Bér ezek a megdllapitasok segithetnek az AZ magatartasat koriilvevd 6sszefiiggések
feltarasaban, ra kell mutatni arra, hogy szigortian véve nem sziikségesek az elsé visz-
szaélés bizonyitdsahoz, amely a Bizottsig altal megallapitott elsé szakaszban abbdl
allt, hogy az AZ az omeprazol drénak éllitélagos franciaorszagi és luxemburgi koz-
zétételére vonatkoz6 idGpontokat anélkil kozolte a szabadalmi hivatalokkal, hogy
tdjékoztatta volna ket az dtadott idépontok megvélasztasanak alapjaul szolgdlé, az
1768/92 rendeletre vonatkozéan kialakitott értelmezésérdl és a ,tényleges forgalomba
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hozatal elméletérdl”. Kovetkezésképpen a felperesek dltal el6adott érvek Gsszessége,
amely ezen kovetkezetlenségek magyardzatara torekszik, és vitatja, hogy e kovetke-
zetlenségek az AZ rosszhiszemiiségébdl erednek, nem relevans, mivel nem befolya-
solja a visszaélésszerd jellegét az atlathat6sdg azon hidnydnak, amelyet az AZ a KOT
iranti bejelentések kapcsan tandsitott.

Az er6folénnyel valo visszaélés masodik szakaszarol

A Bizottsag olyan nyilatkozatokat is azonositott, amelyeket szintén félrevezet6nek
itélt, és amelyeket a visszaélés masodik szakaszanak tekintett, amely a visszaélés elsd
szakaszdban megallapitott magatarts kozvetlen folytatdsa. Ez a masodik szakasz az
AZ4ltal 1993-ban és 1994-ben a szabadalmi hivatalok el6tt tett, a szabadalmi hivatalok
AZ dltal benyujtott KOT iranti bejelentésekkel kapcsolatos kérdéseire valaszul adott
félrevezet6 nyilatkozatokat foglalja magaban, tovabbd az 1994 decemberében a KOT
iranti bejelentések masodik sorozatinak benyujtasakor hirom EGT-tagallamban,
vagyis Ausztridban, Finnorszagban és Norvégiaban tett félrevezet$ nyilatkozatokat,
valamint a mas szabadalmi hivatalok és a nemzeti birédsagok el6tt utobb tett azon fél-
revezet6 nyilatkozatokat, amelyeket a versengé generikus készitmények gyartéi altal
a KOT-ok ezen allamokban val6 megsemmisitse céljabdl inditott peres eljarasokban
tettek (ldsd a megtdmadott hatdrozat (629) preambulumbekezdését).

Mivel a felperesek minden egyes, a Bizottsag altal tett megéllapitdst vitatnak, minden
egyes, az AZ éltal tett, e masodik szakasz keretében kifogdsolt nyilatkozat tekinteté-
ben meg kell vizsgalni a Bizottsig ténymegallapitdsait és azok ezt kovetd, Bizottsdg
altali értékelését.
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— A luxemburgi szabadalmi hivatal el6tt tett nyilatkozatokrél (1993. junius)

Az omeprazolra vonatkozé KOT irdnti kérelmet a luxemburgi szabadalmi hivatalhoz
a francia szabadalmi tigyvivé Gtjan nyujtottak be, aki maga is egy luxemburgi szaba-
dalmi tigyvivét vett igénybe (a megtdmadott hatarozat (202) preambulumbekezdése).
Az 1993. junius 11-i levéllel az AZ megkiildte a francia szabadalmi tigyvivének a lu-
xemburgi technikai forgalombahozatali engedélyt, kifejtve, hogy ugy véli, a luxem-
burgi listdban val6 kozzététel idépontja, vagyis 1988. marcius 21-e az 1768/92 ren-
delet 3. cikkének d) pontja szerinti relevans id6pont. Az AZ igy arra adott utasitést,
hogy erre az idépontra hivatkozzanak a Kozosség piacdra vonatkozé elsé engedély
idépontjaként. Hozzatette, hogy ,a jelen szakaszban semmilyen tovabbi érvelésre
nem volt sziikség” (a megtamadott hatdrozat (203) és (684) preambulumbekezdése).

Az 1993. junius 17-i levéllel a francia szabadalmi tigyvivé azt az utasitast adta a lu-
xemburgi szabadalmi tigyvivének, hogy a KOT iradnti bejelentésekben ne a luxem-
burgi forgalombahozatali engedélyen szereplé id6pontot tiintesse fel, hanem ,a
luxemburgi [h]ivatalos [lJapban »Toérzskonyvezett gydgyszerként« valé kozzététel
idépontjat, vagyis 1988. mdrcius 21-ét” A francia szabadalmi tgyvivé hozzitette,
hogy ,bér ez a vélemény vitathatd, azt kérjik, hogy tegyen eleget ezeknek az utasi-
tdsoknak” (a megtimadott hatirozat (204) preambulumbekezdése). Egy ugyanezen
a napon kelt levéllel a francia szabadalmi igyvivé megkérdezte az AZ-t6], hogy sze-
retné-e, ha mas termékekre vonatkoz6é KOT-ok is az ,,engedélyek »Torzskonyvezett
gyogyszerként« valo kozzétételének idépontjara” utaljanak. 1993. jinius 21-i vélasz-
levelében az AZ tudatta, hogy az 1993. junius 7-i utasitasait csak az omeprazol és az
omeprazol-natrium tekintetében kell alkalmazni (a megtdmadott hatdrozat (205) és
(206) preambulumbekezdése).

1993. janius 16-dn a luxemburgi szabadalmi {igyvivé hidnyos KOT irdnti bejelentést
nyujtott be a szabadalmi hivatalhoz. Az AZ kérésének megfeleléen kozolte ugyanis
a szabadalmi hivatallal a luxemburgi technikai forgalombahozatali engedély szamat,
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de nem kozolte az ,1988. marciusi” idépontot és a luxemburgi listat. E tekintetben
jelezte, hogy a ,luxemburgi engedély mésolatat” utélag fogja megkiildeni. Ezt kove-
téen — feltehet6en maga a luxemburgi szabadalmi hivatal részérél — kézzel az ,,1987.
november 16 megjegyzést irtdk fel a kérelem formanyomtatvanyara. Luxemburgban
tehat kiadtak egy KOT-ot 2002. november 16-i lejarattal (a megtdmadott hatdrozat
(207) és (682) bekezdése).

A Bizottsag megallapitotta, hogy sem a luxemburgi szabadalmi {igyvivét, sem a luxem-
burgi szabadalmi hivatalt nem tdjékoztattdk arrél, hogy a technikai forgalombahozatali
engedélyt Franciaorszdgban korabban, 1987. aprilis 15-én adtdk ki (a megtamadott
hatdrozat (682) preambulumbekezdése). Egyébként véleménye szerint nyilvanvald
volt, hogy a francia szabadalmi tigyvivé Ggy értette az AZ utasitasait, amelyek szerint
téle a technikai forgalombahozatali engedély idépontjanak kozlését kérik, és hogy az
AZ nem fejtette ki szamadra az 1988. mércius 21-i id6pont valddi természetét (a meg-
tdmadott hatdrozat (686) preambulumbekezdése).

Meg kell dllapitani, hogy a luxemburgi KOT iranti bejelentés félrevezetd jellege min-
denekel6tt a Franciaorszagban 1987. éprilis 15-én kiadott azon forgalombahozatali
engedély fennalldséval kapcsolatos atlathatdsag hidnyan alapul, amely engedély a Ko-
z6sségben kiadott els6 engedélynek mindsiilt, és amelyet kovetkezésképpen a KOT
érvényességi ideje szempontjabdl figyelembe kellett venni.

A felperesek az ezzel kapcsolatos felel6sséget a francia szabadalmi tigyvivére prébaljak
hdritani, aki ismerte mind a Franciaorszdgban, mind a Luxemburgban kiadott enge-
dély id6pontjét. E tekintetben ra kell mutatni, hogy az AZ belsé dokumentumai nem
erésitik meg, hogy az AZ nem tudott arrél, hogy a franciaorszagi forgalombahozatali
engedély kiaddsanak 1987. dprilis 15-i idépontjat nem kozolték. Az 1996. oktdber 11-i
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faxbol ugyanis az deriil ki (lasd az alabbi 530. pontot), hogy az AZ tisztaban volt a
Ko6z06sség piacdra vonatkoz6 elsé forgalombahozatali engedély id6pontjanak téves jel-
legével, és felmérte az 1987. dprilis 15-i id6pont kozlésének elmaradasaval jard kocka-
zatot, amivel kapcsolatban gy vélte, hogy a legrosszabb esetben elveszik hat honap-
nyi KOT éltal biztositott védelem. Ezt a megallapitast erésiti meg az 1994. november
15-i koppenhagai (Dania) iilés dsszefoglaldja is, (ldsd a lenti 552. pontot), amelyben
rogzitették, hogy az AZ ,meg volt gy6z6dve” arrdl, hogy azokban az orszagokban,
ahol az 1768/92 rendelet &tmeneti rendelkezései nem okoztak problémat, de a ,kovet-
kezetesség érdekében” a luxemburgi engedélyt hasznaltdk, a KOT-okkal kapcsolatos
jogvita esetén vissza lehet térni a franciaorszagi engedély id6pontjahoz, figyelemmel a
szoban forgo rendeleti szabélyok bizonytalan értelmezésére a KOT irdnti bejelentések
benyujtasaval kapcsolatban.

Végiil az AZ éltal a francia szabadalmi tigyviv6vel annak érdekében kozolt utasitasok,
hogy azokat a luxemburgi tigyvivének adja 4t, teljesen egyértelmiek voltak. Kifeje-
zett kérés volt, hogy az 1988. marcius 21-i id6pontot koézolje a luxemburgi szabadal-
mi tigyvivével, az 1987. aprilis 15-i id6pontot egyaltalan nem emlitették. Marpedig,
amint az a fenti 479. pontban emlitett 1993. marcius 16-i feljegyzésbdl is kovetkezik,
az AZ mar a forgalombahozatali engedély fogalmara vonatkozé alternativ értelmezés
kialakitasa el6tt tudta, hogy a K6zosségen beliili forgalomba hozatalra vonatkoz6 elsé
engedély idépontjaként az 1987. aprilis 15-i idépont a relevans.

Amennyiben az 1987. dprilis 15-i id6pont kozlésének a hidnya valéban egy gondatlan-
sdgbdl elkovetett hiba eredménye volt, az AZ-nak mindenképpen kérnie kellett volna
a luxemburgi KOT helyesbitését annak kiadasat kovetSen, tekintettel az er6folényben
1év¢6 viéllalkozds kilonds felelsségére.
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A teljesség kedvéért ra kell mutatni arra, hogy a felperesek altal hivatkozott azon
kortilmény alapjan, amely szerint a francia szabadalmi tgyvivé ismerte mind a
francia forgalombahozatali engedély, mind a luxemburgi forgalombahozatali en-
gedély id6pontjat, nem lehet megéllapitani, hogy utébbi tudta, hogy a luxem-
burgi listdban (Torzskonyvezett gydgyszerek) valé kozzététel megfelelt a termék
ara dllitdlagos kozzétételének. Amint arra a Bizottsig a megtdmadott hatdrozat
(686) preambulumbekezdésében is ramutatott, meg kell jegyezni, hogy az AZ nem
fejtette ki a francia szabadalmi tigyvivének sem a luxemburgi listdban torténé koz-
zététel allitélagos céljat, sem pedig, ebbdl kovetkezden, az 1988. marcius 21-i id6-
pont természetét, még akkor sem, amikor az 1993. junius 17-én az AZ-nak cimzett
levélbél egyértelmiien kideriilt, hogy a szabadalmi iigyvivé ugy vélte, hogy maganak
a forgalombahozatali engedélynek a kozzétételérdl van sz6. Ezenkivill, amint azt a
Bizottsag kiemelte, a francia szabadalmi tigyvivé 1996. augusztus 2-i levelébdl is az
kovetkezik, hogy ez ut6bbi tovabbra is ugy vélte, hogy a luxemburgi lista és az 1988.
marcius 21-i id6pont a luxemburgi forgalombahozatali engedély kozzétételének felel
meg.

E tekintetben el kell utasitani a felperesek azon érvét, amely szerint az 1993. janius
17-i AZ-nak cimzett levelében a francia szabadalmi tigyvivé az ,engedély” fogalmat a
tényleges forgalombahozatali engedély értelmében haszndlta. Ebbdl a levélbdl ugyan-
is nyilvanvald, hogy az nem az AZ altali értelmezés szerinti engedély fogalmadra utalt,
vagyis a ,tényleges forgalomba hozatal elméletére”. A levél relevans része a kovetke-
z6képpen szol:

»Megkaptam az arra vonatkozé utasitasait, hogy a kérelem formanyomtatvanyéban a
»Torzskonyvezett gyogyszerekben« feltiintetett kozzétételi id6pontokra hivatkozzak,
és ne a magukon az engedélyeken feltiintetett id6pontokra”

Ezenkivil a luxemburgi szabadalmi igyvivé nyilatkozatabdl semmilyen médon nem
kovetkezik, hogy 6t és a francia szabadalmi iigyviv6t nem vezették félre.
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— A belga szabadalmi hivatal el6tt tett nyilatkozatokrol (1993. szeptember—november)

A megtamadott hatarozatbol az kovetkezik, hogy a belga szabadalmi tigyvivé az AZ
1993. junius 7-i utasitasainak megfelel6en az 1988 marciusi idépontot és a luxembur-
gi technikai forgalombahozatali engedély szamat kozolte belga szabadalmi hivatallal.
Az1993. jalius 20-i levéllel a belga szabadalmi {igyvivé arra kérte az AZ-t, hogy kozol-
je a luxemburgi technikai forgalombahozatali engedély pontos idépontjit. Az 1993.
augusztus 26-i levéllel a belga szabadalmi tigyvivé megismételte ezt a kérést (lasd a
megtdmadott hatdrozat (186) preambulumbekezdését).

Az 1993. szeptember 10-i levéllel az AZ tajékoztatta a belga szabadalmi {igyvivéjét
arrél, hogy véleménye szerint a luxemburgi listaban valé kozzététel id6pontja, vagyis
1988. marcius 21-e a figyelembe veendd id6pont. Ugyanezen a napon az AZ belga ke-
reskeddje az el6bbi kérésére megkiildte a belga szabadalmi tigyvivének a luxemburgi
piacra vonatkoz6 forgalombahozatali engedély masolatat. Az 1993. szeptember 29-i
levéllel a belga szabadalmi Gigyvivé tudatta az AZ-vel, hogy véleménye szerint a tech-
nikai forgalombahozatali engedélyen szerepld id6pontot, vagyis 1987. november 16-
at kell a szabadalmi hivatallal k6z6lni, és hogy ellenkezé utasitds hidnydban ezt az id6-
pontot fogja k6zolni. 1993. szeptember 30-4n a belga szabadalmi tigyvivé kozolte ezt
az idépontot a belga szabadalmi hivatallal, és err6l az 1993. oktéber 4-i levéllel tajékoz-
tatta az AZ-t (lasd a megtamadott hatdrozat (187) és (188) preambulumbekezdését).

Ezen informdcidk alapjan a belga szabadalmi hivatal kiadott egy 2002. november 16-
an lejaré KOT-ot, amelyrél az AZ-t 1993. november 25-én tajékoztatta. Ezt a KOT-ot
a belga birésag 2002. szeptember 25-én megsemmisitette (lasd a megtamadott hatd-
rozat (189) és (190) preambulumbekezdését).
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A Bizottsag ramutatott, hogy az AZ soha nem tdjékoztatta a belga szabadalmi tgy-
vivét az 1987. aprilis 15-i francia technikai forgalombahozatali engedély 1étezésérél.
Elutasitotta ezenkiviil azt a tényt, hogy a belga szabadalmi tigyvivé 6ndlléan cseleke-
dett, tekintettel az AZ altal a holland és a belga szabadalmi tigyvivéknek adott utasi-
tdsok hasonldsagara. A Bizottsig ugy vélte tovabb4, hogy az AZ nem fejtette ki a belga
szabadalmi tigyvivének a ,tényleges forgalomba hozatal elméletét” (lasd a megtama-
dott hatdrozat (688) és (689) preambulumbekezdését).

Marpedig a felperesek altal el6adott érvek nem tudjik cafolni ezeket a megallapita-
sokat. El6szor is azzal a ténnyel kapcsolatban, hogy az AZ azt az utasitast adta, hogy
a KOT iranti bejelentést a tényleges forgalombahozatali engedély idépontjara, vagyis
1988. marcius 21-ére alapitsik, meg kell dllapitani, hogy a Bizottsdg a megtadmadott
hatarozat (689) preambulumbekezdésében jogosan vélte Ggy, hogy az AZ 1993. szep-
tember 10-i levele semmilyen magyardzatot nem tartalmazott a ,tényleges forgalom-
ba hozatal elméletét” illetéen, mivel az AZ beérte annyival, hogy ebben a levélben
tudatta, tigy gondolja, hogy a KOT irdnti bejelentésekhez a luxemburgi listdban valé
kozzététel idépontjat kell hasznalni.

Ezt kovetSen azzal az érvvel kapcsolatban, hogy a belga szabadalmi tigyvivé 6nallé-
an cselekedett, és hogy az AZ 1996-ig nem vette észre, hogy a belga KOT az 1987.
november 16-i idéponton alapul, ra kell mutatni, amint azt a Bizottsdg is megjegyzi,
hogy az 1998. majus 8-i, a belga szabadalmi hivatalnak cimzett levelében a szabadalmi
részleg igazgatdja jelezte, hogy a Hissle elfogadta, hogy a belga szabadalmi tigyvivé
az 1987. november 16-i id6pontot jellje meg, és nem igyekezett a KOT idStartamat
1988. marcius 21-t6l kezd6déen szamittatni. Ebbdl kovetkezik, hogy az AZ hallgatdsa
a belga szabadalmi tigyvivé 1993. szeptember 29-i levelét kovetéen abbdl a kifeje-
zett szandékbol tortént, hogy ez az ligyvivé a belga szabadalmi hivatallal az 1987.
november 16-i idépontot kozolje, mint a Kozosség piacara vonatkozé elsé engedély
idépontjat. Ezt megerdsitik az AZ-nak a Bundespatentgericht (szovetségi szabadalmi
birdsig, Németorszag) el6tt folyamatban 1évé birdsagi eljarasban 1997. aprilis 4-én
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tett észrevételei, amelyek szerint [bizalmas], valamint a Bundesgerichtshof (Német-
orszag) el6tt tett észrevételei, amelyekben azt éllitotta, hogy [bizalmas].

Végiil az AZ dltal 1998. méjus 8-dn a belga szabadalmi hivatalnak cimzett levéllel
kapcsolatban meg kell dllapitani, hogy az emlitett levélnek semmi esetre sem az volt
a célja, hogy felfedje e hatosdg el6tt egy 1987. november 16-at megel6zéen kiadott, a
Kozosségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé technikai engedély 1étezését. En-
nek a levélnek kizarélag az volt a célja, hogy a belga szabadalmi hivatalt tdjékoztassa
az 1768/92 rendelet értelmezésével és a ,tényleges forgalomba hozatal elméletével”
kapcsolatos németorszagi jogvitardl, amely elmélet az AZ dllaspontja szerint igazolta
az 1988. marcius 21-i idépont figyelembevételét a belgiumi KOT kiaddsanal. Ebben a
levélben semmilyen tényezé nem enged arra kovetkeztetni, hogy az AZ helyesbiteni
kivanta volna a Belgiumban kiadott KOT alapjat azzal, hogy tdjékoztatast nyujt az
1987. aprilis 15-én kiadott franciaorszéagi technikai forgalombahozatali engedélyrél.
Nem helytdll6 tehdt a felpereseknek az az dllitdsa, amely szerint az AZ a hatdsigok
figyelmét valamennyi relevans id6pontra felhivta.

Ezenkivill P. nyilatkozatdbdl semmilyen médon nem kovetkezik, hogy tdjékoztat-
tdk volna a franciaorszdgi technikai forgalombahozatali engedély idépontjanak
1étezésérél.

— A holland szabadalmi hivatalok elétt tett nyilatkozatokrél (1993. november és
december)

Az AZ Hollandidban az omeprazol és az omeprazol-ndtrium tekintetében kért
KOT-ot az ,1988. mérciusi” id§pont megjelolésével e két termék vonatkozéasaban.
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Két azonos, 1993. november 26-i, az omeprazolt és az omeprazol-nitriumot érint6
levélben a holland szabadalmi {igyvivé jelezte az AZ-nek, hogy a holland szabadalmi
hivatal kételkedik abban, hogy a luxemburgi lista lenne a forgalombahozatali enge-
délynek a Mémorialban, a Luxemburgi Nagyhercegség hivatalos lapjaban tortént, az
1768/92 rendelet 8. cikke (1) bekezdése a) pontjanak iv. alpontja értemében vett koz-
zététele. A szabadalmi iigyvivé azt is tudatta az AZ-vel, hogy a szabadalmi hivatal a
luxemburgi forgalombahozatali engedély idépontjanak bizonytalansagaval kapcsola-
tosan is ellenvetéseket fogalmazott meg (1988. marcius). A szabadalmi {igyvivé szerint
»Ugy tlnik, hogy ez az id6pont inkdbb azt a hénapot jelenti, amelyben a luxemburgi
listat kozzétették, nem pedig a forgalombahozatali engedély kiaddsanak idépontjat”.
Két azonos, az omeprazolt és az omeprazol-natriumot érint6, 1993. december 16-i le-
vélben az AZ jelezte, hogy az 1988. marcius 21-i id6pont szerepel a luxemburgi listan,
amely a forgalombahozatali engedély 1768/92 rendelet 8. cikke (1) bekezdése a) pont-
janak iv. alpontja szerinti kozzétételének mindsiil. Jelezte, hogy a forgalombahozatali
engedélyt 1987. november 16-an adtdk ki, és ugy vélte, hogy az 1768/92 rendelet
8. cikke (1) bekezdése a) pontjanak iv. alpontja értelmében a relevins id6pont 1988.
marcius 21-e. Az AZ mindenesetre tudatta, hogy a vizsgalénak ezt a két idépontot
lehet dtadni (l4sd a megtdmadott hatdrozat (191)—(193) preambulumbekezdését).

A szabadalmi hivatal az 1987. november 16-i id6pontot vette figyelembe, és az
omeprazolra vonatkozdan 2002. november 15-ig érvényes KOT-ot adott ki.

Egy Londonban, 1996. december 11-én tartott taldlkozoén a holland szabadalmi iigyvi-
v6 tdjékoztatta a szabadalmi részleg igazgatoéjat, hogy semmilyen jogi lehet6ség nincs
a szabadalmi hivatalok el6tti helyesbitésekre. Ezen a talalkozén az AZ Ggy hatarozott,
hogy nem tesz intézkedéseket e szabadalmi hivatallal kapcsolatban (ldsd a megtama-
dott hatdrozat (197) preambulumbekezdését).

1997. januar 29-i levelében ugyanakkor a holland szabadalmi iigyvivé arrél tajékoz-
tatta az AZ-t, hogy kapcsolatba 1épett a holland szabadalmi hivatal egy tisztvisel6jével

II - 3029



527

528

529

2010. 07. 01-JEI ITELET — T-321/05. SZ. UGY

a KOT helyesbitésének lehetéségével kapcsolatban. A holland tigyvivé tovéabbitotta,
hogy a tisztvisel§ szerint, bar formdlisan nem 1étezik erre irdnyul6 rendelkezés, egy
ilyen helyesbités teljesitésének lehetségesnek kell lennie. Ennek kovetkeztében ez az
igyvivé azt javasolta, hogy hivatalosan juttassanak el a szabadalmi hivatalhoz egy
»helyesbitési tandsitvanyt”.

1997. februar 10-i vélaszlevelében az AZ tudatta, hogy ,nagyon meglep6dott” azzal
kapcsolatban, hogy a holland szabadalmi tigyvivé kapcsolatba Iépett a szabadalmi hi-
vatallal ebben a kérdésben, tekintettel a londoni iilésen elért megallapodasra. Jelezte,
hogy nem ért egyet azzal a javaslattal, hogy hivatalosan kérelmezzék a KOT helyesbi-
tését, mivel egy ilyen eljaras elére nem lathat6 és nemkivanatos eredményekre vezet-
het. Kifejtette, hogy a szabadalmi részleg igazgatdja is ugy véli, hogy semmilyen in-
tézkedésre nincs sziikség a holland szabadalmi hivatal irdnydban (ldsd a megtimadott
hatdrozat (198) és (199) preambulumbekezdését).

A Bizottsag megallapitotta tovabbd, hogy a szabadalmi részleg igazgat6jatol a holland
kereskedének cimzett 1996. oktdber 11-i faxbdl az kovetkezik, hogy az AZ 1993 é6ta
tudott arrdl a tényrél, hogy elveszitett volna hat hénapnyi, a KOT 4éltal biztositott
védelmet, ha a szabadalmi {igyvivé azt az utasitast kapta volna, hogy a franciaorszagi
technikai forgalombahozatali engedély 1987. aprilis 15-i1 id6pontjat kozolje (a megta-
madott hatdrozat (200) preambulumbekezdése).

Az AZ versenytarsai altal benydjtott kérelmek kovetkeztében a holland szabadalmi
hivatal 2002. oktéber 29-én megdllapitotta, hogy a KOT lejartanak helyes id6pontja
2002. aprilis 15-e (lasd a megtamadott hatdrozat (201) preambulumbekezdését).
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Ami a felperesek azon allitdsét illeti, amely szerint az 1987. november 16-i idépont
kozlése az omeprazolra vonatkozé KOT irdnti bejelentésnél egy hiba eredménye volt,
meg kell dllapitani, hogy a Bizottsdg dltal bemutatott 1996. oktober 11-i fax alddssa ezt
az elméletet. Ebbd], a szabadalmi részleg igazgatdja altal az AZ holland kereskeddje
igazgatojanak kiilldott, utobbi 1996. oktdber 10-i faxdra valaszaként irt faxbol ugyanis
kideriil, hogy az AZ tokéletesen tisztdban volt a holland szabadalmi hivatallal kozolt,
a Kozosségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedély idépontjanak hi-
bas jellegével. 1996. oktéber 10-i levelében ugyanis az AZ holland lednyvallalatanak
igazgatoja jelezte, hogy a helytelen idépont kozlése vagy a KOT helyesbitéséhez ve-
zethet oly médon, hogy annak érvényességi idejét hat honappal el6bbre hozzik, vagy
a KOT szankcidként torténé megsemmisitését eredményezheti. Erre a szabadalmi
részleg igazgatoja azt valaszolta, hogy ,meg van gy6zddve arrél, hogy Hollandidban
az egyetlen kockazat hat hénap elvesztése a KOT érvényességi idejébdl”. A szabadal-
mi részleg igazgatdja hozzatette, hogy ,ezt a lehetéséget 1993-ban mar figyelembe
vették’.

A felperesek nem hivatkozhatnak e tekintetben arra, hogy ez a levél a ,tényleges for-
galomba hozatal elméletének” a szabadalmi hivatal altali elfogadasara vonatkozott,
mivel utébbi semmilyen mddon nem fogadta el az ajanlott 1988. marcius 21-i, a lu-
xemburgi listan szerepl6 idépontot.

Ezenkiviil ra kell mutatni arra, hogy még annak megallapitdsa esetén is, hogy — amint
azt a felperesek dllitjak — az AZ csak 1996-ban szerzett tudomast az 1987. november
16-i id6pont kozlésére vonatkozé éllitdlagos hibardl — aminek a fent vizsgalt levelek
ellentmondanak — a hiba elkovetésének id6pontjaban er6folényben 1évé vallalkozas-
ként mindenképpen koteles volt megtenni a sziikséges intézkedéseket azért, hogy ne
kovetkezzenek be azok a versenyellenes kovetkezmények, amelyeket ez a hiba oko-
zott. Marpedig kétségtelen, hogy 1997. februdr 10-ilevelében az AZ elutasitotta a hol-
land szabadalmi tigyvivonek a KOT helyesbitésére vonatkozé javaslatat, még akkor is,
ha ez a lehetGség kivitelezhetének tlnt.
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Azokon az Osszefiiggéseken kiviil, amelyekbe illeszkedik, az azon KOT helyesbité-
sének AZ dltali visszautasitdsa, amely szdmara hosszabb védelmet biztositott, mint
amelyhez tudomadsa szerint joga volt, még 6nmagdban véve is olyan magatartdsnak
mindsiil, amely egy eréfolényben 1év6 vallalkozastél nem fogadhaté el. Onmagéban ez
az egy ok elegendd annak az érvnek mint nem relevansnak az elutasitdsahoz, amelyet
arra alapitottak, hogy a holland szabadalmi tigyviv6 az 1996. december 11-i londoni
talalkozoén kifejtette, hogy semmit sem lehet tenni, figyelembe véve azt a javaslatot,
amit késébb ez az ligyvivo tett, és amit az AZ elutasitott.

Emellett ra kell mutatni arra, hogy 6sszefiiggéseiben értékelve és kiilondsen a szaba-
dalmi részleg igazgatdjanak 1996. oktdber 11-i faxdnak fényében, amely szintén aligha
teszi hihet6bbé a hibdra vonatkozé elméletet, az AZ reakcidja a holland szabadalmi
igyvivé javaslatdra annak a magatartdsanak a folytatdsa, amely arra iranyult, hogy a
szabadalmi hivatal eldl elhallgassa az 1987. aprilis 15-én Franciaorszagban kiadott
forgalombahozatali engedély 1étezését.

A holland szabadalmi hivatalnak cimzett 1998. mdjus 8-i levél minden pontban meg-
egyezik az ugyanezen a napon a belga szabadalmi hivatalnak cimzett levéllel (lasd a
fenti 520. pontot). Ennek a levélnek egyéltalan nem az volt a célja, hogy a holland haté-
sdgot tajékoztassa az 1987. dprilis 15-én Franciaorszagban kiadott forgalombahozatali
engedély létezésérol.

Végiil a felperesek megalapozatlanul allitjak, hogy a Bizottsagnak kell bizonyitania,
hogy az AZ nem fejtette ki a ,tényleges forgalomba hozatal elméletét” a holland sza-
badalmi tigyvivének. Tekintettel azoknak a tényez6knek az 9sszességére, amelyek azt
mutatjik, hogy a holland szabadalmi tigyviv6t nem tdjékoztattik sem errél az elmé-
letr6l, sem a franciaorszagi technikai forgalombahozatali engedély 1étezésérdl, nyil-
vanvaldan a felpereseknek kell bizonyitékot szolgaltatniuk arra, amit éllitanak. R4 kell
mutatni emellett, hogy a holland szabadalmi tigyvivének a felperesek altal benydjtott
nyilatkozata nyilvanval6va teszi, hogy még ennek a nyilatkozatnak a megtételekor is
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ugy gondolta, hogy a luxemburgi lista a technikai forgalombahozatali engedély koz-
zétételének mindsiil.

Az AZ 1993. december 16-i levelébdl kovetkezik egyébként, hogy utébbi jelezte a hol-
land szabadalmi tigyvivének, hogy a luxemburgi lista a forgalombahozatali engedély
kozzétételének mindsiilt. Az osszefiiggésekre tekintettel nyilvanvald, hogy az AZ tud-
ta, hogy a szabadalmi tigyvivé ugy értelmezi ezt a levelet, mint amely arra utal, hogy
ez a kozzététel a technikai engedéllyel van osszefiiggésben.

— Az Egyesiilt Kiralysag szabadalmi hivatala el6tt tett nyilatkozatokrél (1994. januar—
janius)

A Bizottsdg ramutatott, hogy miutdn a szabadalmi tigyvivé kozolte az ,,1988. mar-
ciusi” id6épontot az Egyesiilt Kirdlysdg szabadalmi hivataldval, utébbi az 1993.
szeptember 7-i levéllel kérte ennek az id6pontnak a pontositasat. Egy 1994. januar
7-én kelt valaszlevélben az egyesiilt kiralysagi szabadalmi iigyvivé kifejtette, hogy a
technikai forgalombahozatali engedély idépontja 1987. november 16-a, és hogy az
»1988. marciusi” id6pont helyett az 1988. marcius 21-i idépontot lehet hasznalni.
1994. januér 18-i levelével az Egyesiilt Kirdlysdg szabadalmi hivatala kozolte, hogy
az 1987. november 16-i id6pont a helyes (lasd a megtdmadott hatdrozat (209) és
(697) preambulumbekezdését).

Egy 1994. februéar 14-i Hissle-nek cimzett belsé feljegyzésben a szabadalmi részleg
vezetdje tudatta, hogy annak érdekében, hogy a kiillonb6z6 eurdpai dllamokban a
Losecre vonatkozé KOT lehet6 leghosszabb id6tartamét biztositsik, szervezete ki-
dolgozta azt az érvet, amely szerint a forgalombahozatali engedély fogalménak meg-
hatdrozasa nem egyértelmi [bizalmas]. A szabadalmi részleg igazgatdja hozzdtette,
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hogy a szervezet ez utébbi idépont relevancidjat igyekszik elismertetni, mivel ez teszi
lehet6vé a leghosszabb id6tartami KOT-ot, és annak a lehetdségét, hogy Németor-
szagban fenntartsdk, és Danidban megkapjak a KOT-ot. A szabadalmi részleg veze-
t6je kérte, hogy kozoljék vele azokat az idépontokat, amikor a Losecet el6sz6r hoztdak
forgalomba az egyes tagallamokban, és hozzatette az aldbbiakat (lasd a megtamadott
hatdrozat (210) és (211) preambulumbekezdését):

»Kiillondsen arrdl tajékoztassanak, hogy értékesitettiink-e Losecet EU tagallamban,
miel6tt ebben az orszagban az drra vonatkozé tirgyalasok véget értek volna”

A luxemburgi keresked$ 1994. marcius 3-i feljegyzésében tobbek kozott arrdl tajé-
koztatta a Héssle-t, hogy a Losec elsé értékesitésére Luxemburgban 1988. maércius
11-én kertilt sor, és hogy az drra vonatkozd, 1987. december 17-én létrejott megdl-
lapodast nem tették kozzé. Az AZ luxemburgi leanyvallalata jelezte tovabbd, hogy a
Losec forgalombahozatali engedélyét 1988 marciusaban tették k6zzé a Mémorialban.
Ez utdbbi informdcié mindazonaltal téves volt, mivel a Mémorialban val4 kozzété-
telre 1987. december 4-én keriilt sor. A Hissle 1994. majus 17-i meger&sité kérelmét
kovetben az Astra Luxembourg 1994. majus 18-an Gjra elkiildte az 1994. marcius 3-i
faxot. 1994. méjus 30-4n a Héssle 4jbdl kérte az Astra Luxembourg-ot, hogy erésitse
meg ezeket az informdcidkat, és 1994. jinius 8-i faxaval utébbi megismételte az 1994.
marcius 3-i izenetét, kifejtve, hogy az drra vonatkozé megdllapodds, amelyet nem
tettek kozzé, 1987. december 17-én jott létre, és hogy az engedély hivatalos kozzé-
tételére a Mémorialban 1988 marciuséban keriilt sor (ldsd a megtamadott hatérozat
(211) és (212) preambulumbekezéseit).

Az 1994. junius 16-i levéllel az egyesiilt kirdlysagi szabadalmi tigyvivé benyujtott az
Egyesiilt Kiralysdg szabadalmi hivataldhoz egy kérelmet, amely annak elfogadtatasara
irdnyult, hogy a forgalombahozatali engedély fogalmat a termék tényleges forgalomba
hozatalanak értelmében kell haszndlni, amennyiben a kozigazgatasi eljarasnak min-
den, egy termék tényleges forgalomba hozataldhoz sziikséges szakasza lezarult. Ez a
levél mellékletként tartalmazott egy tdbldzatot, amelyben feltiintették az omeprazol
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killonb6z6 orszdgokban valé engedélyezésének kiillonbozé szakaszait. Ez a tablazat a
franciaorszagi forgalombahozatali engedély id6pontjaként 1987. dprilis 15-ét, vala-
mint a bejegyzés és az ar luxemburgi hivatalos kozzétételének idépontjaként 1988.
marcius 21-ét jelolte meg. Ehhez a levélhez mellékelték tovabba a két iigyvédi iroda
altal 1994. marcius 8-dn és junius 8-dn kiadott jogi véleményt, amelyek alatdmasz-
tottdk az AZ-nak az 1768/92 rendelettel kapcsolatban kialakitott értelmezését. Az
egyesiilt kiralysagi szabadalmi {igyvivé kifejtette, hogy a gyakorlatban Luxemburgban
lehetetlen egy gyégyszert forgalmazni, miel6tt az az egészségiigyi minisztérium altal
kozzétett listdn a , Torzskonyvezett gyogyszerek” kozott szerepelne (a luxemburgi lis-
ta), amelyet 1988. mdrcius 21-én tettek kozzé. Azt éllitottak, hogy Luxemburgban az
elsé értékesitésekre 1988 marciusdnak végén keriilt sor (ldsd a megtdmadott hataro-
zat (213) és (214) preambulumbekezését).

A szabadalmi hivatal mindazonaltal elutasitotta az AZ érveit, és megallapitotta, hogy
a Kozosségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedélyt 1987. aprilis 15-én
adtdk ki. 1994. szeptember 30-an a szabadalmi hivatal kiadott egy KOT-ot, amelynek
lejaratat 2002. prilis 14-ében hatdrozta meg. (l4sd a megtdmadott hatdrozat (215) és
(216) preambulumbekezdését).

R4 kell mutatni, hogy az AZ-nak az Egyesiilt Kiralysag szabadalmi hivatala el6tt ta-
nusitott magatartdsa atlathatébb volt, mint amelyet a luxemburgi, belga és holland
hatésdgok el6tt tanusitott. Az Egyesiilt Kirdlysag hatésdganak a Kozosségen beliili
forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedély id6pontjaként az 1987. november 16-i
idépontot alkalmazo hatdrozatinak elfogadasa helyett az AZ kifejtette azt az indo-
kot, amely alapjédn az 1988. marcius 21-i idépontot kivanta alkalmazni, és kifejtette a
forgalombahozatali engedély fogalmara vonatkozé értelmezését.

A megtamadott hatdrozatban a Bizottsag kitart amellett, hogy az AZ figyelmen kiviil
hagyta az AZ luxemburgi lednyvéllalata dltal megkiild6tt azon informdacidkat, ame-
lyek arra irdnyultak, hogy megfosszdk a luxemburgi listit és az 1988. mércius 21-i
idépontot attol a jelentGségtdl, amit azoknak az AZ tulajdonitott. A Bizottsag hang-
sulyozta ugyanis, hogy az Astra Luxemburg hdrom alkalommal jelezte, hogy az 1987.
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december 17-én elfogadott drat semmilyen médon nem tették kozzé, és hogy a Losec
elsé értékesitéseire 1988. marcius 11-én, tehat az 1988. marcius 21-i idé6pontot meg-
el6zben keriilt sor.

E tekintetben helytalld, hogy az AZ birtokdban volt olyan informaciéknak, amelyek
nem tdmasztottak ald a luxemburgi listdnak tulajdonitani kivant jelent6séget. Amint
arra a fenti 497. pont is rdmutat, ezt a dokumentumot aligha lehet a Losec drdnak
hivatalos kozzétételéként felfogni, mivel az emlitett termékek mellett semmilyen ar
nem szerepelt. Az a tény, hogy az Astra Luxemburg jelezte, hogy az drat semmilyen
modon nem tették kozzé, még tovabb rontotta annak az elméletnek a hitelét, amely
szerint ez a dokumentum a Losec ara kozzétételének mindsiilt.

Ugyanigy az arra vald utalas, hogy a Losecet 1988. marcius 11-t6l kezdték értéke-
siteni, hozzdjarult ahhoz, hogy megvonjik a luxemburgi listatdl azt a jelentGséget,
amelyet az AZ tulajdonitott neki. E tekintetben az arra vonatkozé vita, hogy a termék
shivatalos piacra dobdséat’, amelyre az AZ luxemburgi leanyvallalata ennek az id6-
pontnak a megjelolésével utalt, lehet-e Ggy tekinteni, hogy sor keriilt az els6 tényleges
értékesitésekre, nincs hatdssal arra a megfontoldsra, hogy a Losecet a luxemburgi lista
kozzétételétdl fiiggetleniil ténylegesen lehetett forgalmazni.

Meg kell allapitani mindenesetre, hogy az AZ-nek az Egyesiilt Kirdlysdg szabadalmi
hivatala el6tt tett, arra irdnyuld nyilatkozatai, hogy a ,tényleges forgalomba hozatal
elmélete” alapjan az 1988. marcius 21-i idépontot elfogadtassa, az 1994. janius 16-i
levéltdl kezdve nem voltak félrevezetd jellegliek, mivel abban az AZ nyiltan elismerte
az 1987. aprilis 15-i franciaorszagi els6 forgalombahozatali engedély létezését, és az
1768/92 rendeletnek azt az értelmezését, amelyet érvényesiteni kivant. Ez megjelenik
a megtamadott hatdrozat (774) preambulumbekezdésében is, amelyben a Bizottsdg
megéllapitotta, hogy az elsé visszaélés az Egyesiilt Kirdlysdgban 1994. jinius 16-dn
véget ért.
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Ennélfogva a Torvényszék figyelmébe ajanlott okirati bizonyitékok egytittesébdl, és
killonosen a fenti 530. pontban megvizsgalt 1996. oktéber 11-i faxbdl és az alabbi
551. és 552. pontban megvizsgélt 1994. november 15-i koppenhdgai talalkozo6 6ssze-
foglal6jabol egyértelmiien kovetkezik, hogy az Egyesiilt Kirdlysig szabadalmi hivata-
lahoz benydtjtott eredeti KOT iranti bejelentés egy olyan, a KOT irdnti bejelentésekkel
kapcsolatos atfogo stratégia részét képezte, amelynek az volt a célja, hogy a KOT-okat
az 1987. november 15-i id6pont helyett az 1988. marcius 21-i id6pontra alapitsdk,
a Kozosségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedélynek megfelelGen.

Kovetkezésképpen, ezt az Osszefiiggést figyelembe véve, az AZ magtartasanak hirte-
len megvaltoztatasa az Egyesiilt Kiradlysag hat6sdgaival szemben az 1994. janius 16-i
levélben nem érinti a KOT irdnti bejelentésben eredetileg megtett nyilatkozatok fél-
revezet6 jellegét, sem a mds nemzeti szabadalmi hivatalok elétt tantsitott magatarta-
sdnak visszaélésszer(i jellegét, amelyek el6tt annak érdekében nem fedett fel relevans
informdacidkat, hogy azokat tévedésbe ejtse az AZ-t megillet6 KOT-ok idétartama
tekintetében.

— A KOT irdnti bejelentések daniai visszavonasarél (1994. november)

1994. szeptember 30-4n az AZ visszavonta a 1988. marciusi luxemburgi idépontra
alapitott, a dan szabadalmi hivatalhoz benyujtott KOT irdnti bejelentését.

A szabadalmi részleg vezetjének egy dan tigyvéddel és a dan szabadalmi tgyvivé-
vel 1994. november 15-én Koppenhdgaban tartott talalkozojardl késziilt 6sszefoglalé
tartalmazza az AZ-nek a KOT irdnti bejelentésekkel kapcsolatos addigi stratégidjat,
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és ramutat a KOT irdnti bejelentés visszavonasinak okaira. Ez a dokumentum mu-
tatja, hogy az AZ dgy dontott, hogy kifejti, hogy az els6 forgalombahozatali engedély
id6épontja megfelel annak az id6pontnak, amikor az arat is jovahagytdk, ami az 1988.
marciusi luxemburgi idépont figyelembevételére vezetett, és lehet6vé tette a KOT
iranti bejelentés benyujtasat Németorszdgban és Dénidban is. Kitlinik, hogy ezeknek
a bejelentéseknek a benydjtasa nem lett volna lehetséges, ha az 1987. aprilis 15-i fran-
ciaorszagi forgalombahozatali engedélyt vették volna figyelembe. Ez a dokumentum
megemliti, hogy az AZ gy dontott, hogy nem védi tovabb az allaspontjat az Egyesiilt
Kiralysag szabadalmi hivatala el6tt, és elfogadja a francia engedély idépontjan alapuld
KOT-ot, a Németorszigban megvédeni kivant, az 1768/92 rendeletre vonatkozé ér-
telmezésének sérelme nélkiil.

Ez az osszefoglal6 egyébként mutatja, hogy az AZ ,meg volt gy6zédve” arrél, hogy
azokban az orszdgokban, ahol az dtmeneti rendelkezések nem okoztak problémat,
de a ,kovetkezetesség érdekében” a luxemburgi engedélyt hasznaltak, a KOT-okkal
kapcsolatos jogvita esetén vissza lehet térni a franciaorszagi engedély id6pontjihoz,
figyelemmel a széban forgd rendeleti szabédlyok bizonytalan értelmezésére a KOT
irdnti bejelentések benyujtasaval kapcsolatosan. Ez a dokumentum kiemeli, hogy a
déan szabadalmi hivatal informalisan tdjékoztatast adott arrél, hogy ugy véli, a luxem-
burgi idé6pont nem az ,elsé engedély” idépontja. Ez a szabadalmi hivatal ugyanazt
az allaspontot kivanta kialakitani, mint az Egyesiilt Kiralysag szabadalmi hivatala,
amellyel a KOT-okkal 6sszefiiggésben szoros kapcsolatban allt. A ddan hatésagnak
ugyanakkor egy masik formalis indoka is volt a KOT irdnti bejelentés elutasitdsara,
amellyel elkeriilhetéek voltak az elsé engedélyre vonatkozé vitak. A taldlkozé Osz-
szefoglaldja azt mutatja, hogy mérlegelést kovetéen az AZ végil gy dontott, hogy
nem védi meg alldspontjat Danidban, és fenntartja a ,tényleges forgalomba hozatal
elméletére” alapitott érvelését a Németorszagban benytjtott KOT iranti bejelentés
vonatkozasdban, és miutdn ezt megvitatta ddn képvisel6ivel, visszavonja a KOT irdn-
ti bejelentést Ddnidban, és megprdbdlja ezt ugy feltiintetni, mintha a szabadalom
szamanak helytelen hivatkozdsa miatt tortént volna (lasd a megtadmadott hatdrozat
(219) és (220) preambulumbekezdését).
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Meg kell allapitani, hogy a szabadalmi részleg igazgatdja dltal az AZ holland kereske-
déjének cimzett 1996. oktdber 11-i fax értékelésének fényében (lasd a fenti 530. pon-
tot), az 1994. november 15-én Koppenhdgdban megtartott taldlkoz6 dsszefoglaldja
fontos bizonyitéka annak, hogy szandékosan mulasztottak el kozolni az 1987. aprilis
15-i franciaorszagi forgalombahozatali engedély idépontjat a belga, a luxemburgi és
a holland szabadalmi hivatalokkal. Nyilvanval6 ugyanis, hogy amikor a szabadalmi
hivatalok elutasitottak, hogy az 1988. marcius 21-i id6pontot vegyék figyelembe, az
AZ tartézkodott attdl, hogy kozolje az 1987. aprilis 15-i id6pontot, és hagyta, hogy a
KOT-okat a luxemburgi technikai engedély 1987. november 16-i id6pontjara alapit-
sak, amelyet a K6zosségen beliili els6 engedély id6pontjanak tartottak. Az 1987. 4pri-
lis 15-i id6pont kideriilése esetén az AZ a jogi hattér éllitélagos bizonytalan értelme-
zésére kivant hivatkozni a helytelen id6pont kozlésének magyarazataként. Ezenkiviil
a Bizottsag altal lefolytatott kozigazgatasi eljarasban és a Torvényszék el6tti eljaras-
ban a felperesek gondatlansdgbdl elkovetett hibara hivatkoznak a helytelen idépont
kozlésének magyarazataként (lasd a fenti 436. és 530. pontot).

Ebbdl az sszefoglalébdl kideriil tovabba, hogy az AZ azért vonta vissza a KOT irdn-
ti bejelentést Dénidban, hogy a szabadalmi hivatal ne hozzon vele szemben elutasi-
té hatdrozatot, amely hatranyos kovetkezményekkel jaré precedens lehetett volna a
KOT németorszagi megtartasara vonatkozé esélyeivel kapcsolatban, amely orszag-
ban — Daniahoz hasonléan — szintén nem adtak ki KOT-ot olyan termékek vonatko-
zdséban, amelyek az elsé technikai forgalombahozatali engedélyt 1988. januar 1-jét
megelézden kaptak meg.

Mindezekre a tényezékre figyelemmel a Torvényszék ugy itéli meg, hogy a Bizott-
sdg megalapozottan dllapitotta meg, hogy az Egyesiilt Kirdlysig szabadalmi hi-
vatala és a ddn szabadalmi hivatal kozotti kapcsolat hidnydban az AZ stratégia-
ja lehetvé tette volna a KOT megszerzését Danidban (a megtimadott hatdrozat
(719) preambulumbekezdése).
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— Az EGT-tagallamokban benydgjtott bejelentésekrél (1994. december)

A megtamadott hatdrozatban a Bizottsag ramutatott, hogy 1994 decemberében az AZ
szabadalmi iigyvivéi az AZ 1994. december 18-i utasitasai alapjan egy masodik soro-
zat KOT iranti bejelentést nydjtottak be Ausztridban, Finnorszagban és Norvégiaban.
Ezek az utasitasok csak az EGT-n beliil kiadott elsé engedély idépontjat és szamat
tartalmaztdk, és nem szerepelt benniik a tiz tagallamban kiadott forgalombahozatali
engedélyek idépontja és szdma. Ezekben az utasitisokban az AZ a Kozosségen be-
lali forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedély idépontjaként az 1988. mércius
21-i idépontot és az 1987. november 16-i luxemburgi technikai forgalombahozatali
engedély szamat is kozolte. Csatolta hozzd a luxemburgi listat, mint ennek az enge-
délynek a relevins kozzétételét, és a technikai forgalombahozatali engedélyrél sz6-
16 luxemburgi torvény egy masolatat (lasd a megtimadott hatarozat (183), (184) és
(232) preambulumbekezdését).

A Bizottsag ramutatott, hogy a svéd hatésigok a Losec forgalmazdsat 1988. februar
5-én engedélyezték. Ezt a terméket ténylegesen 1988. februir 28-an dobtdk piacra
(a megtdmadott hatdrozat (232) preambulumbekezdése).

Ausztridban a szabadalmi {igyvivé pontositasokat kért annak érdekében, hogy ki-
fejthesse a szabadalmi hivatalnak, hogy miért nem a forgalombahozatali engedély
idépontja (1988. marcius 21.) a K6zosségen beliili els6 engedély relevans id6pont-
ja. Az osztrak szabadalmi tigyvivé ugyanakkor az 1988. mércius 21-i idépontot ko-
zOlte a szabadalmi hivatallal, aminek kovetkeztében utébbi ezen idépont alapjan
kiadott egy 2005. augusztus 24-én lejair6 KOT-ot (lasd a megtamadott hatdrozat
(233) preambulumbekezdését).
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Norvégidban a szabadalmi tigyvivé 1994. december 21-én nyujtotta be a KOT irdnti
bejelentést az AZ utasitdsainak megfelelden. 1997. 4prilis 14-én a norvég szabadal-
mi hivatal az 1988. marcius 21-i idépont alapjin kiadta a KOT-ot az omeprazolra,
2003. marcius 21-i lejarattal. Ezt a KOT-ot a versenytarsak az osléi elséfokd biro-
sag el6tt megtamadtdk, kés6bb a jogvita a fellebbviteli birsag elétt folytatédott. A
KOT-ot végiil 1999. junius 29-én visszavontdk (a megtadmadott hatdrozat (234) és
(242) preambulumbekezdése).

Finnorszagban a KOT iranti bejelentést a finn szabadalmi tigyvivé 1994. december
30-an nyujtotta be. A finn szabadalmi hivatal az 1988. marcius 21-i id6pont alapjan
kiadta a KOT-ot. Ezt a hatdrozatot 1998. december 21-én a helsinki elséfoktl biré-
sag el6tt megtdmadta egy versenytars. Az eljards e birdi forum el6tt még folyamat-
ban volt, amikor a megtdmadott hatdrozatot meghoztdk (a megtadmadott hatdrozat
(243) és (244) preambulumbekezdése).

A Bizottsag szerint az AZ, azon kortilmény ellenére, hogy a Losec forgalmazasara
Svédorszagban 1988. februdr 5-én kapott engedélyt, mégis az 1988. marcius 21-i id6-
pontot kozolte, amely azonban mar nem felelt meg a Losec tényleges forgalomba ho-
zatala els6 idGpontjanak (a megtamadott hatdrozat (722) preambulumbekezdése).

A felperesek és a Bizottsdg ellentmondanak egymasnak abban a kérdésben, hogy az
AZ tudatosan hallgatta-e el az 1988. februdr 5-i id6pontot, amely pedig relevins az
AZ ,engedély” fogalmara vonatkozé értelmezése szerint mint az EGT-n beliili tény-
leges forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedély id6pontja. A Bizottsig ugyanis
killonbo6z6 levelekre alapitja allaspontjat — amelyek relevancidjat és bizonyito erejét a
felperesek vitatjadk —, hogy bizonyitsa, az AZ tudta, hogy az EGT-n beliili els6 enge-
dély id6pontja a relevans.
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Mairpedig anélkil, hogy e kérdések tekintetében donteni kellene, elegend6 annyit
megallapitani, hogy — amint mas orszagok esetében is — az AZ az 1988. marcius
21-i id6épontot kozolte a szabadalmi hivatalokkal az 1987. 4prilis 15-i franciaorszégi
forgalombahozatali engedély relevans idépontja helyett, amely engedély a K6zossé-
gen beliili, kovetkezésképpen az EGT-n beliili els6 engedélynek mindsiil.

Meg kell tehat allapitani, hogy azzal, hogy a széban forgé szabadalmi hivatalokkal
nem kozolte valamennyi olyan relevans idépontot, amely alapjan azok a KOT-okat a
tények ismeretében kiadhattdk volna, a Bizottsig jogosan allapitotta meg, hogy az AZ
ezeket a nemzeti hatosagokat tévedésbe ejtette.

Ezenkivil ré kell mutatni arra is, hogy valaszukban a felperesek kifejtik, a szabadalmi
részleg vezetdje ugy vélte, hogy egyediil az Uniéban megadott engedély id6pontja
volt alkalmazandé. Ebbdl kovetkezéen az AZ-nek kozolnie kellett volna az 1987. ap-
rilis 15-i idépontot is a szabadalmi hivatallal, mivel éppen ez az az idépont, amely
az 1768/92 rendelet legaltaldnosabban elfogadott értelmezése szerint a Kozosségen
beliili els6 engedély id6pontja volt. Meg kell ismételni e tekintetben, hogy figyelembe
véve, hogy az AZ az 1768/92 rendelet egy kiilonos értelmezését kivanta alkalmazni,
az 6 feladata volt a kiillonb6z6 relevans informécidkat dtlathatéan kozolni annak ér-
dekében, hogy a hat6sdg szdmara lehetévé tegye a megfelel$ hatarozat elfogadésat, és
hogy az ne essen tévedésbe a fel nem tart kétértelmtiség miatt.
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— Az ir szabadalmi hivatal elétt tett nyilatkozatokrdl (1995. oktéber)

s66 A Bizottsdg ramutatott, hogy az ir szabadalmi hivatalnak az 1995-ben az ,1988. mar-
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ciusi” idépont kozlésével kapcsolatban feltett kérdésére valaszul az AZ kozolte a Ko-
z0sségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedély idGpontjat, vagyis az
1987. aprilis 15-én Franciaorszdgban kiadott engedély idSpontjét, kifejtve ugyanak-
kor azt is, hogy az 1988. mdrcius 21-i id6épontot kell figyelembe venni. A Bizottsdg
szerint ugyanakkor, a rendelkezésére 4ll6 informdcidk alapjan az AZ nem Allithatta,
hogy a Losec tényleges forgalomba hozatala 1988. marcius 21-ét megel6zGen lehetet-
len volt (a megtdmadott hatdrozat (725) preambulumbekezdése).

Amint az az Egyesiilt Kirdlysdgban benydjtott KOT irdnti bejelentéssel kapcsolatban
emlitésre keriilt, az AZ ebben a szakaszban eleget tett a megkivant atlaithatésag ko-
vetelményének, amikor kozolte az 1987. dprilis 15-i id6pontot. Az a korilmény, hogy
az AZ a birtokdban volt olyan informéciéknak, amelyek jelentés mértékben kétségbe
vonjak az éllitasai hitelességét, nem valtoztat ezen a megdllapitdson.

Mindazonaltal, amint az a fenti 549. pontban is megdllapitdsra keriilt, az az atlathaté-
sdg, amelyrdl az AZ az ir szabadalmi hivatal el6tt tantibizonysagot tett, nem sziinteti
meg a mas nemzeti szabadalmi hivatalok, és kiilonsen a Benelux dllamok szabadalmi
hivatalai el6tt tett nyilatkozatok félrevezetd jellegét.
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— A Benelux 4llamok és Finnorszag szabadalmi hivatalai el6tt tett nyilatkozatokrdl
(1998. majus)

A Bizottsag ramutatott, hogy amikor az 1998. majus 8-i levelekkel a szabadalmi rész-
leg igazgatdja tajékoztatta a belga, a finn, a luxemburgi és a holland szabadalmi hivata-
lokat arrél, hogy az AZ Németorszagban fellebbezést nyijt be a Bundespatentgericht
itélete ellen a Bundesgerichtshofthoz, azt allitotta, hogy az 1768/92 rendelet értelmé-
ben vett K6zosségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé els6 engedélyt 1988. mar-
cius 21-én adték ki, mivel , az ahhoz sziikséges valamennyi engedélyt, hogy a terméket
az elsé tagéllamban (Luxemburgban) forgalomba lehessen hozni, el6szor ekkor adtiak

”

meg”.

A Bizottsdg emlékeztetett arra, hogy e nyilatkozat idején az AZ egyértelm informa-
cidkkal rendelkezett, amelyekbdl az kovetkezett, hogy a Losecet mér ezt az idépontot
megel4z6en forgalomba hoztik. Rdmutatott arra is, hogy a Bundespatentgericht el6t-
ti észrevételeiben az AZ 1997. 4prilis 4-t6l elismerte, hogy az ar rogzitésének 1988.
februér 8-i id6pontja a tényleges forgalomba hozatal relevans idépontja. Ezenkiviil
a Bizottsdg rdmutatott, hogy az AZ rendelkezett egy negyedik 1998. februdr 23-i
belsé dokumentummal is, amelybél kideriilt, hogy a 20 mg-os omeprazol kapszu-
lakat 1988. februdr 1-jén kezdték el forgalmazni (a megtdmadott hatdrozat (726) és
(730) preambulumbekezdése).

A felperesek vitatjak, hogy az 1998. februdr 23-i dokumentum megbizhaté informa-
ciéforrds a Losec piacra dobdsinak pontos idépontjét illetéen. Az mindenesetre ko-
vetkezik bel6le — amit nem vitatnak —, hogy a Losec piacra dobdsa Luxemburgban
legalabb 1988 februdrja folyaman, tehat 1988. marcius 21-e el6tt megtortént.
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Egyébként, amint arra a megtdmadott hatdrozat (224) preambulumbekezdésében a
Bizottsdg is rAmutat, az AZ 1996. szeptember 9-i belsé dokumentumdabdl kovetkezik,
hogy utdbbi tudta, hogy a Losecet 1988. mércius 21-e el6tt dobtak piacra, bar ebben
a szakaszban a termék piacra dobasanak pontos idépontja nem volt egyértelmiien
meghatarozva, mivel e tekintetben mind az 1988. februdr 1-jei, mind az 1988. marcius
11-i id6pont emlitésre keriilt. Ugyanigy, egy 1996. augusztus 19-i belsé dokumentum
is 1988. februdr 1-jét emliti a Losec luxemburgi piacra dobasanak idépontjaként.

Ezen okirati bizonyitékokat figyelembe véve, amelyek a tobbi orszdgban benyujtott
KOT iranti bejelentésekkel 6sszefiiggd fent emlitett tobbi bizonyitékhoz adédnak, a
Torvényszék ugy itéli meg, hogy a Bizottsag jogosan allapitotta meg, hogy az AZ nem
volt johiszem(, amikor a Benelux dllamok és Finnorszdg szabadalmi hivatalai el6tt
azt nyilatkozta, hogy a Losecet a gyakorlatban 1988. marcius 21-e el6tt nem lehetett
forgalomba hozni.

— A németorszagi birdsagi eljaras soran tett nyilatkozatokrél

A megtamadott hatdrozatbdl az kovetkezik, hogy a német szabadalmi iigyvivé az AZ
1993. junius 7-i utasitdsoknak megfeleléen nyujtotta be a KOT irdnti bejelentést a
német szabadalmi hivatalhoz. A bejelentés formanyomtatvanyén lathaté volt, hogy a
»21” megjegyzést kézzel irtdk hozza a ,Mérz 1988” szoveghez. 1993. november 10-én
a német szabadalmi hivatal ezen idépont alapjan kiadott egy KOT-ot 2003. mércius
21-i lejarattal (a megtdmadott hatdrozat (221) preambulumbekezdése).
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1996. junius 18-4n a generikus gyogyszereket gyarté Ratiopharm a Bundesgericht elé
idéztette az AZ-t, arra hivatkozva, hogy az utébbi szamadra kiadott KOT-ot meg kell
semmisiteni, mivel a Kozosségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé els6é enge-
délyt 1987. aprilis 15-én adtdk ki Franciaorszigban (ldsd a megtdmadott hatdrozat
(222) preambulumbekezdését).

A Bizottsag gy véli, hogy az AZ a németorszagi birésagi eljaras soran félrevezetd
nyilatkozatokat tett. 1996. oktéber 9-én ugyanis az AZ azt éllitotta, hogy a KOT iranti
bejelentések 1993. juniusi benyujtasa dta Ggy ,gondolta’; hogy mivel az 1988. marcius
21-iid6pont megfelelt az engedély kozzététele idGpontjanak és magéban foglalta az ar
rogzitését, ez az idépont dontd, mint az elsé forgalombahozatali engedély idépontja,

rrrrr

forgalmazni (a megtdmadott hatdrozat (223) és (728) bekezdése).

A Bizottsag egyébként ramutatott, hogy amikor ezt a nyilatkozatot megtette, az AZ
tovabbi informdacidkkal rendelkezett, amelyek szerint az 4r meghatdrozasardl szo6l6
1987. december 17-i hatdrozatot nem tették kozzé, és az omeprazol kapszuldkat 1988.
marcius 21-e el6tt, vagyis — a belga keresked6 1994-es kozlése alapjan — 1988. marci-
us 11-én, vagy — az AZ 1996. szeptember 9-i bels¢ feljegyzései szerint — 1988. februar
1-jén vagy marcius 11-én dobtdk piacra. E tekintetben a Bizottsag megjegyzi, hogy
az 1996. szeptember 9-i belsé feljegyzés jelzi, hogy a forgalombahozatali engedély és
annak kozzététele, valamint az ar meghatarozasarodl tajékoztato levél a termék piacra
dobadsa el6tt volt varhaté. Ez a feljegyzés mindazonaltal jelezte azt is, hogy a ,lista”
egészségiigyl miniszter altali kozzététele ,a jelek szerint” nem véarhaté. Ez a feljegy-
zés hiarom ,problémat” tart fel, vagyis el6szor, hogy az engedélyezésre és az engedély
kozzétételére 1988. janudr 1-je el6tt keriilt sor, masodszor, hogy az 1988. marcius
21-i idépont elfogadtatdséra tett minden kisérlet ellenére a KOT alapjaként az 1987.
november 16-i idépontot fogadtik el, harmadszor pedig, hogy a terméket a luxem-
burgi lista kozzététele el6tt dobtdk piacra (ldsd a megtdmadott hatdrozat (224) és
(729) preambulumbekezdését).
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A Bizottsag ramutatott arra is, hogy a késbb, 1997. dprilis 4-én a Bundespatentgericht
el6tt tett észrevételeiben az AZ megismételte, hogy feltételezte, hogy a terméket csak
a meghatarozott ar kozzétételét, azaz 1988. marcius 21-ét kovetden lehet jogszeriien
forgalmazni, és hogy teljesen vildgosak azok az indokok, amelyek alapjan tugy vélte,
hogy az 1988. marcius 21-i idépont a relevans, ,bar végeredményben 1988. febru-
ar 8-a volt az ar meghatdrozasa tekintetében a dont6 idépont” A Bizottsag e tekin-
tetben hangsulyozta, hogy bar az AZ ebben a szakaszban kozvetve elismerte, hogy
a luxemburgi lista nem volt a termék forgalmazasidnak nélkiilozhetetlen feltétele,
1998. mdjus 8-dn a Benelux dllamok és Finnorszig szabadalmi hivatalainak cimzett
leveleiben mégsem emlitette ezt az informdcidt (a megtdmadott hatdrozat (225) és
(730) preambulumbekezdése).

A felperesek vitatjak, hogy az AZ-nak szdndékaban 4llt a német igazsdgiigyi hatdsa-
gok félrevezetése, és hogy az AZ tudta, hogy az 1988. marcius 21-i idépont az elsé
forgalombahozatali engedélyt illet6en nem a helyes id6pont volt. E tekintetben els-
szor is a felpereseknek azon érveivel kapcsolatban, amelyek szerint egyrészt az 1996.
augusztus 19-i belsé feljegyzésben jelzett 1988. februdr 1-jei idépont egy szabadalmi
tigyvivé altal kozolt informaciobdl szarmazik, és annak eredete ismeretlen, mdsrészt,
hogy az 1996. szeptember 9-i dokumentum alapjén bizonytalannak t{inik a Losec pi-
acra dobéasanak id6pontja, meg kell jegyezni, hogy a felperesek nem tamasztjak ald
allitasukat az ezt az idépontot megemlit6 szabadalmi tigyvivé dokumentumanak be-
mutatdsaval. Emellett a felperesek semmilyen koriilményt nem adnak eld, amely le-
het6vé teszi annak megallapitasat, hogy a szabadalmi tigyvivé éltal az 1988. februar
1-jei id6pontra vonatkozoéan allitélagosan kozolt informdcié az 1988. marcius 21-i
id6ponthoz képest értéktelen, vagy kevésbé hiteles lenne.

Marpedig Gjbdl meg kell dllapitani, hogy az AZ rendelkezésére 4ll6 informaciok 6sz-
szessége, bar azok a termék piacra dobasanak id6épontjat illetéen bizonytalanok vol-
tak, egybehangzdan azt jelzi, hogy a Losec tényleges forgalmazdsa a luxemburgi listin
szereplé id6pontndl, vagyis 1988. mdrcius 21-nél kordbban kezd3dott meg. Egyéb-
ként, amint az mar emlitésre keriilt (lasd a fenti 497. és 545. pontot), a luxemburgi
listat ésszertien nem lehetett Uigy értelmezni, mint amely a Losec dra kozzétételének
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mindsill, tekintettel annak objektiv kiillemére, és arra a tényre, hogy az AZ luxembur-
gi kereskeddje 1994 marciusitol kezdve jelezte, hogy az ar meghatdrozdsardl sz6lé
luxemburgi hatdrozatot nem tették kozzé.

Az AZ képviselGinek a Bundespatentgericht el6tti eljarasban tett allasfoglaldsdval
kapcsolatban a felperesek kifejtik, hogy az 1988. februdr 8-i id6pont mint a figyelembe
veendd relevans idépont hitelessége az 1768/92 rendelet egy meghatarozott értelme-
zésén alapult, amely szerint a relevans idépont az ar hatésagok altali jovahagyasanak
az id6épontja. A felperesek vitatjak tehdt, hogy az AZ valéjiaban Ggy gondolta, hogy a
luxemburgi lista nem relevans. E tekintetben és a felperesek 4llitasainak valésagtar-
talmatol fuggetleniil, elegendd ismét megallapitani, hogy 1994 marciusat kovetéen az
AZ olyan informdcidkkal rendelkezett, amelyek szerint az ar meghatérozdséardl sz616
luxemburgi hatarozatot nem tették kozzé. Ezenkiviil a luxemburgi lista, amelyen az
1988. marcius 21-i idépont szerepelt, nem tartalmazott semmilyen utaldst a Losec
arara nézve. A felperesek tehat semmiképpen sem allithatjdk, hogy az AZ komolyan
ugy gondolhatta, hogy az 1988. marcius 21-i idépont volt az ar kozzétételének id6-
pontja, amely a termék forgalmazasanak jogszabdlyi feltétele volt.

A fentiekbdl kovetkezGen a Bizottsag jogosan dllapitotta meg, hogy a német birésagok
el6tti peres eljarasok soran az AZ pontatlan nyilatkozatokat tett, bar egybehangz¢ in-
formaciokkal rendelkezett a luxemburgi lista és az 1988. marcius 21-i idépont — mint
az 1768/92 rendeletre vonatkozé sajat értelmezése és az altala kialakitott ,tényleges
forgalomba hozatal elmélete” alapjan figyelembe veend6 idépont — relevancidjanak
hidnyaval kapcsolatban. Ez alapjdn ugy tiinik, hogy az AZ csak meg akarta védeni
a szdmdra Németorszagban azon félrevezetd nyilatkozatok alapjin kiadott KOT-ot,
amelyek az 1988. marcius 21-i id6pontot jelolték meg a Kozosségen beliili forgalomba
hozatalra vonatkoz6 elsé engedély id6pontjaként.
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— A norvégiai és finnorszagi birdségi eljarasok sordn tett nyilatkozatokrol

Az osloi els6fokd birdsag elétti eljardssal kapcsolatban a Bizottsag ramutatott, hogy
az 1999. februdr 12-i és majus 20-i észrevételeiben az AZ az 1988. marcius 21-i id6-
pont és a luxemburgi lista relevancidja mellett érvelt, mindazon rendelkezésére 4llé
informaciok ellenére, amelyek arra utaltak, hogy a Losecet ez el6tt az id6pont el6tt
dobtak piacra. A Bizottsdg megallapitotta azt is, hogy az AZ nem tett emlitést az 1988.
februar 8-i idépontrél, amelyet a Bundespatentgericht elétt azonban elfogadott, és
hogy kifejtette, hogy a luxemburgi lista kozzététele, amely 4llitélag azokat az engedé-
lyezett termékeket tartalmazza, amelyeknek az arat jévahagytdk, sziikséges feltétele
volt annak, hogy a Losecet Luxemburgban forgalmazni lehessen (a megtdmadott ha-
tdrozat (235), (236) és (733) preambulumbekezdése).

A Bizottsig egyébként megéllapitotta, hogy e peres eljards sordn az AZ elismerte,
hogy nem rendelkezett a teljes luxemburgi listaval, sem annak barmely részével, amely
tartalmazna a Losec arat. E tekintetben a Bizottsag hangsilyozta, hogy az AZ mind-
ezek ellenére a lista relevanciaja mellett érvelt a szabadalmi {igyvivék, a szabadalmi
hivatalok és a birésagok el6tt. Ramutatott, hogy a norvégiai peres eljaras sordn fény
deriilt egy masik luxemburgi kozzétételre, a , gydgyszeripari arak luxemburgi listaja-
nak” kozzétételére is, amelybdl az AZ benytjtotta a Losecet emlitd oldalt, amelyen az
1988. januar 16-i idépontot jelolték meg. A norvég birdsagi eljards panaszosai altal a
luxemburgi hatésdgoknadl végzett kutatds szintén kimutatta, hogy a luxemburgi lista
a vizsgalt id6szakban (1988 marciusa) nem mindsiilt hivatalos kozzétételnek, mivel
a célja minddssze annyi volt, hogy tdjékoztassa az orvosokat, a gydgyszerészeket és a
gyogyszeripari vallalkozasokat azokrdl a termékekrdl, amelyeknek értékesitését enge-
délyezték, tekintet nélkiil arra, hogy azoknak az arat jovahagytak-e, vagy sem (lasd a
megtdmadott hatarozat (239), (240) és (734) preambulumbekezdését).
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A helsinki els6foku birésag el6tti eljarassal kapcsolatban a Bizottsig rimutatott, hogy
az AZ 1999. februdr 25-én az osléi els6fokd birdsag eltt 1999. februar 12-én tett
észrevételekkel azonos tartalmu észrevételeket nyujtott be. Megéllapitotta tovabba,
hogy 1999. janius 30-dn az AZ megismételte, hogy a Losecet Luxemburgban 1988.
marcius 21-e el6tt nem lehetett forgalmazni, és hogy azt egyetlen EGT-tagallamban
sem hoztak forgalomba. Az AZ nyilatkozott tovabba arrdl is, hogy mind ennek az
eljarasnak a panaszosa, a Merck Generics Oy, mind 6 maga megkisérelte meghatd-
rozni a luxemburgi kozzététel jogi helyzetét, és megtaldlni a luxemburgi lista teljes
véltozatat, valamint arrél, hogy ,a helyzet meglehetsen zavaros Luxemburgban” A
Bizottsag Gjbdl hangsilyozta, hogy az AZ ezeket a nyilatkozatokat a rendelkezésére
4ll6 azon informdcidk ellenére tette meg, amelyekbdl egyértelmien kovetkezett, hogy
a Losec elsd értékesitéseire 1988. marcius 21-e elétt keriilt sor (a megtdmadott hatd-
rozat (244), (245) és (735) preambulumbekezdése).

Amint az a fentiekben mdar megéllapitdsra kertilt, el kell utasitani a felperesek azon
érvét, amely szerint az AZ ésszerlien tdmaszkodhatott a luxemburgi listara annak
megéllapitdsa érdekében, hogy a tényleges forgalombahozatali engedély id6pontja
1988. marcius 21-e volt. Az AZ osl6i birdsag el6tti védekezése mar nyilvanvaléan nem
volt fenntarthatd, kiilondsen azok utdn, hogy a luxemburgi hatésdgok megerdsitették,
hogy a luxemburgi lista nem mindsiilt hivatalos kozzétételnek. Az AZ ugyanis még
azt kovetden is, hogy fény deriilt a ,,gydgyszeripari arak luxemburgi listdjanak” 1éte-
zésére, és hogy az AZ maga nyujtotta be ennek a dokumentumnak az egyik, a Losecet
és az 1988. janudr 16-i id6pontot megemlit6 oldalat, azt éllitotta, hogy 1988. marcius
21-e el6tt semmilyen, a Losecet és annak drat tartalmazé listat nem tettek kozzé, és
hogy a luxemburgi lista a Losec ardrdl is tartalmazott informacidkat (a megtimadott
hatdrozat (241) preambulumbekezdése).

Az AZ rendelkezésére 4ll6 és egybehangzé informdacidk oOsszességét figyelem-
be véve, és ellentétben azzal, amit a felperesek a Losec 1988. marcius 21-ét meg-
el6z6 piacra dobasaval kapcsolatban éllitanak, a Torvényszék ugy itéli meg, hogy
a Bizottsag lényegében jogszerden allapitotta meg azt, hogy az AZ ésszerien nem
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tdmaszkodhatott a luxemburgi listdra (ldsd a megtdmadott hatdrozat (733) és
(734) preambulumbekezdését).

Kovetkezésképpen el kell utasitani a felperesek azon érvét, amely szerint az, hogy a
Birdsag el6tti elézetes dontéshozatali eljarasban az AZ elismerte, hogy nem rendel-
kezett a luxemburgi lista egészével vagy annak a Losec arat tartalmazo részével, a
hatdsdgok félrevezetésére iranyuldé szdndék hidnyét bizonyitja. Ezenkiviil minden, a
Birdsdg elétt tett ellentétes éllitasa arra kényszeritette volna, hogy mutassa be a teljes
listat vagy annak barmelyik relevéns részét, amit azonban nem tudott megtenni. En-
nélfogva tehat egyaltalan nem volt mas lehet6sége, mint beismerni, hogy nem rendel-
kezik ezekkel a dokumentumokkal.

Ezek a megfontoldsok ugyanigy vonatkoznak az AZ altal a helsinki els6foku birésiag
el6tt tett nyilatkozatokra is. Nyilvanvald ugyanis, hogy az AZ ugyanazt a magatartast
valasztotta, amely abban 4llt, hogy kifejtette, miszerint a Losecet nem lehetett 1988.
marcius 21-e el6tt forgalmazni, még ha rendelkezésére is dlltak olyan egybehangzé
informaciok, amelyek arra mutattak, hogy ezt a terméket ez el6tt az idSpont el6tt
dobtdk piacra, és hogy a luxemburgi lista nem relevans a termék jogszerti forgalomba
hozatala lehetéségének tekintetében.

gy meg kell tehét 4llapitani, hogy ahogyan a német birésagok elétt, az AZ a norvég
és a finn bir6sdgok el6tt is csak azon KOT-ok érvényességét védte, amelyeket az 1988.
marcius 21-ét mint az EGT-n belili els6 engedély idépontjat megjelols félrevezetd
nyilatkozatai alapjan adtak ki ezekben az orszagokban.
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Az er6folénnyel vald elsé visszaéléssel kapcsolatos végkovetkeztetés

Az elsé visszaélés két szakaszdnak a vizsgalatdbdl kideriil, hogy az AZ magatartasa
abban 4llt elészor, hogy Németorszag, Belgium, Dania, Irorszag, Luxemburg, Hol-
landia és az Egyesiilt Kirdlysag szabadalmi hivatalaival a K6z6sségen beliili forgalom-
ba hozatalra vonatkozé els6é engedély idépontjaként az ,1988. marciusi” idépontot
kozolte, anélkiil, hogy tdjékoztatta volna ezeket a hivatalokat akdr ezen idépont ki-
valasztasanak alapjarol, vagyis az 1768/92 rendeletben hasznalt ,,forgalombahozatali
engedély” fogalmanak AZ éltal elfogadni kivant alternativ értelmezésérdl, akar pedig
a Franciaorszagban 1987. 4prilis 15-én kiadott forgalombahozatali engedélyrél. A Bi-
zottsdg jogosan tekintette a szabadalmi hivatalok ezen elsé tdjékoztatdsét félrevezets-
nek, 6sszességében figyelembe véve az AZ el6addsat, ami arra engedett kovetkeztetni,
hogy az ,1988. mérciusi” id6pont a K6zosségen beliili forgalomba hozatalra vonatko-
z6 elsé technikai engedély kiaddsanak idépontjara vonatkozik.

Ezen elsé tajékoztatas alapjan, és annak pontositasat kovetéen, hogy az ,,1988 marci-
usa” pontosan melyik idépontra vonatkozik, Németorszdgban 1993. november 10-én
kiadtak egy KOT-ot, amely lejaratanak idépontjat 2003. marcius 21-ében hataroztak
meg.

Az AZ magatartasa ezt kovetGen abbdl allt, hogy a szabadalmi hivataloknak az ,1988.
madrciusi” idépont pontositdsara vonatkozo kérelmeit kovetéen nem adta ki az 1987.
aprilis 15-i, a francia forgalombahozatali engedélyre vonatkoz6 idépontot. A tjékoz-
tatds elmaraddsa arra inditotta a belga, a luxemburgi és a holland szabadalmi hivatalt,
hogy a luxemburgi technikai forgalombahozatali engedély 1987. november 16-i id§-
pontjat tekintsék olyan id6pontnak, amelyet a K6zosségen beliili forgalomba hozatal-
ra vonatkoz6 elsé engedély id6pontjaként figyelembe kell venni. Ezek a szabadalmi
hivatalok kévetkezésképpen ezen idépont alapjan adtdk ki a KOT-okat.
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Meg kell jegyezni e tekintetben, hogy az AZ ezt kovet6en nem tett 1épéseket a szaba-
dalmi hivatalok el6tt e KOT-ok helyesbitése érdekében, még akkor sem, ha egyrészt
az AZ belsé dokumentumai ramutatnak, hogy tisztaban volt azok helytelen alapjaval,
masrészt pedig a holland szabadalmi tigyvivé erre kifejezetten javaslatot tett neki.

R4 kell mutatni ugyanakkor, hogy az Egyesiilt Kiralysag és Irorszdg szabadalmi hiva-
talai altal feltett kérdések kovetkeztében az AZ felfedte az 1987. aprilis 15-i francia
technikai forgalombahozatali engedély 1étét. A dan szabadalmi hivatalnak az Egyesiilt
Kiralysag szabadalmi hivatalaval fennallé kapcsolatai miatt az AZ visszavonta KOT
irdnti bejelentését Daniaban.

Az AZ ugyanakkor fenntartotta a KOT-oknak az 1988. marcius 21-i idépont alapjan
torténé megszerzésére iranyuld, félrevezetd nyilatkozatok kozlésébdl allé magatarta-
sat az EGT-tagallamok (Ausztria, Finnorszig és Norvégia) szabadalmi hivatalai el6tt.
E nyilatkozatok eredményeképpen ezek a szabadalmi hivatalok az 1988. maércius 21-i
id6épont alapjan adtdk ki a KOT-okat.

Végiil az AZ magatartasa abbdl allt, hogy a német, finn és norvég birdsagok el6tt véd-
te a félrevezetd nyilatkozatok alapjan kiadott KOT-ok érvényességét.

A fentiek 6sszességébdl az kovetkezik, hogy az AZ a szabadalmi hivatalokkal kozolt
félrevezet6 nyilatkozatokkal jellemzett allandé és folyamatos magatartast tanusitott
olyan KOT-ok megszerzése érdekében, amelyekre nem volt jogosult (Németorszag,
Finnorszag, Dénia és Norvégia), vagy amelyekre csak révidebb ideig volt jogosult

(Ausztria, Belgium, Luxemburg, Irorszag és Hollandia).
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Az gy iratai kozott szerepld okirati bizonyitékokban taldlhat6 szamos tényezd, va-
lamint a széban forgé magatartds idétartama, amely 1993 janiuséatél, a KOT irdnti
bejelentések szabadalmi hivatalokhoz torténé benyujtdsatol (a megtadmadott hatéro-
zat (185) preambulumbekezdése) 1999 juniusdig, az AZ éltal a helsinki birdsag el6tt
a Finnorszagban kiadott KOT érvényessége mellett valé érvelésig tartott, és amelyet
tobbé-kevésbé kovetkezetesen és eltérd sikerrel hajtott végre a K6zosség és az EGT
kilenc tagallamaban, arra enged kovetkeztetni, hogy a Bizottsag jogosan allapitotta

meg, hogy az AZ szandékosan prébilta a szabadalmi hivatalokat tévedésbe ejteni.

Valamennyi olyan okirati bizonyitékot figyelembe véve, amelyekre a Bizottsg az al-
laspontjat alapitja, a Torvényszék ugy itéli meg, hogy ezeket a megallapitasokat nem
kérddjelezik meg a felpereseknek kiilondsen az AZ johiszemiségének bizonyitdsa
céljabdl tett nyilatkozatai. Ezek a nyilatkozatok, azon a tényen kiviil, hogy bizonyos
szempontbdl megerdsitik a megtamadott hatdrozat megalapozottsigat, semmikép-
pen sem teszik lehetévé az okirati bizonyitékok jelentés mennyiségének, valamint a
megallapitott tényallasnak a figyelmen kiviil hagyasat, amelyek 6sszességiikben érté-
kelve dont6en megerésitik a Bizottsag altal levont kovetkeztetéseket.

A ténydllas jelen jogalap keretében lefolytatott vizsgalatara tekintettel valaszolni kell,
amennyiben az még sziikséges, a felpereseknek az elsé jogalappal kapcsolatban el6a-
dott azon érveire, amelyek a félrevezet6 nyilatkozatok hatdsdnak hidnya alapjan vitat-
jak az er6folénnyel vald visszaélés fennallasat Németorszagban, Belgiumban, Dania-
ban, Norvégiaban, Hollandidban és az Egyesiilt Kiralysagban.

El6szor a megallapitott versenyellenes gyakorlat sikerének fokdval kapcsolatban ra
kell mutatni, hogy az a koriilmény, hogy e félrevezetd nyilatkozatok alapjan az AZ
nem szerezhetett KOT-ot Danidban, vagy a K6zosségen beliili forgalomba hozatalra
vonatkoz6 els6é engedély idépontjatdl eltérd idGpontra alapitva az Egyesilt Kirdly-
sdgban, nem fosztja meg az ezekben az orszagokban tanusitott magatartdsat annak
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visszaélésszer jellegétdl, mivel megdllapithato, hogy ezek a nyilatkozatok nagyon va-
l6szintien vezethettek volna KOT kiadasahoz.

A jelen jogalap és a felek altal benyujtott okirati bizonyitékok vizsgalatabdl az ko-
vetkezik, hogy bar az AZ az Egyesiilt Kiralysag szabadalmi hivatala el6tt atlathatébb
magatartast tandsitott, mivel nyiltan kifejtette a forgalombahozatali engedély fogal-
madra vonatkozé alternativ értelmezését, és felfedte az 1987. 4prilis 15-i franciaorszagi
technikai forgalombahozatali engedély létezését, az eredeti KOT irdnti bejelentés ob-
jektiven félrevezetd volt, és annak célja az volt, hogy olyan id6pont alapjén szerezzen
KOT-ot, amely nem felelt meg a K6z6sségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé
elsé engedélynek (a fenti 548. és 549. pont).

Ami Daniat illeti, a Térvényszékhez benytjtott okirati bizonyitékokbdl szintén az ko-
vetkezik, hogy az AZ azért vonta vissza a KOT iranti bejelentést Danidban, hogy a
szabadalmi hivatal ne hozzon vele szemben elutasité hatdrozatot, amely hatranyos
kovetkezményekkel jaré precedens lehetett volna a KOT németorszagi megtartisara
vonatkoz6 esélyeivel kapcsolatban, amely orszagban — Danidhoz hasonléan — szintén
nem adtak ki KOT-ot olyan termékek vonatkozdsdban, amelyek a Kozosségben az
elsé technikai forgalombahozatali engedélyt 1988. janudr 1-jét megel6z6en kaptik
meg (lasd a fenti 554. pontot). Mindazonaltal, amint azt a Bizottsdg is megjegyzi, a
dan szabadalmi hivatal el6tt tett félrevezetd nyilatkozatnak a szabalytalan KOT ki-
adéasat eredményezni képes hatdsat bizonyitja, hogy Németorszagban, Belgiumban,
Norvégiaban és Hollandidban a szabadalmi hivatalok az AZ félrevezetd nyilatkozatai
alapjan kiadtdk a KOT-okat.

Ugyanigy az a koriilmény, hogy Németorszagban a KOT-ot még az alapszabadalom
lejartat megel6z6en, 1997 jiniusdban visszavontdk a Ratiopharm, egy generikus ter-
mékeket gyarté vallalkozds keresetének benyujtasat kovetéen, nincs hatassal az AZ
magatartdsanak jogi minGsitésére, hiszen az AZ ebben az orszagban a félrevezeté nyi-
latkozatai alapjan kapta meg a KOT-ot. Ennek a KOT-nak a lényege ugyanis az, hogy
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az alapszabadalom lejartdn tilnytléan biztositsa az utébbi altal biztositott kizdrdla-
gossagot. Ha a versenytarsak semmilyen lépést nem tettek volna, ez a KOT szintén
jelentds versenyellenes hatdsokkal jart volna, mar ha 6nmagaban egy KOT egyszeri
létezése nem lenne alkalmas az alapszabadalom lejarta el6tt ilyen hatdsok kifejtésére.

Egyébként az a tény, hogy a Belgiumban és Hollandiaban a félrevezetd nyilatkozatok
alapjan megszerzett kiegészité védelem 2002 aprilisatél 2002 szeptemberéig illetve
oktéberéig tartott, vagyis miutan az AZ er6f6lénye megsziint ezekben a tagallamok-
ban, a fenti 379. pontban kifejtett indokok miatt nem befolyasolja a széban forgé ma-
gatartds er6folénnyel valé visszaélésnek torténd mindsitését.

Végiil Norvégia tekintetében, amint az a fenti 559. és 596. pontban kifejtésre keriilt,
kétségtelen, hogy az AZ 1997. aprilis 14-én az 1988. marcius 21-i id6épont alapjan
kapott KOT-ot a norvég szabadalmi hivataltdl (ldsd még a megtdmadott hatdrozat
(234) preambulumbekezdését). Ezt a KOT-ot 1999. junius 29-én megsemmisitették
egy versenytars altal benyujtott kereset kovetkeztében. Kovetkezésképpen, még ha
ugy is tekinthet8, hogy az AZ rendelkezett a készitményre vonatkoz6 szabadalom-
mal, amely a KOT megsemmisitésének napjan még megakadélyozta a generikus ter-
mékek piacra 1épését, meg kell allapitani, hogy az AZ félrevezetd nyilatkozatai olyan
KOT kiadasat tették lehet6vé, amelyre nem volt joga. Ezek a félrevezetd nyilatko-
zatok objektiven alkalmasak voltak a verseny korlatozdsara, és ezért er6folénnyel
valé visszaélésnek mindsiilnek. A teljesség kedvéért mind a megtimadott hatarozat
(16) preambulumbekezdésébdl, mind a feleknek a Torvényszék altal feltett kérdésekre
adott vélaszaibdl az deril ki, hogy egy, a készitményre vonatkozé szabadalom kiza-
rolagossdg biztositdsdra vonatkozé képessége egy termék tekintetében semmiképpen
sem egyenértékii egy, a hatéanyagra vonatkozé szabadalom ilyen képességével, mivel
az aktiv hatéanyagot tobb készitményben is fel lehet hasznélni.
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Végiil rd kell mutatni, hogy a méasodik jogalap vizsgélatabol kideriil, hogy az AZ-nak az
olyan KOT-ok megszerzése érdekében tett félrevezetd nyilatkozatai, amelyekre nem,
vagy csak rovidebb idétartamig volt joga, kizarélag az érdemeken alapulé versenytél
idegen eszk6z6kon nyugvo gyakorlatot jelentenek. Az ilyen magatartés kizardlag arra
irdnyul, hogy a KOT-okat megallapité jogi rendelkezések megsértésével megszerzett
KOT-okkal jogtalanul tavol tartsa a generikus termékek gydrtéit a piactol.

Az el6z6ek 6sszességébdl az kovetkezik, hogy a Bizottsag nem kovetett el hibat, ami-
kor megéllapitotta, hogy az AZ visszaélt er6folényével Németorszagban, Belgiumban,
Dénidban, Hollandidban és az Egyesiilt Kirdlysigban az EK 82. cikk értelmében és
Norvégidban az EGT-Megéllapodas 54. cikke értelmében.

Mindezek alapjén az er6folénnyel valé elsé visszaélésre vonatkozé masodik jogalapot
teljes egészében el kell utasitani.

A megtamadott hatdrozat mindazonaltal tartalmaz egy hibat, mivel
(774) preambulumbekezdésében megdllapitja, hogy Németorszidgban, Belgiumban,
Daéniaban, Hollandidban és az Egyesiilt Kirdlysdgban ez a visszaélés 1993. junius 7-én
kezd4dott, amikor az AZ utasitdsokat adott a szabadalmi tigyvivéknek. Amint viszont
azt a fenti 370-372. pont megallapitja, ez a visszaélés a KOT iranti bejelentések nem-
zeti szabadalmi hivatalokhoz valé benyujtasaval kezd6dott.

Kovetkezésképpen, amint azt a fenti 381. pont megdllapitja, a megtdmadott hatdrozat
(185) preambulumbekezdését illetéen meg kell allapitani, hogy az eréfolénnyel valé
elsé visszaélés legkés6bb 1993. janius 30-an kezddott.
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a3 A felperesek egyébként nem bizonyitottdk, hogy a Bizottsdgnak a megtdmadott hata-
rozat (774) preambulumbekezdésében foglalt egyéb megallapitasai is hibdsak lenné-
nek, mivel azok megéllapitjak, hogy a visszaélés Németorszagban 1997 végén, Belgi-
umban és Hollandidban 2000 végén, Danidban 1994. november 30-4n és az Egyesiilt
Kirdlysagban 1994. junius 16-dn ért véget. Ugyanigy a felperesek nem bizonyitottak
azokat a hibdkat sem, amelyek a Bizottsagnak azon megfontoldsira vonatkoznanak,
hogy Norvégiaban a visszaélés 1994. december 21-e és 2000 vége kozott zajlott le.

D - Azerdfolénnyel valo mdsodik, a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyeinek
szelektiv visszavondsdval kapcsolatos visszaélésrdl

1. A jogi hdttér és a kifogdsolt magatartds

614 1998-ban, az iigy ténydllasinak idején hatdlyos véltozatdban a kiilonosen az 1986.
december 22-i 87/21/EGK tandcsi iranyelvvel (HL 1987. L 15., 36. 0.), és az egyébként
a gydgyszerkészitményekrol sz6l6 75/318/EGK és 75/319/EGK iranyelveket is mo-
dosit6 1993. junius 14-i 93/39/EGK tandcsi irdnyelvvel (HL L 214., 22. 0.) médositott
65/65 iranyelv 3. cikke ugy rendelkezik, hogy ,[a] tagallamokban egyetlen gy6gyszert
sem lehet forgalomba hozni addig, amig nem rendelkezik az adott tagallam illetékes
hatéségai éltal [...] kiadott forgalombahozatali engedéllyel”
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615 Ezen iranyelv 4. cikkének (3) bekezdése hatdrozza meg pontosan azokat az adato-
kat és dokumentumokat, amelyeket a forgalomba hozatalért felel6s személynek a
forgalombahozatali engedély megszerzése érdekében be kell nydjtania. A 65/65 irany-
elv 4. cikke (3) bekezdésének 8. pontja a kovetkez6képpen rendelkezik:

»8. a kovetkezd vizsgélatok eredményei:

— fizikai-kémiai, biol6giai vagy mikrobiolégiai vizsgalatok,

— toxikolégiai és farmakolégiai kisérletek,

—  klinikai vizsgdlatok.

Azonban, az ipari és kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkozé jogszabélyok
sérelme nélkil:

a) a kérelmezének nem kell benyutjtania a toxikolégiai és farmakolégiai kisér-
letek, sem a klinikai vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja,

hogy:
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amennyiben a megjelent tudoményos irodalomra vonatkozé, a 75/318/
EGK irdnyelv 1. cikke (2) bekezdésének megfelel6en benyujtott részletes
hivatkozasokkal igazolhatd, hogy a gydgyszerkészitmény Gsszetevéje vagy
Osszetevéi elismert hatdsossagu és elfogadhaté biztonsagossaggal, illetve
megalapozott gyogydszati felhaszndaldssal rendelkeznek,

a gyogyszer alapvetGen hasonlé egy olyan gyégyszerhez, amely a hatd-
lyos kozosségi rendelkezéseknek megfelelden legalabb hat éve engedélye-
zett a Kozosségben, és forgalmazzak abban a tagallamban, ahol a kérel-
met benyujtottak. Ez az id6tartam a 87/22/EGK iranyelv mellékletének
A. részében szerepld csucstechnoldgidval gyartott gyogyszerek, illetve az
iranyelv mellékletének B. részében szerepl6 gyogyszerek esetében a 2. cik-
kében megallapitott eljarasnak megfelel6en 10 évre is meghosszabbithatd.
Tovabbd egy tagéllam ezt az id6szakot egy, a teriiletén forgalmazott 9sz-
szes gyogyszerre vonatkozo egységes hatdrozattal is meghosszabbithatja
tiz évre, amennyiben kozegészségiigyi okokbdl ezt sziikségesnek tartja. A
tagallamok eltekinthetnek attél, hogy az eredeti gyogyszert védé szabada-
lom lejarta utdn alkalmazzak a hatéves id6tartamot.

616 A 65/65 irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdése kifejezetten el6irja, hogy az engedély 6t
évre érvényes, és a jogosult altal legalabb a lejérta el6tt harom hénappal benydjtott
kérelemre Gjabb 6t évre meghosszabbithatd.
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a7 A C-223/01. sz. AstraZeneca-iigyben 2003. oktdber 16-4n hozott itéletben

618
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(EBHT 2003., I-11809. 0., 49. és 58. pont) a Birésiag megallapitotta, hogy ahhoz, hogy
valamely generikus gyégyszer forgalombahozatali engedélyét a 65/65 iranyelv 4. cikke
harmadik bekezdésének 8. pontja a) alpontjanak iii. alpontjadban meghatarozott elja-
rasban kezeljék, sziikséges és elégséges, ha a referencia-gyogyszer forgalombahozatali
engedélye az érintett tagallamban hatalyos volt a kérelem benytjtasanak id§pontjaban.

Az tigy ténydallasanak idején hatdlyos, kiillonosen a 93/39 irdnyelvvel médositott val-
tozatdban a torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti
vagy kozigazgatasi intézkedésekben megéllapitott rendelkezések kozelitésérdl szold,
1975. méajus 20-i 75/319/EGK masodik tandcsi iranyelv (HL L 147., 13. 0.) Va. feje-
zetében létrehozott egy farmakovigilancia-rendszert a Kozosségben engedélyezett
gyogyszerek nem kivant hatdsaival kapcsolatos adatok 6sszegy(ijtése érdekében. A
75/319 irdnyelv 29c. és 29d. cikkei is el6irtak az adott gyogyszer forgalomba hozata-
laért felel6s vallalkozas szdmara farmakovigilancidval kapcsolatos kotelezettségeket,
amelyek a gyégyszer altal okozott nem kivant hatasok figyelemmel kisérésbél, illetve a
tudomadnyos értékelésekkel kisért jelentéseknek az illetékes hatésagokhoz valé rend-
szeres benyujtasabdl alltak.

A jelen iigyben a Bizottsag altal az AZ-ndl kifogasolt magatartis a Losec kapszu-
lak déniai, norvégiai és svédorszdgi forgalombahozatali engedélyeinek visszavo-
ndsdra irdnyulé kérelem benyujtisa volt, egyiittesen azzal, hogy a piacon a Losec
MUPS tablettakkal véltotta fel a Losec kapszuldkat, vagyis piacra dobta a Losec
MUPS tablettékat, és kivonta onnan a Losec kapszuldkat (a megtamadott hatdrozat
(860) preambulumbekezdése).
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2. A téves jogalkalmazdsra alapitott elsd jogalaprol

a) A felperesek érvei

A jogi és ténybeli hattérrol

A felperesek jelzik, hogy annak ellenére, hogy a Bizottsdg a megtimadott hatdrozat
(830) preambulumbekezdésében kijelentette, hogy nem vitatja a kozosségi gyogysze-
részeti jog AZ éltal elfogadott értelmezését, a jogi hattérnek a megtamadott hatérozat
(255)—(264) preambulumbekezdésében alkalmazott értelmezése nem egyeztethetd
Ossze az AZ értelmezésével. A felperesek e tekintetben a vonatkozé szabélyozds tar-
talmara hivatkoznak, ahogy az a 65/65 irdnyelv 3. és 4. cikkében, illetve 10. cikkének
(1) bekezdésében, valamint a 75/319 irdnyelv Va. fejezetében szerepel.

A felperesek kifejtik, hogy a 65/65 iranyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja
a) alpontja i.—iii. alpontjiban szerepl6 roviditett eljards 87/21 irnyelvvel val6 beve-
zetésének célja egy korlatozott kivétel kialakitdsa volt azon altaldnos elv alél, amely
szerint az eredeti kérelmezé megtartja a kizarélagos jogot arra, hogy hasznot hizzon
sajat adataibdl. E kivétel célja nem az volt, hogy megkonnyitse a generikus termékek
engedélyeztetését, hanem az, hogy egy ésszer( hatarid6 lejartdig védje az innovici-
6t, amely alatt az érintett vallalkozds visszanyerheti beruhazdasat, és amelynek végén
tdmaszkodhat az értékes és mar meglévé informdcidkra az embereken és dllatokon
végzett kisérletek felesleges megismétlésének elkeriilése érdekében.
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Ugy vélik, hogy — miként azt a Bizotts4g is elismerte a megtamadott hatdrozat (832) és
(833) preambulumbekezdésében, illetve ahogy azt azon eljaras sordn allitotta, amely
a C-94/98. sz., Rhone-Poulenc Rorer és May & Baker tigyben 1999. december 16-an
hozott itélet (EBHT 1999., 1-8789. o.) alapjdul szolgalt — a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja jogosult arra, hogy azt tetszése szerint visszavonja, vagy hagyja lejarni,
anélkiil hogy e tekintetben indokolast szolgaltatna, illetve anélkiil hogy figyelemmel
kellene lennie e dontés altal a generikus termékek gydrtoéira, vagy a parhuzamos im-
portSrokre gyakorolt hatdsokra.

A felperesek kifejtik, hogy Danidban az AZ 1989-ben kapott forgalombahozatali en-
gedélyt a Losec kapszuldkra, és 1997. szeptember 22-én a Losec MUPS tablettak-
ra. 1998. februdr 23-4n a panaszosok forgalombahozatali engedélyt kértek a Losec
kapszuldk egy generikus valtozatdra, a roviditett eljaras alkalmazasdval. 1998. dprilis
6-an a Losec kapszuldkra vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyt az AZ kérelmére
visszavontdk. 1998. szeptember 30-4n a panaszosok megkaptak a forgalombahozatali
engedélyt a Losec kapszulak generikus valtozatira. Az AZ megtimadta az engedély
megadasat a dan birdsagok elétt, azzal az indokkal, hogy a megadds idSpontjdban
az érintett tagillamban nem létezett érvényes forgalombahozatali engedély a refe-
renciatermékre. Egy el6zetes dontéshozatali eljaras keretében feltett kérdésre adott
valaszban a Birésag megallapitotta, hogy a kérelem idépontjaban a referenciatermék-
nek hatalyos forgalombahozatali engedéllyel kell rendelkeznie az érintett tagallamban
(a fenti 617. pontban hivatkozott AstraZeneca-iigyben hozott itélet 58. pontja).

A Bizottsag jogi elemzésérol

A felperesek arra hivatkoznak a Bizottsiggal szemben, hogy a megtamadott hatdrozat
nemtartalmazzaamegjelolter6folénnyel valovisszaélésjogielemzését. El6adjak, hogya
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Bizottsagjogi érvelése csak a megtaimadott hatarozat (820) preambulumbekezdésében
szerepel, amelyben a Bizottsdg kijelentette, hogy egy er6folényben 1évé véllalkozas,
amely egy konkrét jog, mint példdul egy forgalombahozatali engedély jogosultja,
azzal ésszer(i keretek kozott koteles élni, és azt nem haszndalhatja arra, hogy kizarja
versenytarsait. Ugyanakkor a felperesek szerint az az itélkezési gyakorlat, amelyre a
Bizottsag e megallapitdsa alatamasztasara hivatkozik, eltéré helyzetekre vonatkozik.

Mindenekel6tt, a fenti 242. pontban hivatkozott Compagnie maritime belge
transports és tarsai kontra Bizottsag egyesitett iigyekben 1996. oktéber 8-an hozott
itélet kapcsan kiemelendd, hogy az eréfélényben 1évé tarsasag olyan megallapodast
kotott, amely kizardlagos jogot biztositott szamara, majd lépéseket tett annak érde-
kében, hogy elényt szerezzen a szerz6dés altal biztositott kizarélagossagbdl. A jelen
tigy koriilményei eltéréek, amennyiben az AZ nem kotott megallapodast annak ér-
dekében, hogy elényt szerezzen a piacon fenndll6 kizardlagossagbdl. Az AZ-nek a
Losec kapszuldk forgalomba hozatala érdekében forgalombahozatali engedélyt kellett
beszereznie, amely semmiféle kizdrélagossagot nem biztositott szdmdra a piacon. A
forgalombahozatali engedély ugyanis nem akadélyozta a generikus gydgyszerek, illet-
ve a parhuzamos import révén el3éll6 versenyt, sem egyéb, konkurens PPI-k forga-
lomba hozatalat a din, norvég és svéd piacokon. A felperesek ehhez hozzéteszik, hogy
a jelen tigy semmilyen jellegl tulajdonjogot nem érint, illetve, hogy az er6folénnyel
valo visszaélés megdllapitdsa nem alapitott pozitiv kotelezettségeket a visszaélés el-
kovetébivel szemben, mig a jelen iigyben a forgalombahozatali engedélyek fenntartdsa
folyamatos, a farmakovigilanciaval kapcsolatos kotelezettségeket alapozna meg.

A felperesek ezt kévetéen ramutatnak arra, hogy a jelen iigy kiillonbozik attél az
esettdl, amely a Birdsag 226/84. sz., British Leyland kontra Bizottsag tigyben 1986.
november 11-én hozott itéletének (EBHT 1986., 3263. 0.) alapjdul szolgélt, ameny-
nyiben a jelen iigyben a forgalombahozatali engedély jogosultjit a ,frissités” és a
farmakovigilancia tekintetében jelent6s mértékii kotelezettségek terhelik, amig az
engedély hatdlyban van. Emellett az AZ a Losec kapszuldk engedélyezését kovetSen
nem szerzett elényt adminisztrativ monopdliumbdl. Ez az engedély egyébként nem
volt nélkiilozhetetlen ahhoz, hogy a versengé termékek beléphessenek a piacra, annak
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visszavondsa pedig nem gyakorolt automatikusan hatést a generikus termékek enge-
délyeire, illetve a parhuzamos import jévahagydsara. A felperesek ehhez hozzéteszik,
hogy egy mésik megkiilonboztets elemet jelent az, hogy a jelen tigyben az AZ nem
0sztonozte a Losec generikus masolatai forgalomba hozataldnak, illetve pdirhuzamos
importjanak fejlddését, mig a fent hivatkozott British Leyland kontra Bizottsag tigy-
ben hozott itélet alapjaul szolgald esetben a British Leyland lehet6vé tette a ,Metro”
balkormanyos valtozata forgalomba hozatalanak fejlédését. Végiil abban az tigyben

semmilyen bizalmas {izleti informdaciérél nem volt szd, szemben a jelen tiggyel.

A fenti 242. pontban hivatkozott Hilti kontra Bizottsag tigyben hozott itélet alapja-
ul szolgalé tigyben a Torvényszék ugy itélte meg, hogy a Hilti visszaélt er6f6lényé-
vel, mivel nem volt kész arra, hogy 6nkéntesen engedélykészséget szolgaltasson. Az
er6folénnyel valé visszaélést az is megvaldsitotta, hogy hatszor magasabb 6sszegf li-
cencdijat kért, mint az illetékes allami szerv dltal végiill megallapitott licencdij, ezzel
feleslegesen meghosszabbitva az engedélykészség megaddsara irdnyul6 eljarast. A fel-
peresek szerint ugyanakkor a jelen tigyben a forgalombahozatali engedély semmilyen
kizardlagos jogot nem ruhdzott az AZ-ra, és az megdrizte a jogat arra, hogy barmikor
kérhesse az engedély visszavondsat. Emellett az AZ-t szamos kotelezettség terhelte a

ol

Jfrissités” és a farmakovigilancia tekintetében.

A felperesek megjegyzik tovdbba, hogy a Birdsag elétt folyé olyan eljarasok soran,
amelyek arra vonatkoznak, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja jogosult-e
annak visszavondsat kérni, a Bizottsig rendszeresen eléadta, hogy a kényszerengedély
fogalma ismeretlen a kozosségi gyogyszerészeti jogban. A felperesek azt is el6adjik,
hogy a fent emlitett itéletek, amelyekre a Bizottsdg hivatkozik, nem terjednek ki az
AZ érvelésére, és hogy a Bizottsdg nem vette figyelembe a ,szolgaltatds megtagada-
sara” és a ,nélkillozhetetlen eszkozokre” vonatkozé itélkezési gyakorlatot. Ugyanak-
kor a felperesek szerint, még ha agy is tekintjilk, hogy a Bizottsdg altal megallapitott
tényallas helytalld, az AZ magatartdsa akkor sem mindsiilhetett er6folénnyel valé
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visszaélésnek, figyelemmel a szellemi tulajdonjog gyakorldsara, és a ,nélkiilozhetet-
len eszkozokre” vonatkozd itélkezési gyakorlatra. E tekintetben emlékeztetnek a fenti
229. pontban hivatkozott Magill- és IMS Health iigyben hozott itéletekre, a Birosdg
C-7/97. sz., Bronner-iigyben 1998. november 26-dn hozott itéletére (EBHT 1998,
1-7791. o.) és a Torvényszék T-504/93. sz., Tiercé Ladbroke kontra Bizottsag tigyben
1997. jtnius 12-én hozott itéletének (EBHT 1997., 11-923. 0.) 131. pontjara.

A felperesek éllitasa szerint az AZ altal a Losec kapszuldk forgalombahozatali enge-
délyeinek megszerzése érdekében a 65/65 irdnyelvvel 6sszhangban benydjtott doku-
mentdcié olyan bizalmas tizleti informdacidkat tartalmazott, amelyek jogi védelmet
érdemeltek. Ugyanakkor a 65/65 iranyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) al-
pontjanak i. és iii. alpontja kivételt alakitott ki azon titoktartasi kotelezettség aldl,
amelyre az AZ jogosult volt, amennyiben ez a rendelkezés mentesitette a kés6bbi
kérelmez6t sajat dokumenticidja benyujtasinak kotelezettsége aldl. A felperesek
megjegyzik, hogy nem vitatott, hogy az AZ jogosult volt sajat, a Losec kapszuldkra
vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyének visszavondsét kérni, illetve hogy az itél-
kezési gyakorlatbdl az kovetkezik, hogy a 65/65 iranyelv 4. cikke harmadik bekezdése
8. pontja a) alpontjanak iii. alpontja szerinti roviditett eljards nem alkalmazhaté a re-
ferenciatermék forgalombahozatali engedélyének visszavonasat kovetSen. E vissza-
vonast kovetben az AZ tehat megdrizte jogat arra, hogy érvényesitse dokumentdciodja
bizalmas jellegét.

E tekintetben a felperesek vitatjak a Bizottsdg azon allitdsdt, amely szerint az adatok
hat—tizéves kizdrdlagossigi id6szakanak lejartaval a generikus termékek gyartdinak
nem kell dtesniiik a teljes forgalombahozatali engedélyezési eljardson, mivel a nemzeti
hatésdg dontését alapithatja azokra az adatokra, amelyekkel az eredeti engedélyezés
alapjan rendelkezik. A 65/65 irdnyelv ilyen értelmezése ugyanakkor nem egyeztethetd
Ossze a fenti 617. pontban hivatkozott AstraZeneca-iigyben hozott itélettel (48. és
50. pont), amelybdl az kévetkezik, hogy a nemzeti hatésag csak akkor alapozhatja
dontését az eredeti engedélyezési kérelembdl szirmazé adatokra, ha ez az engedély
még hatdlyban van a generikus gyogyszerre vonatkozé kérelem benyujtasanak idé-
pontjdban. A felperesek ehhez hozzéteszik, hogy az eredeti kérelmez6 megtartja
tulajdonjogdt a nemzeti hatésignak benyujtott dokumentécio felett, amelynek élve-
zetét részben korldtozza a 65/65 irdnyelv 4 cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) al-
pontjanak iii. alpontja, amennyiben kivételt teremt az eredeti kérelmez6 azon joga
aldl, amely alapjan ellenérizheti azt, hogy hogyan élnek ezekkel a jogokkal (a Birésig
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C-368/96. sz., Generics (UK) és tdrsai iigyben 1998. december 3-dn hozott itéleté-
nek [EBHT 1998, [-7967. 0.] 77-87. pontja és Ruiz-Jarabo Colomer fétandcsnok ezen
tigyre vonatkozd 1998. janudr 22-i inditvanydnak [EBHT 1998., I-7971 o.] 68. pontja).
E kivételen tul az eredeti kérelmezd megérzi a jogat arra, hogy megtiltsa bizalmas
adatainak engedély nélkiili felhasznaldsat a nemzeti hatésag vagy harmadik személy
szamara.

E megfontoldsok a felperesek szerint kétessé teszik a Bizottsag azon felvetésének
megalapozottsagat, miszerint a ,nélkiilozhetetlen eszkozokre” vonatkozé itélkezési
gyakorlat nem alkalmazhat6 a jelen tigyben, annak kovetkeztében, hogy az AZ tulaj-
donjoga lejart, igy ennek folytan utébbi mar nem rendelkezik tulajdonjoggal. A Bi-
zottsagnak a Torvényszék T-65/98. sz., Van den Bergh Foods kontra Bizottsag tigyben
2003. oktéber 23-4n hozott itéletére (EBHT 2003., 1I-4653. 0.) alapozott érvelésére
valaszul a felperesek ramutatnak arra, hogy a jelen tigyben az eszk6zok tényleges at-
ruhédzasara keriilt sor, amennyiben a generikus termékek gyart6i az AZ hozzajaruldsa
nélkiil huzhattak hasznot a bizalmas adatokbdl, utébbinak pedig még arra sem volt
lehetésége, hogy pénzbeli ellenszolgaltatast igényeljen ezen adatok felhasznaldsaért.
A felperesek szerint az, hogy a Bizottsdg a megtimadott hatdrozat (820) pontjdban
nem ismeri el az AZ tulajdonjogat, e tekintetben igazolja a megtdmadott hatdrozat
megsemmisitését.

Maisodlagosan a felperesek kifejtik, hogy az AZ dokumentdacidjahoz valé hozzaférés
nem volt nélkiillozhetetlen ahhoz, hogy mas termékek beléphessenek a piacra. E te-
kintetben rdmutatnak arra, hogy a széban forgé idészak sordn tobb mds versengd
PPI-termék is piacra keriilt. Emellett az AZ altal megszerzett forgalombahozatali
engedély visszavondsa nem akadélyozta meg azt, hogy olyan 4j termék tlinjon fel,
amelyre a fogyasztok részérdl kereslet allt fenn. A 65/65 irdnyelv 4 cikke harmadik
bekezdése 8. pontja a) alpontjanak iii. alpontjdban szerepl6 roviditett eljaras ugyan-
is meghatdrozds szerint csak olyan termékek szdmdra nyitott, amelyek lényeges ha-
sonldsdgot mutatnak az AZ Losec kapszuldival. A felperesek hangsulyozzéak, hogy a
forgalombahozatali engedély visszavondsa igazolt volt, figyelemmel arra, hogy az AZ-t
folyamatos kotelezettség terhelte a ,frissités” és a farmakovigilancia tekintetében, egy
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olyan engedéllyel 6sszefiiggésben, amelynek szdmdra mar semmilyen tizleti haszna
nem volt. Mindenesetre a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyének vissza-
vonasa nem zarta ki teljesen a versenyt az érintett piacon, az AZ ugyanis a generi-
kus gydgyszerek, a parhuzamos import és a versengé PPI-k tdmasztotta versennyel
szembesiilt.

A felperesek emellett vitatjdk azon tény relevancidjat, miszerint az AZ kérte engedé-
lyeinek visszavonasat, és nem varta meg azok lejartat. Az engedély visszavonasanak
gyakorlati hatdsa ugyanis ugyanaz, mint a lejaraté, vagyis az, hogy az engedély jogo-
sultja visszanyeri az ellenérzést bizalmas dokumentéciéja felett. Ennek kovetkeztében
elvetik a Bizottsag allitadsat, amely szerint a fenti 229. pontban hivatkozott Magill-
tigyben hozott itélet alkalmazhatatlan lenne a jelen tigyben, mivel a jelen tigyben nem
mertiilt fel a versenytarsak segitésétél valo elzarkdzds, ellenben az AZ aktiv magatar-
tdsdval akaddlyozta a versenytarsak piacra 1épését.

Arrdl, hogy az eré6f6lénnyel valo visszaélés mindenképpen kizért

Afelperesekvitatjdk, hogyelismertékvolna, hogyaLoseckapszuldk forgalombahozatali
engedélyeinek visszavondsdra irdnyulé kérelmek egy olyan stratégia keretébe illesz-
kedtek volna, amelynek alapveté célkitizése az volt, hogy megakadalyozza, vagy leg-
alabbis késleltesse az omeprazol generikus termék belépését az érintett piacokra, és
hogy megakadalyozza a Losec kapszuldk parhuzamos importjat ezeken a piacokon.
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Ugy vélik, hogy egy vallalkozds, még ha eréfolényben van is, nem kételezhetd arra,
hogy hatélyban tartsa forgalombahozatali engedélyeit abbdl a célbdl, hogy a generi-
kus gyogyszerek és a parhuzamos import konnyebben tudjon belépni a piacra, ezzel
vele szemben versenyt tdmasztva. Ez kiillondsen igy van, ha a véllalkozdsnak tobbé
nem flizédik iizleti érdeke az engedély targyat képezd termék értékesitéséhez, és en-
nek kovetkeztében nem flizédik érdeke ahhoz sem, hogy hatdlyban tartsa az enge-

délyt, mikozben ez szdmara folyamatos kotelezettséget eredményezne a ,frissités” és
a farmakovigilancia tekintetében.

E tekintetben a felperesek vitatjdk a Bizottsag 4allitdsit, amely szerint a
farmakovigilancia-kotelezettségek egyik tagéllambeli betartdsa dthelyezhet egy ma-
sik tagdllamba, figyelemmel a kotelezettségek jellegére, illetve a nemzeti hatésdgok
véleményeinek eltérésére ezen kotelezettségek végrehajtisa tekintetében.

Emellett a kozigazgatasi eljaras sordn az AZ kifejezetten benyujtott a Bizottsdgnak
olyan — egy tigyvédiiroda, illetve S. professzor dltal kidolgozott — jelentéseket, amelyek
azt bizonyitottak, hogy az AZ lehetséges versenytarsai a kozzétett irodalmon alapul6
mentességre mar 1998 eleje 6ta hivatkozhattak volna. E tekintetben a felperesek vitat-
jak a Bizottsagnak a megtamadott hatarozat (851) és (852) preambulumbekezdésében
szerepl6é megfontolasait. Felhivjak a figyelmet arra, hogy a Bizottsag allitasaval szem-
ben nem helytall6, hogy a kozzétett irodalmon alapulé mentességet ritkan alkalmaz-
zak. Emellett ez a koriilmény, csakiigy mint az a tény, hogy a Bizottsdgnak nem volt
tudomasa arrdl, hogy az omeprazol tekintetében ilyen kérelmet nyujtottak be, min-
den esetben irrelevans, mivel az AZ bizonyitotta, hogy e mentesség kérhetd volt a
Losec tekintetében, a Bizottsdg pedig semmilyen ezzel ellentétes bizonyitékra nem
hivatkozott. Ugyanezen okbdl a Bizottsig nem éllithatja azt, hogy az omeprazolon
alapulé generikus gyégyszerrel kapcsolatos kérelem 1998 elsé felében ,igen szélsGsé-
ges eset” lett volna. A felperesek szerint a Bizottsdg allitdsa, amely szerint a kozzétett
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irodalmon alapulé mentesség Gsszetett értékelést igényel, szintén nem céfolja az élta-
luk hivatkozott bizonyitékokat.

A felperesek ehhez hozzdteszik, hogy azt az elSirast, amely szerint a kozzétett iro-
dalmon alapulé mentesség alkalmazdsiahoz legalabb tizévnyi hasznélat sziikséges,
csak a torzskonyvezett gydgyszerkészitmények vizsgalatdval kapcsolatos analitikai,
farmako-toxikologiai és klinikai el6irasokra és vizsgalati tervekre vonatkozé tagal-
lami jogszabdlyok kozelitésérél sz6lé 75/318/EGK tandcsi irdnyelv mellékletének
moédositasardl sz616, 1999. szeptember 8-i 1999/83/EK bizottsagi iranyelv (HL 1999.
L 243, 9. 0.) vezette be. Mindenesetre az omeprazolt 1998-ban mér tobb, mint tiz éve
hasznaltak.

A felperesek azt is el6adjik, hogy a Bizottsignak a megtamadott hatdrozat
(853) preambulumbekezdésében szereplé éllitasa, amely szerint az AZ dokumentumai
nem utalnak a kozzétett irodalmon alapulé mentességre valé hivatkozas lehetGségére,
nem relevans, mivel ezt a tényt mindenképpen bizonyitottdk. Ami a megtimadott
hatdrozat (854) preambulumbekezdésében szereplé allitast illeti, a felperesek ramu-
tatnak arra, hogy a Bizottsdg nem utal a generikus gyogyszereket gyarté tarsasagok
altal a forgalombahozatali engedélyek visszavondsa folytan elszenvedett késedelmek
jelentéségére. Az, hogy a Bizottsig elismerte, hogy nem volt tudomasa késedelem
terjedelmérdl, érvelését hipotetikussd teszi. Emellett a felperesek hozzateszik, hogy
a forgalombahozatali engedély elbiralasdhoz kapcsol6dé semmilyen késedelem nem
lehet korlatlan, mivel az alkalmazandé jogszabaly azt irja el6, hogy a 65/65 iranyelv
4. cikke harmadik bekezdésének 8. pontja szerinti elbirdldsnak 120 nap alatt, illetve
kivételes korilmények kozott 210 nap alatt be kell fejez6dnie (az irdnyelv 7. cikke).
Amennyiben a kozzétett irodalmon alapulé mentességre hivatkozé kérelem benyj-
tédsa keretében bekovetkez6 késedelem elbiraldsdnal figyelembe kellene venni ezeket
az id6szakokat, a feltételezhet6 leghosszabb késedelem sem lehetne hosszabb néhany
hénapnal, ami nem igazolhatnd az er6folénnyel vald visszaélés megallapitisat tobb
évvel késSbb.
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o0 Végil a felperesek ugy vélik, hogy a fenti 311. pontban hivatkozott ITT Promedia
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kontra Bizottsag tigyben hozott itéletbdl (56. pont) az kovetkezik, hogy az a maga-
tartas, hogy az AZ vitatja versenytarsainak a 65/65 iranyelv szerinti roviditett eljards
igénybevételére valo jogat annak érdekében, hogy megvédje magat a parhuzamos im-
porttal, illetve a generikus gy6gyszerekkel szemben, nem mindsiilhet visszaéléssze-
rlinek. Megjegyzik, hogy a Bizottsag a kifogaskozlés 502. pontjaban elfogadta, hogy
az AZ dltal a forgalombahozatali engedélyei védelmében tanusitott magatartdsa nem
volt kifogasolhat6.

b) A Bizottsag érvei

A jogi és ténybeli hattérrdl

A Bizottsag elézetesen pontositja, hogy a megtdmadott hatdrozat (830) preambu-
lumbekezdése nem jelenti azt, hogy egyetért azzal, ahogy az AZ bemutatja, illetve
értelmezi a 65/65 irdnyelvet. Ez a preambulumbekezdés pusztan azt az elgondolast
tartalmazza, hogy az AZ dltal a k6zosségi gydgyszerészeti jogszabalyok kapcséan els-
adott értelmezés nem képezi részét az er6f6lénnyel valé masodik visszaélésnek, és ez
utébbi nem a jogi héttér helyes értelmezésétél fiigg.

A Bizottsag kifejti, hogy a 65/65 iranyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) al-
pontjanak iii. alpontja egyensulyt teremt az innovativ véllalkozasok érdekei és a ge-
nerikus termékek gyartéinak érdekei kozott, roviditett engedélyezési eljardst alakitva
ki azon gydgyszerek tekintetében, amelyek 1ényeges hasonldsigot mutatnak egy mar
engedélyezett gydgyszerrel, ugyanakkor el6irva az adatok kizardlagossaganak hat-
vagy tizéves idGszakat, az els6 k6zosségi forgalombahozatali engedélytél kezd6dben,
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amelynek sordn a roviditett eljaras nem all nyitva a generikus termékek szamara, igy
téve lehet6vé az eredeti kérelmezd szdmadra, hogy elényt szerezzen a farmakoldgiai,
toxikoldgiai és klinikai vizsgalatoknak a termékre vonatkozé dokumentaciéban sze-
replé eredményeibdl. A Bizottsag e tekintetben utal a fenti 617. pontban hivatkozott
AstraZeneca-tigyben hozott itéletre (42—44. és 52. pont).

A Bizottsdg megallapitja, hogy a jogalkot6 tisztdban volt azzal a kockdzattal, hogy
az adatok kizarélagossagi idészaka a szabadalom hatasainak mesterséges meghosz-
szabbitasat idézheti el6, és a 65/65 irdnyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja
a) alpontjanak iii. alpontja révén, amely lehet6vé teszi a tagallamok szdmadra, hogy
seltekint[se]nek attdl, hogy [a] szabadalom lejrta utdn alkalmazzdk a hatéves idStar-
tamot’, megprébalta orvosolni ezt a problémat. A Bizottsag vitatja, hogy a jogalkoté e
rendelkezést a bizalmas tizleti adatokra vonatkoz6 tulajdonjog aldli kivételnek, illetve
az ezek teriiletére valé behatoldsnak szanta, ahogy azt a felperesek kifejtik. A felpe-
resek megkozelitése ugyanis arra a kovetkeztetésre vezetne, hogy a gydgyszerészeti
hatésdgok soha nem hivatkozhatnak az eredeti gy6gyszer dokumentécidjaban szerep-
16 adatokra, sem a hat- vagy tizéves id8szak el6tt, sem azutin. Emellett az, hogy egy
gyogyszerészeti hatdsag felhasznélja az eredeti gy6gyszer dokumentécidjaban szerep-
16 farmakolégiai, toxikoldgiai és klinikai utalasokat, nem tekinthetd egyes iizleti in-
formdcidk bizalmas jellege megsértésének, mivel ezeket soha nem teszik kozzé, illetve
soha nem kozlik a masodik kérelmezével.

A Bizottsag elutasitja a felperesek azon érvét, amely szerint a generikus termékek
gerjesztette verseny bizonyos értelemben ,,parazita jelleg(i”. Allaspontja szerint az in-
novacio ellentételezését a szabadalmak és a KOT-ok rendszere garantdlja, amelyek az
eredeti termék gyartdja szdmara idészakos monopdliumot biztositanak taldlméanya
tizleti hasznositdsdra. A generikus termékek piacra lépése okozta fenyegetés innova-
ciéra készteti a vallalkozdsokat, amelynek ellentételezése szabadalmak, KOT-ok és az
adatok kizardlagossagi id6szaka formajaban jelentkezik.

II - 3072



ASTRAZENECA KONTRA BIZOTTSAG

es Marpedig az AZ altal elkovetett er6f6lénnyel valé masodik visszaélés aldaknazta ezt
a rendszert. Az AZ ugyanis ugy jart el a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedé-
lyének visszavondsa sordn, hogy az adatok hat- vagy tizéves kizardlagossagi idészaka,
illetve az omeprazol szabadalmanak bekovetkez6 lejarta ellenére a roviditett torzs-
konyvezés nem volt elérheté a generikus omeprazol gyartéi szamara. Ennek révén
az AZ megprébalta mesterségesen fenntartani piaci kizarélagossagat, arra torekedve,
hogy semmissé tegye a jogi hattér dltal a masodik kérelmezdének, illetve a késébbi
kérelmezdéknek biztositott jogot arra, hogy ne nyujtsik be az eredeti kérelmekben
szerepl6 adatokat az adatok kizardlagossagi idGszakanak lejartat kovetSen.

e6 A Bizottsag kijelenti, hogy a megtdmadott hatdrozatban nem allitja azt, hogy a ter-
mék egy 4j formdjanak bevezetése (tablettik), és a Losec kapszuldk ddniai, norvé-
giai és svédorszagi forgalmazasanak megsziintetésére irdnyulé dontés 6nmagukban
visszaélésszertiek lennének, akar kilon-kilon, akdr egyiitt vizsgalva. A Losec tab-
lettak bevezetése és a kapszulak kivondsa sziikséges, de nem elégséges feltételei az
er6folénnyel valé visszaélés megallapitasanak. Utébbi akkor kovetkezett be, amikor
a helyettesités miiveletét az engedély visszavondsara iranyuld kérelemhez kapcsoltdk.
A Bizottsag kiemeli tehat, ahogy az a megtamadott hatdrozat 1. cikkének (2) bekez-
désébdl is kitlinik, hogy a visszaélés harom elembdl tevédott ossze, ezek az engedély
visszavondsara iranyulé kérelem Dénidban, Norvégiaban és Svédorszagban, egyiit-
tesen e harom orszagban a Losec MUPS tablettak piacra dobasaval, illetve a Losec
kapszuldk onnan val6 kivondsaval. Figyelemmel erre az elemzésre a Bizottsag vitatja
azt, amit a felperesek részérél az er6f6lénnyel vald visszaélés elemeinek, és killonosen
a forgalombahozatali engedélyek visszavondsira irdnyuld kérelmek szétvilasztdsa-
ra irdanyul6 torekvésnek tekint. Emellett a megtamadott hatdrozatban nem vitatta a
65/65 iranyelv AZ altali értelmezését, illetve azt a tényt, hogy az AZ kereseteket indi-
tott szabadalmai, illetve forgalombahozatali engedélyei védelme érdekében.
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A Bizottsag jogi elemzésérol

A Bizottsag mindenekel6tt vitatja, hogy a megtamadott hatdrozatjogiindokoldsa pusztan
a (820) preambulumbekezdésben lenne megtaldlhatd. Ezzel kapcsolatban utal a megta-
madott hatdrozat (325)—(328), (817), (818), illetve (788)—(847) preambulumbekezdésére.

A Bizottsag ezt kovetGen emlékeztet arra, hogy az itélkezési gyakorlat alapjan visz-
szaélést valdsit meg, ha az er6folényben 1év6 vallalkozés az dllami eljarasok vagy sza-
bélyozasok kihaszndlasaval szerez elényt a piacon. Kifejti, hogy a fenti 626. pontban
hivatkozott British Leyland kontra Bizottsdg iigyben hozott itélet alapjdul szolgdld
ligy jelentds hasonldsagokat mutat a megtamadott hatdrozatban megallapitott er6f6-
lénnyel valé mésodik visszaéléssel. A felperesek nem tudjak aldtdmasztani azt, hogy
az ebben az itéletben kialakitott megoldas nem alkalmazhaté a jelen tigyben, azon az
alapon, hogy a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyének érvényessége nem
volt nélkiilozhetetlen ahhoz, hogy a versengé termékek beléphessenek a piacra. A
fenti 626. pontban hivatkozott British Leyland kontra Bizottsag tigyben hozott itélet
ugyanis semmilyen feltételt nem hatiroz meg e tekintetben. Nem utal arra, hogy az
érintett terméknek ne lettek volna versenytarsai, vagy kizarélagosan lett volna jelen a
piacon. Eppen ellenkezéleg, az érintett vallalkozas a parhuzamos import jelenlététsl
vagy hidnyatdl fiiggetleniil tobb tucatnyi mds gyartéval allt versenyben. A Bizottsag
rdmutat ezenkivil arra, hogy ez az itélet olyan magatartast érint, amely meghaladja
a jelen igyben szereplé magatartdst, amennyiben a British Leyland nem tett semmit
egy nemzeti tipusjévihagyds lejartakor, mig a jelen tigyben a visszavonis elérése ér-
dekében tett pozitiv 1épésekrdl van sz6.

A felperesek azon koriilménnyel kapcsolatos észrevételeire valaszolva, hogy a Bri-
tish Leyland — ellentétben az AZ-vel — lehet6vé tette a parhuzamos kereskedelem
kialakulésat, a Bizottsag hozzateszi, hogy az er6f6lénnyel valé olyan visszaélés, amely
magdval vonja a versenytarsak kizdrasat a piacrdl, nem kisebb stlyt, mint az olyan
visszaélés, amely a piacra lépésiiket akaddlyozza meg. Mindenesetre vitatja, hogy a
hdrom érintett orszagban a Losec vonatkozdsdban ne alakult volna ki parhuzamos
kereskedelem a visszavondsra irdnyuldé kérelem benyujtisa el6tt (a megtimadott
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hatdrozat mellékletének 25., 28. és 29. tiblazata). Emellett, a felperesek arra alapitott
érvével kapcsolatban, hogy a jelen tigyben nem 4llt fenn szellemi tulajdonjog a bizal-
mas Uzleti informdcidkon, a Bizottsag megjegyzi, hogy a gépjarmivek és pdtkocsijaik
tipusjévahagydséra vonatkozé tagéllami jogszabalyok kozelitésérdl sz6ld, 1970. feb-
rudr 6-i 70/156/EGK tanacsi rendelet (HL L 42., 1. o.; magyar nyelvl kiillonkiadas
13. fejezet, 1. kotet, 44. o.) értelmében ahhoz, hogy megszerezzék a tipusjévahagyast
egy jarmire, egy hosszu eljards soran szintén koltséges és technikailag Gsszetett in-
formaécidkat kell szolgaltatni. A parhuzamos importérok ugyanakkor mentesiilhettek
ez aldl, amennyiben a hatésigok mar rendelkeztek egy miszaki dokumentdcidval,
amelynek tartalmat nem hoztdk nyilvdnossagra. Az AZ bizalmas kezeléshez valé jogai
tehat semmiben nem kiilonboztek a British Leyland jogaitol.

A fenti 242. pontban hivatkozott Hilti kontra Bizottsag tigyben hozott itélet kapcsan
a Bizottsag kifejti, hogy az a jogi héttérnek piaci elényszerzés céljabdl az er6folény-
ben 1év4 vallalkozds dltal eszkozként val6 felhasznéldsdra is vonatkozik olyan ese-
tekben, amikor az er6folényben 1évé véllalkozds kihaszndlja a licencia megadasara
vonatkoz6 eljérasi szabdlyokat a licencdij megtérgyaldsdhoz val6 joganak gyakorlasa
soran. Emellett a fenti 329. és 242. pontban hivatkozott Compagnie maritime belge
transports és tarsai kontra Bizottsag egyesitett iigyekben 2000. marcius 16-dn a Biré-
sag, illetve 1996. oktéber 8-an a Torvényszék altal hozott itéletek alapjaul szolgalé tigy
szintén relevans, amennyiben egy olyan eréf6lényben 1évé vallalkozasra vonatkozik,
amely egy szerz6désbdl eredd jog segitségével zarta ki versenytarsait

A ,nélkilozhetetlen eszkozokre” vonatkozé itélkezési gyakorlat kapcsan a Bizottsag
eléadja, hogy az nem alkalmazhat6 a jelen tigyben. A fenti 229. pontban hivatko-
zott Magill- és IMS Health iigyekben, illetve a fenti 628. pontban hivatkozott Tiercé
Ladbroke kontra Bizottsig, valamint Bronner-iigyekben hozott itéletek ugyanis arra
az esetre vonatkoznak, ha az er6folényben 1évé villalkozds visszautasitja, hogy tér-
gyaljon mas véllalkozdsokkal, illetve hogy lehet6vé tegye szamukra, hogy szerz6dé-
ses Gton felhasznaljanak egy olyan eszkozt, amelyre a jogrendszer f6szabdly szerint
kizarélagos jogot biztosit. Marpedig, ahogy azt maguk a felperesek is elismerik, a
forgalombahozatali engedély semmilyen kizdrdlagos jogot nem biztositott az AZ-nek,
a hatésagoknak szolgaltatott adatok és informdcidk hat—tizéves kizardlagossagi
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idészakatdl eltekintve. A Bizottsag kifejti, hogy a kizdrolagossagi idészak lejartaval a
masodik kérelmezé jogosult megtagadni a hatésag altal ismert adatok szolgaltatésit,
amennyiben azok az eredeti kérelem dokumentacidjiban szerepelnek. Az AZ ugyan-
akkor megprébdlta érvényteleniteni ezt a jogot.

A Bizottsiag emellett ramutat, hogy a ,nélkiilozhetetlen eszk6zokre” vonatkozé itél-
kezési gyakorlat nem lenne relevins olyan helyzetek vonatkozdsiban, amikor nem
arrél van sz6, hogy az er6folényben 1évé vallalkozds atruhdzzon egy eszkozt, vagy
szerz6dést kosson nem dltala valasztott személyekkel (a Birésag C-552/03 P. sz,
Unilever Bestfoods kontra Bizottsag iigyben 2006. szeptember 28-an hozott végzése
(EBHT 2006., I-9091. 0.), és a fenti 631. pontban hivatkozott Van den Bergh Foods
kontra Bizottsag tigyben hozott itélet 161. pontja). A Bizottsdg vitatja ugyanis, hogy
a gyogyszerészeti hatésdgok szamara adott arra vonatkozé6 engedélyt, hogy az erede-
ti dokumentécioban szerepld, rendelkezésre all6 informdcidkra val6 hivatkozzanak
— anélkil, hogy azokat a versenytdrsakkal vagy harmadik személyekkel k6z6lnék —,
tigy lehetne tekinteni, hogy az egy eszkoz atruhdzaséval jar. Allispontja szerint a je-
len tigy nem érint semmilyen szellemi tulajdonjogot, és nem a versenytarsakkal valé
tizletkotésbdl allo segitségnyujtds passziv megtagaddsara vonatkozik, hanem ezzel
szemben olyan aktiv magatartasrdl van szd, amelynek célja a versenytarsak piacra 1é-
pésének a megakadalyozasa. A jelen tigyben ugyanis az er6folényben 1évé véllalkozas
olyan id6pontban torekedett aktivan arra, hogy versenytarsait a piacrdl kizarja, ami-
kor tulajdonjogai és kizardlagos jogai lejartukhoz érkeztek, olyan médon hasznalva
fel ehhez a jogi hétteret, hogy azzal a jogi hattér altal kialakitott rendszer ellen hatott,
amely pedig lehet6vé tette volna a generikus termékek belépését a piacra az egész-
ségiigyi hatésagoknak szolgaltatott informdcidkra vonatkozé kizardlagossagi id6szak
lejartat kovetden.

A felperesek azon allaspontja targydban, amely szerint a forgalombahozatali engedé-
lyek pozitiv visszavondsa és az azon tény kozotti killonbség, hogy engedélyeiket hagy-
jak lejarni, nem relevans az EK 82. cikk alkalmazasa szempontjabdl, a Bizottsag el6-
szor hangsulyozza, hogy a megtimadott hatdrozatban nem targyalja azt a hipotetikus
helyzetet, amelyben az AZ hagyta volna lejarni a forgalombahozatali engedélyeket,
pusztan az gy tényéllasi elemei alapjan er6folénnyel vald visszaélést llapitott meg.
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Ehhez hozzdteszi ugyanakkor, hogy a fenti 626. pontban hivatkozott British Leyland
kontra Bizottsig tigyben hozott itélet mindenképpen lehet6vé teszi az azon megfon-
toldsra vald hivatkozast, amely szerint az, hogy egy, a jelen tigyben azonositott jellem-
z6kkel bird kizarasi stratégia keretében hagyjak lejarni az engedélyeket, er6folénnyel
val6 visszaélést képezhet. Ennek megfelel6en valdszintitlen egy ilyen, a visszavonds
aktiv igénylése kivételével a jelen tigyben azonositott valamennyi jellemzével biré ki-
zarasi stratégia, figyelemmel arra, hogy amennyiben az elérni kivant cél a generikus
termékek és a parhuzamos kereskedelem kizarasa, a kizarasi stratégia egyik lényeges,
tobb tényezd szinkronizaldsat célzo eleme az az idGpont, amelyet az engedélyek visz-
szavondasara kivalasztottak. E tekintetben a Bizottsag megjegyzi, hogy a visszavonds
iranti kérelemmel ellentétben az engedély lejarta annak megujitdsa hidnyaban egy
el6re lathat6 esemény.

Ezenkivil a Bizottsag kifejti, hogy Dénidban, Norvégidban és Svédorszdgban a ter-
mék visszavondsara abbdl a célbdl iranyulé kérelem, hogy a versenyt kizarjak, nem
az AZ forgalombahozatali engedélyének lényegéhez kapcsolddd cselekmény volt,
hanem éppen ellenkezéleg, a versenytarsak kizardsdnak arra az idére valé fenntar-
tdsdra irdnyulé kisérlet, amikor a vallalkozas mar nem rendelkezik a kizardst lehe-
tévé tevd kizardlagos jogokkal. E kérdésben visszautal a megtimadott hatdrozat
(843) preambulumbekezdésére.

A Bizottsag egyebekben el6adja, hogy amennyiben analégidval lehet élni azon tigyek-
kel, amelyekben megtagadtak a tulajdonjog hatdlya ald es6 eszk6zokhoz valé hozza-
férést, akkor ki kell emelni, hogy az AZ stratégidja abban &llt, hogy megakadalyozta
egy olyan termék piacra lépését, amelyet 6 maga — annak ellenére, hogy arra volt
kereslet — mar nem forgalmazott, ami a fenti 229. pontban hivatkozott Volvo-iigyben
hozott itélet, illetve a Birésag 53/87. sz., CIRCA és Maxicar ligyben 1988. oktéber
5-én hozott itélete (EBHT 1988., 6039. o.) alapjan er6folénnyel valé visszaélésnek mi-
nésil. E tekintetben a Bizottsag vitatja azt, hogy a generikus termékek gyértoi, illetve
a parhuzamos importérok le kivantdk volna mésolni az AZ altal mar forgalmazott
terméket.
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A Bizottsag emellett elveti a felperesek azon érvét, amely a visszavondsra irdanyuld
kérelem jogszeriiségén alapul a gydgyszerészeti jogban. E tekintetben hangsulyozza,
hogy egy magatartas visszaélésszerliségének jogellenessége az EK 82. cikk szempont-
jabol nem kapcsolédik ahhoz, hogy az més jogi szabédlyrendszereknek megfelel-e vagy
sem, illetve hogy az esetek tobbségében az er6folénnyel valo visszaélés a versenyjogtdl
eltéré jogagak szempontjabdl egyébként jogszerli magatartdsok formajaban valésul
meg. Ennek megfeleléen a megtdmadott hatarozatban nem vitatta a gyogyszerésze-
ti jog felperesek altal elfogadott értelmezését. Csupdan azt tartja fent, hogy az er6fo-
lényben 1évé vallalkozas esetében ellentétes az EK 82. cikkel az, ha id6 el6tt kérik a
Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyének visszavonasat egy olyan altalanos
terv osszefiiggésében, amelynek célja a generikus termékek és a parhuzamos import
piacra 1épésének megakaddlyozasa, és amely alkalmas ilyen hatés kivaltasira (a meg-
tdmadott hatdrozat (817)—(820) preambulumbekezdése).

Arrdl, hogy az er6folénnyel valé visszaélés mindenképpen kizart

A Bizottsag mindenekel6tt vitatja, hogy a megtdmadott hatdrozat azt a pozitiv kotele-
zettséget réja az AZ-re, hogy kérje a forgalombahozatali engedély megujitdsat. A visz-
szaélés az omeprazol kapszulak svédorszagi, daniai és norvégiai forgalombahozatali
engedélyének visszavondsara irdnyuld id6 el6tti kérelem forméjaban valdésult meg,
amit meg kell kiilonboztetni attdl az esetté], ha meggjitasra irdnyul6 kérelem nélkiil
hagyjak lejarni az engedélyt. Kiemeli, hogy a megtamadott hatdrozat nem tartalmaz
olyan megfontoldst, amely szerint visszaélést valdsitott volna meg az, hogy az AZ nem
kérte a forgalombahozatali engedély megujitasat.

A Bizottsig elutasitja a felperesek altal a széban forgé hirom orszdgban a
forgalombahozatali engedély visszavondsira irdnyulé id6 el6tti kérelem kap-
csan elGterjesztett igazoldst, amely a forgalombahozatali engedély jogosultjat a
farmakovigilancia-rendszer cimén terheld sulyos kotelezettségeken alapul. A Bi-
zottsag ugyanis ramutat arra, hogy az AZ-t, mint a Losec kapszuldk spanyolorszégi,
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olaszorszagi, franciaorszigi, németorszagi és hollandiai forgalombahozatali enge-
délyének jogosultjat minden esetben terhelték a farmakovigilanciaval kapcsolatos
kotelezettségek, és ennek folytan ugyanazokat az adatokat kellett 6sszegydjtenie és
benytjtania a killonb6zé tagallamok hatésagainak. Azok a tobbletkoltségek, illetve
adminisztrativ tobbletterhek tehdt, amelyek az AZ-t terhelték volna abban az esetben,
ha nem nyujtja be az id6 el6tti visszavondsra iranyul6 kérelmeit, elhanyagolhat6ak
lettek volna.

Emellett a 75/319 iranyelv el6irdsait tiszteletben tarté farmakovigilancia éltaldban
biztosithaté a tobbi tagallam nemzeti hatésagaival egyiittmiikédésben, a gyarté altal
a termék korabbi valtozatdhoz kapcsoléddan abban a tagdllamban benytjtott doku-
mentumokhoz és adatokhoz valé hozzaférés révén, amelyekben a terméket érvényes
forgalombahozatali engedély alapjin még forgalmazzdk (a C-172/00. sz. Ferring-
tigyben 2002. szeptember 10-én hozott itélet (EBHT 2002., I-6891. 0.) 36. és 38. pont-
ja). A Bizottsig egyebekben megjegyzi, hogy az AZ nem kérte a németorszagi és
hollandiai forgalombahozatali engedélyek visszavonasat, annak ellenére, hogy a kap-
szuldkat kivonta ezekrdl a piacokrél. Ezenkivill az AZ egyik stratégiai dokumentuma
sem utal a forgalombahozatali engedélyek fenntartasdhoz dallitélagosan kapcsolédé
terhekre, mint olyan koriilményre, amelyeket az azok visszavonasaval kapcsolatos
dontésnél figyelembe kellene venni.

A Bizottsag elutasitja tovabba a felperesek azon érvét, amely szerint az AZ verseny-
tarsai a 65/65 irdnyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontjanak ii. al-
pontja szerinti eljardsnak megfeleléen a kozzétett tudomanyos irodalomra hivatkozva
megszerezhették volna a forgalombahozatali engedélyt. A Bizottsag ugy véli, hogy a
felperesek elemzése tévesen hivatkozik azon a ,nélkiilozhetetlen eszkzok” elméletén
alapul6 feltevésre, amely szerint a visszavonds irdnti kérelmek csak akkor lehetnek
visszaélésszeritiek, amennyiben a roviditett eljards elengedhetetlen a generikus ter-
mékek és a parhuzamos import piacra lépéséhez. Allaspontja szerint az, hogy a sza-
bélyozas alternativ utat biztosit a torzskonyvezéshez, nem tesz jogszer(ivé egy olyan
magatartast, amelynek célja a versenytirsak megakadalyozdsa abban, hogy éljenek
a jogalkoté altal a generikus termékek piacra 1épésének megkonnyitése érdekében
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kialakitott roviditett eljarassal. Emellett az alternativ it elméleti rendelkezésre dlla-
sa nem valaszthatd el attd], hogy az engedély ilyen médon torténd megszerzésének
sikeressége, koltségei, illetve id6pontja bizonyos mértékben bizonytalan. Mérpedig,
ahogy az a megtamadott hatdrozat (851) és (852) preambulumbekezdésében szere-
pelt, ezt az utat dltaldban ritkdn vették igénybe, az omeprazol esetében pedig soha. E
lehet6éség sikerének esélyei bizonytalanok voltak, amennyiben a jelen tigy korilmé-
nyei ,hataresetet” képeztek volna, és mindenképpen hosszadalmas eljarassal jartak
volna. A Bizottsag ehhez hozzateszi, hogy a felperesek nem vitatjak a megtamadott
hatdrozat (852)—(854) preambulumbekezdésében szereplé megéllapitdsait. El6adja,
hogy az emlitett Gthoz kapcsol6dé jelent6s nehézségek relevans korillményt képez-
nek, amelyet figyelembe kell venni, mivel ezek hatdrozzdk meg az AZ magatartdsa
altal a gyakorlatban okozott kizards tényleges mértékét.

A Bizottsag ezzel sszefiiggésben megjegyzi, hogy az er6f6lénnyel valé masodik visz-
szaélés klasszikus példaja a versenytarsak altal viselt koltségek novelését el6idéz6 ma-
gatartdsnak. Ebbél a szempontbdl az a korillmény, hogy a versenytarsak kovethették
volna a rendes forgalombahozatali engedélyezési eljarast is, nem sziinteti meg a kifo-
gésolt magatartds visszaélésszer jellegét.

A felperesek azon érvével kapcsolatban, amely azt kifogdsolja, hogy a Bizottsag nem
utalt a késedelem jelentségére a versengé termékeknek a kozzétett tudomdnyos iro-
dalommal kapcsolatos eljaras alkalmazdasat kovetd piacra 1épésével osszefiiggésben,
a Bizottsdg ramutat arra, hogy azt ezen alternativ Gt hipotetikus jellege miatt lehe-
tetlen értékelni. Mindenesetre az ezzel a lehetdséggel esetlegesen él6 versenytarsak-
nak okozott késedelem jelent6s volt, és tobb hdnapra is néhetett volna, ugyanis nem
korlatozodott a ténydllds idején alkalmazhat6 210 napra (tehdt nem 120 napra, ahogy
a felperesek el6adtdk), amennyiben a generikus termékek gyartdi csak azt kovetd-
en szereztek tudomadst a késedelemrdl, hogy az bedllt, és csak ebben az id6pontban
kezdhették el az adatok kutatdsira, megszerzésére és valogatdsara irdnyul6 eljarést.
Mairpedig barmilyen, a versenytarsaknak okozott késedelem igen jelentés kiegészité
bevételeket eredményezett, figyelemmel az tigyben szerepl Losec értékesitési meny-
nyiségeire. A Bizottsag hangsilyozza emellett, hogy a késedelem bekovetkeztének
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idépontja relevins, mivel az az ezomeprazolra, az AZ éltal a piacra bevezetni kivant
Uj generdcios PPI-re vonatkoz6 targyaldsok sordn magasabb megvésarlasi ar elérését
szolgdlta.

A Bizottsag ramutat, hogy az AZ maga is ugy vélte, hogy a kozzétett tudomanyos iro-
dalommal kapcsolatos eljards alkalmazasa az omeprazol tekintetében elhanyagolhaté
kockdzatot jelent, mivel a legkisebb figyelmet sem forditotta arra a generikus termé-
kek piacra lépése megakadalyozdsdnak legjobb modjat érinté stratégiai elemzésében
(a megtdmadott hatérozat (853) preambulumbekezdése).

Emellett a Bizottsag vitatja S. vallomdsanak relevancigjat. Ramutat, hogy semmilyen
bizonyiték nem all rendelkezésre arra, hogy S. részletesen atvizsgalta volna a teljes
rendelkezésre allé tudomanyos irodalmat, és megallapitja, hogy S. sem vitatja, hogy
a ,jol megalapozott gyégydszati felhasznaldson” alapuld kérelem benyujtdsa id6igé-
nyes lenne. A Bizottsdg egyebekben utal a ddn hivatal ddn birésagok el6tt eléterjesz-
tett ellenkérelmére, amely szerint a 65/65 irdnyelv 4. cikke harmadik bekezdésének
8. pontja a) alpontjanak ii. alpontjaban szerepl6 eljards sordn a kérelmezének alapos
és koltséges vizsgalatokon alapulé szakirodalommal kell bizonyitania a gyégyszer ar-
talmatlanségat és hatdsossagat, ami nem feltétlentl hajthato végre.

A Bizottsag végil kifejti, hogy az eréfolénnyel valé mdasodik visszaélés nem all
kapcsolatban azokkal a perekkel, amelyekben az AZ forgalombahozatali engedé-
lyeinek védelmében esetlegesen részt vehetett, ezzel szemben a Losec kapszuldk
forgalombahozatali engedélyeinek visszavondséra irdnyuld, azzal a céllal benydj-
tott kérelmekre vonatkozik, hogy megakaddlyozzak vagy késleltessék a generikus
omeprazol és a parhuzamos importok piacra lépését.
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c) A Torvényszék alldspontja

Szabalyozasi 0sszefiiggések

El6zetesen ra kell mutatni arra, hogy a 65/65 irdnyelv 4. cikke harmadik bekezdése
8. pontja a) alpontjanak iii. alpontja olyan roviditett eljardst alakitott ki, amelynek
célja, hogy lehet6vé tegye a mar engedélyezett gyogyszerekhez lényegileg hasonlé
gybgyszerek gyartdinak, hogy takarékoskodjanak az idével, illetve a farmakolégiai, to-
xikolégiai és klinikai vizsgalatok eredményeivel kapcsolatos adatok 6sszegytjtéséhez
sziikséges koltségekkel, valamint annak elkeriilése, hogy embereken vagy éllatokon
nyomos ok nélkil ismételt kisérleteket végezzenek. Ugyanakkor az ezen roviditett
eljards igénybevételéhez megallapitott feltételek meghatdrozésa sordn a jogalkoté fi-
gyelembe vette az innovativ véllalkozasok érdekeit is, kiilonosen azaltal, hogy az ilyen
eljaras feltételeként el6irta, hogy a referencia-gydgyszernek hat vagy tiz éve engedé-
lyezve kell lennie a K6z6sségben (a fenti 630. pontban hivatkozott Generics (UK) és
tarsai tigyben hozott itélet 4., 72. és 73. pontja, valamint a fenti 617. pontban hivatko-
zott AstraZeneca-ligyben hozott itélet 42. és 43. pontja).

E rendelkezés tehdt az eredeti torzskonyvezett gyogyszerkészitmény jogosultjanak a
Ko6zosségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedély megadasatél szami-
tott hat- vagy tizéves idészakra kizarélagos jogot biztosit a dokumentaciéban benyuj-
tott farmakoldgiai, toxikolégiai és klinikai vizsgalatok eredményeinek felhaszndlaséra.
Ez a kizardlagossagi id6szak a jogalkoté altal egyrészt az innovativ véllalkozasok érde-
kei, mdsrészt a 1ényegileg hasonl6 termékek gyartdinak érdekei, valamint azon érdek
kozott kialakitott egyensily eredménye, hogy elkeriiljék az embereken vagy dllatokon
végzett kisérletek sziikségtelen ismétlését (1asd ebben az értelemben a fenti 630. pont-
ban hivatkozott Generics (UK) és tarsai tigyben hozott itélet 81. és 83. pontjat).
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Ennek kovetkeztében az elsé forgalombahozatali engedély megadésatdl szamitott
hat- vagy tizéves idGszak lejarta utin a 65/65 iranyelv nem ismeri el az eredeti torzs-
konyvezett gydgyszerkészitmény jogosultjanak kizarélagos jogat a dokumentacioban
benyujtott farmakoldgiai, toxikolédgiai és klinikai vizsgalatok eredményeinek felhasz-
naldsara. Lehet6vé teszi ezzel szemben azt, hogy ezeket az adatokat a nemzeti haté-
sagok figyelembe vegyék a lényegileg hasonlé termékek forgalombahozatali engedé-
lyének megaddsa érdekében, a 4. cikk harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontjanak
iii. alpontja szerinti roviditett eljaras keretében.

Ugyanakkor a Birésag ugy itélte meg, hogy a kozegészség meg6brzéséhez fliz6d6
érdek, ami a 65/65 iranyelv 1ényeges célkitlizését képezi, megkoveteli, hogy ahhoz,
hogy valamely generikus gyégyszerre vonatkozo6 forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet el lehessen biralni a 65/65 iranyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja
a) alpontjdnak iii. alpontja szerinti roviditett eljards keretében, a referencia-gy6gyszer
forgalombahozatali engedélye a kérelem benydjtasdnak id6pontjdban még hatdlyos
legyen az érintett tagdllamban, és ebbél kovetkezGen elvetette, hogy e roviditett elja-
rds igénybe vehetd legyen a referencia-gyégyszer forgalombahozatali engedélyének
visszavonasat kovetSen is (a fenti 617. pontban hivatkozott AstraZeneca-iigyben ho-
zott {télet 49-54. pontja).

Ez azt eredményezi, hogy az eredeti torzskonyvezett gyogyszerkészitmény
forgalombahozatali engedélyének visszavondsa azzal a hatdssal jar, hogy a kozegész-
ség megbrzéséhez kapcsol6dé érdekhez fiz6d6 okok miatt megakadélyozza, hogy a
lényegileg hasonl6 gyogyszer forgalombahozatali engedélye irant folyamodé személy
a 65/65 irdnyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontja iii. alpontjanak al-
kalmazasdban mentesiiljon az drtalmatlansag és hatdsossag bizonyitasat célzé farma-
kolégiai, toxikoldgiai és klinikai vizsgalatok elvégzése aldl. Ennek megfeleléen a jelen
tigyben, bér a jogszabdly alapjan az AZ-t mar nem illette meg kizdrdlagos jog a doku-
mentéiciéban benydjtott farmakolégiai, toxikoldgiai és klinikai vizsgalatok eredmé-
nyeinek felhasznéldsdra, a kozegészség megérzéséhez f(iz6d6 szigord elbirdsok —
amelyekdontébefolydssalvoltaka65/65iranyelv Birdsagéltaliértelmezésére —lehet6vé
tették szdmara, hogy forgalombahozatali engedélyeinek visszavonasa révén megaka-
délyozza, vagy megnehezitse a 1ényegileg hasonlé gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyeinek a 65/65 irdnyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontjanak
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iii. alpontja szerinti roviditett eljardsban valé megszerzését, amelyre ugyanakkor a
generikus termékek gyéartoi jogosultak voltak.

A Bizottség dltal elfogadott jogi megkozelitésrol

Az EK 82. cikk az er6folényben 1év6 véllalkozdsra — fiiggetleniil ezen er6folényes hely-
zet kialakuldsdnak okaitdl — kiilonleges feleldsséget telepit azért, hogy az érdemeken
alapul6 verseny korébe tartozo6 eszk6z6kon tdl magatartdsaval ne sértse a kozos pia-
con fenndll6 hatékony és torzuldsmentes versenyt (lasd ebben az értelemben a fenti
30. pontban hivatkozott Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin kontra Bizottsdg
tigyben hozott itélet 57. pontjat; a Torvényszék T-83/91. sz., Tetra Pak kontra Bizott-
sdg ligyben 1994. oktéber 6-an hozott itéletének [EBHT 1994., I1-755. 0.] 114. pontjét;
a fenti 242. pontban hivatkozott Compagnie maritime belge transports és tarsai kont-
ra Bizottsag egyesitett ligyekben 1996. oktéber 8-dn hozott itéletének 106. pontjat,
Osszefiiggésben értelmezve a fenti 243. pontban hivatkozott AKZO kontra Bizottsig
tigyben hozott itélet 70. pontjaval).

Ennek megfelelGen, jollehet az er6folény fennalldsa nem fosztja meg az er6folényben
1évé vallalkozast ahhoz valé jogatél, hogy sajat kereskedelmi érdekeit védje, amikor
azokat veszélyeztetik (a Torvényszék T-65/89. sz., BPB Industries és British Gypsum
kontra Bizottsag iigyben hozott itéletének [EBHT 1993., 1I-389. 0.] 69. pontja), az
érdemeken alapul6 versenyben részt vev vallalkozés jogos érdekeinek védelmét szol-
galo indokok, illetve objektiv igazolds hidnydban a véllalkozds nem haszndlhatja fel
oly médon a szabélyozasi eljarasokat, hogy azzal megakadélyozza, vagy megnehezitse
versenytarsak belépését a piacra.
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A felperesek azon érvei, amelyekkel egyrészt meg kivanjak kiillonboztetni a jelen tigyet
a fenti 242. pontban hivatkozott Compagnie maritime belge transports és tarsai kont-
ra Bizottsag egyesitett tigyekben 1996. oktéber 8-an hozott itélet, a fenti 626. pontban
hivatkozott British Leyland kontra Bizottsdg tigyben hozott itélet, és a fenti 242. pont-
ban hivatkozott Hilti kontra Bizottsag tigyben hozott itélet alapjaul szolgdl6 tigyektdl,
illetve amelyekkel masrészt vitatjdk azt, hogy a Bizottsag altal a megtamadott hata-
rozat (820) preambulumbekezdésében ezen itéletekre tett hivatkozds relevdns lenne,
jellegiiknél fogva nem alkalmasak e megfontolas befolydsoldsara.

A jelen tigyben, amint azt a felperesek is kifejtik, meg kell allapitani, hogy a farmako-
l6giai, toxikoldgiai és klinikai vizsgalatok eredményeire vonatkozé adatok, amelyekre
az AZ hivatkozott az eredeti forgalombahozatali engedély megszerzése céljabdl, olyan
beruhdzds eredményei, amelyet a vallalkozads annak érdekében kellett megvalésita-
nia, hogy bevezethesse a piacra a Losec kapszuldkat. Az ilyen beruhdzés az érdeme-
ken alapul6 verseny korébe tartoz6 gyakorlatokra jellemz8, amelyek haszonélvez6i
a fogyasztok. Ahogy az a fenti 666—668. pontban kifejtésre keriilt, a 65/65 irdnyelv
elismerte az ilyen beruhdzas védelmének sziikségességét azzal, hogy kizardlagossagi
idészakot hatarozott meg ezen adatok jogosult javara torténd felhaszndlasara. Ugyan-
akkor e kizardlagossagi iddszak lejartat kovetéen a 65/65 irdnyelv 4. cikke harmadik
bekezdése 8. pontja a) alpontjanak iii. alpontja mar nem biztosit kizarélagos jogot
az eredeti torzskonyvezett gyogyszerkészitmény jogosultjanak a dokumentdciéban
benyujtott farmakoldgiai, toxikolégiai és klinikai vizsgalatok eredményeinek felhasz-
néldsara, és lehet6vé teszi a lényegileg hasonld gyogyszerek gyartéi szamara, hogy ki-
hasznaljak ezen adatok létezését a forgalombahozatali engedély roviditett eljarasban
torténé megszerzése érdekében.

E kortlmények kozott meg kell allapitani, hogy a fent hivatkozott kizarélagossagi
id6észak lejartat kovetSen az olyan magatartast, amelynek célja a generikus termékek
gyartéinak megakadélyozdsa abban, hogy éljenek az eredeti termék forgalomba hoza-
tala céljabdl benyujtott farmakoldgiai, toxikoldgiai és klinikai vizsgalatok eredménye-
inek felhasznalasara irdnyul6 jogukkal, az érdemeken alapuld verseny korébe tartozé
beruhdzas jogszerid védelme semmilyen médon nem igazolja, kiillonosen mivel az AZ
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a 65/65 iranyelv értelmében mar nem rendelkezett az e farmakoldgiai, toxikoldgiai és
klinikai vizsgalatok eredményeinek felhasznaldséra iranyuld kizardlagos joggal.

Ezzel szemben gy tlinik — ahogy azt a masodik jogalap keretében részletesebben is
megvizsgaljuk —, hogy az, hogy az AZ visszavonta a forgalombahozatali engedélyeit,
kizérélag annak megakadalyozasara irdnyult, hogy a 1ényegileg hasonlé gyégyszerek-
re vonatkozd forgalombahozatali engedélyek kérelmez6i igénybe vehessék a 65/65
irdnyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontjanak iii. alpontja szerinti
roviditett eljarast, és ezaltal arra, hogy megzavarja vagy késleltesse a generikus ter-
mékek piacra 1épését. Ugyanigy valamely termék forgalombahozatali engedélyének
a kozegészségen kiviil 4ll6 okokbdl torténd visszavondsa esetén a nemzeti hatésa-
gok dltal elfogadott hozzadllas fiiggvényében az ilyen visszavonds akadalyozhatja a
parhuzamos importot. Annak a kérdésnek a vizsgalatara, hogy figyelemmel a jelen
igy tényalldsi és jogi Osszefliggéseire, a Bizottsdg a jog altal megkivant médon bizo-
nyitotta-e, hogy a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyeinek visszavonasa
alkalmas volt-e a termék parhuzamos importjanak kizarasara, a masodik jogalap vizs-
galata soran tériink ki.

Emellett az a felperesek altal hivatkozott kortiilmény, hogy az AZ jogosult volt a Losec
kapszuldk forgalombahozatali engedélyeinek visszavonasat kérni, semmiképpen nem
vonja ki e magatartast az EK 82. cikkben foglalt tilalom hatalya al6l. Ahogy arra a
Bizottsdg is ramutatott, valamely visszaélésszerti magatartas EK 82. cikk szerinti jog-
ellenessége nem fligg Ossze azzal, hogy az mds jogszabélyoknak megfelel-e, vagy sem.
E tekintetben meg kell jegyezni, hogy az er6f6lénnyel val6 visszaélés az esetek tobb-
ségében olyan magatartasok révén valésul meg, amelyek egyébként a versenyjogon
kiviili jogadgak szempontjabdl jogszertiek.

A felperesek emellett kifejtik, hogy a kifogdsolt magatartds EK 82. cikkel val6 6ssze-
egyeztethetGségét a ,nélkiillozhetetlen eszkozokre” vonatkozd itélkezési gyakorlatban
kialakitott szempontok alapjén kell értékelni.
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E kérdéssel kapcsolatban el6zetesen ra kell mutatni, hogy a ,nélkiilozhetetlen eszko-
zokre” vonatkozé itélkezési gyakorlat lényegében olyan korillményekre vonatkozik,
amelyek kozott az er6folényben 1évé véllalkozas részérdl a szolgaltatds megtagadasa,
kiillonosen tulajdonjog gyakorlasa révén, alkalmas arra, hogy er6folénnyel valé vissza-
élést valositson meg. Ezen itélkezési gyakorlat tehdt kiilondsen olyan helyzetekre vo-
natkozik, amelyekben a beruhdzas vagy innovacié alapjan jaré kizardlagos jog szabad
gyakorlasa a kozos piacon fennall6 torzuldsmentes verseny érdekében korldtozhaté
(l4sd ebben az értelemben Jacobs f6tandcsnok Bronner-tigyre vonatkozé inditvanyé-
nak 57-65. pontjat (hivatkozds az itéletre a fenti 628. pontban) és Microsoft kontra
Bizottsdg tigyre vonatkozé inditvanyanak 331-333. pontjat (hivatkozés az itéletre a
fenti 32. pontban).

E tekintetben fontos megjegyezni, hogy — a fenti 668. pontban szereplé megfonto-
lasokat alkalmazva — a 65/65 iranyelv mar nem biztositott kizarélagos jogot az AZ-
nek a dokumentécioban benyujtott farmakoldgiai, toxikoldgiai és klinikai vizsgalatok
eredményeinek felhaszndldséra, lehetévé tette viszont ezzel szemben azt, hogy ezeket
az adatokat a nemzeti hatésigok figyelembe vegyék a lényegileg hasonldé termékek
forgalombahozatali engedélyének megadasa érdekében, a 4. cikk harmadik bekezdé-
se 8. pontja a) alpontjanak iii. alpontja szerinti roviditett eljaras keretében. Ugyanis,
ahogy az a fenti 667. pontban emlitésre keriilt, a hat- vagy tizéves id6szak, amely alatt
az eredeti torzskonyvezett gyogyszerkészitmény jogosultja kizardlagos joggal rendel-
kezik a dokumentaciéban benytjtott farmakolégiai, toxikoldgiai és klinikai vizsgala-
tok eredményeinek felhaszndlasdra, a jogalkotd altal egyrészt az innovativ véllalko-
zasok érdekei, masrészt a 1ényegileg hasonld termékek gyartéinak érdekei, valamint
azon érdek kozott kialakitott egyensuly eredménye, hogy elkeriiljék az embereken
vagy allatokon végzett kisérletek sziikségtelen ismétlését.

Amennyiben — amint azt a felperesek kifejtik — ezeket az adatokat az azokat el6éllité
véllalkozas tulajdondnak kellene tekinteni, figyelemmel arra, amint azt a Bizottsag is
hangsulyozza, hogy azokat vitathatatlanul soha nem hozzak nyilvanossagra, illetve
nem kozlik a 1ényegileg hasonlé termékek forgalombahozatali engedélyei irdnt fo-
lyamoddkkal, még akkor is fenndll az a tény, hogy a 65/65 iranyelv mindenképpen
korlétozza ezt az esetleges tulajdonjogot, amennyiben 4. cikke harmadik bekezdése
8. pontja a) alpontjanak iii. alpontja olyan roviditett eljarast alakit ki, amely lehet6vé
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teszi, hogy a nemzeti hatésagok ezekre az eredeti forgalombahozatali engedély irdnti
kérelemre vonatkoz6 eljdrasban benyujtott adatokra hivatkozzanak.

62 Ennek megfelelen a széban forgé magatartds nem abban 4ll, hogy megtagadtik a
hozzéaférést a dokumentaciéban benyujtott farmakoldgiai, toxikolégiai és klinikai
vizsgalatok eredményeihez, ugyanis az allitélagos tulajdonjoga alapjan az AZ sem-
miképpen nem kifogdsolhatta azt, hogy a réviditett eljaras keretében a nemzeti haté-
sdgok a széban forgé adatokra hivatkozzanak, hanem azokra a 1épésekre vonatkozik,
amelyek révén visszavontdk a forgalombahozatali engedélyeket oly médon, hogy ez-
zel alkalmazhatatlanna tették a 65/65 iranyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja
a) alpontjanak iii. alpontja szerinti roviditett eljarast, illetve ennek kovetkeztében az
utébbi rendelkezés dltal a farmakolégiai, toxikoldgiai és klinikai vizsgalatokbdl szar-

77

maz6 informacidk kizarélagos felhaszndlasara el6irt korlatozast.

683 Marpedig, ahogy az a fenti 617. pontban hivatkozott AstraZeneca-iigyben hozott ité-
letbdl kovetkezik (49—-54. pont), annak a kortilménynek, hogy a 65/65 iranyelv 4. cik-
ke harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontjanak iii. alpontja szerinti roviditett eljaras
a referencia-gyo6gyszer forgalombahozatali engedélyének visszavondsat kovetéen mar
nem vehetd igénybe, nem az a célja, hogy a referencia-gyogyszer gyartéja szamara ki-
zarélagossagot biztositson az altala szolgaltatott adatokra, hanem az, hogy biztositsa
a kozegészség megbrzését, ami a 65/65 irdnyelv egyik 1ényeges célkitlizése.

es¢ Ilyen koriilmények kozott a ,nélkillozhetetlen eszkozokre” vonatkozoé itélkezési gya-
korlat, amelyre a felperesek utalnak, a jelen tigy tényallasara nem alkalmazhat6.

II - 3088



685

686

687

ASTRAZENECA KONTRA BIZOTTSAG

Arrdl, hogy az er6folénnyel val6 visszaélés mindenképpen kizart

A felperesek arra hivatkoznak, hogy az AZ-nak mar nem fliz6dott {izleti érdeke a
Losec kapszulak értékesitéséhez, és ennek kovetkeztében a forgalombahozatali enge-
dély fenntartasahoz sem, mig annak fenntartasa szaimara folyamatos kotelezettséget
eredményezett volna a ,frissités” és a farmakovigilancia tekintetében.

E tekintetben el6szor meg kell jegyezni, hogy erre az objektiv igazoldsra el6szor a Tor-
vényszék el6tt folyd peres eljarasban hivatkoztak. Mérpedig hangsilyozni kell, hogy
bér a Bizottsag koteles figyelembe venni az er6folénnyel valé visszaélés megvaldsita-
sara alkalmas magatartas esetleges objektiv igazoldsat, az érintett vallalkozdsnak erre
az objektiv igazolasi okra a kozigazgatasi eljaras soran hivatkoznia kell, valamint el6
kell terjesztenie az arra vonatkozo érveket és bizonyitékokat (lasd ebben az értelem-
ben a Birdsag C-95/04. P. sz., British Airways kontra Bizottsag tigyben hozott itéleté-
nek [EBHT 2007., I-2331. 0.] 69. pontjét és a fenti 32. pontban hivatkozott Microsoft
kontra Bizottsig tigyben hozott itélet 1144. pontjat). Ez még inkabb igy van abban az
esetben, ha kizdrdlag az érintett véllalkozasnak van tudomadsa errdl az objektiv igazo-
lasrél, vagy természetszertien a Bizottsagnal jobb helyzetben van ahhoz, hogy annak
fenndllasat feltdrja, és valosagtartalmat bizonyitsa.

Miérpedig az allando itélkezési gyakorlatbdl az kovetkezik, hogy valamely kozosségi
jogi aktus jogszer(iségét azon informacidk alapjan kell megitélni, amelyek az aktus
meghozatalakor az intézmény rendelkezésére alltak. Senki sem hivatkozhat a k6zos-
ségi birdsag el6tt a kozigazgatdsi eljards soran el6 nem terjesztett ténybeli elemekre
(l4sd ebben az értelemben a Birésag 15/76. és 16/76. sz., Franciaorszag kontra Bizott-
sdg egyesitett tigyekben 1979. februdr 7-én hozott itéletének [EBHT 1979., 321. o.]
7. pontjat, a Torvényszék T-58/05. sz., Centeno Mediavilla és tarsai kontra Bizottsag
tigyben 2007. jalius 11-én hozott itéletének [EBHT 2007., II-2523. o.] 151. pontjit,
valamint T-268/06. sz., Olympiaki Aeroporia Ypiresies kontra Bizottsag tigyben 2008.
junius 25-én hozott itéletének [EBHT 2008., II-1091. 0.] 55. pontjat).
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ess E tekintetben, amint azt a Bizottsag is kifejti, meg kell jegyezni, hogy a farmako-

689

690

vigilancidhoz kapcsol6dd kotelezettségekre vonatkozd teher kérdésére soha nem
utaltak az AZ uzleti stratégidjardl szo6l6 bels6 dokumentumokban. Az ezen objektiv
igazolas okdra vald utalasok tokéletes hianya ezekben a dokumentumokban lehetet-
lenné tette a Bizottsig szdmdra, hogy arrdl tudomast szerezzen, és minden esetben
kevéssé teszi hihet6vé azt az allitast, mely szerint a forgalombahozatali engedélyek
visszavondsanak ez volt az oka.

Emellett nem vitatott, hogy az AZ nem kérte forgalombahozatali engedélyeinek visz-
szavonasat Németorszagban, Ausztridban, Spanyolorszagban, Franciaorszagban,
Olaszorszigban és Hollandidban. Marpedig a Torvényszék ugy véli, hogy a felpere-
sek nem bizonyitottik el6tte, hogy az a kiegészits teher, amely az AZ-ra esett volna,
amennyiben nem érte volna el forgalombahozatali engedélyeinek visszavonasat Dani-
dban, Norvégidban és Svédorszagban, ebbdl a szempontbdl olyan jelent6s lett volna,
hogy objektiv igazolasi okot képezett volna.

Ugyanis, amint azt a Bizottsig a targyaldson is hangsulyozta, rd kell mutatni arra,
hogy a 75/319 irdnyelv 29d. cikke azt irja el6 a gyogyszer forgalombahozatali enge-
délyéért felelés vallalkozas szamara, hogy egyrészt haladéktalanul, minden esetben
legkésébb az informdcié kézhezvételét koveté 15 napon belill értesitse az illetékes
hatdésagot azokrdl a feltételezett silyos mellékhatdasokrél, amelyekre az egészségiigyi
szakemberek felhivtik a figyelmét, masrészt, hogy tudoményos értékeléssel ellatott
részletes jelentést adjon 4t az illetékes hatésdgnak minden egyéb mellékhatdsrdl. Az
egyéb feltételezett mellékhatasokrol sz616 jelentést kérés esetén haladéktalanul, illet-
ve, amennyiben a forgalombahozatali engedélyt tobb, mint 6t évvel kordbban adtak
meg, akkor otévente, az engedély megujitasa irdnti kérelemmel egyiitt at kell adni.
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Mairpedig vitathatatlan, hogy a Losec kapszuldk ddniai, norvégiai és svédorszagi
forgalombahozatali engedélyeinek visszavondsa irdnti kérelem benyujtdsdnak idé-
pontjaban, vagyis 1998. marcius 19-én, oktdber 12-én és augusztus 20-dn az AZ joval
tobb, mint 6t éve rendelkezett ezekkel az engedélyekkel. Ilyen koriilmények kozott
ésszerlen feltételezhetd, hogy az addig ismeretlen, a Losec kapszuldkkal kapcsolatos
sulyos mellékhatdsok felmeriilésének a valdszintisége csekély volt.

Emellett az egyéb feltételezett mellékhatdsokrdl sz6l6 jelentés otévenkénti dtadasa-
ra vonatkozé kotelezettség nem képez olyan sulyu farmakovigilancidval kapcsolatos
terhet, hogy az komoly objektiv igazoldsi oknak minésiilhessen. Bar az igaz, hogy a
75/319 iranyelv 29d. cikke nem gatolja meg a tagallamokat abban, hogy tovabbi kove-
telményeket hatdrozzanak meg a forgalombahozatali engedélyek megadédséra nézve,
a felperesek a Torvényszék dltal feltett kérdésekre adott valaszaikban nem bizonyi-
tottdk, hogy a ddn, norvég és svéd hatdsigok jelentds tovébbi ilyen kotelezettségeket
hatéroztak volna meg. Eppen ellenkezéleg, amint arra a Bizottsag a targyaldson ra-
mutatott, magukbdl a felperesek Torvényszék altal feltett kérdésekre adott valaszaibdl
kovetkezik, hogy Németorszagban, vagyis egy olyan orszagban, ahol az AZ folyama-
tosan forgalmazta a Losec kapszuldkat, a hatésagok szigorubb farmakovigilanciaval
kapcsolatos kotelezettségeket hatdroztak meg, mint Danidban, Norvégidban vagy
Svédorszagban.

Ehhez hasonldan a felperesek nem bizonyitjak, hogy a dan, norvég és svéd hatésigok
olyan mértékben eltéréen alkalmaztik a 75/319 irdnyelv Va. fejezetében meghataro-
zott farmakovigilancidval kapcsolatos kotelezettségeket azon mds orszdgokhoz ké-
pest, amelyekben a Losec kapszuldkat tovébbra is forgalmaztik, hogy annak eredmé-
nyeként az AZ-t jelentds tovabbi farmakovigilancidval kapcsolatos terhek stjtottak
volna.
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Ezen indokok Osszessége alapjan tehdt el kell utasitani a felperesek azon, elészor a
Torvényszék elétt folyd eljards sordn kifejtett érvét, amely szerint a jelen iigyben azok
a farmakovigilanciaval kapcsolatos kotelezettségek, amelyek az AZ-t Ddnidban, Nor-
végidban és Svédorszdagban terhelték, a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedé-
lyeinek visszavondsara irdanyul6 kérelmek objektiv igazoldsanak okét képezték ezek-
ben az orszagokban.

A felperesek azt is kifejtik, hogy a kifogdsolt magatartis nem mindsitheté er6folénnyel
valé visszaélésnek, amennyiben a potencidlis versenytarsak — minden esetben — ko-
vethették volna a 65/65 iranyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontjanak
ii. alpontja szerinti eljarast, amely lehet6vé teszi a kérelmezd szdmdra, hogy pusztan a
kozzétett tudomdnyos irodalomra vonatkozo részletes utalds révén bizonyitsa, hogy a
torzskonyvezett gyégyszerkészitmény — amely vonatkozaséban a forgalombahozatali
engedélyt kérték — hatdsa elismert, alkalmazdsa pedig megfeleld szint(i biztonsaggal
torténik. Emellett kifogasoljak, hogy a Bizottsdg nem értékelte a generikus terméke-
ket gyartd versenytarsak altal elszenvedett késedelmet. Ezen, a mdsodik jogalap kere-
tében is megismételt érvek megalapozottsigat a lenti 829—835. pontban vizsgaljuk, az
utdbbi jogalap taglaldsa soran.

Ezen utébbi érvek megalapozottsaganak vizsgéalatatol eltekintve, a fenti okok osszes-
sége alapjan ugy kell tekinteni, hogy a felperesek éltal el6adott egyik érv sem teszi le-
het6vé annak megallapitisat, hogy Bizottsag részérdl téves jogalkalmazds tortént vol-
na a masodik kifogasolt magatartds er6folénnyel vald visszaélésnek mindsitése sordn.
Ennélfogva, az el6z6 pontban emlitett érvek megalapozottsiga késébbi vizsgalatanak
sérelme nélkil, az els6 jogalapot el kell utasitani.
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3. A hibds ténydlldsra alapitott mdsodik jogalaprol

a) A felperesek érvei

A felperesek kifejtik, hogy bevett gyakorlat, hogy egy lejaré szabadalom jogosultja
igyekszik hasznot huzni a termék értékesitésébdl, illetve megdrizni piaci részesedé-
sét. A jogosult ezért kiillonb6z6 mddokon torekszik arra, hogy a leheté legnagyobb
mértékben akadalyozza, illetve csokkentse a generikus termékek gyartoi, illetve a par-
huzamos import6rok értékesitéseit, ami szokdsos versenymagatartasnak tekintendé
a gydgyszerkészitmények unids piacain. Ebbél a szempontbdl a Bizottsag dltal hivat-
kozott dokumentumokban nincs semmi szokatlan, azok ugyanis egyszertien olyan
célkittizésekrd], illetve torekvésekrdl tanuskodnak, amelyek megszokottak egy olyan
gyogyszerészeti tarsasagndl, amely éppen elveszitett, vagy hamarosan elveszit egy
fontos szabadalmat. A felperesek kovetkezésképpen vitatjak, hogy a megtdmadott ha-
tdrozat (798) és (799) preambulumbekezdésében megéllapitott tény, amely szerint az
AZ-nek bevallott célja volt, hogy megakadalyozza vagy késleltesse a generikus gyégy-
szerek és a parhuzamos kereskedelem piacra 1épését, kifogasra ad okot. Ha ugyanis
ugy tekintenénk, hogy az AZ jogszertien nem kovetheti ezt a célkit(izést, azzal meg-
tiltanank e vallalkozas szamara, hogy versenyezzen versenytarsaival. E tekintetben a
felperesek vitatjak, hogy egy olyan termék forgalombahozatali engedélyének a visz-
szavondsa, amelyet mdr kivontak a piacrdl, az érdemeken alapulé verseny korén kiviil
es6 aktus lenne, és utalnak a megtdmadott hatdrozat (842) preambulumbekezdésére,
amelyben a Bizottsdg elismerte, hogy a forgalombahozatali engedélyek célja nem a
generikus termékek piacra 1épésének megkonnyitése volt.

A felperesek ezt kovetSen eléadjik, hogy a forgalombahozatali engedély visszavona-
sa nem jogellenes. Vitatjdk, hogy a visszavondst azzal a kizdrélagos vagy elsédleges
szandékkal hajtottak volna végre, hogy megakadalyozzdk a generikus gydgyszerek
és a parhuzamos importok engedélyezését. A Losec tablettdkat azért vezették be a
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szoban forgd orszagokban, mivel jobb minéségii termékrdl volt sz4, valamint mivel a
helyi kereskedék gy vélték, hogy kedvezébb, ha csak egy termékkel rendelkeznek a
piacon. Mivel az AZ az egyik termékkel felvaltotta a mdsikat, természetes volt, hogy
torli az dltala mar nem gyartott termék forgalombahozatali engedélyét.

A felperesek ugy vélik, hogy a Bizottsag nem megfelel bizonyitékokra hivatkozott
az EK 82. cikk megsértésének megallapitisahoz, és ramutatnak arra, hogy maga a
Bizottsag is elismerte, hogy csak kevés tényleges bizonyitékkal rendelkezik (a 2004.
februdr 16-4n és 17-én folyt szébeli eljéras jegyz6konyve, 162. 0.). A megtidmadott ha-
tarozat pusztan az AZ altal szolgéltatott dokumentumokbdl méltanytalanul és téve-
sen levont kovetkeztetéseken alapult. A Bizottsdg nem hallgatta meg azoknak a doku-
mentumoknak a szerzgit, amelyekre timaszkodik, és semmilyen fiiggetlen vizsgalatot
nem folytatott a generikus gydgyszerekkel, a pAirhuzamos importokkal, a gyégyszer-
tgynokségekkel vagy a fogyasztékkal kapcsolatban.

A Losec MUPS tablették kifejlesztésének és forgalomba hozataldnak indokai

A felperesek el6adjak, hogy a Losec MUPS-ot azért fejlesztették ki, mivel az jobb mi-
ndségli terméknek mindsiilt. Kifejtik, hogy a Losec hatéanyaga, az omeprazol, gyor-
san lebomlik, és elvesziti hatdsossdagat, amikor a gyomor savas kornyezetével taldlko-
zik. Ennek megfeleléen a 1988-ban piacra dobott Losec kapszuldk egy zselatin alaptl
kapszuldban elhelyezkedd két savallé gombbdl dllnak, amelyek nem hagyjak felszaba-
dulni a hatéanyagot a gyomorban, és lehet6vé teszik annak felszivodasat a vékonybél-
ben. Ezeknek a Losec kapszuldknak ugyanakkor vannak bizonyos hibdi [bizalmas].
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1991-ben az Astra egy megvaldsithatosdgi tanulményba kezdett egy 1j, ,Multiple Unit
Pellet System” (MUPS) elnevezés(i, diszpergélt Losec tabletta kifejlesztésére vonat-
kozédan, amely tobb szdz, savéllé bevondanyaggal boritott omeprazol mikrogémbbél
all, tobb év kiegészit6 kutatdst kovetben pedig 1994-ben Ggy hatirozott, hogy be-
inditja annak kifejlesztését. Az 10j gyartdsi folyamatra szabadalmi oltalmat kért
WO 96/1623 szamon, aminek ,lajstromszdma” 1994. janudr 8-an kelt. A felperesek
kifejtik, hogy az AZ ezt kovetéen bizonyos nehézségekbe iitkozott a megfeleld tablet-
takészitmény kifejlesztése soran, igy a Losec MUPS végiil 1998-ra allt készen a piaci
bevezetésre. El6adjik, hogy azt a dontést, hogy a Losecet nem korabban dobtik pi-
acra, a MUPS tabletta kifejlesztéséhez, illetve a helyi szabalyoz6 hatésigokhoz be-
nyUjtandd, részletes adatokat tartalmazé dokumentacié osszeallitasahoz sziikséges
id6tartam motivalta.

A felperesek el6adjak, hogy bar a Losec MUPS kifejlesztésére vonatkoz6 dontést — mi-
vel az jelentGs kutatdsi és fejlesztési er6forrasok mozgdsitasat igényelte — az Astra
kozponti szintjén hoztdk meg, a helyi korillmények fiiggvényében a helyi keresked6k
hatdroztak a termék piacra dobasinak idépontjardl, illetve médszerérdl. Az AZ koz-
ponti marketing részlege arra 6sztonozte a helyi keresked8ket, hogy a termék elényei
miatt dobjak piacra a Losec MUPS-ot, és feliigyelte a Losec MUPS bevezetésének
itemezését, valamint adott esetben a Losec kapszuldk visszavondsdnak titemezését
is, annak biztositasa érdekében, hogy a két piacon 1év6 termék széllitasat megfelelGen
szervezzék meg, tovabba tartsik be a hataridéket.

A Losec MUPS-ot kiilonb6z6 id6pontokban vezették be az egyes nemzeti piacokra,
az ott uralkodé eltéré feltételek, illetve a forgalombahozatali engedélyek elbirdlasanak
eltéré id6pontja miatt. Az a dontés, hogy e terméket Spanyolorszagban, Olaszorszag-
ban, Gorogorszagban, Ausztridban, Portugaliaban és Franciaorszagban nem dobjak
piacra, iizleti okokon alapult. A felperesek el6adjik, hogy a helyi keresked6k nem
dontéseiknek a parhuzamos kereskedelemre, illetve a generikus termékek piacra 1é-
pésére gyakorolt hatdsai alapjan hatdroztak meg stratégidjukat, és nem szandékoztak
ezek piacra 1épését megakaddlyozni. Nem vitatjidk ugyanakkor, hogy az AZ kozponti
marketingrészlegének elérejelzése szerint a Losec kapszuldk visszavondsa azzal a koc-
kézattal jar, hogy lehet6vé teszi a generikus kapszuldk eléretorését a MUPS termék
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kdrara, amennyiben az utébbi nem lesz sikeres. Emellett az AZ kozponti részlege
megvizsgalta a helyi kereskeddk altal hozott dontések kovetkezményeit a generikus
piacra 1épékre, illetve a parhuzamos importSrokre nézve is. Ennek megfeleléen a Bi-
zottsag maga is elismerte, hogy a helyi kereskeddk altal, a forgalombahozatali enge-
délyek visszavonasa kapcsan hozott dontéseket kovetben a generikus gyogyszerek és a
parhuzamos importok értékesitésével szemben benytjtott keresetek nem valdsitottak
meg visszaélést.

Az Egyesiilt Kiralysagban [bizalmas].

E taldlkozot kovetéen az AZ kozponti koordinacids részlege megvizsgalta a Losec
kapszuldk forgalombahozatali engedélyeinek visszavonasaval jaré kovetkezményeket
a generikus termékek gyartdira és a parhuzamos import6rokre nézve. A felperesek
ugyanakkor eléadjak, hogy nem az Astra kozponti koordinaciés részlege, hanem a
helyi keresked6k dontottek arrdl, hogy be kell-e vezetni a Losec MUPS-ot a piacra,
hogy ki kell-e vonni a Losec kapszuldkat onnan, és amennyiben igen, akkor vissza
kell-e vonni a Losec kapszuldkra vonatkozé forgalombahozatali engedélyt.

Svédorszaggal kapcsolatban a felperesek kifejtik, hogy 1995 janiusdban az Astra vi-
lagszerte koroztetett egy ,Minisignal” cimii emlékeztet6t a kereskedk kozott, amely-
ben tjékoztatta azokat a Losec MUPS kifejlesztésérdl, és amelyhez egy, a kiilonb6z6
keresked6k 4j termékkel kapcsolatos terveirdl szol6 kérdbivet csatoltak. 1996 febru-
drjaban a svéd keresked6 a Minisignalra adott valaszaban kijelentette, hogy a Losec
kapszuldk és a Losec MUPS is elérhetd lesz Svédorszagban, a Losec kapszuldkat azon-
ban vissza fogjak vonni, annak fiiggvényében, hogy az 4j készitményt hogyan fogadjik
a fogyasztok.
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1997 janudrjiban a kereskedéket faxon tdjékoztattak arrdl, hogy a Losec MUPS do-
kumentacidja rendelkezésiikre all a forgalombahozatali engedély iranti kérelmek be-
nyuGjtasa céljabdl, és hogy azt kérés esetén atadjak nekik. Ennek megfelel6en a helyi
kereskedéknek kellett kérnitik a dokumentdciot, és ennek kovetkeztében e tarsasagok
donthettek a forgalombahozatali engedélyek iranti kérelmek, illetve a termék piacra
dobdsénak célszertiségérol és idépontjarol.

Az Astra Sverige 1997. mijus 2-dn kért forgalombahozatali engedélyt Svédorszdgban
a Losec MUPS-ra, és azt 1997. december 19-én kapta meg. A felperesek eladjik,
hogy ez a keresked6 négy piackutatds (amelyek koziil az egyiket 1998 tavaszan vé-
gezték), illetve egy, a betegek preferencidira vonatkozé vizsgalat alapjan ugy dontott,
hogy fokozatosan kivonja a Losec kapszuldkat a forgalombdl. Ahogy ugyanis az Astra
Sverige a Minisignalra adott valaszaban jelezte, ezekbdl a kutatdsokbdl az tiint ki,
hogy a Losec kapszuldkat teljesen fel kell valtani a Losec MUPS-szal. Ezért semmilyen
ok nem volt arra, hogy az el6bbi terméket a piacon tartsak.

A Norvégiaban és Danidban letelepedett keresked6k szintén maguk hataroztdk meg a
Losec MUPS nemzeti piacaikra torténd bevezetésének stratégidjat. A felperesek meg-
jegyzik, hogy e keresked6k dokumentdcidja nem rogzit semmiféle vitat azzal a kér-
déssel kapcsolatban, hogy a Losec kapszuldkra vonatkozo forgalombahozatali enge-
délyeket vissza kell-e vonni, illetve, hogy azokat lejartuk utdn nem kell-e megujitani.
Alldspontjuk szerint ez azt a tényt tiikrozi, hogy nem volt sziikséges egy olyan termék
engedélyének fenntartdsa, amelyet kivontak a piacrol, és hogy e tekintetben semmi ok
nem volt egyéb megfontoldsok figyelembevételére.

A felperesek hangsulyozzdk, hogy az Astra kézponti marketingrészlege [bizalmas].
Emellett az Astra kozponti koordindcids részlegének feladata volt a jogi vonatkozasok
értékelése [bizalmas].
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A felperesek kifejtik, hogy az Astra kozponti koordiniciés részlege ugy dontott,
hogy nem forgalmazzdk a Losec MUPS-ot Spanyolorszagban és Olaszorsziagban
[bizalmas].

[bizalmas]

[bizalmas]

[bizalmas]

A bizonyitékok vitatdsa

A felperesek vitatjdk azokat a bizonyitékokat, amelyekre a Bizottsdg azon kovet-
keztetését alapozta, amely szerint a Losec MUPS bevezetése és a Losec kapszuldk
forgalombahozatali engedélyeinek visszavondsa egy olyan éltaldnos stratégia része
volt, amelyet abbdl a célbdl alakitottak ki, hogy megakadalyozzdk a generikus ter-
mékek és a parhuzamos importok piacra 1épését. Ami a forgalmazasi tandcsado tes-
tillet (MAC, Marketing Advisory Council) 1996. augusztus 9-én tartott belsé iilésé-
rél késziilt jegyz6konyvet illeti, amely utal a Losecre vonatkozd, szabadalmat kovetd
stratégia (Losec Post-Patent Strategy, a tovdbbiakban: LPP stratégia) kidolgozasara
(ldsd a megtdmadott hatdrozat (266) preambulumbekezdését), a felperesek kifejtik,
hogy ezt a kifejezést gy kell érteni, hogy az Astra terveket kivint késziteni bizonyos
kérdések kezelését illetGen, anélkil, hogy a rosszhiszemiiséget vélelmezni lehetne.
Kifejtik, hogy az a tény, hogy az AZ tanulmdnyozta a versenyszempontd fenyegetést,
illetve az ellene ,felhaszndlhatd” eszkozoket, egy vallalkozéas rendes iizleti életének
korébe tartozik. Allaspontjuk szerint, amennyiben ez a dokumentum a ,generikus
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gyogyszerek engedélyezésének/bevezetésének megzavardsdra/késletetésére iranyuld
jogi megolddsokat” elemezte, nem tartalmaz az érdemeken alapulé versenytél idegen
elemet. Ehhez hozzateszik tovabb4, hogy a Bizottsag altal hivatkozott okirati bizonyi-
tékok egyike sem bizonyitja azt, hogy az AZ olyan rosszindulatd stratégiat alkalma-
zott, amelynek célja a daniai, norvégiai és svédorszagi forgalombahozatali engedélyek
annak érdekében valé visszavondsa volt, hogy késleltesse a generikus termékek piacra
1épését, illetve megakadalyozza a parhuzamos kereskedelmet.

A felperesek ismételten kifejtik, hogy az Astra kézponti szinten koordindlta a ge-
nerikus termékeket forgalmazd versenytdrsak ellen irdnyulé kereseteket, javasla-
tot tett a Losec tablettdk piacra dobésara, és segitséget nyujtott a nemzeti kereske-
déknek a forgalombahozatali engedélyek megszerzése érdekében, illetve a Losec
gyartdsa és szdllitdsa terén. Ugyanakkor a helyi keresked6k egyedileg dolgoztak ki
marketingterveiket. A felperesek az AZ vélaszdnak 7. fejezetére, kilonosen annak
7.108-7.155. pontjéra, valamint Dr. N.-nek, az AstraZeneca plc tigyvezet6 alelnoké-
nek, illetve az AstraZeneca AB elnok-vezérigazgat6jianak vallomésaira hivatkoznak (a
2005. februdr 16-dn és 17-én folyt szobeli eljaras leirata, 104—119. o).

Ahelyikeresked6knek 1996-ban megkiildott,a megtamadott hatarozat (267) preambu-
lumbekezdésében hivatkozott kérdéivvel kapcsolatban, amelyben az Astra azt kérte,
hogy ismertessék vele azokat a jogi eszkozoket, amelyek alkalmasak lehetnek a gene-
rikus gydégyszerek engedélyezésének vagy bevezetésének megzavarasara, illetve kés-
leltetésére, a felperesek gy vélik, hogy a kozponti marketingrészleg jogszertien tette
fel ezeket a kérdéseket. Hangstlyozzdk azt, hogy jogszer( jogi eszkozokrél volt sz6,
és hogy a Bizottsag nem bizonyitotta, hogy az Astra jogszertitlen eszk6zokhoz kivant
volna fordulni. Emellett a Bizottsig nem kifogdsolta az Astra dltal annak megéallapita-
sa érdekében kezdeményezett birdsagi eljarasokat, hogy milyen mértékben érintheti
a generikus termékek forgalombahozatali engedélye irdnti kérelmeket, illetve a par-
huzamos importra vonatkozé engedélyek iranti kérelmeket az, ha visszavonjak azt a
forgalombahozatali engedélyt, amelyen alapulnak (a kifogaskozlés 502. pontja).

II - 3099



718

719

720

2010. 07. 01-JEI ITELET — T-321/05. SZ. UGY

A felperesek éllitasa szerint az Astra kozponti marketingrészlege és kozponti koordi-
ndlé részlege nem koordinalt versenykorldtozo stratégiat Déaniat, Norvégiat és Svéd-
orszagot illetden, tovabba a felperesek hangsulyozzdk az Astra szervezetének decent-
ralizalt jellegét. E tekintetben Dr. N. vallomasara utalnak, aki a tényéllas idején az
AZ vezetGségének tagja volt, amelybdl kitlinik, hogy a kiilsé tanacsaddk ugy irtak le
az Astrat, hogy az ,rendkiviil decentralizalt” Ugy vélik, hogy a Bizottsag csak akkor
hagyhatta volna figyelmen kiviil ezt a vallomast, ha bizonyitja, hogy az hiteltelen.

Vitatjak, hogy pusztin az a tény, hogy a Déanidban, Norvégidban és Svédorszagban
letelepedett tarsasagok 100%-ban az AZ tulajdonaban alltak, elegendé annak meg-
allapitasahoz, hogy utébbi meghatarozé befolyast gyakorolt azok iizletpolitikajara.
Alldspontjuk szerint meg kell llapitani, hogy az anyavillalat olyan helyzetben volt-e,
hogy meghatérozé befolydst gyakorolhatott, illetve, hogy gyakorolt-e ilyen befolyast
(a Bir6sag 107/82. sz., AEG-Telefunken kontra Bizottsag tigyben 1983. oktéber 25-én
hozott itéletének [EBHT 1983., 3151. o.] 48-50. pontja). E tekintetben rdmutatnak,
hogy a lednyvallalat felett anyavallalata nem gyakorol meghatirozé befolyést, ameny-
nyiben elébbi 6nélléan hatdrozhatja meg piaci magatartasat (a fenti 267. pontban hi-
vatkozott Euroemballage és Continental Can kontra Bizottsag tigyben hozott itélet).

Az Astra dltalanos stratégidjanak a megtdmadott hatdrozat (268)—(274) preambu-
lumbekezdésében szerepl§, ,A Losec szabadalménak lejartat kovetd stratégia” (LPP-
stratégia) cimd, 1997. dprilis 29-én kelt dokumentumon, illetve egy 1999 oktéberében
tartott beszéden alapulé vizsgdlatdval kapcsolatban a felperesek emlékezetnek arra,
hogy a Bizottsag gy vélte, hogy az harom szakaszra oszlik, vagyis el6szor a Losec
termékskala diverzifikaciéjara, masodszor a generikus gyogyszerek piacra lépésének
technikai és jogi eszkozok felhasznaldsaval valo késleltetésére, és harmadszor 4j, jobb,
sajat szabadalmi oltalommal rendelkezd termékek bevezetésére. Kifejtik, hogy a Bi-
zottsag nem dllithatja, hogy kifogdsolhat6 olyan intézkedések meghozatala, amelyek
célja, hogy megvédjék az értékesitési mennyiségeket, mivel ez arra az allitasra vezet-
ne, hogy kifogdsolhat6 a versenyzés. Az Astra csak arra torekedett, hogy érvényesitse
a szellemi tulajdonjogait, igy a készitményre vonatkozé szabadalmait, illetve hogy biz-
tositsa a generikus termékek forgalombahozatali engedélyeinek megadasara vonatko-
z6 jogszabalyok betartasat, és hogy javitsa sajat gyomorfekély elleni gyogyszerskalajat
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e skila szélesitése, illetve Gj termékgeneracio kialakitdsa révén. Marpedig az ilyen ma-
gatartds nem visszaélésszer.

E tekintetben a felperesek megjegyzik, hogy a Bizottsig a megtimadott hatédro-
zat (830) preambulumbekezdésében nem vitatja a forgalombahozatali engedé-
lyek megadésara vonatkozé jogszabdlyok Astra dltali értelmezését. Emellett a Bi-
zottsag a kifogaskozlés 502., illetve 458. pontjaban elismerte, hogy az Astra dltal a
forgalombahozatali engedélyeinek védelmében tantsitott magatartas nem kifogésol-
hatd, és hogy az Astra dltal a szellemi tulajdonjogainak védelmében inditott keresetek
nem valdsitottak meg visszaélést. A felperesek ugy vélik, hogy a Losec MUPS piacra
dobésaval és a Losec kapszuldk visszavondséaval az Astra jogszer( versenyel6nyt pré-
balt szerezni a piacon. Ezzel kapcsolatban megjegyzik, hogy a megtamadott hatarozat
(793) preambulumbekezdésében maga a Bizottsag is elfogadta, hogy az ilyen tzleti
magatartds onmagaban nem visszaélésszerd.

Az Astra stratégidgjdnak mdsodik szakaszat alkotd, a megtdmadott hatdrozat
(271) preambulumbekezdésében kifejtett hat elemet illetéen a felperesek ugy vélik,
hogy azokban semmi jogszertitlen nincsen. El6szor, a dokumentumok védelme kap-
csan, az az Astra jogszer(, a nemzeti hatésagoknak a forgalombahozatali engedélyek
megszerzésére iranyulé kérelme keretében benyujtott bizalmas informdciok védel-
meére vonatkozo érdekét titkrozi. Ami ezt kovetéen a termékek mindségének javitasat
illeti, ez a magatartas a termékek érdemeken alapulé versenyének korébe tartozik.
A kiegészit6 offenziv, illetve defenziv szabadalmak megszerzése kapcsin kiemelen-
d6, hogy az ilyen szabadalmak irdnti kérelem nem kifogdsolhaté6. A generikus termé-
keket forgalmazoé versenytdrsak tevékenységének megfigyelésére iranyulé program
ugyancsak jogszer( gyakorlat, amennyiben a bitorlasi keresetek sordn az ideiglenes
intézkedések elrendelése gyakran a panaszos gondos eljarasatol fiigg. Ami a keresetek
benyujtasat illeti, azok célja az Astra szellemi tulajdonjogainak érvényesitése, és azo-
kat csak komoly jogi indokok alapjin nyujtottak be. Végiill a Losec kapszuldk Losec
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tablettakkal val6 teljes kort felvaltasat illetGen, itt egy olyan magatartdsrdl van szo,
amely a termékek érdemeken alapulé versenyének korébe tartozik.

A felperesek vitatjak a Bizottsag azon megfontolasait, amelyek szerint az Astra azo-
kon a piacokon kivanta forgalmazni a Losec tablettdkat, amelyeken a hatéanyagra
vonatkoz6 szabadalma lejart. Allitasuk szerint az Astra szandéka és érdeke is az volt,
hogy a lehet6 leghamarabb bevezessen egy készitményt Losec tablettdk formdjaban,
figyelemmel a Losec kapszuldk okozta kellemetlenségekre, azonban technikai prob-
lémakkal szembesiilt a Losec MUPS kifejlesztése soran. A felperesek elismerik, hogy
az Astra kivansaga, hogy a készitményt tabletta forméjdban piacra dobja, egyre siir-
getébbé vilt, ahogy kozeledett az omeprazol hatéanyaga szabadalmdanak lejarati id§-
pontja. Ugyanakkor ez a stirgésség nem jart azzal, hogy a Losec tablettdk piacra do-
bésdnak titemezését oly modon alakitottdk volna ki, hogy az egybeessen a szabadalom
lejartaval, sem azzal, hogy a piacra dobas célja az lett volna, hogy megakadalyozzik a
generikus termékek piacra 1épését.

A felperesek vitatjak, hogy az AZ igazgatdsiganak iilésén 1999 oktéberében elhangzott
beszéd, amelyre a Bizottsig a megtdmadott hatdrozat (273) preambulumbekezdésében
hivatkozik, azt bizonyitja, hogy az AZ versenyellenes stratégiat alkalmazott volna. Ez
a dokumentum csak arra utal, hogy az AZ az ipari tulajdondnak védelmét szolgdl6
stratégiat alkalmazott. Megjegyzik emellett, hogy az ,,A Losec szabadalmdnak lejartat
kovetd stratégia” cimid dokumentum arra utal, hogy az Astra a termékek érdemeken
alapuld versenyében vett részt, [bizalmas].
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A felperesek ugy vélik, hogy a Bizottsdg a megtimadott hatdrozat
(274) preambulumbekezdésében tobb, 1997 méjusdban késziilt dia kapcsan megala-
pozatlanul vélte 4gy, hogy az Astra jogellenesen irdnyozta el egy olyan médszer ki-
alakitdsat, amellyel megakadalyozhatja a Losec olyan piacokrél szarmazoé parhuzamos
kereskedelmét, ahol a szabadalom lejart. Kifejtik, hogy ezek a didk nem bizonyitjak az
er6folénnyel valo visszaélést, mivel nem utalnak arra, hogy az Astranak szandékdban
allt volna jogellenes eszkozoket alkalmaznia, vagy hogy ezt megtette volna.

Ami a megtimadott hatdrozat (275)—(306) preambulumbekezdését illeti, amelyek a
Losec MUPS tablettak piacra dobdséra, a Losec kapszuldk visszavonasara és a kap-
szuldk forgalombahozatali engedélyeinek visszavondsara vonatkozé konkrét tények
vizsgalatat tartalmazzdk, a felperesek kifejtik, hogy mivel a Bizottsig a megtamadott
hatdrozat (793) preambulumbekezdésében elismerte, hogy a Losec MUPS tablettdk
piacra dobdsa és a Losec kapszuldk visszavondsa 6nmagédban nem valésitott meg erd-
folénnyel vald visszaélést, bizonyitania kellene, hogy a déniai, norvégiai és svédor-
szagi visszavonasok célkitiizése a generikus gyogyszerek és a parhuzamos importok
piacrdl vald kizarasa volt. Marpedig ilyen bizonyitékot nem nydjtottak be.

Az ,A Losec® MUPS szakaszainak Osszefoglaldsa” cimd, a Bizottsag éltal a megta-
madott hatdrozat (276) preambulumbekezdésében hivatkozott, és valéjdban 1997
januarjaban kelt dokumentumbdl kitlinik, hogy az Astra kézponti marketingrészle-
ge felhivta a helyi keresked8k figyelmét arra, hogy a Losec kapszulak visszavonasa
izleti kockazatokkal jar, és hogy a kapszuldk visszavondsara vonatkozé dontést min-
den egyes piacon gondosan mérlegelni kell. Ennek kovetkeztében az Astra kozponti
marketingrészlege felhivott minden helyi kereskedét arra, hogy 6nélléan dontson a
Losec kapszuldk visszavondsdnak lehet6ségérdl és idépontjardl. Ez a dokumentum
bizonyitja, hogy a Losec kapszulak svédorszagi, daniai és norvégiai piacrél valé visz-
szavondséara vonatkozo6 dontés a kereskeddk ésszer(i és fliggetlen, azon az alapon al-
kalmazott tizleti stratégiajabol kovetkezett, hogy az a legjobb médszer a Losec MUPS
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forgalmazdsdra, nem pedig egy olyan tervbél, amelynek célja a generikus gyégyszerek
és a parhuzamos importok piacra 1épésének megakadalyozésa lett volna.

A felperesek ugy vélik, hogy a megtamadott hatarozat (278) preambulumbekezdésében
a Bizottsag egy 1997. szeptember 18-dn tartott bels6 megbeszélésrél sz616 6sszefoglald
alapjan megalapozatlanul jutott arra a kovetkeztetésre, hogy az Astranak a MUPS pi-
acra dobasara vonatkozé dontésének indoka a verseny korlatozasara iranyuld szandék
volt. Elismerik, hogy az Astra kézponti koordinacids részlege megvizsgalta a Losec
tablettak piacra dobdsdra, illetve a kapszuldk kivondsara vonatkozé nemzeti jogsza-
balyi rendelkezéseket. Ugyanakkor megjegyzik, hogy az emlitett 6sszefoglalé csak azt
tartalmazta, hogy 1997. oktéber 3-dig el6 kell késziteni egy a MUPS-ra vonatkozé
stratégiatervezetet. Emellett a Bizottsig nem bizonyitotta azt, hogy a szabdlyozdsra
vonatkoz6 megfontoldsok hatdroztidk volna meg az Astra kozponti stratégidjat vagy
a helyi keresked6k dontéseit. A felperesek ehhez hozzateszik, hogy e dokumentum
szerzdje, Dr. N., szébeli vallomasaban és eskii alatt tett kijelentésében is azt allitotta,
hogy az AZ-nak nem volt stratégiaja.

Ami a ,MUPS” cimi faxot illeti, amelyre a Bizottsdg a megtimadott hatdrozat
(279) preambulumbekezdésében hivatkozik, a felperesek kifejtik, hogy az egy 1997.
szeptember 24-én tartott megbeszélésrél sz6l6 osszefoglalét tartalmaz, emellett pe-
dig valamennyi, a Losec kapszuldk értékesitéseinek a Losec MUPS értékesitéseivel
valé felvaltasara vonatkozé nemzeti terv gytjteményét. Allitdsuk szerint az AZ iras-
beli valaszdban (vélasz, 7. fejezet, V. szakasz, 7.143-7.147. pont) bemutatta, hogy a
dontéseket jogszer uizleti indokok alapjan hoztdk meg, és azok semmilyen olyan uta-
last nem tartalmaznak, amely alapjan feltehetd lenne, hogy a Losec tablettdak piacra
dobasat, illetve a Losec kapszuldk kivonasat a helyi kereskedék barmilyen mas indok
alapjan hatéroztik volna el.
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730 Az 1997. oktéber 3-dn kelt, ,A Losec MUPS-ra vonatkozé stratégia” cimd, a meg-

731

732

tdmadott hatdrozat (280) preambulumbekezdésében hivatkozott dokumentumterve-
zettel kapcsolatban a felperesek gy vélik, hogy abbdl kizardlag az ttnik ki, hogy az
Astra jobb mindségli terméket szdndékozott bevezetni a piacra, ami teljes mértékben
Osszhangban all az érdemeken alapul6 versennyel. Emellett, ahogy az a dokumentum
kiséré feljegyzésébdl is kitlinik, annak célja a vita megnyitdsa volt, és a dokumentum
nem tartalmazott olyan tervet, amelyben mar megallapodtak volna.

A fentiekbél az kovetkezik, hogy a Bizottsdg a megtamadott hatdrozat (281) pream-
bulumbekezdésében megalapozatlanul allitotta, hogy az Astra a verseny korlato-
zasdra azdltal irdnyulé kozponti tervet dolgozott ki, hogy a kapszuldkra vonatkozé
engedéllyel jaré jogi kovetkezményekbdl hasznot hiz, illetve hogy ilyen tartalmu uta-
sitasokat adott a helyi keresked6knek. A dokumentumok e preambulumbekezdésben
hivatkozott részei ezenkiviil azt bizonyitjak, hogy az Astranak nem 4llt szandékdban
a versenyjogot sért6 modon eljérni, valamint,hogy nemzeti szakért6ktél jogi tandcso-
kat kért.

Ami a megtamadott hatdrozat (282) preambulumbekezdését illeti, a felperesek ugy
vélik, hogy az a tény, hogy az Astra els6dlegesen a Losec MUPS-ot akarta forgalmazni
azokon a piacokon, amelyeken varhat6 volt a hatéanyag szabadalmanak lejarta, sem-
miképpen nem jogellenes, mivel ez a dontés a Losec MUPS tablettdk piacra dobésaval
a pozitiv versenyt célozta, nem pedig a negativ versenyt, a Losec kapszulak visszavo-
nasaval. Emellett az Astra azon dontését, hogy elkeriili azt, hogy a Losec MUPS-ot
olyan piacon forgalmazzik elGszor, ahol az drak alacsonyak, az igazolta, hogy ezaltal
igyekezett biztositani, hogy e termék arat mas orszdgok nemzeti hatésagai nehogy
alacsonyan allapitsak meg. A Losec MUPS forgalmazasi stratégidjat jellemz6 foldrajzi
szelekcidt tehdt pénziigyi és tizleti megfontolasok indokoltik, nem pedig szabalyozési
megfontolasok, vagy a parhuzamos kereskedelem, illetve a generikus termékek piacra
1épése megakadalyozdsanak a szdndéka.
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Ami a megtdmadott hatdrozat (283)—(285) preambulumbekezdését illeti, amelyekben
a Bizottsag egy belsé jogi tanidcsaddnak a kapszuldkra vonatkoz6 engedélyek vissza-
vondsanak valdszintsitheté hatdsaival kapcsolatos véleményére hivatkozik, a felpe-
resek ugy vélik, hogy ez a vélemény nem bizonyitja azt, hogy a Losec MUPS forga-
lomba hozataldra, és a kapszuldk kivondsara vonatkoz6 dontést a forgalombahozatali
engedély visszavondsanak valdsziniisitheté hatdsainak fliggvényében hoztik meg,
sem azt, hogy a Ddnidra, Svédorszagra és Norvégidra vonatkoz6 dontések kozponti
szinten sziilettek volna meg. Abbdl csak az kovetkezik, hogy az Astra kozponti koor-
dindcids részlege megvizsgalta a kapszuldk forgalombahozatali engedélyeinek visz-
szavondasa dltal felvetett jogi kérdéseket. Ehhez hasonléan a megtdmadott hatirozat
(285) preambulumbekezdésében hivatkozott rész is legfeljebb azt mutatja, hogy az
Astra a Losec tablettak piacra dobédséanak, és a Losec kapszuldk visszavondsanak id6-
pontjiban tisztdban volt a versenyjogi szabalyokkal.

A felperesek kifejtik, hogy a megtdmadott hatdrozat (286)—(295) preambulum-
bekezdésében a Bizottsdg hirom dokumentumbdl szarmazé részeket idézett, ezek az
1998. 4prilis 29-i ,,Losec/H 199 forgatékonyv” cimli dokumentum, az 1998. november
30-i ,Dokumentumtervezet a gasztrointesztindlis gydgydaszati teriilettel foglalkozé
részleg 1998. december 4-i iilésére” (a tovabbiakban: GITA részleg) cimi feljegyzés,
valamint az 1999. mdjus 12-i ,,A gasztrointesztindlis franchise terve, 1-3 horizont,
1999-2007 (és azon tul)” cim{i dokumentum. E dokumentumok alapjan a Bizottsag
megprobdlta bizonyitani, hogy az Astra elészor, a Losec MUPS-ot azzal a szandékkal
dobta piacra, hogy késleltesse vagy megzavarja a generikus gyégyszerek és a parhuza-
mos kereskedelem piacra lépését, masodszor, hogy a termékskala szélesitésének célja
az volt, hogy megérizze dontd sulyat a piacon addig, amig felkésziil egy teljesen j,
ezomeprazol alapd termék (a Nexium) piacra dobdsdra, és harmadszor, hogy szan-
dékéban 4llt felhivni a figyelmet a piacon jelenlevé generikus termékek valamennyi
mindségi hidnyossigara.

A felperesek nem vitatjdk a Bizottsdg fentiekkel kapcsolatos allitdsait, ugyanak-
kor hangsulyozzak, hogy az Astra csak jogszert eszkozoket alkalmazott verseny-
tarsainak kizarasa és hatranyos helyzetbe hozésa érdekében. Alldspontjuk szerint
a ,Losec/H 199 forgatékonyv” cimli dokumentumbdl kovetkezik, hogy az Astra
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pusztan az érdemeken alapul6 versenyben vett részt. A Losec MUPS a Losec kapszu-
lakhoz képest jobb mindségli termék volt, ami az utdbbi irdnti kereslet csokkenését
eredményezte, fiiggetleniil attol, hogy generikus vagy parhuzamos importokbdl szar-
maz6 kapszuldkrdl volt sz4. Emellett a felperesek emlékeztetnek arra, hogy az AZ a
tényallast kozl6 levélre adott valaszanak 70—74. pontjaban kifejtette, hogy a Bizott-
sag tévesen hivatkozott erre a dokumentumra annak megalapozasa érdekében, hogy
az Astra elismerte, hogy a forgalombahozatali engedélyek visszavonasa példa nélkiili
volt, illetve kizarta a versenytarsakat. E tekintetben utal R. vallomésara is azokkal
a nyilatkozatokkal kapcsolatban, amelyeket a Danidban lefolytatott birdsagi eljaras
soran tett.

736 A GITA részleg egy tilésével kapcsolatos bels§ dokumentumtervezettel kapcsolat-
ban a felperesek ugy vélik, hogy ez a dokumentum az Astra azon szandékat tiikkrozi,
hogy érdemeken alapuld versenyt folytasson versenytarsaival, jogszerl eszk6zok ré-
vén. Emellett kifejtik, hogy az ,, A gasztrointesztindlis franchise terve, 1-3 horizont,
1999-2007 (és azon tul)” cim(i dokumentum alapos elemzése nem utal az Astra olyan
rosszindulatd szdndékéra, hogy jogellenesen korldtozza a generikus termékek és a
parhuzamos importok tdmasztotta versenyt Danidban, Norvégidban és Svédorszag-
ban. A felperesek részletesen beszimolnak e dokumentum tartalmardl, miel6tt arra a
kovetkeztetésre jutnanak, hogy abbdl csak az tlinik ki, hogy az Astra kozpontilag ke-
zelte a szellemi tulajdonnal, illetve szabalyozassal kapcsolatos kérdésekre vonatkozé
informacidkat, valamint azokat atadta a helyi keresked8knek.

737 A felperesek emellett el6adjak, hogy az a tény, hogy az Astra a Losec MUPS-ot koz-
tes terméknek tekintette a Losec kapszuldk és a Nexium kozott, nem relevans, mivel
semmi nem indokolta a Losec MUPS piacra dobdsanak megakadélyozdsat pusztan
azért, mert a Nexiumot mdr tervbe vették. Ezenfeliil a piac versengé jellege nem is
tette lehet6vé az Astra szdmdra, hogy hosszan késlekedjen a Losec MUPS forgalom-
ba hozatalaval. Emellett 1997-ben, illetve 1998-ban az Astra nem is tudhatta, hogy a
Nexium meg fogja-e kapni a forgalombahozatali engedélyeket, tehat nem is donthe-
tett még annak piacra dobasarol.
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A felperesek ismét megerd6sitik, hogy az az indok, amely alapjan a kereskedék a Losec
kapszuldkra vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyek visszavondsa mellett don-
tottek, ahhoz a tényhez kapcsolddik, hogy azokra tobbé nem volt sziikség. Az AZ-t
semmilyen kotelezettség nem terhelte a forgalombahozatali engedélyek iranti kérel-
mek megalapozasa érdekében benyujtott adatokbdl hasznot hizni prébalé, generikus
termékeket forgalmazo tarsasagok, illetve parhuzamos import6rok érdekeinek védel-
mére. Az AZ tehat nem azért kivanta visszavonni az engedélyeket, hogy ezzel aka-
délyozza a generikus termékek altal timasztott versenyt. Az Astra kozponti részlege
ugyanis még eldre is jelezte, hogy a Losec kapszuldk visszavonasdnak egyik kockazata
az, hogy a generikus kapszuldk eléretérnek az Astra MUPS termékének hatranyéra,
amennyiben az nem lesz sikeres.

Ami a Bizottsdg dltal a megtdmadott hatdrozat (296)—(303) preambulumbekezdésében
tett megallapitasokat illeti, a felperesek nem vitatjak azt, hogy az Astra a termékskala
olyan bévitéseivel, mint a Losec MUPS piacra dobdsa, a generikus gydgyszerek és a
parhuzamos kereskedelem piacra 1épését kivanta késleltetni annak érdekében, hogy
megdbrizze donté sulyat piacon, amig felkésziil a Nexium forgalomba hozataldra. Azt
sem vitatjak, hogy az Astra azel6tt kivanta piacra dobni a Losec MUPS-ot, hogy a ge-
nerikus termékek nagy mennyiségben beléptek volna oda, ezzel csokkentve az arakat.
Ugy vélik ugyanakkor, hogy ezek a célkitlizések nem valésitottak meg eréfolénnyel
valo visszaélést, mivel semmilyen jogellenes eszkoz alkalmazdsdra nem kerilt sor.

A felperesek tgy vélik, hogy a megtamadott hatirozat (296) preambulumbekezdésében
szerepld kovetkeztetések, amelyeket a Bizottsag egy az Astra altal 1998. méjus 29-én
elkiildott faxbél vont le, elferditik a tényeket. Ebbdl a faxbol az deriil ki, hogy az Astra
azt javasolta a helyi kereskedSknek, hogy készitsenek egyedi terveket a Losec sza-
badalmanak megvédésére, illetve sajit maguk megvédésére a generikus gydgyszerek
piacra lépésével szemben. Ez a fax tehat a Losec tablettidk piacra dobdséara vonatko-
z6 dontéshozatali eljards decentralizélt jellegére utal, annak ellenére, hogy az Astra
kozponti szinten véllalta a felel6sséget egyrészt a versengé generikus termékek azon
gyartéival szemben inditott keresetek 6sszehangolasdért, amelyek megsértették szel-
lemi tulajdonjogait, masrészt pedig a Losec kapszuldk, valamint az ahhoz kapcso-
16d6 engedélyek visszavonasa altal okozott jogi hatasok értékeléséért. Emellett az a
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korilmény, amely szerint e fax szerzéje sajnalkozik amiatt, hogy az Astra tevékenysé-
gét nem hangoltdk 0ssze, megerdésiti azt a tényt, hogy a Losec MUPS piacra dobasara
vonatkoz6 dontéshozatali eljaras nagyrészt a helyi keresked6k hatdskorébe tartozott.

A felperesek kifejtik, hogy a fax szerzdje azt kivanta, hogy az Astra hasznaljon fel
minden, jogszertien a rendelkezésére allé eszkozt annak érdekében, hogy megaka-
délyozza, hogy a generikus tarsasigok megsértsék a jogait. A Bizottsag érveire va-
laszul a felperesek kifejtik, hogy ez a fax nem a forgalombahozatali engedélyek or-
szagrol orszagra torténd visszavondsara vonatkozo terv végrehajtasara vonatkozik,
hanem az Astra éltal a Losecre vonatkoz6 szabadalmak védelme érdekében kifejtett
tevékenységekre. Ramutatnak ezenkiviil, hogy a fax idépontjaban, vagyis 1998. mdjus
29-én, Dénidban a Losec MUPS tablettdk mar felvaltottak a Losec kapszuldkat, és a
forgalombahozatali engedélyeket mar visszavontak, Svédorszagban a Losec MUPS-ot
mar piacra dobtdk, Norvégidban pedig a Losec MUPS maér egy forgalombahozatali
engedély irdnti kérelem térgya volt. Eppen ezért az 1997. méjus 27-i fax és az 1998.
oktéber 22-i levél, amelyekre a Bizottsdg hivatkozik, nem igazolhatjék azt az éllitast,
amely szerint az AZ 6sszehangolta a forgalombahozatali engedélyek visszavondsit,
ezek a dokumentumok ugyanis a szabadalmak 6sszehangoldsat érintd, 1998. majus
27-ét kovetd tevékenységre utalnak.

Ami a megtdmadott hatdrozat (304)—(306) preambulumbekezdését illeti, a felperesek
egy tablazatban mutatjak be a Losec MUPS piaci bevezetésére, a Losec kapszulak
piacrél valé kivondsara, a kapszuldkra vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyek visz-
szavonasara irdanyul6 kérelmekre és ezeknek az engedélyeknek a tényleges visszavo-
ndsdra vonatkozé valamennyi idépontot, tizendt orszagban. Kifejtik, hogy az Astra
Danmark forgalombahozatali engedélyének visszavondsdra nem keriilt sor 1998. ap-
rilis 6-a elétt, vagyis az nem 1998. marcius 19-én tortént, amely id6pontban a Bi-
zottsag allitdsa szerint az er6folénnyel valé masodik visszaélés elkezd6dott. A széban
forgd idSpontok a kiilonb6zd orszdgokban azt bizonyitjak, hogy a helyi keresked6k
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a nemzeti piacok sajatossigaitdl fiiggben eltéré modon jartak el. A felperesek kiilo-
nosen azt emelik ki, hogy a Losec tablettdk piacra dobdsanak idépontjai Svédorszag-
ban és Norvégidban koriilbeliil kilenc hénappal, Dania és Norvégia esetében pedig
koriilbeliil nyolc hénappal tértek el, tovabba hogy a forgalombahozatali engedélyek
visszavondsanak idépontjai kozott Svédorszdg és Dénia esetében koriilbelil 6t ho-
nap, mig Dania és Norvégia esetében koriilbeliil hét honap kiilonbség volt. Azt is
megjegyzik, hogy az Astra azon szandékat, hogy megakadalyozza a generikus piacra
1épdk és a parhuzamos importérok tevékenységét, cafolja az a tény, hogy nem kérte
a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyeinek visszavonasat Hollandidban és
Németorszagban, pedig utébbi volt az elsé olyan orszag, ahol a generikus gydégysze-
reket bevezették.

A felperesek szerint abbdl a ténybél, hogy az Astra kozponti szintjén sziiletett don-
tés arrdl, hogy a Losec tablettakat nem hozzdk forgalomba Gordgorszagban, Lu-
xemburgban, Portugalidban, Olaszorszagban és Spanyolorszagban, nem vonhat6 le
az a kovetkeztetés, hogy a Losec MUPS piacra dobdsara, a Losec kapszuldk piacrdl
val6 kivondsdra, és a ddniai, norvégiai és svédorszagi forgalombahozatali engedélyek
visszavondsdra irdnyulé dontést is kozponti szinten hoztdk meg. Semmilyen doku-
mentum nem bizonyitja egy kozponti stratégia létezését, sem azt, hogy — feltételezve,
hogy ilyen stratégia létezett — azt a verseny korlatozasanak szandékaval alkalmaztak
volna. Ehhez hasonléan, azok a bizonyitékok, amelyekre a Bizottsig az er6folénnyel
valo visszaélés megalapozasa érdekében hivatkozni kivdn, nem bizonyitjak azt, hogy
a Dénidban, Norvégidban és Svédorszagban letelepedett lednyvallalatok inkabb az
AZ befolyasa alatt alltak, mint a Belgiumban, Hollandiaban vagy az Egyesiilt Kiraly-
sagban letelepedett leanyvallalatok, amelyek nem vontdk vissza a forgalombahozatali
engedélyeket. Marpedig ha feltessziik, hogy az AZ ténylegesen donté befolyast gya-
korolt leanyvallalataira, az lett volna a logikus, ha a Belgiumban és Hollandidban le-
telepedett leanyvallalatok is kezdeményezték volna a forgalombahozatali engedélyek
visszavondsat, mivel ezek szembesiiltek volna elszor a generikus termékek altal ta-
masztott versennyel. Emellett az a kortlmény, hogy az AZ vildgszerte megtalalha-
té 33 keresked8jébdl csak harom vonta vissza a forgalombahozatali engedélyt, nem
egyeztethet$ Ossze azzal az dllitassal, amely szerint az AZ dont6 befolyast gyakorolt
lednyviéllalataira.
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A hatéasokrél

7a Az Astra magatartdsa dltal Ddnidban kivaltott hatdsokat illeten a felpere-

745

sek ugy vélik, hogy a Bizottsig nem bizonyitotta a megtdmadott hatdrozat
(307)—(311) preambulumbekezdésében, hogy a generikus gydgyszerek piacra 1épését
késleltette volna a Losec kapszuldkra vonatkozé forgalombahozatali engedély visz-
szavondsa, és hogy a Bizottsdg hibazott, amikor azokat a nehézségeket, amelyekkel a
generikus piacra 1épok taldlkoztak, az engedély visszavondsanak tulajdonitotta. E16-
adjak, hogy a generikus termékek tarsasagai egyszertien hivatkozhattak volna a 65/65
iranyelvben szerepld, kozzétett irodalmon alapulé mentességre, amint azt a Bizott-
sdg is elismerte a megtdmadott hatdrozat (830) preambulumbekezdésében. Az AZ e
tekintetben bizonyitékokat is elGterjesztett, amelyek bizonyitottdk, hogy az érintett
tagallamok illetékes hatdsigai megadtik volna a forgalombahozatali engedélyeket
azoknak a tarsasdgoknak, amelyek ezen mentességre hivatkozassal kérték volna azo-
kat. Ezzel kapcsolatban utalnak S. professzor szobeli eljarast megel6z6en tett vallo-
masdara, valamint a D.-S. dltal a 2004. februdr 16-4n és 17-én folyt szébeli eljaras soran
ismertetett kovetkeztetésekre. A felperesek a fenti okokbdl vitatjdk a Bizottsag azon
allitasat, amely szerint az a tény, hogy egy generikus termékeket gyart6 véllalkozast
kizartak, azt jelenti, hogy mds generikus termékekre vonatkozé engedély iranti kérel-
mek sem lehettek sikeresek, ugyanis ez az allitas tobbek kozott megalapozatlan.

Emellett amennyiben az Astra 2007-ig fenntartana a készitményre vonatkozé sza-
badalmat, a Losec kapszuldkra vonatkoz6 engedély visszavonasa semmiféle hatassal
nem lett volna a verseny generikus gyégyszerek altal Danidban elért szintjére. A Bi-
zottsag azon érvére valaszolva, amely szerint az AZ maga is ugy vélte, hogy ezeket a
szabadalmakat nem tartjak fenn Dénidban a hatéanyagra vonatkozé szabadalom 1999
dprilisdban bekovetkezd lejartat kovetden, a felperesek kifejtik, hogy az a méd, ahogy
harmadik személyek a szabadalom erdsségét értékelik, illetve az, hogy a szabadalom
megléte milyen hatast gyakorol harmadik személyekre, az egyediili meghatrozo té-
nyez6k. Ezenkivil azt 4llitjak, hogy a szabadalom kell6képpen erds volt ahhoz, hogy
lehet6vé tegye az AZ szamara jogsértéstdl eltilté hatarozatok elérését.
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A felperesek elfogadjak, hogy négy parhuzamos importdr, akik 1995 6ta értékesitettek
Losec kapszuldkat Ddnidban, elhagyta a piacot, amikor az Astra visszavonta a Losec
kapszuldk forgalombahozatali engedélyét. Ugyanakkor ugy vélik, hogy a Bizottsdg
nem bizonyitotta a piac elhagydsdnak okait. Emellett az az allitds, amely szerint a
parhuzamos import engedélyeinek fenntartidsa Danidban jelentés mennyiség(i Losec
kapszula értékesitésével jart volna, nem megalapozott. Az AZ ugyanis irdsbeli véla-
sza 7. fejezete VII. szakaszanak 7.241. pontjaban kifejti, hogy a Losec MUPS sike-
rének koszonhetéen a Losec kapszuldk értékesitései 1998 és 2000 kozott jelentésen
csokkentek Svédorszagban, Norvégidban és Hollandidban, bar Svédorszagban a par-
huzamos importérok megérizhették a kapszuldkra vonatkozé importengedélyeket a
forgalombahozatali engedélyek visszavondsat kovetSen is, mig Hollandidban a Bizott-
sdg semmiféle er6f6lénnyel valo visszaélést nem allapitott meg. A felperesek vitatjdk,
hogy az oksagi kapcsolat fenndllasa a forgalombahozatali engedélyek visszavondsa és
a parhuzamos kereskedelem megsziinése kozott csak vélelmezheté lehetne. Emellett
a Bizottsdg nem bizonyitotta, hogy amennyiben fenntartottik volna az engedélyt, ér-
tékelhet kereslet allt volna fenn a parhuzamosan importélt Losec kapszuldkra. A
felperesek e tekintetben el6adjik, hogy az alapjan, ami az egyéb piacokon tortént, igen
valészintitlen, hogy komoly kereslet allt volna fenn a parhuzamosan importalt Losec
kapszulakra.

Ehhez hasonléan a felperesek ugy vélik, hogy a Bizottsag hibdzott, amikor a megta-
madott hatdrozat (312) és (313) preambulumbekezdésében annak tulajdonitotta a ge-
nerikus omeprazol kapszuldk hidnyat Svédorszagban, hogy a generikus termékek tar-
sasagai nehézségekbe iitkoztek a forgalombahozatali engedélyek megszerzése soran.
A generikus termékek tarsasagai 2003. februdar 4-ig nem lettek volna képesek Svéd-
orszagban értékesiteni az omeprazol kapszuldkat, az Astra omeprazol-natriumra és
omeprazol hatéanyagra vonatkozé KOT-jai miatt. Emellett a Bizottsag nem vette fi-
gyelembe azt, hogy a generikus termékek tarsasigai a forgalombahozatali engedélyeket
a kozzétett irodalom alapjin is megszerezhették volna. A felperesek ezenkiviil kieme-
lik, hogy a Bizottsig a megtdmadott hatdrozat (855) preambulumbekezdésében elis-
merte, hogy a jelen tigyben a forgalombahozatali engedély visszavonasat megel6z6en
a panaszos beléphetett a svédorszagi piacra. Ennek megfelel6en a forgalombahozatali
engedély visszavonasianak semmilyen hatdsa nem volt a generikus gyoégyszerek
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svédorszagi piacra lépésére. Ehhez hasonldéan beadvanyaiban a Bizottsdg elismerte,
hogy nem tudja, hogy az egyéb generikus gyartok részérél a forgalombahozatali en-
gedélyek megszerzését Svédorszagban milyen mértékben akaddlyozta kozvetleniil az
AZ engedélyének visszavonasa.

Ami a forgalombahozatali engedélyek visszavonasa altal a parhuzamos kereskede-
lemre gyakorolt hatast illeti, a felperesek megjegyzik, hogy maga a Bizottsag is elis-
meri a megtdmadott hatdrozat (857) preambulumbekezdésében, hogy biztonsiggal
nem erdsitheti meg a visszavonds ilyen hatdsat, amennyiben a Losec kapszuldk im-
portjainak csokkenése tobbek kozott a Losec MUPS tablettak sikerének is betudhaté
lehet. Emellett ugyanebben a preambulumbekezdésben a Bizottsag elismerte, hogy a
parhuzamos importra vonatkozé engedélyeket visszavontdk, majd ismét megadtdk
Svédorszagban.

Ezek a megéllapitisok érvényesek Norvégidra is, vagyis arra az orszagra, amely
tekintetében a Bizottsig szintén nem bizonyitotta a megtidmadott hatdrozat
(323) preambulumbekezdésében, hogy a forgalombahozatali engedélyek visszavo-
nasa megakadalyozta volna a generikus termékek piacra 1épését. A felperesek min-
denekel6tt ismét hangstlyozzak, hogy a generikus termékek tarsasdgai a kozzétett
irodalom alapjan megszerezhették a forgalombahozatali engedélyeket, majd kiemelik,
hogy a Bizottsdg a megtdmadott hatdrozat (855) és (858) preambulumbekezdésében
elismerte egyrészt azt, hogy a panaszos beléphetett volna a piacra a norvégiai
forgalombahozatali engedély visszavonasat megel6z6en, és hogy a Bizottsdg nem volt
képes meghatdrozni, hogy a forgalombahozatali engedély megszerzésének akaddlyai
mennyiben voltak kizarélag az engedély visszavondsinak kovetkezményei, masrészt
pedig azt, hogy az Astra stratégidja teljesen sikertelen volt a parhuzamos importok
tekintetében.
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750 A felperesek ehhez hozzéteszik, hogy a Bizottsig azon éllitdsa, amely szerint a déniai,

751

752

753

norvégiai és svédorszagi forgalombahozatali engedélyek visszavondsa kozvetlen ha-
téssal volt a versenyre ezekben az orszdgokban, ellentmondésban van a megtimadott
hatarozat (830) és (842) preambulumbekezdésével, amelyekben a Bizottsig azt allapi-
totta meg, hogy egyrészt a generikus termékek gyartdinak és a pArhuzamos importé-
roknek, annak érdekében, hogy versenybe lépjenek egy korabbi engedély jogosultjaval,
és azonos vagy hasonl6 termékeket széllitsanak, nincs sziikségiik arra, hogy létezzen
a forgalombahozatali engedély, masrészt pedig, hogy a forgalombahozatali engedé-
lyek célja nem az, hogy megkonnyitse a generikus termékek piacra 1épését. Emellett
elengedhetetlen, hogy a Bizottsag képes legyen azonositani a forgalombahozatali en-
gedélyek visszavondsabol ered6 hatdsokat. Marpedig a Bizottsag elmulasztotta bizo-
nyitani e hatdsokat.

b) A Bizottsag érvei

A Bizottsag vitatja a masodik jogalap megalapozottsagat.

Ami konkrétabban a széban forgd magatartds hatasait illeti, a Bizottsdg megjegyzi,
hogy azok bizonyitisa nem sziikséges az EK 82. cikk megsértésének megallapitisa-
hoz, amennyiben bizonyitjdk, hogy az alkalmas volt ilyen hatdsok kivaltdsara.

E tekintetben a Bizottsag elutasitja a felperesek azon allitasat, amely szerint a parhu-
zamos kereskedelem megsziinése és a kifogdsolt magatartds kozott nem bizonyitott
az oksdgi kapcsolat. Az AZ Danmark igazgatétandcsanak egy, a megtdmadott hataro-
zat (311) preambulumbekezdésében hivatkozott dokumentuma ugyanis leirta azokat
a hatdsokat, amelyeket a MUPS-stratégia keretében kordbban végrehajtott cselekvé-
sek gyakoroltak a parhuzamos kereskedelemre. Hasonl6képpen, az LPP-stratégidra

II - 3114



754

755

ASTRAZENECA KONTRA BIZOTTSAG

vonatkoz6, a megtimadott hatdrozat (302) preambulumbekezdésében hivatkozott
norvégiai dokumentum el6re jelezte a pAirhuzamos kereskedelem megsztinését 1999.
februar 1-jétél. A felperesek maguk is elismerik, hogy az AZ cselekvései késleltették a
generikus termékek piacra 1épését, amikor a kozzétett irodalmon alapulé engedélyrél
értekeznek. A Bizottsig ehhez hozzdteszi, hogy ez az oksagi kapcsolat minden eset-
ben vélelmezhetd, figyelemmel arra, hogy a parhuzamos importérok jogilag akada-
lyoztatva voltak termékeik importjaban.

Ami a Dénidba iranyulé parhuzamos importokat illeti, tovabba a felperesek azon ér-
vére valaszul, amely szerint ebben az orszagban csak gyenge kereslet dllt volna fenn a
parhuzamosan importalt Losec kapszuldkra, amennyiben az engedélyt fenntartottak
volna, a Bizottsdg visszautal a megtdmadott hatdrozat (298) preambulumbekezdésére,
amelyben megéllapitast nyert, hogy az AZ Danmark ugy vélte, hogy a piac ,75%-anak”
elvesztését kockdztatja, ha nem 1ép fel a generikus termékek éltal timasztott verseny-
nyel szemben.

Ami a Svédorszigba irdnyul6 parhuzamos importokat illeti, a Bizottsag kifejti, hogy
a megtamadott hatdrozat (857) preambulumbekezdésében jelezte, hogy nem ké-
pes felmérni a visszavonds hatdsait. Ugyanakkor el6adja, hogy a parhuzamos im-
port engedélyeinek visszavondsa sziikségképpen ezen importok csokkenését kel-
lett, hogy okozza, még ha nem is kizarélagos okként. E tekintetben a svédorszagi
gyogyaszatitermék-ligynokség magyarazatara utal, amely szerint a referenciatermék
forgalombahozatali engedélyének hianyaban a tovdbbiakban ,nem lenne alapja a
parhuzamos kereskedelem engedélyeinek” (a megtdmadott hatdrozat (313)—(315) és
(395)—(398) preambulumbekezdése), valamint utal az értékesitések gyors iitemi
csokkenésére (a megtamadott hatdrozat (316) preambulumbekezdése). Mindenesetre
nem volt sziikséges, hogy a Bizottsig vizsgilja a kizdré magatartds tényleges hatdsait,
mivel nem kétséges, hogy a masodik visszaélés célja Svédorszdgban a verseny korla-
tozdsa volt, és az alkalmas volt ilyen hatds kivéltdséra (lasd a megtdmadott hatdrozat
(318) preambulumbekezdését).
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756 Végil a norvégiai parhuzamos importokkal kapcsolatban a Bizottsig megjegyzi, hogy
a felperesek semmilyen konkrét bizonyitékot nem nyujtottak be, és utal a megtima-
dott hatdrozat (852)—(854) preambulumbekezdésére. Kifejti, hogy a stratégia bukdsa
a parhuzamos importok tekintetében annak a koriilménynek tulajdonithaté, hogy a
gyogyszereket ellen6érzé norvégiai tigynokség fenntartotta a Losec kapszuldk parhu-
zamos importjanak engedélyeit, egy olyan lépéssel, amelyet a felperes jogellenesnek

" 7

mindsitett (a megtdmadott hatdrozat (858) és (321) preambulumbekezdése).

c) A Torvényszék allaspontja

757 A felperesek altal el6terjesztett kifogdsok vizsgalata céljabdl el6szor ismertetni kell
azokat a ténybeli 9sszefliggéseket, amelyekben a Bizottsdg dltal azonositott er6f6lény-
nyel valé masodik visszaélést megvaldsité magatartds megvaldsult. Bar az e maga-
tartassal kapcsolatos, Bizottsag altal megallapitott tényallast magat a felperesek nem
vitatjak, ugyanakkor megkérddjelezik annak Bizottsag altali értékelését, és az abbdl
levont kovetkeztetéseket. Ezért ismertetni kell a felek kozotti vita targyat képezé do-
kumentumok tartalménak egy részét. Ezt kbvetSen szintén ismertetni kell a kifogdsolt
magatartds AZ altali kifejtésével, illetve annak hatésaival kapcsolatos egyes tényeket.

758 Maésodszor, a felperesek éltal elGterjesztett kifogdsok fényében vizsgélni kell e tények
Bizottsag altali értékelését.
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A Bizottsag 4dltal azonositott er6folénnyel valé mdsodik visszaélés ténybeli
Osszefliggései

— A MAC 1996. augusztus 9-i iilésének jegyz6konyve

A forgalmazasi tandcsad¢ testiilet (MAC, Marketing Advisory Council) 1996. au-
gusztus 9-én tartott belsé tilésérdl késziilt jegyzkonyvet tekinti a Bizottsdg a Losec-
kel kapcsolatos, szabadalom utdni stratégia (LPP-stratégia) el6készitésére utald
elsé jelnek. E jegyz6konyvben az szerepel, hogy az AZ ,olyan teljes, a szabadalom
el6tti és utdni idére vonatkoz6 stratégiat készit[ett] el a Losec tekintetében, ame-
lyet szeptemberben véglegesitenek” Ez a dokumentum utal arra is, hogy ,,a MUPS-
szal kapcsolatos eurdpai stratégiat megvitattak az Astra Hissle-lel, a jogi részleg-
gel, a szabadalmi osztillyal és az Astra UK-vel” (ldsd a megtdmadott hatdrozat
(266) preambulumbekezdését).

— Az LPP-stratégiardl sz616, 1996. december 20-i feljegyzés

A Bizottsag ramutatott arra is, hogy létezett egy, a svéd kereskedd igazgatdja dltal a
dan és norvég kereskeddének kiildott, az LPP-stratégiarol sz6l6, 1996. december 20-an
kelt feljegyzés is, amelyet az {igy iratai k6zott nem nyujtottak be a Torvényszéknek,
és amely néhany kérdést tartalmazott tobbek kozott azzal kapcsolatban, hogy a gene-
rikus termékek hogyan hatolndnak be a piacra a ,,do nothing” forgatékoényv (a nem
cselekvés forgatokonyve) szerint. A Bizottsdg kifejti, hogy a dokumentumban tob-
bek kozott az a kérdés is szerepelt, hogy milyen esetleges jogi utak képzelheték el,
amelyek lehet6vé teszik a generikus termékek piacra lépésének megzavardsat vagy
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késleltetését, illetve, hogy ezek révén mennyi idé nyerhet6 (ldsd a megtdmadott hata-
rozat (267) preambulumbekezdését).

— Az LPP-stratégiardl sz6l6, 1997. 4prilis 29-i dokumentum

A megtamadott hatdrozatban a Bizottsig ezt kovetSen az LPP-stratégiardl szolé,
1997. aprilis 29-i dokumentumot vizsgélta. Ebb6l a dokumentumbdl kitlinik, hogy
»[az] »omeprazollal kapcsolatos szabadalmak csoportjanak« f6 szabadalma a nagyobb
piacok tobbségén az 1999-2004 kozotti idszakban lejar”. Az AZ a dokumentumban
megéllapitja, hogy ,[blizonyos orszidgokban, igy Németorszdgban, Dénidban, Norvé-
gidban, [...] a hatéanyagra vonatkoz6 szabadalom 1999-ben lejar, ami azt jelenti, hogy
ezek a piacok megnyilnak a generikus termékek éltal timasztott verseny el6tt, és hogy
az értékesitések, illetve az arak mostantdl szamitva két éven beliil csokkenni fognak,
ami érinteni fogja az drak szintjét ezekben az orszagokban, valamint mas orszagokban
is[...] killonosen Eurépaban” A dokumentum szerzéi emellett arra is raimutatnak, hogy
»a »do nothing« forgatékonyvet kovetve, a szabadalom lejarta utin varhaté a Losec
értékesitéseinek csokkenése, amelyek a 2000-es év csucsértékesitéseinek 20—30%-at
tehetik ki 2006-ban” (ldsd a megtdmadott hatdrozat (268) preambulumbekezdését).

A dokumentumnak az LPP-stratégia céljaval foglalkozé részében az szerepel, hogy ,az
LPP [stratégia] elsGdleges célja a szabadalom lejartat kovetSen az értékesitések csok-
kenésének minimalizalasat célzo stratégiak és kulcscselekvések azonositdsa, valamint
olyan termékek kifejlesztése/piacra dobdsa, amelyek orvosi szempontbdl elényt/kii-
lonbséget jelentenek az olcsé, generikus omeprazollal val6 versenyzés, illetve az arak,
valamint az értékesités szintjének fenntartdsa érdekében” (ldsd a megtimadott hata-
rozat (269) preambulumbekezdését).
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A dokumentumnak az LPP-stratégia alapelveivel foglalkozé részében hirom alapelv
szerepel. Az elsé alapelv a szabadalom lejarta el6tt a Losec diverzifikdcioja a termék-
skala gyakorlati elényoket nyujtd, ,bioldgiailag egyenértéki” kibévitésével. A ter-
mékskdla bévitésének korébe tartozik a Losec MUPS is. A marka szabadalom lejar-
tat megel6z6 diverzifikaciojanak célja az értékesitések rovid- és kozéptava védelme
a lejaratot kovetben, a fogyasztok hiiségének és fogyasztasi szokdsainak alakitasaval,
hasonlé generikus termékek hianyaban.

A masodik alapelv a generikus termékek piacra lépésének technikai és szabalyozasi
akadalyok révén valo késleltetése. Ezzel kapcsolatban a dokumentumban a kovetkezé
megéllapitds szerepel:

»A Losec védett értékesitésének minden napja értékes, figyelemmel a szabadalom le-
jartakor varhat6 hatalmas mennyiségi értékesitésre. Ezeknek az akadalyoknak a ki-
alakitdsa elsGédleges prioritds, és az tobb cselekvésbdl all:

— adokumentacié védelme;

— a termékek min6ségének javitdsa (példaul a szintetizalds médszerének megval-
toztatdsa, a szennyez6dések csokkentése);

— a Losec-kel kapcsolatos kiegészit6é offenziv/defenziv szabadalmak biztositdsa
(példaul a készitményre vonatkozo szabadalom);
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— aszellemi tulajdonjogok bévitése (példaul kereskedelmi nevek, tablettdk forméja);

— atfogo feliigyeleti program kialakitdsa a jovébeli jelentésebb piacokon a generikus
omeprazol potencidlis forgalmazdinak/termékeinek/villalkozasainak azonositdsa
érdekében;

— keresetek hatdrozott és azonnali el6készitése, illetve benyujtasa (példdul a készit-
ménnyel kapcsolatos szabadalom megsértése miatt) a generikus omeprazolt piac-
ra dob¢ vallalkozasokkal szemben;

— a Losec® kapszuldkrol a tablettakra (példaul MUPS) valé teljes kori attérés vizs-
galata ott, ahol a helyi helyettesitési szabalyok ezt lehet6vé teszik [...] Ez a megko-
zelités valdszinileg relevans azokra a piacokra nézve, ahol a szabadalmak hama-
rosan lejarnak, figyelemmel [az ezomeprazol] piaci elérhetdség[é]re (példdul [...]
Németorszag, Dania, Norvégia)”

A harmadik alapelv a generikus omeprazolhoz képest klinikai elényoket és jelentés
kiilonbségeket mutatd, szabadalommal védett termékek bevezetése. Ez a dokumen-
tumban gy szerepel, mint , [a] stratégia legfontosabb és legkritikusabb része, amely-
nek célja a[z omperazolra vonatkozd] szabadalom lejartat kovet6en hossza tava bevé-
telek elérése”. A két el6z6 alapelv ugy szerepel, mint ,a szabadalom lejartat kovetéen
rovid- és kozéptavon relevans [alapelvek]” [bizalmas] (1asd a megtdmadott hatdrozat
(270)—-(273) preambulumbekezdését).

A 11, ,Az Astra Hissle folyamat” cimil szakaszban az szerepel, hogy az LPP-
stratégiat ,az Astra Héssle-nél négy elkiiloniilt szolgalat révén kezelik, ezek a Losec
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bizottsdg, a munkacsoport, a »Task Force« és az [ezomeprazol] projekt” Az AZ eh-
hez hozzateszi, hogy ,az [igazgatosagi részleg] dltal meghatarozott prioritasok alap-
jan [a Losec-bizottsdg] a dontéshozd szerv a stratégiai vagy koltségvetési jelentség,
Losecre vonatkozé kulcskérdésekkel kapcsolatban” (ldsd a megtamadott hatdrozat
(812) preambulumbekezdését).

— Az AZ szabadalmi részlege igazgat6janak 1999 oktéberében tartott beszéde, és az
1997. méjusi didk

A Bizottsag egyébként ramutatott, hogy egy 1999 oktéberében tartott beszédben az
AZ szabadalmi részlegének igazgat6ja megerdsitette, hogy az LPP-stratégia célja a ge-
nerikus termékek piacra lépésének lassitisa ,annak érdekében, hogy az ezomeprazol
id6t nyerjen” (lasd a megtamadott hatdrozat(273) preambulumbekezdését).

A megtamadott hatdrozatban a Bizottsig utalt azokra a didkra is, amelyek a felperesek
szerint 1997 majusaban keletkeztek, és amelyeken az latszik, hogy az AZ a szabadal-
mak védelme révén késleltetni kivanta a generikus termékek piacra 1épését, illetve
id6t kivant nyerni az ezomeprazol szamara. A Bizottsag megallapitotta, hogy az AZ
a kovetkezd kérdést tette fel maganak: ,Hogyan lehet képes az Astra megakadalyozni
az olcsé dan (vagy német) omeprazol importjat az EU allamaiba?”. A Bizottsag azt is
megéllapitotta, hogy tovabbi (a Torvényszékhez be nem nyujtott) didk utaltak egy
keverékekre, felhaszndldsi médokra, készitményekre, Gj javallatokra és kémiai anya-
gokra vonatkoz6 szabadalmakbdl allé ,felh6” bejegyeztetésének lehet6ségére, ami
lassithatnd a generikus termékek piacra 1épését, illetve fokozhatnd a bizonytalansdgot
(lasd a megtdmadott hatérozat (274) preambulumbekezdését).
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— Az 1997. februdr 26-i feljegyzésben bemutatott ,Losec’ MUPS STEPSUM” cim(
dokumentum

A Losec kapszuldk tablettakkal vald felvéltdsat illetGen, amit a Bizottsdg az LPP-
stratégia részét képez6 ,MUPS-stratégidnak” nevezett, a Bizottsdg mindenekel6tt ra-
mutatott, hogy létezik egy ,Losec® MUPS STEPSUM” c¢im@i dokumentum (a Losec®
MUPS forgalomba hozataldnak 6sszefoglaldsa), amelyet az 1997. februdr 26-ifeljegyzés
mutat be. [bizalmas] (lasd a megtdmadott hatdrozat (276) preambulumbekezdését).

Ebben a dokumentumban az AZ megéllapitotta, hogy a nemzeti keresked6k tobbsége
arrél tajékoztatta, hogy a Losec MUPS piaci fogadtatdsatol fliggéen fokozatosan ki
akarjak vonni a Losec kapszulakat, valamint hogy korlatok kozé kivanjik szoritani az
Osszetévesztés lehet6ségét a betegek és a gydgyszert rendeld orvosok korében (lasd a
megtamadott hatdrozat (277) preambulumbekezdését).

—Az1997. szeptember 18-i ,Losec MUPS i Europa — »Brain Storming« cimd talalkozé
jegyz6konyve

A Bizottsag azt is megiéllapitotta, hogy az 1997. szeptember 18-i ,Losec MUPS i
Europa — »Brain Storming«” cimi taldlkozé jegyz6konyvébdl az kovetkezik, hogy
az AZ svédorszagi igazgatdsaga, beleértve az elnok-vezérigazgatét is, azt kérte, hogy
1997. oktéber 3-ig késziiljon el a paneurdpai MUPS-stratégia tervezete. A jegyz6-
konyv utal a Losec MUPS-ra valé teljes kord atallas kovetkezményeinek értékelésé-
re, figyelemmel a vonatkoz6 nemzeti szabdlyozdsokra, és arra vonatkozé kérdéseket
vet fel, hogy miként lehet kihaszndlni ezeket a nemzeti szabélyokat, ki kell-e vonni
a Losec kapszuldkat, vagy azok a piacon tarthaték. A vallalkozds jogdszait azzal a
feladattal biztdk meg, hogy végezzék el ezt az értékelést, az AZ igazgatdsiginak egy
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tagjat pedig azzal, hogy orszégrdl orszdgra dolgozza ki a szabadalmak lejartaval kap-
csolatos terveket (ldsd a megtdmadott hatdrozat (278) preambulumbekezdését).

— Az 1997. szeptember 25-i feljegyzés

A Bizottsag emellett raimutatott, hogy egy 1997. szeptember 25-én kelt feljegyzésben
az AZ személyzetének egyik tagja tobbek kozott jelezte, hogy ,[a] terv, legaldbbis Eu-
ropaban (kivéve Olaszorszdgban, Spanyolorszdgban és esetleg Portugalidban, illetve
Gorogorszagban) az, hogy a Losec kapszula teljes értékesitését dtalakitsuk a Losec
MUPS értékesitésévé” (lasd a megtamadott hatdrozat (279) preambulumbekezdését).

— Az 1997. oktéber 3-i MUPS-stratégia

Az 1997. oktdber 3-i, a MUPS-stratégiat ismerteté dokumentumban az AZ az alab-
biakat tiintette fel:

»A Losec-termékséla bdvitése elsésorban a kovetkezbket célozza:

—  [bizalmas];
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— [bizalmas];

— [bizalmas];

— [bizalmas];

— fokozottabb nyomadst gyakorolni a generikus omeprazolt fejleszt6 véallalkozdsokra
az eréforrasok és az id6 szempontjabdl;

»

— [bizalmas]

A forgalmazasi stratégigjat illetéen az AZ néhany kivétellel minden eurépai or-
szagban piacra kivanja dobni a Losec MUPS-ot, és a piacra dobdst a termékek tel-
jes kordi cseréjére kivanja alapozni, az egyes piacok szempontjabdl végrehajthaté-
nak vagy megfelel6nek vélt iitemezésben, [bizalmas] (1asd a megtimadott hatérozat
(280) preambulumbekezdését).

Ebben a dokumentumban az AZ kijelentette, hogy ,a Losec® MUPS piacra dobdsa
életet lehel a Losec’-madrkdba, és [hogy] a valtas stratégidjanak célja a Losec-madrka
védelmének fokozésa (a jov6beli generikus termékekkel szemben), valamint a marka
versenyképesebbé tétele” Ehhez hozzatette, hogy a ,Losec MUPS-ot elsGsorban a ter-
mékskala jelentés bovitésének tekintették, a mar meglévé értékesitések védelme ér-
dekében, és [hogy] e terméktSl nem varhatd, hogy jelentds kiegészit értékesitéseket
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generdl a Losec-mdrka folyamatos piacra valé behatoldsdbdl eredd értékesitéseken
felul” (lasd a megtamadott hatdrozat (280) preambulumbekezdését).

Az ,A Losec® kapszuldk visszavondsaval és torzskonyvezésiik torlésével kapcsolatos
jogi és szabdlyozasi megfontolasok a Losec MUPS engedélyezését kovetéen” cimi
részben az AZ kijelenti, hogy amikor piacra dobjik a Losec MUPS-ot, a kapszula-
kat ki lehet vonni a piacrdl, és ennek kovetkeztében forgalombahozatali engedélyeik
elhagyhatok, Svédorszag kivételével. Megallapitja, hogy ,[ezen cselekvések] kovet-
kezményeit jogi és szabalyozasi szempontbél alaposabban meg kell vizsgdlni” Ami
a generikus termékeket illeti, az AZ tobbek kozott azt a kérdést veti fel, hogy a ,,ge-
nerikus termékek gyart6i képesek lesznek-e az Astra kapszuldira hivatkozva megsze-
rezni az engedélyeket a kapszulakészitményekre, amennyiben az Astra kapszuldira
vonatkoz6 engedélyek mar nem lesznek hatdlyban” [bizalmas]. Az AZ arra is utal,
hogy az eurdpai versenyjogi szabdlyokat, illetve az daruk szabad mozgasara vonatko-
z6 szabalyokat szempontként figyelembe kell venni (ldsd a megtdmadott hatdrozat
(281) preambulumbekezdését).

A ,,Szallitasi stratégia” cim alatt az AZ tobbek kozott kijelenti, hogy ,[a] szabadalom
korai lejartaval érintett, vagy specidlis stratégiai sziikségletekkel jellemezhetd piacok-
nak ([példaul] Svédorszdagnak) elsGbbséget kell élvezniiik a Losec MUPS széllitdsat
illetéen’.

Végill, az ,Ajanlasok” cim alatt az AZ az aldbbiakat tinteti fel (lisd a megtamadott
hatdrozat (282) preambulumbekezdését):

— ,[bizalmas];

II - 3125



779

2010. 07. 01-JEI ITELET — T-321/05. SZ. UGY

— javasolt a teljes kort felvaltas;

— fontos, hogy a Losec® MUPS els6 piacra dobdsédra ne egy alacsony drakkal jelle-
mezhetd orszégban keriiljon sor;

— aLosec® MUPS-ot nem kell piacra dobni Olaszorszagban/Spanyolorszagban;

— [bizalmas];

— minden piacon a leheté leger&sebb jogi védelem, annak érdekében, hogy megvéd-
jék az Astrat a generikus versenytél, a készitménytdl fiiggetlentil”

— Az 1997. oktéber 22-én kelt, ,A MUPS-stratégia kovetkezményei — Id8szakos
jelentés” cimi feljegyzés

Az 1997. oktéber 22-én kelt, ,A MUPS-stratégia kovetkezményei — IdGszakos jelen-
tés” cimi belsé feljegyzésben az AZ a generikus termékeket illetéen ramutat, hogy
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»[almennyiben a Losec MUPS-ra vonatkoz6 kérelmek a kapszulédkra vonatkozé ada-
tokon alapulnak, [az AZ] nem lesz képes visszavonni a kapszuldkra vonatkozé doku-
mentdciot, még akkor sem, ha az utébbival kapcsolatos engedélyeket visszavonjak az
eurdpai orszdgokban” Ennek megfeleléen gy véli, hogy amikor a kapszuldkra vonat-
kozé adatok kizardlagossaga lejar, a generikus termékek gyartdi hivatkozhatnak azok-

ra, ha bizonyitjak, hogy termékeik, illetve a piacon jelen 1évé termék, vagyis a MUPS
lényegileg hasonléak (lasd a megtamadott hatarozat (284) preambulumbekezdését).

780 A parhuzamos importokat illetden az AZ azt vetiti elére, hogy ,[a]Jmennyiben a
[Losec] kapszuldk [forgalombahozatali] engedélyeit visszavonjik, a parhuzamos im-
portra vonatkozé engedélyekre alkalmazandd nemzeti szabalyokbdl gyakorta az ko-
vetkezik, hogy az utébbi, kapszuldkra vonatkozé engedélyek nem tarthaték fennf; e]z
fakadhat [...] abbdl a ténybdl, hogy a parhuzamos importra vonatkozé engedélyek az
eredeti termékre vonatkozé érvényes engedélytdl fiiggenek, vagy abbdl az igénybdl,
hogy az importélt termék »ugyanaz« legyen, mint az eredeti termék[; b]izonyos ko-
rillmények arra utalnak, hogy tobb skandinav hatésag is altalaban ezt az alldspontot
fogadna el” Utalva a parhuzamos import6rok és a gyartd kozott esetlegesen a parhu-
zamos importra vonatkozé engedély fenntartasaval vagy fenn nem tartasaval kapcso-
latban kialakulé jogvitdk forgatékonyveire, az AZ hozzateszi, hogy ,[a]z ilyen tipusu
tgyekben a gyarté szimdra mindig fontos annak bemutatdsa, hogy stratégidja nem
vezet a piac mesterséges felosztisihoz[; flontos példdul azt bizonyitani, hogy az gj
készitményekre [vonatkoz6 engedélyeket] az EU valamennyi orszdgdban megkérték,
vagy objektiv indokok alapozzdk meg ennek elmaradasat” (lasd a megtdmadott hata-
rozat (283) és (285) preambulumbekezdését).
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— Az 1998. aprilis 29-i ,Losec/H 199 forgatékonyv” cimid dokumentum

Egy 1998. dprilis 29-i ,Losec/H 199 forgatékonyv” cimd belsé dokumentumban az AZ
kifejtette, hogy ,a készitmény dtalakitdsa példa nélkiili [lenne]” (1asd a megtimadott
hatdrozat (286) preambulumbekezdését).

— A gasztrointesztindlis gyogyaszati teriilettel foglalkozé részleg 1998. december 4-i
ilésére késziilt, 1998. november 30-i dokumentumtervezet

Az 1998. november 30-i, ,Dokumentumtervezet a gasztrointesztinalis gyogydszati te-
riilettel foglalkozé részleg 1998. december 4-i iilésére” cim{, az 1999-2000 id6szakara
vonatkoz6 dokumentummal kapcsolatban ezt kovetSen az AZ kifejti, hogy ,,[a] szaba-
lyozasi védelem dltalanos célja a generikus termékek piacra 1épésének megakadalyo-
zdsa vagy késleltetése” (lasd a megtamadott hatarozat (287) preambulumbekezdését).

Ebben a dokumentumban az AZ leirja, hogy mit szandékozik tenni, vagy mit tett bizo-
nyos orszagokban (Ausztrdlia, Ddnia, Finnorszdg és Norvégia) annak érdekében, hogy
nehezitse annak bizonyitdsat, hogy 1ényeges hasonldsag all fenn a generikus termékek
és az eredeti termék kozott. E tevékenységek kozé tartozik az, hogy az AZ az egyes
termékek Losec-hez viszonyitott viszonylagos mindségérol sz6l6 technikai dokumen-
taciokat készitett, és ezeket a dokumentdciokat benyujtotta a nemzeti hatésagokhoz
annak érdekében, hogy felhivja azok figyelmét a generikus termékek rossz mingsé-
gére még azok engedélyezése el6tt, vagy hogy nemzeti alapon szigoritotta a Losecre
vonatkoz¢ elirasokat, ezzel novelve az eredeti termék minéségét, és nehezitve meg
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azt, hogy a generikus termékek megfeleljenek ezeknek az elbirdsoknak. [bizalmas]
(lasd a megtdmadott hatdrozat (289) és (290) preambulumbekezdését).

— Az 1999. mdjus 12-i, ,A gasztrointesztindlis franchise tervére” vonatkozé
dokumentum

Az 1999. majus 12-i, ,A gasztrointesztinalis franchise terve, 1-3 horizont, 1999-2007
(és azon tul)” ciml dokumentummal kapcsolatban a Bizottsag ramutat, hogy az a
gasztrointesztindlis gydgyaszati teriiletre vonatkozé hosszi tavu stratégia egészére
vonatkozott. A jelen tigyben kizarélagosan relevians 1999 és 2002 kozotti idészakot
illetéen, amelyre a dokumentumban ,,1. horizont” néven utalnak, az AZ ismét jelez-
te, hogy ,[a] lényegi cél a generikus omeprazol piacra lépésének megakadalyozdsa
vagy késleltetése, a Losec piaci kizar6lagossdgdnak meghosszabbitdsa éltal, vagy az-
altal, hogy megkovetelik a generikus termékek gyartoitdl, hogy tovabbi adatokat és
dokumentdcidkat nyujtsanak be a forgalombahozatali engedélyek irdnti kérelmek
mellé” Az AZ hirom alapelvre utal, amelyek az ennek érdekében elfogadott cse-
lekvéseket vezérlik, ezek koziil az utolsé ,a generikus termékek el6tt all6 technikai,
biogydgyszerészeti és minéségi akadalyok novelése” (lasd a megtamadott hatérozat
(291)—(293) preambulumbekezdését).

A Bizottsag arra is ramutatott, hogy ez a dokumentum felsorolja a ,mar elfogadott
cselekvéseket’, illetve azokat a cselekvéseket, amelyek ,1999-2002” id3szakdra vonat-
koznak. Ez utébbi cselekvések kapcsin az AZ tobbek kozott utal ,,a technikai do-
kumentdcidk kozlésére Németorszagban, Belgiumban, Danidaban, Hollandidban, az
Egyesiilt Kirdlysdgban és Svédorszdgban([; a] Losecre vonatkozé el6irdsokat szigori-
tani [kell] a generikus omeprazollal szembeni tovdbbi akadalyok kialakitdsa érdeké-
ben”. Az AZ utal emellett a ,Losec MUPS-ra val6 4ttérés parhuzamos importokra és
generikus helyettesit6kre gyakorolt szabalyozdasi hatdsanak figyelemmel kisérésére” is
(lasd a megtdmadott hatérozat (294) preambulumbekezdését).
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— A nemzeti stratégidkra vonatkoz6 dokumentumok

A Bizottsdg ramutatott, hogy tobb kereskedé allitott 6ssze az AZ igazgatdsagatol
szarmazd, altalanos stratégiara vonatkoz6 dokumentumokkal 6sszhangban allé nem-
zeti stratégiara vonatkozé dokumentumokat. A Finnorszigban, Norvégidban (1998.
oktéber), Hollandidban (1998. oktéber), Ddnidban (1998. november) és Svédorszag-
ban (1999. februdr) letelepedett tdrsasdgokrdl van sz6. A Bizottsag ugy véli, hogy az
AZ igazgatosaganak 1998. mdjus 29-i faxabol — amely annak érdekében, hogy ,,min-
den lehetséges eszkozzel biztositott legyen, hogy egyik generikus gyogyszer se 1épjen
[a piacra]’;, amellett érvel, hogy fogadjék el ezeket a nemzeti stratégidkat — az kovetke-
zik, hogy a dén, a finn és a svéd nemzeti stratégidk kialakitdsat az AZ Svédorszagban
kozpontositotta (ldsd a megtdmadott hatdrozat (296) preambulumbekezdését).

A déniai, norvégiai és svédorszagi LPP-stratégiat taglalé, 1998. november 2-i, 23-i,
illetve 1999. februar 26-i dokumentumok leirdsabdl és a Bizottsag altal hivatkozott
részekbdl kitlinik, hogy az AZ tudatdban volt a generikus termékek bevezetése 4l-
tal jelentett versenyszempontu fenyegetésnek, amely alldspontja szerint azzal a koc-
kézattal jart, hogy elvesziti a piac nagyobb részét, és jelent6sen megneheziti, hogy
az ezomeprazolra olyan érat érjen el, amely 6sszehasonlithaté a Losec kapszuldk
araval, figyelemmel a nemzeti — kiillonosen a norvég — hatésagok azon gyakorlatd-
ra, hogy az drakat és a téritési szinteket olyan 6sszehasonlithaté termékekre utalas-
sal hatdrozzdk meg, amelyek dra a piacon a legalacsonyabb. Ezek a dokumentumok
hangstlyozzik az ezomeprazol azel6tt torténd forgalomba hozataldnak fontossagat,
hogy a generikus omeprazolt bevezetnék a piacra (lasd a megtamadott hatdrozat
(298)—(301) preambulumbekezdését).

A Bizottsag igy azt is megallapitotta, hogy a nemzeti LPP-stratégidkra vonatkozé
dokumentumok lényegileg a generikus kapszuldk bevezetése, illetve a parhuzamos
importok ellen irdnyultak. E tekintetben a Bizottsag megallapitotta, hogy a norvégi-
ai LPP-stratégidra vonatkoz6 dokumentumban azt irtik eld, hogy a Losec kapszuldk
forgalombahozatali engedélyeinek 1998. november 1-jén bekovetkezd visszavonasat
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kovetden az attérés ,ugyanazt a helyzetet idézi el§, mint amely a MUPS® Astra
Danmark éltali bevezetése utdn el8dllt’, és hogy ,,a Losec® kapszulak parhuzamos ke-
reskedelme fokozatosa megsziinik, és 1999. februdr 1-jére gyakorlatilag nem 1étez6-
nek lesz tekinthet6” (1asd a megtimadott hatdrozat (302) preambulumbekezdését).

— Az LPP-stratégia tényleges megvaldsitisa

A Bizottsidg megallapitotta, hogy Danidban, ahol az omeprazol hatéanyagara vonat-
koz6 szabadalom 1999 4prilisdban jart le, a Losec MUPS piacra dobdsara 1998. mar-
cius 9-én, a visszavonds irdnti kérelem benyudjtdsdra marcius 19-én, mig magdra az
engedély visszavondsara aprilis 6-an keriilt sor. Finnorszégban, ahol varhaté volt a
KOT visszavondsa, a hatéanyagra vonatkozé szabadalom pedig 1999 dprilisaban jart
le, a Losec MUPS piacra dobésédra 1998. mdjus 20-4n, a visszavonds irdnti kérelem be-
nyuGjtasara szeptember 28-an, mig magdra az engedély visszavondsara oktéber 1-jén
kertilt sor. Norvégiaban, ahol szintén varhaté volt a KOT visszavondsa, a hatéanyagra
vonatkoz6 szabadalom pedig 1999 4prilisdban jart le, a Losec MUPS piacra dobasara
1998. szeptember 1-jén és november 1-jén, a visszavonds iranti kérelem benyujtasara
oktéber 12-én, mig magara az engedély visszavondsira december 1-jén keriilt sor.
Svédorszagban, ahol a KOT 2002 februdrjaban vagy 2003 februdrjaban jart le (a meg-
tdmadott hatdrozat 398. labjegyzetében, illetve (313) preambulumbekezdésében ezzel
kapcsolatban feltiintetett eltér6 adatok szerint), a Losec MUPS piacra dobédsdra 1998.
februdr 2-4n és augusztus 1-jén, a visszavonds irdnti kérelem benydjtidsira augusztus
20-4n, mig magara az engedély visszavondsdra 1999. janudr 1-jén kerilt sor (lasd a
megtdmadott hatdrozat (304) preambulumbekezdését).

Németorszagban, ahol 1999 aprilisiban varhato volt az omeprazolra vonatkozé KOT
elvesztése, az AZ 1998. december 1-jén dobta piacra a Losec MUPS-ot, a hdrom
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kapszulakészitményt pedig 1999 marciusédban és oktéberében, illetve 2002 decembe-
rében vonta ki a piacrél. Hollandidban az AZ 1999 mdjusdban dobta piacra a Losec
MUPS-ot, a Losec kapszulakat pedig 1999 decemberében vonta ki onnan. Az Egyesiilt
Kiralysagban az AZ 1999. szeptember 27-jén dobta piacra a Losec MUPS-ot, és erede-
tileg 1999 szeptemberében/oktéberében vonta volna ki onnan a kapszulékat, azonban
azokat 1999 decemberében ismét bevezette, mivel a gydgyszerészek nem tudtak telje-
siteni a kapszuldkra vonatkozé rendeléseket. Belgiumban az AZ 2000 december 1-jén
dobta piacra a Losec MUPS-ot, a Losec kapszulakat pedig 2001 szeptemberében és
2002 szeptemberében vonta ki onnan. frorszagban az AZ 1999. november 1-jén ve-
zette be a piacra a Losec MUPS-ot, és ugyanebben az id6pontban vonta ki onnan a
kapszuldkat. A Bizottsdg ramutat, hogy 2002. december 13-ig a forgalombahozatali
engedélyek visszavondsdra nem kerilt sor, illetve azt nem is kérték az ,északi orszd-
gok’, vagyis Ddania, Finnorszag, Norvégia és Svédorszag kivételével egyik mdsik or-
szagban sem (ldsd a megtdmadott hatdrozat (305) preambulumbekezdését).

— A forgalombahozatali engedélyek visszavondsinak hatésai

71 A megtamadott hatarozatban a Bizottsag ramutatott, hogy Dédnidban a panaszosok
a Losec egy generikus verzidjara vonatkozéan 1998. februar 23-an nyujtottak be
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet, amelyet a ddn gyogyszerészeti tigynok-
ség 1998. november 30-an hagyott jova. 1999. dprilis 27-én az AZ keresetet nyujtott
be a dan gydgyszerészeti iigynokség hatarozata ellen, mivel ugy vélte, hogy a 65/65
irdnyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontjinak iii. alpontja azt irja el§,
hogy a referenciaterméknek nem csak abban az idépontban kell ténylegesen forga-
lomban lennie, amikor a generikus termékek gyartdja benyujtja forgalombahozatali
engedély iranti kérelmét, hanem akkor is, amikor a nemzeti hatésig dont a kérelemrol
(lasd a megtdmadott hatérozat (307) preambulumbekezdését).
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2000 janudrjaban az AZ a készitményre vonatkozé szabadalmara hivatkozva elérte,
hogy hozzanak jogsértéstdl eltilté hatdrozatot a panaszos termékének forgalomba
hozatala ellen. Az AZ ajogsértéstdl eltilté hatarozat meghozatalat két masik verseny-
tarssal szemben (GEA/Hexal és Biochemie) is elérte 2001 mérciusaban és 2003 okté-
berében (lasd a megtamadott hatarozat (309) preambulumbekezdését).

1998. szeptember 30-4n a dan gydgyszerészeti igynokség elutasitott egy generikus ter-
mékre vonatkozé, roviditett eljaras keretében benyujtott forgalombahozatali engedély
irdnti kérelmet, azzal az indokkal, hogy a kérelmet a Losec forgalombahozatali enge-
délyének 1998. dprilis 6-an tortént visszavondsa utdn nyudjtottik be, és hogy az ennek
kovetkeztében nem felelt meg a 65/65 iranyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja
a) alpontjanak iii. alpontjdban foglalt el6irdsoknak. Ezt kovetéen az @Dstre Landsret
(regiondlis birésag, Dania) 2001. majus 23-4n elézetes dontéshozatal céljabol kérdést
terjesztett a Birdsag elé annak megdllapitasa érdekében, hogy hogyan kell értelmezni
a 65/65 irdnyelvet. 2001. majus 25-én a Ratiopharm forgalombahozatali engedélyt ka-
pott az omeprazol kapszuldk egy generikus valtozatdra, a Losec MUPS-ra val6 utalds
alapjan. E vallalkozasnak ugyanakkor be kellett nydjtania bizonyos kiegészitd kisérle-
tek eredményeit (l4sd a megtdmadott hatdrozat (310) preambulumbekezdését).

A parhuzamos importokkal kapcsolatban a Bizottsag a megtdmadott hatdrozatban ra-
mutatott, hogy egy belsé dokumentumban az AZ Danmark igazgatétandcsa megalla-
pitotta, hogy a Losec piacrél valé kivondsa 1998 aprilisdban kizarta a parhuzamos im-
portokat. A Bizottsdg szerint az igazgatétanacs kiemelte, hogy ,,a Losec eddigi legjobb
eredményét érte el” (ldsd a megtdmadott hatdrozat (311) preambulumbekezdését).

Svédorszagban az egyik panaszos 1998. december 29-én kapott forgalombahozatali
engedélyt generikus omeprazol kapszuldira, harom nappal azel6tt, hogy a Losec kap-
szuldk forgalombahozatali engedélyeinek visszavondsa hatalyba 1épett volna. Ezt a
generikus omeprazolt 2000 majusiban dobtdk piacra.
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Az AZ kérelmére ugyanakkor a stockholmi birésag 2000. november 17-én jogsértéstél
eltilté hatdrozatot hozott a generikus termék forgalmazésa ellen, az AZ omeprazol-
ndtriumra vonatkozd, 2002. november 15-ig hatdlyos svéd KOT-ja alapjan. A Bi-
zottsag ramutatott, hogy a jogsértéstdl eltilté hatdrozat azért nem alapulhatott az
omeprazolra vonatkozé svéd KOT-on, mivel a Losec forgalombahozatali engedélye
visszavondsanak 1999. janudr 1-jén tortént hatalybalépését kovetSen a svéd szabadal-
mi {igynokség visszavonta az AZ omeprazolra vonatkozé KOT-jat. A szabadalmi fel-
lebbviteli bir6sag ugyanakkor elfogadta az AZ fellebbezését, mivel gy itélte meg, hogy
a Losec MUPS-ra vonatkoz6 Gj forgalombahozatali engedély elegend6 ahhoz, hogy az
AZ svéd, az omeprazol-natriumra vonatkozé KOT-jat hatdlydban fenntartsa, igy an-
nak lejaratat, ahogy az a megtdmadott hatdrozat (313) preambulumbekezdésében is
szerepel, 2003. februdr 4-ében allapitottdk meg.

2003 janudrjaban két masik generikustermék-gyartd, a Biochemie és a Ratiopharm is
forgalombahozatali engedélyeket szerzett, 2003 februarjaban pedig piacra dobtak az
omeprazol kapszulak generikus valtozatait. Az AZ eljarast kezdeményezett e tarsasa-
gok ellen a készitményre vonatkozé szabadalmanak megsértése miatt (lasd a megta-
madott hatdrozat (312) és (313) preambulumbekezdését).

A parhuzamos importokat illetéen, a svéd gyogyszerészeti iigynokség a Losec kapszu-
14k forgalombahozatali engedélyei visszavondsdnak 1999. januér 1-jei hatalybalépését
kovetSen visszavonta az importengedélyeket. Egy parhuzamos importér kérelmére a
svéd tigynokség hat honappal, 1999. junius 30-ig meghosszabbitotta az importengedély
érvényességét (lasd a megtamadott hatdrozat (314) és (315) preambulumbekezdését).
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79 A parhuzamos import6érok keresetet nytjtottak be a svéd importengedélyek tigynok-
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ség altali visszavonasa ellen, amely alapjan kozigazgatasi jogvita zajlott az uppsalai
birdsig, majd a kammarritt (kozigazgatasi fellebbviteli birésag, Svédorszag) elétt,
amely 1999. februdr 26-an az AZ érdekeinek megfelel§ itéletet hozott. E jogvitat ezt
kovetSen a Regeringsritten (legfelsébb kozigazgatdsi birsdg, Svédorszag) elé terjesz-
tették, amely elézetes dontéshozatal céljabdl kérdést terjesztett a Birdsag elé (lasd a
megtdmadott hatdrozat (316) és (317) preambulumbekezdését).

Norvégiaval kapcsolatban a Bizottsag ramutatott, hogy a panaszos azt megel6z&en
nyujtott be omeprazol kapszuldkra vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti ké-
relmet, hogy a Losecre vonatkoz6 engedélyt ténylegesen visszavontdk volna, és azt
1999. november 1-jén meg is kapta, ami lehet6vé tette szdmadra, hogy a terméket még
abban a hénapban piaca dobja. Ugyanakkor e generikus termék forgalmazasat egy, az
AZ-nak a készitményre vonatkozé szabadalmaén alapul6 jogsértéstdl eltilté hatdarozat
2000 majusdban megtiltotta. 2001. julius 2-dn a generikus omeprazol kapszuldk egy
masik valtozatara megadtak a forgalombahozatali engedélyt (a megtimadott hataro-
zat (320) preambulumbekezdése).

1998-t6l kezdédben a parhuzamos importok jelentésen csokkentek, de teljes mér-
tékben nem szilintek meg. A norvég gyogyszerfeliigyeleti iigynokség ugyanis a Losec
MUPS forgalombahozatali engedélyei alapjan adott ki importengedélyeket a Losec
kapszuldkra, mivel a Losec MUPS engedélyei is a kapszulidk engedélyein alapultak
(a megtdmadott hatdrozat (321) preambulumbekezdése).
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Az AZ altal megvaldsitott magatartas visszaélésszer( jellegérol

— Az LPP-stratégiardl

Ami el6szor az LPP-stratégidt illeti, a felperesek megjegyzéseket fliznek a Bizottsag
dltal a megtdmadott hatdrozat (266)—(303) preambulumbekezdésében tett ténybeli
megallapitdsokhoz, és vitatjak, hogy az AZ dltal kialakitott stratégia az EK 82. cikk
tekintetében kifogdsolhaté lenne.

E tekintetben rd kell mutatni, hogy a Bizottsag éltal 6sszegyijtott dokumentdci6 egé-
sz€ébdl az kovetkezik, hogy azt megel6zéen, hogy a Losec kapszuldk hatéanyagara vo-
natkozé szabadalmak lejartak volna, az AZ tudatdban volt annak a fenyegetésnek,
amelyet a generikus termékek piacra lépése jelentett a Losec kapszuldk értékesitési
mennyiségeire, illetve arszintjére, valamint annak, hogy reagalnia kell annak érdeké-
ben, hogy megakadélyozza versenyhelyzetének jelentés romlasat. Az AZ ennek érde-
kében alakitotta ki az LPP-stratégiat, amely harom elem, vagyis el6szor a termékskala
bévitése, beleértve a Losec MUPS-ot is, mdsodszor a generikus termékek piacra 1é-
pésének technikai és szabalyozasi akadalyok révén valo késleltetése, és harmadszor az
4j generdcids, az omeprazolhoz képest varhatéan jelentés klinikai elényoket mutatd
Uj termék, az ezomeprazol (vagy ,Losec H199/18”) bevezetése koré koncentralddik
(lasd a fenti 761-765. pontot). E stratégidnak lényegileg az volt a célja, hogy korlatok
kozé szoritsa a Losec értékesitéseinek visszaesését [bizalmas]. Az értékesitések Losec
MUPS-ra valé atvéltasanak, illetve a technikai és szabélyozasi akadalyok kialakitasa-
nak tehat az volt a célja, hogy fékezze a generikus termékek és a parhuzamos impor-
tok piacra lépését az ezomeprazol piacra dobdsdig (1asd a fenti 765. és 767. pontot).
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Fontos megjegyezni, hogy valamely — akér er6f6lényben 1évé — vallalkozds részérél
olyan stratégia kidolgozasa, amelynek célja az értékesitések visszaesésének minima-
lizélasa, és annak lehetévé tétele, hogy szembenézhessen a generikus termékek ta-
masztotta versennyel, jogszerd, és a rendes verseny korébe tartozik, feltéve hogy a
tervezett magatartas nem tér el az érdemeken alapuld, a fogyasztok javat szolgdlé
verseny korébe tartoz6 gyakorlatoktdl.

Mairpedig a Bizottsag a megtamadott hatdrozatban nem az LPP-stratégia tengelyét
alkot6 harom alapelv keretében tervezett cselekvések EK 82. cikkel valé dsszeegyez-
tethetGségrdl dontott. A Bizottsag dltal azonositott eréfolénnyel valé visszaélés kiza-
rélag a Losec kapszuldk ddniai, norvégiai és svédorszagi forgalombahozatali engedé-
lyeinek visszavonasabdl, valamint ezzel egyiitt a Losec kapszuldk értékesitéseinek a
Losec MUPS értékesitéseire vald atalakitasabol, vagyis a Losec MUPS piacra doba-
sdbdl és a Losec kapszuldk onnan val kivonasabol ll (1asd a megtamadott hatdrozat
(860) preambulumbekezdését). Ennek megfelelGen a felperesek azon érvei, amelyek-
kel az LPP-stratégia keretében tervezett cselekvések Gsszességének az EK 82. cikkel
val6 Osszeegyeztethet8ségét probaljak megvédeni, nem relevansak, mivel nem dllnak
kapcsolatban a kifogasolt magatartdssal.

— A kifogéasolt magatartas visszaélésszeri jellegérol

Ami ezt kovetSen a kifogasolt magatartas visszaélésszer jellegét illeti, emlékeztetni
kell arra, hogy a Bizottsag éltal er6f6lénnyel valé visszaélésnek mindsitett magatartds
a Losec kapszuldk déniai, norvégiai és svédorszdgi forgalombahozatali engedélyeinek
visszavondsabdl, valamint ezzel egyiitt a Losec kapszuldk értékesitéseinek a Losec
MUPS értékesitéseivel vald felvaltasabol, vagyis a Losec kapszuldk piacrdl valé kivo-
ndsibdl és a Losec MUPS piacra val6 bevezetésébél all.
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Amint azt a Bizottsag a Torvényszék kérdéseire adott valaszédban, illetve a targyalason
kifejtette, bar az er6f6lénnyel valo visszaélést az emlitett elemek kombindcidjaként ha-
tarozta meg, a visszaélés kozponti eleme a Losec kapszulak forgalombahozatali enge-
délyeinek visszavondsa, a Losec kapszuldk értékesitéseinek a Losec MUPS értékesité-
seivel val6 felvaltasa pedig azt az 9sszefliggést alkotja, amelyben a forgalombahozatali
engedélyek visszavondsara sor kertilt.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a Losec kapszuldk értékesitéseinek a Losec
MUPS értékesitéseivel valo felvaltasa, vagyis a Losec kapszulak piacrél valé kivonasa
és a Losec MUPS piacra val6 bevezetése 6nmagaban nem volt alkalmas arra, hogy a
Bizottsag 4ltal a jelen tigyben kifogdsolt olyan versenyellenes hatdsokkal jarjon, mint
a szabdlyozasi akadalyok kialakitdsa a generikus omeprazol piacra 1épésével, illetve a
Losec kapszuldk parhuzamos importjaval szemben.

A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban ugyanis a Birdsag megdllapitotta, hogy
arra a kérdésre vonatkozdan, hogy a 65/65 iranyelv 4. cikke harmadik bekezdése
8. pontja a) alpontjanak iii. alpontja szerinti roviditett eljaras alapjan kiadhaté-e a
forgalombahozatali engedély egy generikus gyégyszerre, csak annak van jelent6sé-
ge, hogy a referenciagyégyszerre vonatkozé valamennyi informacié és dokumentum
az engedély iranti kérelemmel foglalkoz¢ illetékes hatosag rendelkezésére all-e még,
fuggetlentl attdl, hogy a referenciagyégyszert ténylegesen forgalmazzdk-e (a fenti
617. pontban hivatkozott AstraZeneca-tigyben hozott itélet 27. pontja). Ennek meg-
felel6en az a korilmény, hogy a referenciagydgyszert kivonték a piacrél, nem akada-
lya a 65/65 irdnyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontjanak iii. alpontja
szerinti roviditett eljaras alkalmazdsanak. Hasonl6képpen, a Losec MUPS piacra do-
bdsa nem akaddlyozhatja meg a roviditett eljaras alkalmazasat a Losec kapszuladkkal
lényeges hasonldsagot mutatd gydgyszerkészitmények tekintetében.
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si0 MasfelSl a parhuzamos importok tekintetében meg kell jegyezni, hogy a Bizottsdg a
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megtimadott hatdrozatban nem tekintette agy, hogy a Losec kapszuldk piacrol val6
kivondsa és a Losec MUPS piacra val6 bevezetése alkalmas volt arra, hogy arra vezesse
a nemzeti hatésagokat, hogy visszavonjak a Losec kapszuldk parhuzamos importjanak
engedélyeit. Ezzel szemben a megtdmadott hatédrozat (264) preambulumbekezdésében
arra mutatott r, hogy a parhuzamos import engedélyei hagyoményosan a széban for-
g6 gyogyszerkészitmény mar meglévé forgalombahozatali engedélyein alapultak. Ko-
vetkezésképpen elméletileg csak a forgalombahozatali engedély visszavondasa lehetett
alkalmas arra, hogy arra vezesse a nemzeti hatésigokat, hogy visszavonjik a parhu-
zamos import engedélyeit. A megtamadott hatirozatbdl az kovetkezik, hogy ez tor-
tént Finnorszdgban és Svédorszagban, ahol a nemzeti hatésigok a forgalombahozatali
engedélyek visszavonasat kovetGen visszavontdk a pdirhuzamos import engedélyeit.

Ennek megfelelGen, figyelemmel arra a tényre, hogy a jelen tigyben az er6f6lénnyel
val6 visszaélésnek mindsitheté magatartds lényegileg a forgalombahozatali engedé-
lyek visszavonasaban 4ll, ami elméletileg az egyetlen olyan elem, amely alkalmas le-
het a Bizottsdg altal kifogasolt versenyellenes hatdsok kivaltasara, meg kell allapitani,
hogy a felperesek arra alapitott érvei, hogy a Losec MUPS-ot azért vezették be a piac-
ra, mert jobb mindségli termék, masrészt arra, hogy a Losec kapszuldkat azért vontak
vissza a piacrol, mert a helyi keresked6k tobbek kozott szamos piackutatds és egy a
betegek preferencidira vonatkozé vizsgélat alapjan ugy vélték, hogy csak egy termé-
ket érdemes a piacon tartani, nem relevansak. A jelen tigyben ugyanis nem lehet az
AZ terhére réni sem azt, hogy piacra dobta a Losec MUPS-ot, sem azt, hogy kivonta
a piacrdl a Losec kapszuldkat, ezek a cselekmények ugyanis nem voltak alkalmasak
arra, hogy olyan, a Bizottsdg altal kifogdsolt szabalyozdsi piacra 1épési akadalyokat
képezzenek, amelyek alkalmasak a generikus termékek és a parhuzamos importok
belépésének megakadalyozdséra vagy késleltetésére.

Ezzel szemben meg kell vizsgélni, hogy a Losec kapszuldk forgalombahozatali en-
gedélyeinek visszavondsa tekinthet6-e az érdemeken alapul6 verseny korébe tartozé
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magatartasnak. Amint az a fenti 675. pontban is emlitésre keriilt, az ilyen magatartast
az érdemeken alapuld verseny korébe tartoz6 beruhdzas jogszert védelme semmilyen
mddon nem igazolja, mivel az AZ mar nem rendelkezett a farmakolégiai, toxikolégi-
ai és klinikai vizsgalatok eredményeinek felhasznaldsara irdnyul6 kizardlagos joggal.
Ezenkivil a felperesek nem hivatkoznak semmilyen bizonyitékra, amely alapjan ugy
lehetne tekinteni, hogy e visszavondsok sziikségesek, vagy akar csak hasznosak lettek
volna a Losec MUPS piaci bevezetésével, illetve a Losec kapszuldk értékesitéseinek
a Losec MUPS értékesitéseire val6 atalakitdsaval kapcsolatosan. Ennek megfeleléen,
fiiggetlendil attdl a kérdéstdl, hogy a Bizottsag a jog altal megkivant médon bizonyi-
totta-e, hogy a kifogdsolt magatartas kereteit képezé objektiv osszefliggések lehetévé
teszik-e, hogy ugy tekintsiik, hogy az alkalmas volt a verseny korlatozdasara, ra kell
mutatni, hogy a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyeinek visszavondsa volt
a Bizottsag altal azonositott magatartds egyetlen olyan eleme, amely adott esetben
alkalmas lehet arra, hogy megakadélyozza a generikus termékek és a parhuzamos im-
portok piacra lépését.

A felperesek ismételten azt allitjdk, hogy semmilyen okirati bizonyiték nem tartalmaz-
za kifejezetten azt, hogy az AZ ,rosszindulatt” vagy ,szandékos” stratégiat alkalmazott
volna Dénidban, Norvégidban és Svédorszdgban, amelynek célja a forgalombahozatali
engedélyek annak érdekében valé visszavondsa volt, hogy késleltesse a generikus ter-
mékek piacra 1épését vagy megakadalyozza a pdirhuzamos importokat. E tekintetben
elegendd arra emlékeztetni, hogy az eréfolénnyel valo visszaélés fogalmanak objek-
tiv tartalma van, és nem koveteli meg a kdrokozas szandékanak megallapitasat (lasd
ebben az értelemben a fenti 309. pontban hivatkozott Aéroports de Paris kontra Bi-
zottsag tigyben hozott itélet 173. pontjat). Marpedig nem vitatott, hogy az AZ eljart e
visszavondsok érdekében Danidban, Norvégidban és Svédorszagban. Az e magatartas
mogott meghtzddé rosszindulatd szandék allitélagos hidnya ennek megfeleléen nem
zdrhatja ki a Bizottsdg éltal alkalmazott er6folénnyel valé visszaélésnek valé mindsi-
tést, amennyiben bizonyitdst nyer, hogy a magatartas, figyelemmel megval6sitdsanak
objektiv 6sszefiiggéseire, alkalmas volt arra, hogy megakaddlyozza a generikus termé-
kek bevezetését és a pAirhuzamos importokat.
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sie A Bizottsdg altal alapul vett dokumentumokbdl mindenesetre egyértelmien ko-
vetkezik, hogy az AZ e visszavondsok révén a generikus termékek és a parhuza-
mos importok piacra 1épését kivinta megzavarni. Tobbek kozott az 1997. oktéber
3-i, a MUPS-stratégiat kifejté6 dokumentumbdl (lasd a fenti 776. pontot), illetve az
1997. oktdéber 22-i, a MUPS-stratégia kovetkezményeirdl sz6l6 feljegyzésbdl (lasd
a fenti 708. pontot) az kovetkezik, hogy az AZ tudatdban volt annak, hogy a piac-
ra lépés szabalyozasi akaddlyainak kialakitdsa szempontjabol hasznos lehet a Losec
kapszulak forgalombahozatali engedélyeinek visszavondsa, mind a generikus ter-
mékek bevezetése, mind a parhuzamos importok tekintetében. Ezek a dokumentu-
mok azt is bizonyitjdk, hogy az AZ tudatdban volt annak, hogy a tervezett cselek-
vés alkalmas lehet az eurdpai versenyszabalyok, illetve az aruk szabad mozgdséara
vonatkoz6 szabdlyok megsértésére. A Bizottsag emellett a megtimadott hatdrozat
(302) preambulumbekezdésében ramutatott, hogy az LPP-stratégiardl sz6l6 norvég
dokumentumban az AZ annak érdekében kivanta visszavonni a Losec kapszuldk
forgalombahozatali engedélyeit, hogy megsziintesse a pairhuzamos importokat és azo-
kat ,,1999. februdr 1-jére gyakorlatilag nem 1étez6vé” tegye (lasd a fenti 788. pontot).

si5 A felperesek kifejtik tovabba, hogy az AZ-t semmilyen kotelezettség nem terhelheti a
generikus termékeket forgalmazo tarsasagok, illetve parhuzamos import6rok érdeke-
inek a forgalombahozatali engedélyek fenntartdsa altal valé védelmére.

si6  Ugyanakkor meg kell jegyezni, hogy az, hogy az eréf6lényben 1év6 véllalkozast nem
terheli a versenytars tarsasagok érdekeinek védelmére iranyul6 kotelezettség, nem
teszi az EK 82. cikkel sszeegyeztethet6vé azon gyakorlatokat, amelyek kovetésének
kizarélagos célja a versenytdrsak kizardsa. Pusztdn az er6f6lényben 1évé véllalkozds
azon szandéka ugyanis, hogy megvédje sajit tizleti érdekeit, és védekezzen a generi-
kus termékek és a parhuzamos importok dltal timasztott versennyel szemben, nem
igazolja az érdemeken alapul6 versennyel ellentétes gyakorlatok alkalmazasat.
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Ennek megfelelen, amint az a fenti 672. pontban is szerepelt, az er6folényben 1évé
véllalkozds az érdemeken alapulé versenyben résztvevd vallalkozés jogos érdekeinek
védelmét szolgald indokok, illetve objektiv igazolds hidnydban nem hasznalhatja fel
kizarélag oly médon a szabdlyozési eljardsokat, hogy azzal megakadalyozza vagy
megnehezitse a versenytarsak belépését a piacra.

— Az eré6folénnyel valé visszaélést megalapozé stratégia kozpontositott jellegérsl

A felperesek vitatjak a Bizottsag azon megfontoldsdt, amely szerint a visszaélésszer(i
magatartds egy, az AZ vezet0 szervei altal kozponti szinten elfogadott dontés eredmé-
nye. E tekintetben mindenekel6tt ra kell mutatni, hogy nem vitatott, hogy az érintett ke-
reskedék az AZ 100%-os tulajdondban vannak (lasd a fenti (8) preambulumbekezdést
és a megtamadott hatdrozat 10. ldbjegyzetét). Marpedig a kozosségi versenyjog el-
ismeri, hogy az ugyanazon csoporthoz tartozé kiilonb6z6 vallalkozdsok gazdasagi
egységet képeznek, azaz az EK 81. cikk és az EK 82. cikk értelmében vallalkozasnak
mindsiilnek, amennyiben e tarsasdgok nem 6nélléan hatirozzak meg piaci magatar-
tdsukat (a fenti 334. pontban hivatkozott Michelin kontra Bizottsig tigyben hozott
itélet 290. pontja).

Amennyiben a felperesek ezzel az érvvel az er6f6lénnyel valé visszaélés megtorténtét
kivanjak vitatni, akkor meg kell jegyezni, hogy ha azt megtorténtnek tekintjiik, az
altaluk hivatkozott koriilmény, amely szerint a forgalombahozatali engedélyek daniai,
norvégiai és svédorszagi visszavondsira nem kozpontositott dontéshozatali eljaras-
ban keriilt sor, elméletileg semmilyen hatdssal nem lehet a magatartds Bizottsag 4l-
tali er6folénnyel valé visszaélésnek valé mindsitésére. Ahhoz ugyanis, hogy az adott
magatartast az EK 82. cikk értelmében visszaélésszertinek lehessen mindsiteni, nem
sziikséges, hogy azt a csoport vezetd szervei dltal kidolgozott stratégia alapjén valosit-
sdk meg, sem az, hogy azt a verseny korldtozasanak bizonyitott szdndékaval fogadjik
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el. A csoport dltal alkotott gazdasagi egységet képezd tarsasagok egyike édltal megva-
16sitott magatartas szintén alkalmas az EK 82. cikk megsértésére.

Emellett, amint azt a Bizottsag kifejti, figyelemmel arra, hogy a kereskeddk teljes
mértékben az AZ tulajdonaban allnak, nem sziikséges megvizsgélni, hogy az AZ
képes volt-e meghatdrozé befolyast gyakorolni lednyvéllalatai politikdjara, mivel az
utdbbiak sziikségszertien ugyanazon — alapszabédlyban meghatdrozott — szervek al-
tal el6irt politikat kovetik, amely szervek az anyavallalat politikdjat is meghatarozzak
(ldsd ebben az értelemben a fenti 719. pontban hivatkozott AEG-Telefunken kont-
ra Bizottsag tigyben hozott itélet 50. pontjit, a Torvényszék T-305/94-T-307/94.,
T-313/94-T-316/94., T-318/94., T-325/94., T-328/94., T-329/94. és T-335/94. sz.,
Limburgse Vinyl Maatschappij és tarsai kontra Bizottsig egyesitett {igyekben 1999.
dprilis 20-4n hozott itéletének [EBHT 1999., I1-931. 0.] 961. és 984. pontjat).

A teljesség kedvéért meg kell jegyezni, hogy bar a Bizottsig okirati bizonyitékok
alapjan nem bizonyitotta, hogy a forgalombahozatali engedélyek déniai, norvégiai és
svédorszagi visszavondsat az AZ igazgatdsigatdl szairmazd pontos utasitasok alapjan
végezték, ettdl fuggetleniil e visszavondsok tokéletesen illeszkednek az AZ éltal koz-
ponti szinten kidolgozott stratégia kereteibe. E tekintetben ra kell mutatni, hogy a
Bizottsag altal emlitett dokumentumok mindegyike az AZ kozponti igazgatdsigatdl
szarmazik, és azok arra utalnak, hogy az AZ iranyit6 szervei nagymértékben érintet-
tek. Ennek megfelelen a 1997. aprilis 29-i LPP-stratégiat kozponti szinten dolgoz-
tak ki, és a végrehajtdsaval kapcsolatos kérdéseket is ezen a szinten tanulményoztak.
Ez kitlinik tobbek kozott a 1997. szeptember 18-an tartott ,Losec MUPS i Europa
— »Brain Storming«” cim taldlkoz6 jegyz6konyvébdl (ldsd a fenti 771. pontot), amely
a svédorszagi szabadalmi részlegtdl szarmazik, a svédorszagi Astra Héssle-t6l szar-
mazd, 1997. oktdber 3-i, a MUPS stratégiat ismerteté6 dokumentumbdl (ldsd a fenti
773. pontot), az 1997. oktéber 22-i, ,A MUPS stratégia kovetkezményei — Idbsza-
kos jelentés” cim( feljegyzésbél (lasd a fenti 779. pontot), amelynek szerzéje az AZ

II - 3143



822

823

2010. 07. 01-JEI ITELET — T-321/05. SZ. UGY

jogi részlegének egyik tagja, és az Astra Hissle-t6l szarmazo, 1999. méjus 12-i, ,A
gasztrointesztindlis franchise terve” ciml dokumentumbdl (lasd a fenti 784. pontot).
E négy dokumentum ugyanis bizonyitja, hogy a Losec kapszuldk forgalombahozatali
engedélyei visszavondsanak lehet6ségét az AZ kozponti szintjén tervezték, és a visz-
szavonds altal a generikus termékek bevezetésére, illetve a parhuzamos importokra
gyakorolt hatdsokat is ezen a szinten vizsgaltak (ldsd kiilonosen a fenti 776., 779. és
780. pontot).

Emellett az sem tagadhatd, hogy a svéd keresked§ igazgatoja altal (aki egyébként a
kozponti igazgatosdgnak is tagja volt mint ,az északi orszdgok regiondlis igazgatoja”)
a dén, finn és norvég keresked6k igazgatéinak 1998. mdjus 29-én kiildott fax (lasd a
megtimadott hatdrozat (815) preambulumbekezdését) azt mutatja, hogy az AZ igaz-
gatdsiga szorosan figyelemmel kisérte a generikus termékekkel szembeni védekezést
szolgald stratégia végrehajtasat. E dokumentum szerzdje ugyanis kifejezi aggodalmat
amiatt, hogy a helyi kereskedék az LPP-stratégia végrehajtisat nem eléggé dinamiku-
san, illetve Osszehangoltan végzik. A felperesek azon allitdsa, amely szerint ez a fax
csak a szabadalmak védelmét célzé keresetekre vonatkozik, azt alatdmaszté bizonyi-
ték hidnydban nem fogadhaté el, figyelemmel a faxszal kapcsolatos, a Bizottsdg altal
vizsgalt okirati bizonyitékok dsszességén alapuld Osszefliggésekre.

A kereskedSk Osszehangoldsdra iranyuld eréfeszitést emellett bizonyitja az Astra
Norge altal 1998. oktéber 22-én a svéd értékesitd tarsasig igazgatdjanak kiildott le-
vél is, amely a ,szabadalmak északi stratégidjara” utal, illetve tartalmazza a norvég
stratégia egy harmadik véltozatat. Amint azt a Bizottsag kifejti, ez a levél mutatja be
a kozponti és helyi szintek kozotti kapcsolatok interaktiv jellegét a stratégia helyi vég-
rehajtasanak terén.
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A kifogésolt magatartds versenykorldtozo6 jellegérél

Mindenekel6tt rd kell mutatni, hogy amennyiben a jelen igyben szereplé magatartds-
nak megfelel6 magatartdsrol van sz6, amelynél a szabdlyozasi eljarasokat barmiféle,
az érdemeken alapul6 versenyhez kapcsolddé alap nélkiil hasznaljak fel, annak bizo-
nyitasa, hogy e magatartds a gazdasagi vagy szabdlyozési Osszefiiggéseit figyelembe
véve korldtozza a versenyt, elegend6 ahhoz, hogy azt er6f6lénnyel valé visszaélésnek
mindsitsék.

A jelen tigyben a fenti 675. és 812. pontban megallapitast nyert, hogy a Losec kap-
szuldk forgalombahozatali engedélyeinek visszavondsat egyrészt nem igazolta a beru-
hdzésnak az érdemeken alapulé verseny korébe tartozo jogszerl védelme, mésrészt
pedig azt nem igényelte a Losec kapszuldk AZ éltali értékesitéseinek a Losec MUPS
értékesitéseivel vald felvéltasa sem.

Kovetkezésképpen amennyiben bizonyitast nyer, hogy Danidban, Norvégidban és
Svédorszagban a forgalombahozatali engedélyek visszavondsa alkalmas volt arra,
hogy akadalyozza a generikus termékek piacra 1épését, illetve a parhuzamos impor-
tokat, a felperesek azon érvei, amelyek e magatartds gyakorlati hatasait vitatjak, nem
befolyasolhatjak a kifogasolt magatartés er6folénnyel valé visszaélésnek mindsitését.

Ugyanakkor ezek az érvek alkalmasak e mindsités megalapozottsdgdnak megkérdéje-
lezésére, amennyiben a felperesek kifejtik, hogy a Bizottsdg nem a jog dltal megkivant
modon bizonyitotta, hogy — figyelemmel kifejtésének objektiv osszefiiggéseire — a
kifogdsolt magatartds alkalmas volt a generikus termékek piacra valé bevezetésének
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és a parhuzamos importoknak a megakadalyozasara vagy késleltetésére. Ezt a kérdést
tehat meg kell vizsgélni a felperesek dltal megfogalmazott kifogisok fényében.

Ami elsé helyen a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyei visszavondsanak az
omeprazol kapszuldk generikus valtozatai piacra torténé bevezetésének megzavarasa-
ra vald alkalmassagat illeti, emlékeztetni kell arra, hogy a Birésag megéllapitotta, hogy
annak érdekében, hogy egy generikus gy6gyszerre vonatkozo forgalombahozatali en-
gedély iranti kérelmet el lehessen biralni a 65/65 irdnyelv 4. cikke harmadik bekezdése
8. pontja a) alpontjanak iii. alpontja szerinti réviditett eljards keretében, az sziikséges,
hogy a referenciagyégyszer forgalombahozatali engedélye legalabb a kérelem benyuj-
tdsdnak id6pontjdban hatdlyos legyen (a fenti 617. pontban hivatkozott AstraZeneca-
igyben hozott itélet 49. pontja). Meg kell tehat allapitani, hogy az AZ magatartdsa
elérhetetlenné tette a fenti rendelkezés szerinti roviditett eljarast, és ebbdl kovetke-
z6en alkalmas volt arra, hogy késleltesse a generikus termékek forgalombahozatali
engedélyeinek megaddsat Danidban, Norvégiaban és Svédorszagban.

A felperesek ugyanakkor kifejtik, hogy a potencidlis versenytarsak kovethették volna
a 65/65 iranyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontja ii. alpontja szerinti
eljarast, amely lehet6vé teszi a kérelmezd szamara, hogy pusztin a kozzétett tudoma-
nyos irodalomra vonatkoz6 részletes utalds révén bizonyitsa, hogy a torzskonyvezett
gyogyszerkészitmény — amelynek vonatkozasaban a forgalombahozatali engedélyt
kérték — hatdsa elismert, alkalmazasa pedig megfelel$ szintd biztonsaggal torténik.
E tekintetben rd kell mutatni — miként azt a Bizottsag is megjegyezte —, hogy azon
koriilmény, hogy a szabalyozasi keret alternativ utat is kindl a forgalombahozatali en-
gedély megszerzésére, nem kiiszoboli ki az er6folényben 1évé vallalkozés olyan ma-
gatartasanak visszaélésszeri jellegét, amelynek — objektiven vizsgalva — kizarélagos
célja az, hogy elérhetetlenné tegye a jogalkoto éltal a 65/65 irdnyelv 4. cikke harmadik
bekezdése 8. pontja a) alpontjdnak iii. alpontjaban kialakitott eljarast, és ennélfogva
az, hogy a lehetd legtovabb a piacon kivill tartsa a generikus termékek gyartoit, és
novelje a piacra 1épésiik el6tt allé akadalyok lekiizdésének koltségeit.
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E tekintetben ismét emlékeztetni kell arra, hogy az AZ azon magatartasat, hogy visz-
szavonja a forgalombahozatali engedélyeit, a beruhdzdsnak az érdemeken alapulé
verseny korébe tartozo jogszer(i védelme semmilyen médon nem igazolja, mivel az
AZ miér nem rendelkezett az altala elvégzett farmakoldgiai, toxikolégiai és klinikai
vizsgélatok eredményeinek felhasznéldsara iranyul6 kizarélagos joggal, és e visszavo-
nasokat a Losec kapszuldk értékesitéseinek a Losec MUPS értékesitéseire valé atala-
kitdsa sem igényelte.

Ezenkivill rd kell mutatni, hogy azon kériilmény, hogy a Bizottsag nem volt képes
pontosan értékelni a versenytarsak éltal a piacra 1épés kapcsan elszenvedett késedel-
met, nem befolydsolja azt a megallapitdst, hogy a kérdéses magatartds korlatozta a
versenyt, mivel bizonyitast nyert, hogy e visszavonds a 65/65 iranyelv 4. cikke har-
madik bekezdése 8. pontja a) alpontjdnak iii. alpontja szerinti eljarast elérhetetlenné
tette.

Emellett az a tény, hogy a 65/65 irdnyelv 7. cikke legfeljebb 210 napos hataridét ir
elé a forgalombahozatali engedélyek magadasaval kapcsolatos eljardsokra, nem je-
lenti azt, hogy a versenytdarsak piacra 1épésében okozott késedelem nem haladhatja
meg ezt az idStartamot. Amint a Bizottsdg is rdmutatott a megtdmadott hatdrozat
(854) preambulumbekezdésében, amennyiben az AZ nem értesiti el6zetesen a gene-
rikus termékek gyartoéit forgalombahozatali engedélyeinek visszavonasardl, azok arrél
csak akkor szerezhetnek tudomadst, ha ez mar megtortént. Marpedig alappal tekinthe-
t6 4gy, hogy a versenytarsak elméletileg a visszavonasokrdl valé tudomasszerzés utin
kezdhetik meg a kozzétett tudomanyos irodalom Osszegytjtését célz6 kutatdsaikat
annak érdekében, hogy a 65/65 irdnyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) al-
pontjanak ii. alpontja szerinti eljardsban megszerezzék a forgalombahozatali enge-
délyeket. Az emlitett irdnyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontjanak
iii. alpontja szerinti eljaras elérhetetlenné valasa el6tt ugyanis a generikus termékek
gyartéinak semmi oka nem volt arra, hogy a k6zzétett tudoményos irodalommal kap-
csolatos eljaras alkalmazdsét tervezzék.
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Azt is fontos hangsilyozni, amint a Bizottsag is kifejtette, hogy a 65/65 irdnyelv 4. cik-
ke harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontjanak iii. alpontja szerinti eljarastdl eltéré
eljarasok, mint a kozzétett szakirodalmon alapul6 eljaras, vagy a hibrid eljaras, amely
a teljes forgalombahozatali engedély iranti eljards és a 65/65 iranyelv 4. cikke harma-
dik bekezdése 8. pontja a) alpontjanak iii. alpontja szerinti eljards kozotti dtmeneti
eljaras, olyan feltételek teljesitését igénylik — példaul kiegészité informacidk benyuj-
tasat —, amelyek meghaladjak a 65/65 iranyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja
a) alpontjanak iii. alpontja szerinti eljards altal tdmasztott feltételeket. E tovabbi el-
jarasok tehat terhesebbek a generikus termékek gyartéi szdmara, és sziikségképpen
hosszabb ideig is tartanak, mint a 65/65 iranyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pont-
ja a) alpontjdnak iii. alpontja szerinti roviditett eljaras.

A forgalombahozatali engedélyek visszavondsa tehat alkalmas volt arra, hogy lehe-
tévé tegye az AZ szamdra, hogy legalabbis iddszakosan késleltesse azt a jelentds ver-
senykényszert, amelyet a generikus termékek varhatéan gyakoroltak rd. Marpedig
az AZ Bizottsag altal tanulmanyozott bels6 dokumentumaibdl az tlinik ki, hogy egy
ilyen késedelem igen hasznos lehetett az AZ szamadra a lehetd legmagasabb piaci arak
biztositdsa érdekében az ezomeprazol elé6nyds aron torténd piaci bevezetésig (lasd a
fenti 765. és 767. pontot). Ezenkiviil figyelemmel a széban forgé értékesitési mennyi-
ségekre, a generikus termékek piacra 1épésének barmilyen késedelme értékes volt az
AZ szdmadra (14sd a fenti 764. pontot).

A fentiekbdl kovetkezik, hogy az a felperesek altal hivatkozott kortilmény, amely sze-
rint az AZ versenytarsai a kozzétett irodalmon alapulé eljaras révén megszerezhet-
ték volna a forgalombahozatali engedélyeket, nem elegendd a tobbek kozott a Losec
kapszuldk forgalombahozatali engedélyei visszavondsdval megval6sulé magatartds
visszaélésszer jellegének kikiiszoboléséhez, mivel az kizardlag a generikus termékek
gyartéinak legaldbbis idszakos kizarasat célozta.
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Emellett az a felperesek altal hivatkozott koriilmény, amely szerint az AZ egyrészt
Svédorszagban 2007-ig fenntartotta a készitményre vonatkozé szabadalmat, az
omeprazol-natriumra vonatkozé KOT-ot pedig 2003. februar 4-ig, mésrészt, hogy a
készitményre vonatkozé szabadalmai, illetve kiegészité oltalmi tandsitvényai alapjan
jogsértéstdl eltilté hatarozatokat hoztak Dénidban, Norvégiaban és Svédorszdgban,
a forgalombahozatali engedélyek visszavonasanak versenyellenes jellegét tekintve ir-
relevans. Az a koriilmény, hogy az AZ a generikus termékek piacra 1épésének meg-
akadalyozasara tobb kiillonbozé szabalyozasi, illetve birdsagi eszkozzel rendelkezett,
amelyek kozil egyesek az érdemeken alapul6 verseny szempontjabdl jogszertiek vol-
tak, és igy nem csak a kifogdsolt magatartas eredményezhette vagy eredményezte a
célzott versenykorlatoz6 hatdst, semmilyen médon nem kiiszoboli ki e magatartds
visszaélésszer(i jellegét, amennyiben bizonyitjdk, hogy az mindenképpen alkalmas
volt a verseny korldtozasara.

Ezenkivil az a tény, hogy a panaszosok megszerezhették volna a forgalombahozatali
engedélyeket a 65/65 irdnyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontjanak
iii. alpontja szerinti eljards keretében, amennyiben kérelmiiket azt megel6z6en ad-
jak be, hogy a forgalombahozatali engedélyek AZ altali visszavondsai hatalyba léptek
volna, nyilvanval6an nem alkalmas a kifogdsolt magatartds visszaélésszer( jellegé-
nek kikiiszobolésére. Az AZ-val szemben éppen az a kifogas targya, hogy a generikus
omeprazol valamennyi olyan gyartdja szamara elérhetetlenné tette ezt a roviditett el-
jarast, amely azt kovetéen kivant forgalombahozatali engedély iranti kérelmet benytj-
tani, hogy a forgalombahozatali engedélyek AZ 4ltali visszavondsai hatélyba 1éptek.

Ami mésodik helyen a forgalombahozatali engedélyek visszavondsinak a parhuza-
mos importok korlatozdsara valé alkalmassagat illeti, a felperesek vitatjak, hogy a
visszavondsok okoztdk a Losec kapszuldk parhuzamos importjainak csokkenését, és
kifejtik, hogy a parhuzamos importok csokkenését a Losec MUPS sikere okozta. Kii-
16n kell vizsgéalni ennek az érvnek a megalapozottsdgat Déania, Norvégia és Svédorszag
esetében.
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E tekintetben emlékeztetni kell arra, ahogy lényegileg a fenti 474. és 475. pontban is
szerepelt, hogy a Bizottsdgnak kell olyan bizonyitékokat el6terjesztenie, amelyek a jo-
gilag megkovetelt médon igazoljak az EK 82. cikk megsértését megvalésité korilmé-
nyek fennallasat (a fenti 32. pontban hivatkozott Microsoft kontra Bizottsdg tigyben
hozott itélet 688. pontja), mivel ha a jogsértést megallapito és birsigot kiszabo bizott-
sagi hatdrozat megsemmisitése irdnti kereset esetén kétség all fenn, azt a megvadolt
vallalkozdsok javéra kell értelmezni (1asd analdgia atjan a fenti 476. pontban hivatko-
zott Coats Holdings és Coats kontra Bizottsag tigyben hozott itélet 68. és 69. pontjat).

Dénidval kapcsolatban a Torvényszék megjegyzi, hogy a megtdmadott hatdrozat
(311) preambulumbekezdésében a Bizottsag csak arra mutatott ra, hogy egy az AZ
Danmark igazgatétandcsatol szarmazé dokumentum megéllapitja, hogy a Losec
MUPS piacra val6 bevezetése és a Losec kapszuldk onnan val6 kivondsa ,teljes mér-
tékben kizarta az omeprazol parhuzamos kereskedelmét” A megtimadott hatdrozat-
ban a Bizottsag tehit nem emeli ki, hogy a Losec kapszuldk parhuzamos importra
vonatkozé engedélyeit Déniaban a hatésagok visszavontak-e.

A Bizottsag ugyanakkor kifejti, hogy ésszert feltételezni, hogy oksagi viszony all fenn
a Losec kapszulak forgalombahozatali engedélyeinek ddniai visszavonasa és a parhu-
zamos kereskedelem kizdrasa kozott ebben az orszagban.

E tekintetben ra kell mutatni, hogy a finn és svéd birésdagok altal el6zetes dontésho-
zatalra el6terjesztett kérdésekre adott valaszaban a Birdsag gy itélte meg, hogy ha a
forgalombahozatali engedélyek visszavonasa kozegészségiigyi okokon kiviili indoko-
kon alapul, az nem igazolja a pAirhuzamos importra vonatkozé engedély automatikus
megszlinését, amennyiben a kozegészség farmakovigilancia altal biztositani kivant
védelme mds, alternativ médokon — mint példaul a tobbi tagillam nemzeti hatosé-
gaival val6 egylittmiikodéssel — is biztosithat6. Ennek kovetkeztében az EK 28. cikk
és az EK 30. cikk kizérja, hogy egy gydgyszerkészitmény forgalombahozatali engedé-
lyének visszavondsa 6nmagdban a széban forg6 gydgyszerre megadott parhuzamos
import engedélyének a visszavondsaval jarjon, amennyiben nem 4&ll fenn az emlitett
gyogyszernek az importdlé tagallam piacdn maraddsdhoz kapcsolddd, a személyek
egészségét fenyegetd kockazat (a Birgsdg C-15/01. sz., Paranova Likemedel és tarsai
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tigyben 2003. majus 8-an hozott itéletének [EBHT 2003., I-4175. o.] 25-28., vala-
mint 33. pontja, és a C-113/01. sz. Paranova-tigyben 2003. mdjus 8-an hozott itélet
[EBHT 2003., I-4243. 0.] 26-29. és 34. pontja, tovabba a fenti 659. pontban hivatko-
zott Ferring-tigyben hozott itélet 38—40. pontja).

Marpedig ra kell mutatni, hogy a megtamadott hatirozat nem tartalmaz olyan elemet,
amely arra utalna, hogy az emlitett itéletek Birdsdg altali meghozataldt megel6z6en
a dan hatdésagok gyakorlata az lett volna, hogy a termék forgalombahozatali engedé-
lyeinek visszavonasa esetén a kozegészségi okokon kiviil esé okokbol automatikusan
visszavontdk volna a parhuzamos importra vonatkozé engedélyeket. Ilyen feltételek
kozott a Bizottsag azon érve, amely szerint ésszer feltételezni, hogy oksagi viszony
all fenn a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyeinek ddniai visszavondsa és
a parhuzamos kereskedelem kizarasa kozott ebben az orszagban, egy olyan vélelem
felallitasat jelenti, amely szerint a dan hatésagok visszavontdk a parhuzamos importra
vonatkozé engedélyeket, adott esetben az Eurépai Unié joganak megsértésével.

E tekintetben a Torvényszék altal feltett kérdésekre valaszolva a Bizottsag kifejti, hogy
a forgalombahozatali engedély visszavondsa bizonytalan jogi helyzetet eredményezett
ugyanezen kapszuldk parhuzamos importra vonatkoz6 engedélyeinek érvényessége
tekintetében, ezért meg kell dllapitani, hogy a visszavonds alkalmas volt versenykorla-
tozé hatasok kivaltasara. A Bizottsag szerint nyilvanvald, hogy a forgalombahozatali
engedélyek visszavondsa nélkiil a nemzeti hatésagok bizonyosan engedélyezték volna
a Losec kapszuldk parhuzamos kereskedelmének tovabbfolytatdsit.

Ugyanakkor ra kell mutatni, amint az a fenti 824. pontban is szerepelt, hogy a je-
len tigyben szereplé magatartdsnak megfelel6 magatartds — amelynél a szabélyozasi
eljarasokat barmiféle alap nélkil felhaszndljak az érdemeken alapulé versenyben —
er6folénnyel valé visszaélésnek mindsitése legaldbb annak bizonyitasat igényli, hogy a
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magatartds gazdasagi vagy szabdlyozési 9sszefiiggéseit figyelembe véve az alkalmas a
verseny korlatozdsara.

A fenti 476. pontban hivatkozott Coats Holdings és Coats kontra Bizottsag ligyben
hozott itélet 68. és 69. pontjdnak megfeleléen a Bizottsdgnak kell kézzelfoghaté bi-
zonyitékokat szolgéltatnia arra, hogy a jelen tigyben az érintett szabalyozasi 6ssze-
figgésekre figyelemmel a nemzeti hatésigok képesek voltak-e visszavonni, illetve
adott esetben rendszeresen visszavontik-e a parhuzamos importra vonatkozé enge-
délyeket azt kovetéen, hogy a jogosult kérelmére visszavontdk az érintett termékek
forgalombahozatali engedélyeit.

Mairpedig ami Daniat illeti, a Bizottsag nem nyujtott be olyan bizonyitékot, amely a jog
altal megkivant médon bizonyitana, hogy a ddn hatésagok, megsértve az EK 28. cik-
ket és az EK 30. cikket, képesek voltak visszavonni a pArhuzamos importra vonatkozé
engedélyeket azt kovetSen, hogy az AZ visszavonta a forgalombahozatali engedélyeit.
Emellett ra kell mutatni, hogy a Bizottsdg a megtamadott hatirozatban még csak azt
sem tamasztotta ald, hogy a dan hatésagok visszavontak a Losec kapszuldk parhuza-
mos importjanak engedélyeit.

E tekintetben ra kell mutatni, hogy a jelen {igy szabalyozasi osszefiiggéseire figyelem-
mel az 1997. oktdber 22-i feljegyzés (1asd a fenti 779. és 780. pontot), amelyben az AZ
belsé jogaszai kifejtették azt a véleményt, hogy ,tobb skandinav hatésdg rendszerint
elfogadnd” azt az allaspontot, amely szerint a parhuzamos importra vonatkozé enge-
délyek nem tarthaték fenn a forgalombahozatali engedélyek visszavondsat kovetéen
(l4sd a megtamadott hatdrozat (283) preambulumbekezdését), nem jelenthet elégsé-
ges bizonyitékot. Ez a dokumentum csak az AZ szervei alkalmazottainak személyes
véleményét, adott esetben varakozasait tikrozi ,tobb skandindv hatdsdg” reakcioit
illetéen, anélkiil hogy bizonyitand, hogy a ddn hatésigok ténylegesen hajlottak arra,
adott esetben az EK 28. cikket és az EK 30. cikket sért6 médon, hogy visszavonjik a
parhuzamos import engedélyeit azt kovetéen, hogy az AZ kozegészségi okokon kiviil
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es6 okokbdl visszavonta forgalombahozatali engedélyét. E dokumentum ezenkiviil
nem elegendd annak megalapozdsihoz, hogy a parhuzamos importok ddniai meg-
szlinésének oka az, hogy az AZ visszavonta a Losec kapszuldk forgalombahozatali
engedélyeit.

Legfeljebb azt lehet mérlegelni, hogy e dokumentum tiikrozi az AZ szandékat a par-
huzamos importoknak a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyeinek visz-
szavondsa révén vald kizdrasira. Ugyanakkor hangsulyozni kell, hogy amennyiben
az er6folényben 1évé vallalkozdsnak a verseny érdemeken alapulé versenyt6l idegen
eszkozokkel valo korldtozdsdra irdnyuld szdndéka figyelembe vehet6 az er6folénnyel
val6 visszaélésnek mindsités sordn, e mindsitésnek elsésorban egy olyan magatartds
objektiv azonositasin kell alapulnia, amely — végrehajtasanak osszefiiggéseire is te-

kintettel — alkalmas a verseny korlatozasara.

Emellett az AZ Danmark igazgatétanicsanak egy dokumentumara torténd utalas
(a megtdmadott hatdrozat (311) preambulumbekezdése), amelyben az szerepel, hogy
»1998 marciusdban a Losec MUPS-ot bevezették a piacra, dprilisban pedig kivontak
onnan a Losec kapszuldkat [, ami] teljes mértékben kizarta az omeprazol parhuza-
mos kereskedelmét’, szintén nem bizonyitja a jog dltal megkivint médon azt a meg-
allapitast, amely szerint a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyeinek vissza-
vondsa alkalmas volt arra, hogy a parhuzamos importok megsziinéséhez vezessen.
E dokumentum ugyanis semmilyen kapcsolatot nem allapit meg a Losec kapszuldk
forgalombahozatali engedélyeinek visszavondsa és a parhuzamos importok kizardsa
kozott.

A dokumentum legfeljebb arrdl a kapcsolatrél tantiskodik, amely egyrészt az AZ érté-
kesitéseinek a Losec kapszulatdl a Losec MUPS felé valé elmozduldsa, masrészt pedig
a Losec kapszuldk parhuzamos importjainak kizdrdsa kozott éllt fenn. Mérpedig a
felperesek éppen azt fejtik ki, hogy a Losec kapszuldk pairhuzamos importjainak csok-
kenését, illetve megszilinését az okozta, hogy a fogyasztok a Losec MUPS-hoz partol-
tak, és igy csokkent a Losec kapszuldk fogyasztasa. Ahogy az az iratokbdl kitiinik, ez
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volt az AZ 4ltal, a tevékenységeit a Losec MUPS értékesitése felé orientdlni kiviné
stratégidval elérni kivant hatds.

Ilyen kériilmények kozott — agy, hogy ezzel kapcsolatban a megtamadott hatarozat-
ban semmilyen utalds nem szerepel, valamint figyelemmel arra, hogy még az sem
bizonyitott, hogy a dan hatésagok visszavontdk-e a Losec kapszuldk parhuzamos im-
portra vonatkozé engedélyeit — a forgalombahozatali engedélyek daniai visszavondsa
és a parhuzamos kereskedelem ezen orszigbeli megsziinése kozotti oksagi kapcso-
lat fennalldsdra vonatkozé vélelem elfogaddsa nem lenne Gsszeegyeztethetd azzal a
Torvényszék altal a fenti 476. pontban hivatkozott Coats Holdings és Coats kontra
Bizottsag ligyben hozott itéletben (68. és 69. pont) felidézett alapelvvel, amely sze-
rint kétség esetén a hatdrozatban jogsértéssel vadolt véllalkozasnak kell kedvezni.
Ehhez hasonldan, figyelemmel a fenti 842. pontban hivatkozott Paranova Likemedel
és tarsai tigyben, illetve Paranova-tigyben, valamint a fenti 659. pontban hivatkozott
Ferring-tigyben hozott itéletekre, a Bizottsdg ilyen tartalmu bizonyitékok hidnydban
nem allapithatta meg, hogy a forgalombahozatali engedély visszavonasa alkalmas volt
arra, hogy a parhuzamos import engedélyeinek daniai visszavonasahoz vezessen.

A Bizottsag emellett kifejti, hogy a felperesek elismerik, a forgalombahozatali enge-
dély visszavondsa arra vezetett, hogy a hatdsiagok megtiltottik a parhuzamos keres-
kedelmet. A Torvényszék ugyanakkor megallapitja, hogy kifejezetten ilyen tartalmu
elismerés a felperesek részérdl beadvianyaikban nem azonosithato, és az a contrario
sem alapozhat6 meg érvelésiik félreértelmezése vagy torzitisa nélkiil.

Emellett el kell utasitani a Bizottsdg azon dllitasit, amely szerint a felperesek bead-
vanyaikban nem vitatjdk a Bizottsag éltal a Losec kapszuldk forgalombahozatali en-
gedélyeinek déniai, norvégiai és svédorszdgi visszavondsa és a parhuzamos importok
ezen orszagokban tortént csokkentése kozott megallapitott okségi kapcsolatot. Bead-
vanyaikban ugyanis a felperesek éppenséggel vitatjak a Bizottsag altal megéllapitott
oksagi kapcsolatot.
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Kovetkezésképpen ugy kell tekinteni, hogy a Bizottsig nem bizonyitotta a jog altal
megkiviant médon, hogy a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyeinek déniai
visszavondsa alkalmas volt arra, hogy kizdrja e termékek parhuzamos importjait.

Ami Norvégiat illeti, meg kell jegyezni, hogy a megtamadott hatdrozat
(321) preambulumbekezdésében a Bizottsidg ramutatott, hogy a Losec parhuzamos
importjai 1998-t6l kezd6dden jelentSsen visszaestek, anélkiil azonban, hogy telje-
sen megsziintek volna. A Bizottsdg megallapitotta ugyanis, hogy a norvég hatdsig
engedélyezte a Losec kapszuldk parhuzamos importjainak folytatdsat az AZ Losec
MUPS-ra vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyére utalva, amely maga is a Losec
kapszulak forgalombahozatali engedélyén alapult.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a fenti 622. pontban hivatkozott Rhone-Poulenc
Rorer és May & Baker tigyben hozott itéletében (48. pont) a Bir6sdg megdllapitot-
ta, hogy a jelen tigyhoz hasonlé kortilmények kozott az importalé tagallam nemzeti
hatésdga megadhatja az importengedélyt egy olyan gydgyszerkészitmény elsé val-
tozatdra, amelynek forgalombahozatali engedélyét visszavontik ebben az dllamban,
amennyiben e gydgyszerkészitmény mdasodik véltozatdra e tagillamban megadtdk a
forgalombahozatali engedélyt. Ennek megfeleléen a jelen tigyben a norvég hatdsig
magatartdsa, vagyis az, hogy az AZ Losec MUPS-ra vonatkozé forgalombahozatali
engedélyére utaldssal engedélyezte a Losec kapszuldk parhuzamos importjainak foly-
tatdsat, a Birdsag altal elfogadott szabalyozasi gyakorlat korébe tartozik.

Amennyiben, amint arra a Bizottsdg a megtdmadott hatdrozat (321) preambulum-
bekezdésében ramutat, a parhuzamos importok jelentésen csokkentek Norvégidban,
a jelen Gigyben a fenti 842. és 846. pontban kifejtett indokok alapjan nem vélelmez-
hetd, hogy ennek oka a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyeinek visszavo-
ndsa volt ebben az orszdgban. Az a tény, hogy a norvég hat6sdg fenntartotta a Losec
kapszuldk parhuzamos importra vonatkozé engedélyeit, tobbek kozott arra utal, hogy

II - 3155



859

860

861

862

2010. 07. 01-JEI ITELET — T-321/05. SZ. UGY

aparhuzamos importok visszaesésének oka nem sziikségszertien a forgalombahozatali
engedélyek visszavondsa volt.

Ennek megfeleléen a fenti 852. pontban kifejtett indokok alapjan, amelyek szerint a
Bizottsagnak kell olyan bizonyitékokat el6terjesztenie, amelyek igazoljak az er6fo-
lénnyel valé visszaélés megtorténtét, a Bizottsag a jelen tigyben bizonyitékok hijan
nem tekinthette tigy, hogy a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyeinek koz-
egészségi okokon kiviil esé okokbdl tortént norvégiai visszavondasa alkalmas volt arra,
hogy e termék parhuzamos importjira vonatkozé engedélyek visszavondsara vezes-
sen ebben az orszigban, és azt sem vélelmezhette, hogy a Losec kapszuldk parhuza-
mos importjainak jelentds visszaesését az e termékre vonatkozé forgalombahozatali
engedély visszavonasa okozta.

A széban forgé magatartds parhuzamos importtal kapcsolatos versenyellenes jellegé-
nek értékelése érdekében tehat a Bizottsdgnak legalabb azt meg kell dllapitania, hogy
milyen volt a norvég hatésagoknak a parhuzamos importra vonatkozé engedélyek
megaddasat érint6 gyakorlata.

Ennek kovetkeztében gy kell tekinteni, hogy a Bizottsdg azt sem bizonyitotta a jog
altal megkivant médon, hogy a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyeinek
norvégiai visszavondsa alkalmas volt a Losec kapszuldk parhuzamos importjainak
kizarasara.

Ezzel szemben Svédorsziggal kapcsolatban nem vitatott, hogy a svéd gydgysze-
részeti iigynokség ugy vélte, hogy a padrhuzamos importra vonatkozé engedélyeket
csak érvényes forgalombahozatali engedély mellett lehet megadni (a megtimadott
hatarozat (315) preambulumbekezdése). Ezenkiviil az is megallapitds nyert, hogy az
tigynokség visszavonta az import engedélyeit a Losec kapszuldk forgalombahozatali
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engedélyeinek visszavondsat kovetéen, bar egy parhuzamos import6r részére az en-
gedély hat honapos meghosszabbitasat engedélyezte (lasd a fenti 798. pontot). Ebbél
egyértelmien kovetkezik, hogy a forgalombahozatali engedély visszavondsa alkalmas
volt a parhuzamos importok megakadalyozdséra.

Az a koriilmény, hogy a Bizottsag nem tudta pontosan értékelni azt a hatast, amelyet
e visszavonds a parhuzamos importokra gyakorolt, nem befolyasolja e magatartas
visszaélésszer( jellegét, mivel megallapitast nyert, hogy e magatartas alkalmas volt
a parhuzamos importok megakadalyozasara, emellett pedig a jelen tigyben azokat
ténylegesen megakadélyozta.

Kovetkeztetés

Figyelemmel a fentiek 6sszességére, meg kell dllapitani, hogy a Bizottsag nem kovetett
el hibat annak megallapitasaval, hogy az AZ magatartasa, vagyis az, hogy visszavonta
a Losec kapszuldk forgalombahozatali engedélyeit Daniaban, Norvégidban és Svéd-
orszagban, egyiittesen a Losec kapszuladk értékesitéseinek a Losec MUPS felé valé
elmozdulédsaval ezen orszagokban, er6folénnyel valé visszaélést valdsitott meg, mivel
alkalmas volt arra, hogy korldtozza a generikus termékek piachoz val6 hozzaférését
az emlitett orszdgokban. Ehhez hasonl6an a Bizottsig jogosan éllapitotta meg, hogy
ez a magatartds er6folénnyel valo visszaélést valdsitott meg Svédorszagban, mivel
alkalmas volt a Losec kapszuldk parhuzamos importjainak korldtozdsara ebben az
orszagban.
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Ugyanakkor a méasodik jogalapot el kell fogadni, amennyiben a Bizottsdg azon hib4ajat
kifogasolja, hogy ugy vélte, a kifogdsolt magatartds er6folénnyel valo visszaélést vald-
sitott meg Dénidban és Norvégidban, mivel korlatozta a Losec kapszuldk parhuzamos
kereskedelmét. A Bizottsag ugyanis nem bizonyitotta a jog dltal megkivant médon,
hogy a Losec kapszulak forgalombahozatali engedélyeinek visszavondsa alkalmas volt
a Losec kapszuldk parhuzamos importjainak korldtozasara ebben a két orszagban.

E — A birsdgokrdl

1. A felek érvei

A felperesek azt kérik a Torvényszéktdl, hogy semmisitse meg az Gsszesen 60 mil-
li6 EUR birsdgot, vagy jelentdsen mérsékelje azt.

Réamutatnak, hogy az eljarasok idétartaménak korlatozasarél, valamint az Eurdpai
Gazdasagi Kozosség szallitasra és versenyre vonatkozé szabdlyai alapjan kezdemé-
nyezett szankcidk végrehajtasardl sz6ld, 1974. november 26-i 2988/74/EGK tanacsi
rendelet (HL L 319., 1. o.; magyar nyelv( kiillonkiadés 7. fejezet, 1. kotet, 61. 0.) 1. cik-
ke, illetve a Szerz6dés 81. és 82. cikkében meghatarozott versenyszabalyok végrehaj-
tasarol sz6l6, 2002. december 16-i 1/2003/EK tanacsi rendelet (HL 2003. L 1., 1. o,;
magyar nyelvi kiilonkiaddas 8. fejezet, 2. kotet, 205. o.) 25. cikke azokra a cselekmé-
nyekre korldtozza a Bizottsagnak az EK 82. cikk megsértése miatti birsdgok kiszabd-
sat érint6 jogkorét, amelyeket az AZ-vel kozolt vizsgalat sordn elvégzett cselekményt
megel6z6 6t évben kovettek el. Marpedig az AZ elészor 2000. februar 24-én értesiilt
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arrol, hogy a Bizottsag vizsgalatot folytat az tigyben. Kovetkezésképpen a Bizottsdg
csak olyan magatartds miatt szabhat ki birsagot, amelyrél bizonyitja, hogy 1995 feb-
rudrja utan fogadtak el.

Ami az eréfolénnyel vald elsé visszaélést illeti, a felperesek kifejtik, hogy a Bizottsag
szerint a jogvita targyat képezé magatartdsokat 1993. janius 7-e és 2000. december
31-e kozott fejtették ki Belgiumban és Hollandidban, 1993. janius 7-e és 1994. novem-
ber 30-a kozott Danidban, 1993. junius 7-e és 1997. december 31-e kozott Németor-
szdgban, 1994. december 21-e és 2000. december 31-e kozott Norvégidban, tovabba
1993. junius 7-e és 1994. junius 16-a kozott az Egyesiilt Kirdlysagban. Az er6f6lénnyel
val6 masodik visszaélést illetéen a kifogdsolt magatartdsok az 1998. mércius 19-e és
1999. december 31-e kozotti id6szakban valosultak meg Ddnidban, az 1998. novem-
ber 1-je és 2000. december 31-e kozotti idészakban Norvégiaban és az 1998. augusz-
tus 20-a és 2000. december 31-e kozotti idészakban Svédorszagban.

A felperesek szerint az er6folénnyel vald elsé visszaélést illetéen tehat a kifogasolt
jogsértés és a Bizottsag els6 intézkedése kozott 6t év és harom hénap telt el Danidban,
illetve 6t év és nyolc honap az Egyesiilt Kirdlysagban, ami kizarja, hogy a Bizottsdg
birsdgot szabjon ki az AZ-vel szemben az ezekben az orszagokban kifejtett magatar-
tasdért. Emellett a németorszagi és norvégiai kifogasolt magatartdsokkal kapcsolat-
ban, amelyeket allitélagosan 1995 februdrjat kovetSen fejtettek ki az er6f6lénnyel valé
visszaélés harmadik szakasza sordn, és amelyeket birésagok el6tt tett megtévesztd
nyilatkozatok képeznek, semmilyen bizonyitékot nem terjesztettek elG.

A felperesek tgy vélik, hogy a Bizottsag azért mindsiti a kifogasolt visszaélést egységes
és folyamatos jogsértésnek, hogy elkeriilje, hogy az eléviilésre vonatkozé szabalyok
kizarjak a kifogasolt ddniai és az egyesilt kiralysagi magatartdsok miatti birsag kisza-
bésit. E tekintetben hangstlyozzak, hogy az egységes és folyamatos jogsértés megal-
lapitdsédhoz az sziikséges, hogy a kiillonb6z6 cselekmények ugyanarra a versenyellenes
célra irdnyuljanak, hogy a kiillonb6z6 esetekben hasonlé eszkozoket és mechanizmu-
sokat alkalmazzanak, és hogy az érintett tdrsasag minden esetben tudatdban legyen a
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jogsértést alkotd koriilményeknek (a Bizottsiag az EK-Szerzdés 81. cikke szerinti el-
jardsra vonatkozoan a Topps Company Inc, a Topps EuropeLimited, a Topps Interna-
tional Limited, a Topps UK Limited és a Topps Italia SRL ellen lefolytatott eljarasban
hozott 2004. majus 26-i hatarozatanak [COMP/C-3/37.980 sz. — Souris—Topps tigy]
130. pontja, amelynek Gsszefoglaldsa megjelent a Hivatalos Lap 2006. december 13-i
szamdban (HL L 353. 5. 0.), valamint a Birésag C-204/00. P., C-205/00. P., C-211/00. P,
C-213/00. P, C-217/00. P. és C-219/00. P. sz., Aalborg Portland és tarsai kontra Bizott-
sag egyesitett tigyekben 2004. janudr 7-én hozott itéletének (EBHT 2004., I-123. o0.)
258. pontja).

Maérpedig egyrészt az AZ altal kifogasolt er6folénnyel val6 elsé és masodik visszaélés
tekintetében elfogadott magatartds nem ugyanazt a versenyellenes célt kovette. E te-
kintetben a felperesek jelzik, hogy nem azt 4llitjak, hogy az a tény, hogy a hivatkozott
er6folénnyel val6 visszaélés kiilonb6zé orszagokban valésul meg, kizdrnd az azonos
versenyellenes magatartds megallapitisit. Mdsrészt az AZ érintett tirsasigai nem
voltak tudatdban az eréfolénnyel vald visszaélést alkoté valamennyi korilménynek,
mivel magatartisuk nem a csoport mds tarsasigaival folytatott kommunikacid, illet-
ve a kozpont versenyellenes magatartis megvaldsitdsat célzé utasitdsainak eredmé-
nye volt. Emellett a felperesek megjegyzik, hogy a Bizottsig elismerte, hogy a széban
forgd jogsértések Gjak voltak, illetve azok nem voltak egyértelmtien meghatarozva
(a megtdmadott hatdrozat (908) preambulumbekezdése). A Bizottsdg elismerte, hogy
az er6folénnyel valé masodik visszaélést alkot6 elemek — vagyis a Losec MUPS tab-
lettak kifejlesztése, azok piacra dobasa és a Losec kapszuldk kivondsa, egy gyogy-
szerkészitmény forgalombahozatali engedélyeinek visszavondséara irdnyul6 kérelem
(a megtdmadott hatdrozat (792) preambulumbekezdése), valamint az, hogy hagytak
lejarni a forgalombahozatali engedélyt — dltaldban nem minésiilnek er6f6lénnyel vald
visszaélésnek. Emellett az er6folénnyel vald két visszaélés kapcsdn a Bizottsdg nem
vitatja az AZ altal a relevans szabalyozdsi hattérnek tulajdonitott értelmezést (a meg-
tdmadott hatérozat (666) és (830) preambulumbekezdése). Ilyen korillmények kozott
a Bizottsdg nem dllithatja, hogy az AZ a hivatkozott két er6folénnyel valé visszaélést
alkoté valamennyi korillménynek tudatiban volt.
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A valaszban a felperesek ezenkivil kifejtik, hogy az a kérdés, hogy a hivatkozott erd-
folénnyel vald visszaélés egységes és folyamatos jogsértést valdsit-e meg, 1ényeges
annak megdllapitisa szempontjabdl, hogy a Bizottsag jogosult-e a jogsértésben mint
egészben val6 részvétel alapjan felrdni a felelGsséget ezekért a cselekményekért, és
ennek kovetkeztében birsagot kiszabni.

A felperesek tovabba tgy vélik, hogy a jelen tigyben kifogasolt er6f6lénnyel valé visz-
szaélés Gjszerti jellegére tekintettel, amit a Bizottsag is elismert a megtdmadott hata-
rozat (922) preambulumbekezdésében, utébbinak tartézkodnia kellett volna a birsdg
kiszabésatdl.

A felperesek szerint a kifogésolt er6folénnyel valé visszaélések nem tekinthet6k sa-
lyosnak. E tekintetben ismételten hangstilyozzak tobbek kozott azt, hogy a Bizottsag
elismerte, a kifogasolt eréflénnyel val6 visszaélések tjszertiek voltak (a megtama-
dott hatarozat (904), (908) és (922) preambulumbekezdése), és nem voltak egyértel-
miien meghatdrozva (a megtdmadott hatdrozat (908) preambulumbekezdése), hogy
a Bizottsdg nem vitatta az AZ jogértelmezését (a megtdmadott hatdrozat
(803) preambulumbekezdése), és hogy a jogsértések piacra gyakorolt hatdsa pontosan
nem értékelhetd (a megtdmadott hatdrozat (911) és (913) preambulumbekezdése). A
felperesek utalnak az EK 82. cikk alkalmazasara vonatkozé eljarasrdl sz6lg, 2001. ju-
lius 25-i 2001/892/EK bizottsagi hatarozatra (COMP/C-1/36.915 — Deutsche Post
AG - ,kilfoldrdl érkezé killdemények visszatartisa”-tigy) (HL L 331., 40. o.), amely-
ben a sz6ban forgé eréfolénnyel val visszaélés Gjszert jellegét figyelembe vették. Ugy
vélik, hogy az a korilmény, hogy az amerikai jogban léteznek ,precedensek’, nem
relevans, mivel a meghatdrozé tényez6 az, hogy a hivatkozott er6f6lénnyel valé visz-
szaélések Gjszeriiek a kozosségi jogban.

A felperesek vitatjak a Bizottsag azon allitdsdt, amely szerint az er6f6lénnyel valé visz-
szaélések Gjszerd jellegét figyelembe vették a megtdmadott hatdrozatban, amennyiben
a jogsértéseket ,kiilonosen silyos” helyett ,stlyosnak” mindsitették, és megjegyzik,
hogy a megtdmadott hatdrozat (913) preambulumbekezdése nem emliti a visszaélés
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Ujszerd jellegét, és nem utal a jogsértések ,killonosen sulyos” mindsitésére, amelyhez
képest az atsorolds tortént volna.

A felperesek megjegyzik, hogy a Bizottsig nem tiintette fel az egyes tdrsasdgokra,
illetve az egyes éllitolagos er6folénnyel valé visszaélésekre vonatkozé alapdsszegeket,
ezzel megakadalyozva, hogy az AZ értékelje a visszaélések idGtartaman, illetve a st-
lyosité és enyhité koriilményeken alapuld osszegeket. Mivel a Bizottsag azt allapitotta
meg, hogy az AZ sulyos jogsértést kovetett el, a kiszabott birsag nem haladhatja meg
a 20 millié EUR-t (,,a 17. rendelet 15. cikkének (2) bekezdése és az ESZAK-Szerzddés
65. cikkének (5) bekezdése alapjan kiszabott birsdg megallapitdsianak modszerérél
sz016 irdnymutatds” cim@ bizottsagi kozlemény [HL 1998. C 9., 3. o.; magyar nyel-
vl kiilonkiadés 8. fejezet, 1. kotet, 171. o., a tovabbiakban: a birsdg megallapitdsanak
modszerérél szo6l6 irdnymutatés], 1A. pontja). Marpedig ha feltételezhetd, hogy a Bi-
zottsidg e maximalis alaposszeget minden egyes éllitélagos er6folénnyel val6 vissza-
élésre nézve szabta ki, az aranytalan lenne azok tjszer( jellegére figyelemmel.

Emellett a Bizottsig a megtimadott hatdrozat (904) preambulumbekezdésében
nem Aallithatja, hogy az AZ magatartdsinak célja a verseny korldtozdsa volt, mi-
vel utébbi csak jogszert eszkozoket alkalmazott, a megtamadott hatarozat (666) és
(830) preambulumbekezdésében pedig a Bizottsag elismeri, hogy a vallalkozas jéhi-
szemien értelmezte a torvényi és rendeleti szabalyokat. Ehhez hasonléan a felperesek
vitatjak azt az allitast, amely szerint az AZ a 1999. aprilisi egyesiilést kovetéen tuda-
taban volt a kifogasolt jogsértéseknek. E tekintetben utalnak G., a 2000 januarjiaban
tartott taldlkozdra vonatkoz6 jegyzetek szerzdje vallomasanak 18—21. pontjara, ame-
lyekre a Bizottsdg a megtdmadott hatdrozat (886) és (890) pontjdban hivatkozik, P.
vallomdsdnak 63. pontjara, valamint Dr. N. vallomdsdnak 18—20. pontjara. A felpere-
sek agy vélik, hogy e bizonyitékokat a Bizottsdg sem hagyhatta volna figyelmen kiviil,
és emlékeztetnek arra, hogy a birsdg megallapitdsinak mddszerér6l sz416 iranymuta-
tds agy rendelkezik, hogy ,a jogsértés gondatlan vagy nem szédndékos elkovetése” az
enyhité koriilmények kozé tartozik.
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Ami a jogsértés tartamat illeti, a felperesek azt is kifogdsoljak, hogy a Bizottsag in-
dokoldsa hidnyos. Rédmutatnak, hogy ugy tlinik, a Bizottsdg az egyes allitélagos
er6folénnyel valé visszaéléseket eltéré6 mddon értékelte az idStartam szempont-
jabol, szemben a stlyossdg értékelésével (a megtdmadott hatarozat (917), (918) és
(946) preambulumbekezdése).

A Bizottsag a megtamadott hatarozat (918) preambulumbekezdésében ramutatott,
hogy a kifogasolt eré6f6lénnyel valé elsé visszaélés a jelentGs hatdsait csak a szabadal-
mak lejarta utdn fejthette ki. Marpedig a KOT-okat csak Belgiumban, Hollandidban,
Luxemburgban és Norvégidban adtik meg, és azok csak 1999 aprilisaban 1éptek ha-
talyba. Az er6f6lénnyel valo visszaélések kovetkezésképpen csak ezutdn az idépont
utan torténhettek. Emellett ebben az id6pontban az Astra mar nem volt er6f6lényben
fent emlitett elsé harom orszdgban, Norvégidban a KOT pedig csak két honapig volt
hatalyban, egy olyan idészakban, amelyben a versenytdrsak a készitményre vonatkozé
szabadalom fennaélldsa miatt egyébként is mindenképpen ki voltak zarva.

A felperesek  emlékeztetnek arra, hogy a megtdmadott hatdrozat
(918) preambulumbekezdésében a Bizottsag megdllapitotta, hogy az 1998 elétti sza-
kaszra teljes évenként 5%-os, a hat honap és egy év kozé esé iddszakokra pedig 2,5%-0s
novelést kell alkalmazni, az 1998 utdni szakaszra pedig teljes évenként 10%-os, a hat
hoénap és egy év kozé esé idGszakokra pedig 5%-os novelést. Ennek megfelelGen a
felperesek szerint a Bizottsag szdmitdsai helytelenek. Allaspontjuk szerint ugyanis a
KOT-okkal kapcsolatos, 1998 elétti kifogasolt eréflénnyel valé visszaélésre vonat-
kozé birsag 6sszege 9 millié EUR, a KOT-okkal kapcsolatos, 1998 utani kifogasolt
er6folénnyel vald visszaélésre vonatkozé birsag 6sszege 12 millio EUR, a MUPS-szal
kapcsolatos, 1998 utani kifogasolt er6folénnyel valé visszaélésre vonatkozd birsag 6sz-
szege pedig 10 millié6 EUR. Ennek kovetkeztében a jogsértések idétartamaval kapcso-
latos teljes 0sszeg 31 milli6 EUR. Emellett, elfogadva a Bizottsignak a megtimadott
hatdrozat (919) és (920) preambulumbekezdésében szereplé kovetkeztetését, amely
szerint az 1999. aprilis 6-a utdni idészakra az AstraZeneca AB-re 50%-os novelést, az
AstraZeneca plc-re pedig 15%-o0s novelést kell alkalmazni, az AstraZeneca plc altal
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fizetend6 6sszeg 12 milli6 EUR. Ennek megfelelGen a felperesek szerint a kifogasolt
jogsértések idStartama utdn osszesen 43 millié EUR fizetendd. Nem értik tehat, hogy
a Bizottsdg miként jutott a 60 millié EUR végosszeghez.

A felperesek ezenkiviil gy vélik, hogy a Bizottsagnak el kellett volna ismernie, hogy
voltak enyhité korilmények. E tekintetben rdmutatnak, hogy ami az er6folény-
nyel val6 elsé visszaélést illeti, a Bizottsag nem vitatta az 1768/92 rendelet AZ 4l-
tali értelmezését (a megtiamadott hatdrozat (666) preambulumbekezdése). Ami az
er6folénnyel valéo masodik visszaélést illeti, a Bizottsag szintén nem vitatta a tor-
vényi és rendeleti szabdlyok AZ altali értelmezését, sem azt a tényt, hogy a 65/65
irdnyelv nem kotelezte a forgalombahozatali engedély jogosultjat annak fenntarta-
sdra (a megtdmadott hatdrozat (832) preambulumbekezdése). A Bizottsag egye-
bekben elismerte, hogy egy gydgyszerkészitmény piacra dobdsit vagy onnan vald
kivonasat, illetve a forgalombahozatali engedélyének visszavondsa iranti kérelmet
altaldban nem lehet 6nmagukban visszaélésszertinek tekinteni (a megtdmadott ha-
tdrozat (792) és (793) preambulumbekezdése). Végiil a Bizottsdg elfogadta, hogy a
két kifogasolt er6folénnyel val visszaélés Gjszer(i (a megtdmadott hatdrozat (908) és
(922) preambulumbekezdése).

Ezenkivil a felperesek vitatjak, hogy az AZ egy éven at megtagadta volna a vélasz-
adast az informacidkérésre, és azt allitjak, hogy az AZ kozolt olyan informacidkat,
amelyeket nem kértek. Az AZ vizsgalat alatti egyiittmiikodése ennek megfelelGen iga-
zolja egy enyhit6 koriilmény alkalmazasat.

A Bizottsag vitatja a felperesek érveinek megalapozottsagat.
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2. A Torvényszék dlldspontja

El6zetesen rd kell mutatni, hogy bar a keresetleveliikben és valaszukban kifejtett érvek
keretében a felperesek azt is kérik a Torvényszéktdl, hogy csokkentse a birsag 6ssze-
gét, a kereseti kérelemben formalisan nem kérték az 9sszeg csokkentését. A felpere-
sek e mulasztdsa ugyanakkor nem zarja ki, hogy a Torvényszék gyakorolja a birsagok-
ra vonatkozé korlatlan feliilvizsgalati jogkorét. Ugyanis a Torvényszék még formalis
kérelem hidnydban is jogosult a talzott 6sszegli birsagot mérsékelni, mivel az ilyen
eredmény nem 1épi tdl a kereseti kérelmen valé tulterjeszkedés korlatait, hanem ép-
pen ellenkezéleg, a kérelem részleges elfogaddsdhoz vezet (a Birdsag 8/56. sz., ALMA
kontra F6hatésag tigyben 1957. december 10-én hozott itélete (EBHT 1957., 179. o.
és 191. o.), valamint a Torvényszék T-202/98., T-204/98. és T-207/98. sz., Tate & Lyle
és tarsai egyesitett tigyekben 2001. julius 12-én hozott itéletének (EBHT 2001.,
I1-2035. 0.) 22. és 164. pontja).

A felperesek négy kifogas alapjan vitatjak a birsag szintjét, amelyek bizonyos kifoga-
solt cselekmények eléviilésére, a jogsértések sulyossigara, azok idStartamara és az
enyhit6 korilményekre vonatkoznak.

Ami el6szor az AZ-nak felrétt cselekmények eléviilésére vonatkozo kifogast illeti,
mindenekel6tt rd kell mutatni, hogy a 2988/74 rendelet 1. cikke értelmében a Bizott-
sagnak a versenyre vonatkozo szabalyok megsértése miatti birsagok vagy szankciok
kiszabdsat érinté jogkorére 6téves eléviilési idészak vonatkozik, azzal, hogy folyama-
tos vagy ismétl6do jogsértés esetén az eléviilési idészak csak attél a naptdl kezdbdik,
amelyen a jogsértés megsziinik. A rendelet 2. cikkébdl az kovetkezik, hogy az elja-
rasok eléviilési id6szakat minden olyan intézkedés megszakitja, amelyet a Bizottsdg
foganatosit a jogsértéssel kapcsolatos elézetes vizsgdlat vagy eljaras céljabdl, a meg-
szakitas pedig attdl a naptél kezdve érvényes, amelyen az intézkedésrél legalabb egy
olyan véallalkozast értesitenek, amely részt vett a jogsértésben.
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A felperesek azt allitjdk, anélkil, hogy azt a Bizottsdg vitatnd, hogy a Bizottsag vizs-
galatardl el6szor 2000. februdr 24-én szereztek tudomast. Ennek kovetkeztében a
Bizottsdg nem szabhat ki birsdgot az AZ-vel szemben olyan jogsértés miatt, amely
legkésSbb 1995. februdr 23-an véget ért. Ezért meg kell vizsgélni, hogy a széban forgd
jogsértések nem értek-e véget 1995. februdr 24-e el6tt.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a Bizottsig a megtimadott hatdrozat
(916) preambulumbekezdésében megidllapitotta, hogy az eréf6lénnyel valé elsé visz-
szaélés 2000 végéig tartott Belgiumban, Hollandidaban és Norvégidban, 1997 végéig
Németorszagban, 1994. november 30-ig Ddnidban és 1994. junius 16-ig az Egyesiilt
Kirdlysagban. Ami az er6f6lénnyel valé masodik visszaélést illeti, a Bizottsdg a megtd-
madott hatarozat (917) preambulumbekezdésében megallapitotta, hogy az Danidban
1999 végéig, Norvégidban és Svédorszigban pedig 2000 végéig tartott.

Kovetkezésképpen ra kell mutatni, hogy mivel csak az AZ eréfolénnyel valo elsé visz-
szaélése kapcsan kifejtett cselekményei fejezédtek be Danidban és az Egyesiilt Kiraly-
sdgban 1995. februdr 24-e el6tt, mégpedig 1994. november 3-dn és junius 16-4n, a
felpereseknek az AZ-vel szemben kifogdsolt cselekmények eléviilésére alapitott jog-
alapja csak az elsé, ddniai és egyesiilt kirdlysagi er6folénnyel valé visszaélés kapcsan
lehet relevéns.

Mairpedig a megtamadott hatdrozatban a Bizottsig agy vélte, hogy az er6folénnyel
valo elsé visszaélés egységes és folyamatos jellege a visszaélésszer(i magatartast jel-
lemz6 kozpontositds és koordindcié magas szintjébdl eredt. Emellett ramutatott,
hogy az AZ éltal a kiilonb6z6 orszagokban tett félrevezetd nyilatkozatok osszefiiggtek
egymassal, mivel az AZ egy EGT-tagallamban tanusitott magatartasa legaldabb po-
tencidlisan érintette a KOT altali védelmét, illetve esélyeit arra, hogy KOT-ot kapjon
az EGT mas tagallamaiban. Arra is ramutatott, hogy az azon KOT-ok 4ltali véde-
lem, amelyeket az AZ Belgiumban, Norvégidban és Hollandidban kapott, a német
birésagok el6tt folyd jogvita kimenetelétdl fuggott (1asd a megtdmadott hatdrozat
(775) preambulumbekezdését). A Bizottsdg ezenkiviil rimutatott, hogy a belga, dan,
holland és norvég gyogyszerészeti hatésagok a kiilonbozé allamokban hatalyos arak
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Osszehasonlitdsa alapjan hatdroztik meg a gyogyszerkészitmények drait. Ebbél kovet-
kezGen az egyes orszagok drszintje alkalmas volt arra, hogy kihasson mas orszagok
arszintjére (a megtdmadott hatarozat (776) preambulumbekezdése).

A felperesek ugyanakkor vitatjak, hogy az er6f6lénnyel vald elsé visszaélés egységes és
folyamatos jellegii volt, és gy vélik, hogy a Bizottsadg nem szabhatott volna ki birsagot
az AZ altal Dénidban és az Egyesiilt Kiralysagban tanusitott magatartas miatt.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az egységes és folyamatos jogsértés fogalma
olyan cselekmények 0sszességére vonatkozik, amelyek — azonos, a kozos piacon beliili
versenyt torzité céljuk alapjan — atfogé terv keretébe illeszkednek (a fenti 870. pont-
ban hivatkozott Aalborg Portland és tarsai kontra Bizottsag egyesitett tigyekben ho-
zott itélet 258. pontja). Kiillonb6z6 cselekmények egységes és folyamatos jogsértésnek
mindsitése érdekében meg kell vizsgilni, hogy ezek kiegészitik-e egymast abban az
értelemben, hogy mindegyiknek a rendes verseny egy vagy tobb kovetkezményével
val6 szembenézés a célja, és a kolcsonhatds révén hozzijarulnak az ezen atfogé terv
keretében kitlizott célok megvaldsitdsdhoz. E tekintetben figyelembe kell venni va-
lamennyi kértlményt, amely megalapozhatja vagy megkérddjelezheti e kapcsolatot,
mint példul a széban forgé kiillonb6z6 cselekmények idGtartamat, tartalmat (bele-
értve az alkalmazott mddszereket), és ezzel kapcsolatosan azok céljat (a Torvényszék
T-101/05. és T-111/05. sz., BASF és UCB kontra Bizottsag egyesitett tigyekben 2007.
december 12-én hozott itéletének [EBHT 2007., I11-4949. 0.] 179. és 181. pontja).

A jelen tigyben, amint az a fenti 591-599. pontbdl is kovetkezik, az AZ olyan, id6ben
tartés magatartast kovetett, amelyet az jellemzett, hogy félrevezetd nyilatkozatokat
kozolt a szabadalmi hivatalokkal annak érdekében, hogy olyan KOT-okat szerezzen,
amelyekre nem, vagy csak rovidebb ideig volt jogosult. Az er6folénnyel valé elsé
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visszaélés vizsgédlatabol kitlinik, hogy az AZ magatartdsa egy, a kozponti szervei dl-
tal kidolgozott stratégiabol fakadt, amelyek, miutdn megallapitottdk, hogy a KOT-ok
megszerzése Németorszagban és Dénidban feltehet6en lehetetlen, informdacidgyj-
tést kezdeményeztek, és végiil elhatdroztik, hogy arra kérik a szabadalmi tgyvivé-
ket, hogy félrevezet$ nyilatkozatokat kozoljenek a nemzeti szabadalmi hivatalokkal
az omeprazol elsé forgalombahozatali engedélyének id6pontjat illetéen (lasd a fenti
479-489. pontot, valamint részletesebben a Héssle 1993. mdjus 6-i hatarozatat). Az
gy iratai kozott szerepld kiillonbozé dokumentumokbdl, igy a szabadalmi részleg
igazgatojatdl a holland kereskeddnek cimzett 1996. oktéber 11-i faxbdl (ldsd a fen-
ti 528. pontot), valamint az 1994. november 15-én Koppenhdgaban tartott talélko-
z6 osszefoglaléjabdl (lasd a fenti 551. pontot) emellett kitinik, hogy az AZ szdndé-
kosan alkalmazott a nemzeti szabadalmi hivatalok félrevezetését célz6 stratégiat az
omeprazol elsé forgalombahozatali engedélyének idépontjat illetéen annak érdeké-
ben, hogy megkapja a KOT-ot Németorszagban és Danidban.

Az er6folénnyel valo els6 visszaélés keretében hivatkozott masodik jogalap vizsgéla-
tabol egyértelmiien kitlinik az is, hogy az AZ egyrészt valamennyi érintett orszagban
félrevezet6 nyilatkozatokat tett, beleértve azokat az orszagokat is, ahol semmi sem
akadalyozta a KOT megszerzését, annak érdekében, hogy nyilatkozatait a koherencia
latszatdval ruhdzza fel. Masrészt az AZ gy dontétt, hogy Danidban nem védi meg al-
laspontjat, annak érdekében, hogy érveit megérizze a németorszagi jogvitara. Az AZ
ugyanis azért vonta vissza a KOT iranti bejelentést Daniaban, hogy elkertiljon egy el-
utasité hatdrozatot, amely hatranyos kovetkezményekkel jar6 precedens lehetett vol-
na a KOT németorszagi megtartdsara vonatkozo esélyeivel kapcsolatban (lasd a fenti
552-554. pontot). Emellett az a tény, hogy a szabadalmi részleg igazgatéja sziiksé-
gesnek érezte, hogy 1998. mdjus 8-an elkiildje ugyanazt a levelet a Benelux allamoki,
illetve finnorszégi szabadalmi tgyvivéknek, annak érdekében, hogy tdjékoztassa
6ket a Németorszagban folyamatban 1év jogvitdrdl, megerésiti azt a tényt, hogy az
AZ ugy vélte, e jogvita kimenetele fontos az egyéb tagallamokban birtokolt KOT-ok
szempontjabdl is (ldsd a megtdmadott hatérozat (227) preambulumbekezdését is).
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Figyelemmel ezekre a korillményekre, meg kell dllapitani, hogy a Bizottsdg nem min6-
sitette hibdsan a tényeket, amikor megéallapitotta, hogy az AZ Németorszagban, Bel-
giumban, Dédnidban, Norvégiidban, Hollandidban és az Egyesiilt Kirdlysagban kifejtett
magatartasai egységes és folyamatos jogsértést valdsitottak meg. E magatartasok célja
ugyanis a kiillonbozé orszagokban az volt, hogy az AZ olyan KOT-okat szerezzen,
amelyekre nem, vagy csak révidebb ideig volt jogosult. A kiilonb6z6 nemzeti hatésa-
gok el6tt tett félrevezetd nyilatkozatok emellett bizonyos mértékig 6ssze is fliggtek,
amennyiben egy adott orszag szabadalmi hivatalanak vagy igazsagiigyi hatésagainak
reakcidi alkalmasak voltak arra, hogy befolyasoljak mas orszdgok hatésagainak ma-
gatartdsat, és ezaltal hatdssal legyenek arra, hogy az AZ megtarthatja-e azokban a
KOT-okat.

Emellett a felperesek semmilyen, e megéllapitdsokat megkérddjelezé érvet nem ter-
jesztettek el. Ennek megfeleléen mindenekel6tt, amennyiben érveik az er6f6lénnyel
val6 masodik visszaélés egységes és folyamatos jellegét vitatjak, ra kell mutatni, hogy
azok nem relevdnsak, mivel — amint az a fenti 889. pontbdl kitiinik — az eléviilés sem-
miképpen nem alkalmas arra, hogy megakaddlyozza a birsig kiszabasat a masodik
visszaélés korébe tartozé cselekmények miatt.

Ezt kovetGen, az a felperesek dltal hivatkozott kortiilmény, amely szerint az AZ tarsa-
sdgai nem voltak tudatdban a jogsértést megvaldsitéd tényalldsi elemek Osszességének,
még ha bizonyitottnak is tekintjiik, nem relevans, mivel bizonyitast nyert, hogy a sza-
badalmi részleg és a Héssle a tények ismeretében dolgozta ki a félrevezetd nyilatkoza-
tokra alapitott stratégidt, és kovette nyomon az események alakuldsat a széban forgé
orszagokban.

Végiil, amint azt a Bizottsdg is el6adja, amennyiben a valaszukban a felperesek annak
érdekében vitatjak a jogsértés egységes és folyamatos jellegét, hogy megkérdéjelezzék
az egységesnek tekintett jogsértés miatt a felel6sség megallapitisat, amellett, hogy ez
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az érv nem egyértelmd, még 4j érvnek is minésiil, amelyet emiatt az eljarasi szabaly-
zat 48. cikkének 2. §-a alapjan elfogadhatatlannak kell nyilvanitani.

809 A fentiekre figyelemmel el kell utasitani az els6, az AZ-vel szemben kifogasolt cselek-
mények eléviilésére alapitott kifogast.

o0 Masodszor, ami a stilyos jogsértés hianyara vonatkozé kifogast illeti, mindenekel6tt ra
kell mutatni, hogy az eréfolénnyel valo két visszaélés bizonyitott célja a versenytarsak
piacon kiviil tartasa volt.

o1 Mivel olyan félrevezet$ nyilatkozatok szdndékos kozlésével valosult meg, amelyek
célja olyan kizardlagos jogok megszerzése volt, amelyekre az AZ nem, vagy csak rovi-
debb ideig volt jogosult, az er6folénnyel valo elsé visszaélés nyilvanvaldan stlyos jog-
sértésnek mindsiil. Az a koriilmény, hogy e visszaélés Gjszer(i, nem kérddjelezi meg
ezt a megfontolast, figyelemmel arra, hogy az ilyen gyakorlatok az érdemeken alapulé
versennyel nyilvanvaléan ellentétesek. Emellett, amint azt a Bizottsdg is megjegyzi,
az a tény, hogy hasonlé sajatossagokkal jellemezheté magatartdst a korabbi hataro-
zatokban még nem vizsgdltak, nem mentesiti a vallalkozést felel6ssége aldl (lasd eb-
ben az értelemben a fenti 30. pontban hivatkozott Nederlandsche Banden-Industrie-
Michelin kontra Bizottsdg tigyben hozott itélet 107. pontjit). Ami az er6f6lénnyel
val6 masodik visszaélést illeti, az is bizonyitast nyert, hogy a forgalombahozatali en-
gedélyek visszavondsinak az volt a célja, hogy megakadélyozza a generikus termékek
piacra lépését Danidban, Norvégidban és Svédorszagban, valamint hogy megakada-
lyozza a pdrhuzamos importokat Svédorszagban, és ezdltal felossza a kozos piacot.
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sz Bar az er6folénnyel vald elsé visszaélés keretében kifogasolt gyakorlatok nem mindig
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valtottak ki az AZ dltal tervezett hatdsokat, és annak ellenére, hogy a Bizottsag nem
volt képes pontosan azonositani azt, hogy az er6f6lénnyel valé masodik visszaélés mi-
lyen mértékben érintette a versenyt az érintett piacokon, e gyakorlatok jellege er6sen
versenyellenes volt, mivel alkalmasak voltak arra, hogy jelentés mértékben befolyasol-
jak a versenyt. E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy azok a szempontok, amelyek
valamely magatartas céljaval kapcsolatosak, a birsdg 6sszegének megallapitasa soran
nagyobb jelentéségliek lehetnek, mint azok, amelyek a magatartds hatdsait érintik
(a Torvényszék T-141/94. sz., Thyssen Stahl kontra Bizottsig tigyben 1999. marcius
11-én hozott itéletének [EBHT 1999., 11-347. 0.] 636. pontja és a fenti 334. pontban
hivatkozott Michelin kontra Bizottsag tigyben hozott itélet 259. pontja).

A fentiekre tekintettel, és figyelembe véve a Losec dltal a széban forgd orsza-
gokban elért jelentds bevételeket, amely — amint arra a megtimadott hatérozat
(914) preambulumbekezdésében a Bizottsdg is rimutat — tobb éven 4t a legnagyobb
mennyiségben értékesitett gyogyszer volt a vildgon, nem sziikséges mddositani a sz6-
ban forgé er6folénnyel vald visszaélés stlyos jogsértésnek valéo mindsitését. Az a ko-
rillmény, hogy a Bizottsag a megtamadott hatarozat (908) preambulumbekezdésében
figyelembe vette azt, hogy a széban forgd er6folénnyel valé visszaélések ujsze-
riiek voltak, és hogy nem egyértelmi visszaélésrél volt sz, nem véltoztat ezen a
megfontoldson.

Ami a széban forgd er6f6lénnyel val6 két visszaélés silyossagan alapulé kiindulé 6sz-
szeget illeti, azt a Bizottsig 40 milli6 EUR-ban dllapitotta meg (a megtamadott hatd-
rozat (915) preambulumbekezdése, amelyben tévesen szerepel, hogy ,alapdsszegrél”
van sz0). E tekintetben ra kell mutatni, hogy a birsdg megéllapitdsdnak médszerérél
sz0l6 irdnymutatds jogsértésenként 20 milli6 EUR kiszabédsdnak lehet8ségét tartal-
mazza. Bar a Bizottsag kifejezetten nem utalt rd, nem kétséges, hogy megduplézta ezt
az Osszeget, mivel két er6folénnyel valo visszaélést allapitott meg.
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Ugyanakkor, mivel a Torvényszék a fenti 840—-861. pontban ugy itélte meg, hogy a
Bizottsdg nem a jog altal megkivint mdédon bizonyitotta, hogy a mésodik jogalap
kapcsan a forgalombahozatali engedélyek visszavondsai alkalmasak voltak arra, hogy
megakadalyozzdk vagy korldtozzak a parhuzamos importokat Danidban és Norvégi-
aban, csokkenteni kell a kiindulé 6sszeget. E tekintetben, mivel a Bizottsag 20 mil-
li6 EUR alapdsszeget allapitott meg az er6folénnyel valé masodik visszaélés tekinte-
tében, a Torvényszék korlatlan feliillvizsgalati jogkorének gyakorlasa soran ugy itéli
meg, hogy méltanyos a birsag csokkentése, és annak kiindulé 6sszegét az er6folénnyel
valé masodik visszaélés tekintetében 15 millié EUR-ban éllapitja meg. Ebb6l kovetke-
zGen a két er6folénnyel vald visszaélés tekintetében a teljes kiindulé 6sszeget 35 mil-
li6 EUR-ban kell megéllapitani, a Bizottsag altal megallapitott 40 milli6 EUR Gsszeg
helyett.

A felperesek mindenesetre nem kifogdsolhatjdk, hogy a Bizottsdg nem jelolte meg
pontosan az egyes tarsasigokkal szemben kiszabott kiindul6é 6sszegeket az egyes
megéllapitott er6folénnyel valé visszaélések tekintetében. E tekintetben emlékeztetni
kell arra, hogy a Bizottsag nem koteles a visszaélés elemei szerint tételekre bonta-
ni a birsig 0sszegét, sem egyéniesiteni azt a mdodszert, amelynek segitségével figye-
lembe vette az egyes visszaélésszeri elemeket a birsdg megallapitasa céljabdl (a fenti
671. pontban hivatkozott T-83/91. sz., Tetra Pak kontra Bizottsag tigyben 1994. okté-
ber 6-dn hozott itélet 236. pontja és a fenti 334. pontban hivatkozott Michelin kontra
Bizottsag tigyben hozott itélet 265. pontja). Ezenkiviil a Bizottsag nem foszthatja meg
magat mérlegelési jogkorétdl aritmetikai képletek mechanikus és kizardlagos alkal-
mazdsdval (a Birésag C-291/98. P. sz., Sarri6 kontra Bizottsag iigyben 2000. november
16-4n hozott itéletének [EBHT 2000., I-9991. 0.] 76. pontja).

Harmadszor, ami a jogsértések idétartamara vonatkozé kifogast illeti, ra kell mutat-
ni, hogy a Bizottsig ugy vélte, hogy 1993 és 1998 kozott csak az er6f6lénnyel vald
els6 visszaélés valosult meg, és az rendesen csak késébb, a szabadalmak lejarta utin
jarhatott hatdsokkal, noha nem kizért, hogy ezek a hatdsok mdr ezen idépont el6tt
is jelentkezhettek. Ezért ugy hatarozott, hogy az 1998 el6tti idgszakra évente 5%-os
novelési mértéket alkalmaz, a hat honap és egy év kozé esé iddszakokra pedig 2,5%-
ost. Az érintett id8szak tobbi részére (1998 és 2000 kozott) a Bizottsag tigy hatdrozott,
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hogy évente 10%-0s novelési mértéket alkalmaz, a hat hénap és egy év kozé esé ids-
szakokra pedig 5%-ost. Emellett figyelembe vette azt a tényt, hogy az AstraZeneca plc
csak 1999. dprilis 6-at kovetGen tehetd felelGssé a jogsértésekért. Ennek megfeleléen
az AstraZeneca AB-val és az AstraZeneca plc-vel szemben kiszabott 40 milli6 EUR
kiindulé 6sszegre a Bizottsdg az AstraZeneca AB esetében 50%-o0s névelési mértéket,
az AstraZeneca plc esetében pedig 15%-ost alkalmazott (ldsd a megtdmadott hataro-
zat (918)—(920) preambulumbekezdését).

Amint a Bizottsag is megerdsiti ellenkérelmében, ebbdl eredéen 5%-os novelési mér-
téket alkalmazott az 1994., 1995., 1996. és 1997. évekre, ami 0sszesen 20%-0s nove-
1ési mértéket jelentett az 19941997 kozotti idészakra. Ezt kovetSen 10%-os novelési
mértéket alkalmazott az 1998., 1999. és 2000. évekre, ami dsszesen 30%-os novelési
mértéket jelentett a 1998—2000 kozotti idészakra. Osszességében tehdt 50%-o0s nove-
1ési mértéket alkalmazott az 1994 és 2000 kozotti idGszakra. Mivel az AstraZeneca plc
csak 1999. dprilis 6-t6] tehetd felel6ssé, a vele szemben alkalmazott novelési mérték
az 1999 4prilisa és 2000. december 31-e kozotti idészakra vonatkozik, és ennek ko-
vetkeztében az 15%. A fennmarad6 35% ezért tehat kizarélag az AstraZeneca AB-t
terheli.

Mivel 40 millié EUR 15%-a 6 millié EUR, a Bizottsag 46 millié EUR birsagot szabott ki
egyetemlegesen a két felperesre. Emellett a 40 millié6 EUR 35%-dnak megfelel$ 14 mil-
li6 EUR-t kizérdlag az AstraZeneca AB-vel szemben szabta ki.

Bér a Bizottsdg a megtamadott hatdrozatban nem fejtette ki ennyire részletesen azt
a modszert, amely révén a 46 millié EUR, illetve a 14 milli6 EUR 06sszeget kiszdmi-
totta, a Torvényszék nem tekinti gy, hogy megsértette volna indokolési kotelezett-
ségét, mivel a megtamadott hatdrozatban szereplé elemek lehet6vé teszik annak
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megértését, hogy a Bizottsag hogyan szdmitotta ki a 46 millié EUR, illetve a 14 mil-
li6 EUR végosszegeket.

A Torvényszék nem tekinti agy, hogy médositani kellene a Bizottsag 4ltal alkalmazott
modszertant, amely figyelembe veszi azt a tényt, hogy az er6folénnyel valé6 masodik
visszaélés csak 1998 marciusaban kezdddott. A felperesek eltéré szamitdsi modsze-
rek alkalmazéasdra vonatkozé érveit tehdt el kell utasitani. Emellett az annak kifej-
tésére irdnyuld érvekkel kapcsolatban, hogy a Bizottsag nem vette kell6 mértékben
figyelembe azt a korillményt, hogy az er6f6lénnyel valo els6 visszaélés nem véltott ki
hatast, ismét emlékeztetni kell arra, hogy azok a szempontok, amelyek a magatartds
céljaval kapcsolatosak, a birsdg 0sszegének megdllapitdsa soran nagyobb jelentdségii-
ek lehetnek, mint azok, amelyek a magatartas hatdsait érintik (a fenti 902. pontban
hivatkozott Thyssen Stahl kontra Bizottsag tigyben hozott itélet 636. pontja és a fenti
334. pontban hivatkozott Michelin kontra Bizottsag tigyben hozott itélet 259. pontja).

Ezenkiviill meg kell jegyezni, hogy a Bizottsag éltali téves jogalkalmazas, vagyis az,
hogy az eréfolénnyel valo elsé visszaélés kezd$ idGpontjanak azt tekintette, amikor
kozolték a szellemi tulajdonjoggal foglalkoz6 jogdszokkal a KOT irdnti bejelentések
benyujtasira vonatkozé utasitdsokat (lasd a fenti 370—372. pontot), semmilyen hatds-
sal nincs a jogsértések idGtartama alapjan alkalmazott novelési mértékekre. Nyilvan-
valé ugyanis, hogy az 1993. junius 7-e és december 31-e kozotti idészakot a Bizottsag
semmiképpen sem vette figyelembe a novelési mértékek kiszamitasanal.

Ennek megfelel6en, mivel a Torvényszék gy hatarozott, hogy a birsag kiinduld
Osszegét 35 milli6 EUR-ra csokkenti, mert a Bizottsig nem bizonyitotta a jog altal
megkiviant mdédon, hogy a masodik jogalap kapcsin a forgalombahozatali engedé-
lyek visszavondsai alkalmasak voltak arra, hogy megakadalyozzak vagy korlatozzdk
a parhuzamos importokat Déanidban és Norvégidban, a fenti 908. pontban szerepld
novelési mértékeket erre az Osszegre kell alkalmazni. A Birdsiag kovetkezésképpen

II - 3174



914

915

916

ASTRAZENECA KONTRA BIZOTTSAG

ugy itéli meg, hogy a két felperessel szemben egyetemlegesen 40 205000 EUR birsdgot
kell kiszabni, mig kizarélag az AstraZeneca AB-vel szemben 12250000 EUR birsagot.

Negyedszer, az enyhit6 koriilményekre vonatkozé kifogassal kapcsolatban ra kell
mutatni, hogy a felperesek megismétlik az er6folénnyel valé visszaélés vizsgalatanak
szakaszdban, illetve a jogsértés stulyossdganak mérlegelésénél figyelembe vett érveket.
Emellett a felperesek nem tdmasztjak ald azt az allitdsukat, amely szerint a kozigazga-
tasi eljarasban tanusitott egytittmiikodésiik igazolna enyhité korillmény alkalmaza-
sat. Ezt az utolsé kifogast tehat el kell utasitani.

A koltségekrol

Az eljarasi szabalyzat 87. cikkének 2. §-a alapjan a Torvényszék a pervesztes felet ko-
telezi a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. A szabalyzat 87. cikk 3. §-a
szerint a Torvényszék részleges pernyertesség esetén, illetve rendkiviili okbdl elren-
delheti a koltségeknek a felek kozotti megosztasat, vagy azt, hogy a felek mindegyike
maga viselje sajat koltségeit.

A Bizottsag azt kérte, hogy a Torvényszék kotelezze a felpereseket valamennyi koltség
viselésére a Torvényszék el6tti eljards eredményétél fiiggetleniil. Alldspontja szerint
ugyanis az eljarasi cselekmények mindenekel6tt sziikségteleniil hosszadalmasak vol-
tak, masrészt a Bizottsagnak nagyszamu ,vallomdst” kellett megvizsgdlnia, amelyek
bizonyitékként elfogadhatatlannak bizonyulhattak, végiil pedig a felperesek eltorzi-
tottdk mind a megtdmadott hatdrozatot, mind az ellenkérelmet.
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917 E tekintetben, bér a felperesek beadvanyai lehettek volna kevésbé terjedelmesek a je-
len tigyben, a Torvényszék ugy itéli meg, hogy a felperesek nem nehezitették meg
visszaélésszertien az el6tte folyé peres eljarast (ldsd ebben az értelemben a fenti
243. pontban hivatkozott Atlantic Container Line és tarsai kontra Bizottsdg tigyben
hozott itélet 1646. és 1647. pontjat). Ilyen koriilmények kozott a Bizottsag kérelmének
e tekintetben nem kell helyt adni.

ois A jelen tigyben a felperesek pervesztesek lettek azon kérelmeik tekintetében, ame-
lyekben a megtimadott hatdrozat teljes egészében torténdé megsemmisitését kérték.
A Bizottsdg pedig pervesztes lett azon kérelmei tekintetében, amelyekben a kereset
teljes egészében torténd elutasitasat kérte.

o0 Az alapeljarast illetGen a jelen koriilmények kozott helyénvaléd a koltségek megosz-
tdsdnak elrendelése. A felperesek viselik sajat koltségeik 90%-4at, illetve a Bizottsdg
koltségeinek 90%-at, ez utébbinak az EFPIA beavatkozasa miatt felmeriilt koltségei
kivételével. A Bizottsag viseli sajat koltségei 10%-4t, illetve a felperesek koltségeinek
10%-4at.

920 Az EFPIA maga viseli a sajat koltségeit. A Bizottsag nem kérte az EFPIA kotelezését a
beavatkozasdval jaro koltségek viselésére, igy azok az elébbit nem terhelik.
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A fenti indokok alapjan

A TORVENYSZEK (kibévitett hatodik tanacs)

a kovetkezéképpen hatarozott:

1)

2)

3)

A Torvényszék megsemmisiti az [EK] 82. cikk és az EGT-Megallapodas
54. cikke alkalmazasira vonatkozé eljarasban 2005. jalius 15-én ho-
zott C (2005) 1757 végleges bizottsagi hatiarozat (COMP/A.37.507/F3 —
AstraZeneca-iigy) 1. cikkének (2) bekezdését, amennyiben az megallapitja,
hogy az AstraZeneca AB és az AstraZeneca plc megsértette az EK 82. cik-
ket és az EGT-Megallapodas 54. cikkét, amikor Daniaban és Norvégiaban
a Losec kapszulak forgalombahozatali engedélyének visszavonasat kérte, és
ezzel egy idoben e két allamban kivonta a forgalombél a Losec kapszulakat,
és forgalomba bocsatotta a Losec MUPS tablettikat, és amennyiben e hata-
rozat augy talilta, hogy e 1épések korlatoztak a Losec kapszulak parhuzamos
importjat az emlitett orszagokban.

A Torvényszék az AstraZeneca AB és az AstraZeneca plc tarsasagokkal
szemben e hatarozat 2. cikkében egyetemlegesen kiszabott birsag Osszegét
40250000 eurdban, és az e cikkben az AstraZeneca AB-val szemben kisza-
bott birsag osszegét 12250000 eurdban rogziti.

A Torvényszék a kereset fennmarad6 részét elutasitja.
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4) Az AstraZeneca AB és az AstraZeneca plc viselik sajat koltségeik 90%-at és
az Eurdpai Bizottsag koltségeinek 90%-at, kivéve ez utébbinak az European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) beavat-
kozasaval kapcsolatban felmeriilt koltségeit.

5) Az EFPIA maga viseli a sajat koltségeit.

6) A Bizottsag maga viseli az EFPIA beavatkozasaval kapcsolatban felmeriilt
koltségeit, valamint egyéb koltségei 10%-at, és az AstraZeneca AB és az
AstraZeneca plc koltségeinek 10%-at.

Meij Vadapalas Wahl

Truchot Frimodt Nielsen

Kihirdetve Luxembourgban, a 2010. jdlius 1-jei nyilvanos tilésen.

Alairdsok
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