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»Fellebbezés — Verseny — Eré6folénnyel vald visszaélés — A gyomorfekély elleni gydgyszerek piaca —
A gyogyszerekre kiadott kiegészitd oltalmi tandsitvanyokkal kapcsolatos eljarasokkal és a gyogyszerek
forgalomba hozataldra vonatkozé engedélyezési eljarasokkal val6 visszaélés — Félrevezetd
nyilatkozatok — A forgalombahozatali engedélyek visszavondsa — A generikus gydgyszerek forgalomba
hozataldval és a parhuzamos importtal szemben tamasztott akadalyok”

A C-457/10. P. sz. tigyben,

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

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

(képviselik 6ket: M. Brealey QC, M. Hoskins QC, D. Jowell barrister és F. Murphy solicitor)

fellebbezdknek

az Eurdpai Uni6é Birésaga alapokmdanydnak 56. cikke alapjan 2010. szeptember 15-én benytjtott
fellebbezése targyaban,

a tobbi fél az eljarasban:

az Eurépai Bizottsag (képviselik: F. Castillo de la Torre, E. Gippini Fournier és J. Bourke,
meghatalmazotti minéségben)

alperes az els6foku eljarasban,

a European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) (székhelye: Genf
[Svdjc], képviseli: M. Van Kerckhove advocaat),

beavatkozé az elséfoku eljarasban,
A BIROSAG (elsé tanécs),
tagjai: A. Tizzano tandcselnok, M. Ilesi¢ (el6add), E. Levits, J.-J. Kasel és M. Safjan birdk,
fétandcsnok: J. Mazak,
hivatalvezet6: L. Hewlett fétandcsos,
tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2012. janudr 12-i targyaldsra,
a fétandcsnok inditvanyanak a 2012. majus 15-i targyaldson tortént meghallgatasat kovetben,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Fellebbezésiikkel az AstraZeneca AB és az AstraZeneca plc az Eurdpai Unié Torvényszéke
T-321/05. sz., AstraZeneca kontra Bizottsag tigyben 2010. julius 1-jén hozott itéletének (EBHT 2010.,
[1-2805. 0., a tovdbbiakban: megtimadott itélet) hatdlyon kiviil helyezését kérik, amely itéletben a
Torvényszék jelentGs részben elutasitotta az [EK] 82. cikk és az EGT-Megallapodas 54. cikke szerinti
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eljarasban (COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca-iigy) 2005. junius 15-én hozott C (2005) 1757 végleges
bizottsagi hatdrozat (a tovabbiakban: vitatott hatdrozat) megsemmisitése iranti keresetiiket. Az Eurépai
Bizottsag e hatdrozatban Osszesen 60 millié eurd Osszegli birsagot szabott ki e tarsasagokkal szemben,
mert a versengd generikus gydgyszerek piacra keriilésének megakaddlyozasa, illetve késleltetése,
valamint a parhuzamos kereskedelem megakaddlyozasa érdekében visszaéltek a szabadalmi rendszerrel
és a gyogyszerkészitmények forgalmazasaval kapcsolatos eljarasokkal.

A megtamadott itélet hatdlyon kivill helyezése iranti kérelmet és a vitatott hatdrozat megsemmisitése
irdnti kérelmet tamogatja a European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (a
tovabbiakban: EFPIA), amely e célbdl csatlakozé fellebbezést nyujtott be.

Csatlakoz6 fellebbezést nyujtott be a Bizottsidg is, amely kéri a megtamadott itélet hatdlyon kiviil
helyezését annyiban, amennyiben az részben megsemmisitette és megvaltoztatta a vitatott hatarozatot.

Jogi hattér

A 65/65/EGK irdnyelv

A torzskonyvezett gydgyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi
intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1965. januar 26-i 65/65/EGK tanacsi
irdnyelv (HL 1965. 22., 369. o.) tényalldsra alkalmazandd valtozata 3. cikkének elsé bekezdése ugy
rendelkezett, hogy ,[a] tagillamokban egyetlen gyogyszert sem lehet forgalomba hozni addig, amig
nem rendelkezik az adott tagdllam illetékes hatdsagai dltal [...] kiadott forgalombahozatali engedéllyel”
(a tovabbiakban: FHE).

Ezen iranyelv 4. cikkének harmadik bekezdése pontosan meghatdrozta azokat az informdcidkat és
dokumentumokat, amelyeket a forgalomba hozatalért felel6s személynek az FHE megszerzése
érdekében be kell nyujtania. Az emlitett irdnyelv 4. cikke harmadik bekezdésének 8. pontja a
kovetkezé informdciok benyujtasat kovetelte meg:

»A kovetkezé vizsgalatok eredményei:

— fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobioldgiai vizsgalatok,

— farmakoldgiai és toxikoldgiai kisérletek,

— Kklinikai vizsgélatok.

Azonban, az ipari és kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkozé jogszabalyok sérelme nélkiil:

a) a kérelmez6nek nem kell benydjtania a farmakolégiai és toxikologiai kisérletek eredményeit, sem a
klinikai vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy:

[...]

ii. a megjelent tudomdanyos irodalomra val6 [...] részletes hivatkozassal bizonyithaté, hogy a
gyogyszer OsszetevOjét vagy Osszetevlit a gyodgyaszatban széles korben alkalmazzak, hatdsa
elismert, az alkalmazasa pedig megfelel6 szintl biztonsaggal torténik,

ili. a gyogyszer alapvetéen hasonlé egy olyan termékhez, amely a hatilyos kozosségi

rendelkezéseknek megfelelGen legaldbb hat éve engedélyezett a Kozosségben, és forgalmazzak
abban a tagallamban, ahol a kérelmet benytjtottak. Ez az id6tartam a [...] csicstechnolégidval
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gyartott gyogyszerek [...] esetében [...] 10 évre is meghosszabbithatd. Tovabba egy tagdllam
ezt az idGszakot egy, a teriiletén forgalmazott Osszes termékre vonatkozd egységes
hatdrozattal is meghosszabbithatja tiz évre, amennyiben kozegészségligyi okokbdl ezt
szilkségesnek tartja. A tagallamok eltekinthetnek attél, hogy az eredeti terméket védd
szabadalom lejarta utan alkalmazzdk a fent emlitett hatéves id6tartamot.

[..]”

A 65/65 iranyelv 10. cikkének (1) bekezdése tobbek kozott elbirta, hogy az engedély 6t évre érvényes, és
a jogosult altal legalabb a lejarat idépontja el6tt harom hénappal benytjtott kérelemre Gjabb 6t évre
meghosszabbithato.

A 65/65 iranyelv helyébe az emberi felhaszndlasra szant gyégyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 311., 67. o.; magyar nyelvii
kilonkiaddas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.) 1épett.

Az 1768/92/EGK rendelet

A tényallasra alkalmazando, a gydgyszerek kiegészit6 oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérdl szélo, 1992.
junius 18-i 1768/92/EGK tandcsi rendelet (HL L 182., 1. o; magyar nyelvii kiilonkiadds 13. fejezet,
11. kotet, 200. o.) a forgalomba hozatalra vonatkoz6 engedélyezési eljarasnak alavetett gyodgyszerek
vonatkozdsaban bevezette a kiegészité oltalmi tanusitvanyt (a tovabbiakban: KOT). E tanusitvany,
amelyet valamely nemzeti vagy eurdpai szabadalom jogosultja kaphat meg, legfeljebb tovabbi 6t évvel
meghosszabbitja ez e szabadalom dltal nydjtott oltalmat, hogy e jogosultnak legfeljebb tizenot év
kizarélagossagot biztositson attél az idéponttél szamitva, amikor el6szor engedélyezték az adott
gyogyszer forgalomba hozatalat az Eurépai Unidban. Az emlitett tanusitvany bevezetését kiillonosen az
a megfontolds motivalta, hogy egy Gj gydégyszerre vonatkoz6 szabadalmi bejelentés benyujtasa és a
gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezése kozotti iddszak hossziisiga miatt a tényleges
szabadalmi oltalom id6tartama nem elegendd a kutatasra forditott befektetés megtériiléséhez.

E rendelet ,A tanusitvany megszerzésének feltételei” cimd 3. cikke kimondta:

»A termékre tanusitvanyt kell adni, ha abban a tagallamban, amelyben a 7. cikk szerinti bejelentést
benyujtottak, a bejelentés napjan:

a) a termék hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt 4ll;

b) a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozataldt engedélyezték — az esettdl fiiggéen — a
[65/65 iranyelv] [...] szerint;

[..]"

Az emlitett rendelet 7. cikkének (1) bekezdése értelmében a tanusitvany irdnti bejelentést a termék
gyogyszerként torténé — ugyanezen rendelet 3. cikk b) pontjdban emlitett — FHE-je kiaddsdnak napjat
koveté hat honapon beliil kellett benyujtani.

Az 1768/92 rendelet 8. cikke (1) bekezdése a) pontjanak iv. alpontja szerint a tanusitvdny irdnti
bejelentésnek tartalmaznia kellett a tanusitvany kiaddsira irdnyul6 kérelmet, amelyben fel kellett
tintetni kilonosen a termék — az emlitett 3. cikk b) pontjdban emlitett — els6 FHE-jének szamadt,
keltét, és ha az engedély nem a termék elsé FHE-je a Kozosségben, az elsé engedély szamat és keltét.
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Az 1768/92 rendelet 13. cikkének (1) bekezdése szerint a tanusitvany idGtartama az alapszabadalom
jogszabdlyban meghatirozott oltalmi idejének lejartakor kezdédott, és az alapszabadalom irdnti
bejelentés benyujtdsanak napja és a termék Kozosségen beliili els6 FHE-je keltezésének napja kozott
eltelt id6szak ot évvel csokkentett idGtartamdval megegyez6 ideig tartott.

E rendelet 19. cikkének (1) bekezdése az dtmeneti rendelkezések részét képezte, és kimondta:

»lanusitvany adhaté minden olyan termékre, amely e rendelet hatdlybalépésének napjan hatélyos
alapszabadalom oltalma alatt all, és amelyre az els6, gydgyszerként torténé [FHE-t] 1985. janudr 1.
utan adtak ki a Kozosségben.

A Daénidban és a Németorszagban kiadandé tandsitvanyok esetében 1985. januar 1. helyett 1988. janudr
1-jét kell alapul venni.

[..]”

Az 1768/92 rendelet helyébe egy kodifikalt valtozat, nevezetesen a gyodgyszerek kiegészité oltalmi
tanusitvanyarol szol6, 2009. méjus 6-1 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (HL L 152,
1. 0.) 1épett.

A jogyvita el6zményei és a vitatott hatarozat

Az AstraZeneca AB és az AstraZeneca plc egy vilagszerte miikods, a gyogyszerkészitmények ki- és
tovabbfejlesztése, valamint forgalmazasa teriiletén tevékenykedd gydgyszeripari csoporthoz (a
tovabbiakban: AZ) tartozik. Tevékenységei e teriileten tobbek kozott a gasztrointesztinalis betegségekre
osszpontosulnak. E tekintetben az AZ altal forgalmazott egyik legjelent6sebb termék ,Losec” néven
ismert, az eurdpai piacok tobbségében ezt a markanevet haszndljak. Ez a savtiltengéssel kapcsolatos
gasztrointesztindlis betegségek kezelésére és kiillonosen a gyomorban proaktiv mdédon a savkivalasztas
megakadalyozasara haszndlt, omeprazolalapu gydégyszer volt az els6 a piacon, amely kozvetleniil a
protonpumpdra hat, vagyis arra a gyomor belsé faldban taldlhaté parietalis sejtek belsejében 1évé
specidlis enzimre, amely savat pumpaél a gyomorba.

A Generics (UK) Ltd és a Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB 1999. mdjus 12-én panaszt
nydjtottak be a Bizottsighoz az AZ magatartasdaval kapcsolatban, mivel az arra irdnyult, hogy
megakadalyozza Oket abban, hogy az omeprazol generikus véltozatait az Eurépai Gazdasagi Térség
(EGT) bizonyos piacain bevezessék.

A Bizottsag a vitatott hatarozatban megallapitotta, hogy az AstraZeneca AB és az AstraZeneca plc két
vonatkozdsban er6folénnyel valé visszaélést valdsitott meg, megsértve az EK 82. cikket és az Eurdpai
Gazdasagi Térségrol szolé 1992. majus 2-i megdllapodds (a tovabbiakban: EGT-Megallapodas)
54. cikkét.

E hatdrozat 1. cikkének (1) bekezdése szerint az els6 visszaélés belgiumi, déniai, németorszagi,
hollandiai, egyesiilt kirdlysagi és norvégiai szabadalmi hivatalok el6tt, valamint németorszagi és
norvégiai nemzeti birdsagok el6tt tett félrevezetd nyilatkozatok Osszességében dllt. A Bizottsag e
tekintetben tgy vélte, hogy e nyilatkozatok a generikus termékek gyartéinak a piactdl valé tavoltartasat
célz6, annak érdekében folytatott atfogd stratégia keretébe illeszkednek, hogy az AZ az omeprazolra
KOT-okat szerezzen, vagy hogy fenntartsa azokat, Ggy, hogy azokra nem, vagy csak révidebb ideig volt
jogosult. A Bizottsag ezen els visszaélés folyamataban két szakaszt killonboztetett meg, amelyek koziil
az els6é azon nyilatkozatokat érintette, amelyeket azoknak a szabadalmi tigyvivéknek 1993. janius 7-én
adott utasitasok soran tettek, akik kozremtkodésével a KOT irdnti bejelentéseket hét tagallamban
benyujtottak, a masodik szakasz pedig a késébbiekben tobb szabadalmi hivatal és nemzeti birdsag elétt
tett nyilatkozatokra vonatkozott.
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Az emlitett hatdrozat 1. cikkének (2) bekezdése szerint a masodik visszaélést a Losec kapszuldk déniai,
svédorszagi és norvégiai FHE-jeinek visszavondsa irdnti kérelmek benyujtdsa valdsitotta meg,
Osszefiiggésben a Losec kapszuldk forgalombdl torténd kivondsaval és a Losec MUPS (,Multiple Unit
Pellet System”; ,0sszetettmikrogranulatum-tablettds rendszer”) tablettdk forgalomba hozatalaval e
harom orszagban. A Bizottsag szerint e 1épésekre annak érdekében keriilt sor, hogy a 65/65 iranyelv
4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontjanak iii. alpontja szerinti roviditett torzskonyvezés ne
legyen elérheté a generikus omeprazol gyartéi szamadra, és ezenkivill azok azzal a kovetkezménnyel
jartak, hogy a parhuzamos importérok valészintisithetéen elveszitették parhuzamos importra
vonatkoz6 engedélyiiket. A Bizottsidg kiillondsen azt kifogdsolta, hogy a fellebbezék stratégiailag ugy
hasznaltdk ki a jogi szabdlyozast, hogy mesterségesen megvédjék az olyan termékeket a versenytdl,
amelyek mdar nem alltak szabadalmi oltalom alatt, és amelyek esetében az adatok kizarélagossagi
idészaka lejart.

E két visszaélés miatt a Bizottsag a fellebbezbket egyiittesen és egyetemlegesen 46 millié eurd dsszegl
birsag megfizetésére, valamint az AstraZeneca AB-t tovabbi 14 milli6 eurd Osszegli birsag megfizetésére
kotelezte.

A Torvényszék eldtti eljaras és a megtamadott itélet

A Hivatalhoz 2005. augusztus 25-én benyujtott keresetleveliikkel a fellebbezék a vitatott hatdrozat
megsemmisitése iranti keresetet inditottak. E kereset vitatta e hatdrozat jogszerliségét az érintett piac
meghatdrozasaval, az er6folény értékelésével, az er6folénnyel valé elsé és masodik visszaéléssel,
valamint a kiszabott birsdagok 0sszegével kapcsolatban. Az eljards sordan az EFPIA a fellebbez6k
tamogatasa végett beavatkozott.

A megtamadott itélet szerint a Torvényszék részben helyt adott a keresetnek, és megsemmisitette a
vitatott hatdrozat 1. cikkének a madasodik visszaélésre vonatkozé (2) bekezdését, amennyiben az
megallapitotta, hogy a fellebbez6k megsértették az EK 82. cikket és az EGT-Megallapodas 54. cikkét,
amikor Dénidban és Norvégidban a Losec kapszuldk FHE-jének visszavonasat kérték, és ezzel
parhuzamosan e két orszagban kivontak a forgalombdl a Losec kapszuldkat, és forgalomba hoztik a
Losec MUPS tablettikat, valamint amennyiben a Bizottsag megallapitotta, hogy e 1épések korlatoztak a
Losec kapszuldk parhuzamos importjat az emlitett orszdgokban. Kovetkezésképpen a Torvényszék a
fellebbezékkel szemben egyiittesen és egyetemlegesen kiszabott birsag Osszegét 40 250 000 eurdra, az
AstraZeneca AB-vel szemben killon kiszabott birsdg Osszegét 12250000 euréra csokkentette, a
keresetet pedig egyebekben elutasitotta.

A felek Birdsag elotti kérelmei
A fellebbezok azt kérik, hogy a Birdsag:
— helyezze hatilyon kiviil a megtamadott itéletet, valamint semmisitse meg a vitatott hatarozatot;

— masodlagosan csokkentse a fellebbezékkel szemben a vitatott hatarozat 2. cikkében kiszabott birsag
0sszegét;

— a Bizottsagot kotelezze az els6- és a masodfoku eljaras koltségeinek viselésére.
Az EFPIA azt kéri, hogy a Bir6sag helyezze hatalyon kiviil a megtamadott itéletet, valamint semmisitse

meg a vitatott hatdrozatot, és a Bizottsigot kotelezze az els6- és a masodfokud eljards koltségeinek
viselésére, ideértve az EFPIA beavatkozasaval Osszefiiggd koltségeket is.
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A Bizottsag azt kéri, hogy a Birdsag:
— a fellebbezést utasitsa el;
— adjon helyt a Bizottsag altal benyujtott csatlakozé fellebbezésnek, és

— a fellebbez&ket kotelezze a koltségek viselésére.

A fellebbezésrol

Fellebbezésiik alatdmasztasa érdekében a fellebbez6k négy csoportba sorolt jogalapokra hivatkoznak,
amelyek a Torvényszék altal az érintett termékek piacdnak meghatdrozasaval, az elsé és a masodik
visszaéléssel, illetve a birsagokkal kapcsolatban allitélag elkovetett téves jogalkalmazasra vonatkoznak.

Az érintett termékek piacanak meghatdrozdsdrol

A megtamadott itélet

A megtamadott itélet 28—222. pontjaban a Torvényszék megvizsgalta, majd elutasitotta az érintett
termékek piacdnak a vitatott hatdrozatban valé meghatdrozasiaval szemben a fellebbezék altal a
keresetben elGadott két jogalapot, amely meghatdrozds szerint e piac a ,protonpumpagitléknak” (a
tovdbbiakban: PPI-k) nevezett egyetlen gyodgyszerkategériabdl dllt, amelybe az AZ ,Losec” nevi
terméke is tartozott, és nem foglalta magdban a savtultengéssel kapcsolatos gasztrointesztinalis
betegségek kezelésére hasznalt gyogyszerek egyéb kategoridit, ugymint az
antihisztaminreceptor-gatlékat (a tovabbiakban: H2-blokkoldk), amelyek csak a protonpumpa
stimuldnsainak egyikét blokkoljak, tehat a PPI-kt6l eltéréen csak kozvetetten hatnak a protonpumpara.

A Torvényszék azon tényezdk atfogd értékelése alapjan, amelyekre a Bizottsdg az értékelését alapozta
— nevezetesen a PPI-k nagyobb hatékonysiaga, a PPI-k és a H2-blokkoldk eltéré gydgyaszati céla
felhaszndlasa, a PPI-k értékesitéseinek novekedését és a H2-blokkolok értékesitéseinek ezzel
Osszefiiggd csokkenését vagy stagnéldsat jellemzd aszimmetrikus helyettesités, a hatdlyos szabdalyozasi
kornyezetbdl kovetkezé armutatdk, valamint a Németorszdgban és az Egyesiilt Kirdlysagban megfigyelt
sajatossagok —, megallapitotta kiillonosen, hogy e tényezdk a jelen tigyben relevans adatok Osszességét
képezik, és elegend6k azon kovetkeztetés megalapozasahoz, miszerint a H2-blokkoldok az 1993-as év és
a 2000-es év kozotti referencia-idészakban nem gyakoroltak jelentés versenynyomast a PPI-kre.

A Torvényszék igy a megtamadott itélet 61-107. pontjaban elvégzett vizsgalat alapjan elutasitotta a
piac meghatdrozdsa tekintetében hivatkozott els6 jogalapot, amely a PPI-k hasznilatdnak a
H2-blokkolok kardra vald elterjedése fokozatos jellegének relevancidjaval kapcsolatos nyilvanvald
mérlegelési hiban alapult. Ezzel Osszefiiggésben kiilonosen ugy itélte meg, hogy a PPI-k értékesitései
azért novekedtek fokozatosan, mert az orvosok é6vatosak voltak az olyan gydgyszerrel, amelynek még
nem ismerték minden tulajdonsagat és minden mellékhatasat, ami alapjan nem vélelmezheté okozati
Osszefiiggés a PPI-k értékesitéseinek novekedését jellemz6 fokozatossdg és a H2-blokkolok dltal a
PPI-kre gyakorolt versenynyomds kozott. Ezenkivill ugy vélte, hogy az elé terjesztett tigy egyetlen
sajatos koriilménye sem teszi lehet6vé annak megallapitasit, hogy a jelen iigyben ilyen okozati
Osszefiiggés all fenn.

A piac emlitett meghatdrozasa tekintetében hivatkozott masodik jogalap, amely a vitatott hatdrozatban
allitélag elkovetett kiillonbozé kovetkezetlenségeken és mérlegelési hibdkon — nevezetesen kiilondsen a
gyogyaszati felhaszndlas nem kell$ sulyu figyelembevételén, az drmutatéknak szentelt tdlzott figyelmen,
valamint a Németorszagban és az Egyesiilt Kiralysagban megfigyelt sajatossagoknak tulajdonitott tilzott
jelentéségen — alapult, a megtamadott itélet 147—-222. pontjaban keriilt megvizsgalasra. Kozelebbrél az
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armutatok Bizottsag altal elvégzett értékelésével kapcsolatos kifogasokat illetéen a Torvényszék a
megtamadott itélet 157-199. pontjdban megallapitotta a vitatott hatdrozat néhdny hibdjat és
hidnyossagat, azonban ugy itélte meg, hogy azok nem érintik a Bizottsdg megallapitasainak
érvényességét.

A fellebbezés els6 jogalapjardl

— A felek érvei

Els6 jogalapjukkal a fellebbezék tgy érvelnek, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor
nem vizsgalta meg megfeleléen a PPI-k haszndlatdinak a H2-blokkolék karara valé elterjedése
fokozatos jellegének relevancidjat. E jogalap két részbdl all.

Az els6é részben a fellebbezék azt kifogasoljak, hogy a Torvényszék nem vette figyelembe az elé
terjesztett tények idSbeli alakulasat. Igy a megtdmadott itélet, kiilondsen annak 66-82. pontja nem
ismeri el azt, hogy meg kell vizsgalni a PPI-k és a H2-blokkolok kozotti versengé viszony alakulasat a
jogsértéssel érintett relevans idészakok sordn, és nem veszi figyelembe az érintett foldrajzi piacokon
bekovetkezett valtozasokat. Marpedig jogilag hibas az, hogy egy adott orszag 1993-beli termékpiacanak
helyzetérdl az ugyanezen a piacon 2000-ben fenndllé verseny éllapota alapjan dontenek. Ezenkiviil azon
tény, hogy a PPI-k és a H2-blokkoldk kozotti viszony az id6k sordan megvaltozott, egyértelmien kitlinik
azon orvosi szakért6k nyilatkozataibdl, amelyekre a Torvényszék tamaszkodott.

A misodik rész keretében a fellebbezék azt kifogasoljak, hogy a Torvényszék nem ismerte el a
gyogyszerrendelési gyakorlatot jellemz6 tehetetlenség relevancidjat, amely tehetetlenség volt az oka
annak, hogy a H2-blokkoldkat fokozatosan valtottdk fel a PPI-k. A Torvényszék tévesen utasitotta el a
megtamadott itélet 83-107. pontjdban a fellebbez6k azon érvét, amely szerint a H2-blokkoldok
sziikségképpen jelentés versenynyomdst gyakoroltak a PPI-kre, mivel ez utdbbiak eladdsai csak
fokozatosan novekedtek a H2-blokkoldk kérara, tehat kevésbé gyorsan, mint ami a PPI-k gyogyaszati
elénye alapjan varhat6 lett volna. A fellebbezék el6adjak killonosen, hogy a Torvényszék
mesterségesen osztalyozta a H2-blokkoldk, illetve a PPI-k kiilonb6zé elényeit és hatranyait, amelyek
pedig szorosan Osszefiiggnek. Ugyanis, ha egy orvos ugy dont, hogy azért ir fel H2-blokkol6t, mert
aggddik a PPI-k mellékhatdsai miatt, e dontés a H2-blokkoldk mindségének és gydgyaszati profiljanak
értékelésén is alapul, beleértve azt is, hogy azok a beteg egészségére nézve kevesebb kockazattal jarnak.

Az EFPIA, amely tamogatja ezen elsé jogalapot, ugy érvel, hogy a Toérvényszék a megtamadott itélet
92. pontjadban megforditotta a bizonyitasi terhet annak megkovetelésével, hogy a fellebbezék
bizonyitsdk, a piac meghatirozdsa szempontjabdl relevins az, hogy a H2-blokkoldkat fokozatosan
valtottak fel a PPI-k.

A Bizottsag el6adja, hogy ezen elsé jogalap hatdstalan, mivel az a Torvényszék indokoldsanak csak egy
elemét vitatja. A helyettesitési tendencia fokozatos jellege csak egy szempontja az érintett piac atfogéd
értékelésének, és az e szemponttal kapcsolatos téves jogalkalmazas nem kérddjelezheti meg ezt az
értékelést. A Bizottsag ezenkiviil ugy érvel, hogy e jogalap nagy része elfogadhatatlan, amennyiben azt
kéri, hogy a Birdsag ténymegallapitasokat értékeljen uGjra. E jogalap mindenképpen megalapozatlan.

— A Birésag éllaspontja

El6zetesen meg kell dllapitani, hogy a Bizottsag allitasaval ellentétben az els6 jogalap nem hatdstalan.
Kétségtelenill igaz ugyan, hogy a Torvényszék atfogdéan értékelte azon tényezdket, amelyekre a
Bizottsag az értékelését alapitotta, abban az esetben azonban, ha a Torvényszék figyelmen kiviil hagyta
a PPI-k haszndlatdnak a H2-blokkol6k karara val6 elterjedése fokozatos jellegének relevancidjat, és a
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kérdéses idészakban — azaz az 1993-as év és a 2000-es év kozotti iddszakban — e két termék kozotti
versengd viszony alakuldsat, e hiba megkérddjelezheti az emlitett értékelés egészét és a Torvényszék
altal abbdl levont kovetkeztetéseket.

Ugyanis, mivel nem vitatott, hogy — amint kiilondsen a megtamadott itélet 63. és 84. pontjaban
kiemelésre kerult — a PPI-k, illetve a H2-blokkoldk értékesitései az 1993-as év és a 2000-es év kozott
jelentésen megvaltoztak, amit a H2-blokkolok PPI-k altali fokozatos helyettesitése jellemzett, a
Torvényszék nem erdsithette volna meg érvényesen az érintett piac meghatirozasit e teljes idGszak
vonatkozasaban kizardlag a verseny 2000-ben, azaz az emlitett idészak végén fenndllo helyzetére
tamaszkodva. Egyébirant, amint a fétandcsnok az inditvanyanak 22. pontjaban hangsilyozta, mivel a
fellebbez6k terhére rott elsé visszaélés az érintett tagallamok tobbségében 1993-ban kezdédott, és ezen
allamok kozill néhdnyban 1994-ben mar véget is ért, az emlitett valtozasra tekintettel még inkabb
fontos az érintett termékpiac pontos meghatirozasa az érintett idészak egészére és kiillonosen annak
kezdetére vonatkozoan.

Meg kell azonban dllapitani, hogy ezen elsé jogalapot el kell utasitani. Egyrészrél ugyanis a
Torvényszék a PPI-k és a H2-blokkolok kozotti versengé kapcsolatokat a kérdéses idészak egésze
vonatkozasaban megvizsgélta, figyelembe véve e két termék értékesitéseinek alakuldsit és ezen
idészakban a PPI-k haszndlatinak a H2-blokkolok karara val6 elterjedésének fokozatos jellegét.
Masrészrdl a fellebbezék dltal eléadott érvek nem vildgitanak rda semmilyen, a Torvényszék dltal e
vizsgélat keretében elkovetett téves jogalkalmazasra.

E tekintetben ki kell emelni, hogy — annak megvizsgalasakor, vajon a Bizottsag nyilvanvalé mérlegelési
hibat kovetett-e el, amikor elutasitotta a fellebbezék azon érvét, miszerint a PPI-k értékesitéseinek a
H2-blokkolék karara valé novekedésének fokozatos jellege azt jelentette, hogy ez utébbiak jelentds
versenynyomdast gyakoroltak a PPI-kre, és ennélfogva a H2-blokkoldékat ezen okbdl az érintett
termékpiachoz tartozonak kellett volna tekinteni — a Torvényszék el6szor is a megtamadott itélet
66—82. pontjadban megvizsgilta a PPI-k és a H2-blokkoldk eltéré gydgyaszati céla felhasznalast,
masodszor pedig ezen itélet 83—-106. pontjdban megvizsgélta az emlitett fokozatos jelleg relevancigjat
elméleti sikon, valamint a széban forg6 konkrét esetben egyarant.

Marpedig a megtamadott itélet 66—106. pontjabdl egyértelmtien kitlinik, hogy a Torvényszék nem
csupan a referencia-idészak végére, azaz a 2000-es évre, hanem az 1991-t6l 2000-ig terjed6 iddszakra
vonatkoz6 bizonyitékokat is elemezte, figyelembe véve még egy bizonyos, a kifogasolt visszaélések

e

kezdetét megel6z6 id6t is.

gy a Torvényszék kiilonosen a megtdmadott itélet 69. pontjdban megjegyezte, hogy a fellebbezdk altal
a kozigazgatasi eljards sordn benyujtott orvosszakért6i nyilatkozatokbdl az kovetkezik, hogy noha az
1991-es év és a 2000-es év kozott a PPI-ket és a H2-blokkolokat ugyanazon betegségek kezelésére
adtak, a PPI-ket altalaban a savttltengéssel kapcsolatos gasztrointesztindlis betegségek stlyos formdinak
kezelésére, mig a H2-blokkoldkat inkabb e betegségek kevésbé stlyos vagy enyhe formdinak kezelésére
rendelték. A Torvényszék tehat az 1991-es év és a 2000-es év kozotti idészak egészét figyelembe véve
allapitotta meg kiilonosen ezen itélet 72. pontjaban, hogy ezen idészakban a PPI-k és az H2-blokkoldk
alkalmazasi kore eltért.

Ezenkiviil a fellebbez6k dllitdsaval ellentétben a megtimadott itélet 76. pontjabdl egyéltalin nem
kovetkezik, hogy a Torvényszék az értékelése soran a 2000-es évre vonatkozé adatokra szoritkozott
volna. Azon kériilmény ugyanis, hogy a Torvényszék e pontban az emlitett évre vonatkozé adatokra
hivatkozik, egyszerlien azzal magyarazhat6, hogy a Torvényszék e pontban a fellebbezék azon, ezen
itélet 37. pontjaban Osszefoglalt érvére valaszol, miszerint a referencia-idészak végén a H2-blokkoldkat
még jelentés ardanyban rendelték a legf6bb gasztrointesztinalis betegségek kezelésére, még azok sulyos
formai esetén is.
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Végiil a Torvényszék részletesen elemezte a helyettesitési folyamatnak az 1991-es év és a 2000-es év
kozott megfigyelhet6 alakuldsat, és killonosen a megtamadott itélet 84. pontjdban megallapitotta, hogy
a vitatott hatdrozathoz mellékelt tobb tabldzatbdl is kitlinik, hogy PPI-alapu kezelések szdma az
1991-es év és a 2000-es év kozott fokozatosan emelkedett, és Svédorszagban 1994-ben, Belgiumban és
Norvégiaban 1996-ban, Danidban és Németorszigban 1997-ben, Hollandidban és az Egyesiilt
Kiradlysagban pedig 1998-ban meghaladta a H2-blokkoldkon alapti kezelések szamat. Ezen itélet
ugyanezen pontjdban a Torvényszék kiemelte, hogy a vitatott hatdrozat mellékletének mads tablazataibol
kitlinik, hogy a PPI-k értékben kifejezett értékesitései szintén fokozatosan néttek, és Svédorszagban
1992-ben, Belgiumban 1994-ben, Danidban, Hollandidban, az Egyesiilt Kirdlysagban, valamint
Norvégidban 1995-ben, Németorszagban pedig 1996-ban meghaladtik a H2-blokkoldk értékesitéseit.
Az emlitett itélet 101. pontjaban a Torvényszék ezenkivill megéllapitotta, hogy e tablazatok koziil
néhanybdl kitinik, hogy a PPI-alapt kezelések szama 2000-ben az érintett orszagok tobbségében joval
meghaladta a H2-blokkoldékon alapuld kezelések 1991-es szamdt.

A Torvényszék egyébként a megtamadott itélet 96. pontjaban kifejezetten megvizsgélta a jogsértés
idészakdnak kezdetét, azaz az 1993-as évet, megerdsitve a fellebbezék dltal hivatkozott azon
koriilményt, miszerint a PPI-k értékesitései ebben az évben joval a H2-blokkolék értékesitései alatt
maradtak.

Ennélfogva a fellebbez6k altal az elsé jogalap elsé részének aldtdmasztisa érdekében tett dllitas,
miszerint a Torvényszék nem elemezte az érintett termékek piacanak idébeli alakuldsat, ténybeli alapot
nélkiiloz.

Az emlitett jogalap masodik részét illetGen ki kell emelni, hogy a megtamadott itélet 83—106. pontjabdl
kitinik, hogy a Torvényszék — teljesen elfogadva azt, hogy a valamely létez6 terméket helyettesitd 4j
termék értékesitései novekedésének fokozatos vagy ,tehetetlen” jellege jelent6séggel bir a piac
meghatdrozasakor, mivel adott esetben arra utalhat, hogy létez termék jelentés versenynyomast
gyakorol az 4j termékre — ugy itélte meg, hogy a jelen tigyben nem ez a helyzet.

Ez utébbi tekintetben a Torvényszék a megtdmadott itélet 98—102. pontjaban megallapitotta, hogy az
tigy irataiban foglalt informaciokbdl kittinik, hogy a gydgyszerrendelési gyakorlatot jellemz6
stehetetlenség” jobban fiiggott a PPI-k tulajdonsdgaira, valamint esetleges mellékhatasaira vonatkozé
informacidk halmozdédasatdl és terjesztésétdl, mint a H2-blokkoldk mindségétdl. Ezzel osszefiiggésben
a Torvényszék kiemelte, hogy e megallapitast megerdsiti az a koriilmény, hogy a PPI-ket tekintették a
gasztrointesztindlis betegségek stlyos formdi egyedilli hatékony kezelésének, kovetkezésképpen a
PPI-ket és a H2-blokkoldkat eltéré gyogyaszati célra hasznaltak fel, és hogy a PPI-k értékesitései igen
jelentds részben nem a H2-blokkoldk karara novekedtek.

Marpedig ellentétben azzal, amit a fellebbezék — tGgy tlinik — vélnek, a valamely létez6 terméket
helyettesitd 1j termék értékesitései novekedésének fokozatos jellege nem feltétleniil jelenti azt, hogy az
elébbi jelentés versenynyomast gyakorolt az utébbira. Lehetséges ugyanis, hogy még olyan korabbi
termék hidnydban is, mint a H2-blokkolék, a PPI-k mint Gj termék értékesitései Osszességében
ugyanolyan fokozatos fejlédésen mentek volna at, mivel a gydgyszert rendelé orvosok féltek a PPI-k
esetleges rakkeltd hatdsaitdl. Ennélfogva a Torvényszék a megtimadott itélet 91-93. pontjaban
helyesen allapitotta meg, hogy nem vélelmezhetd, hogy a PPI-k értékesitései novekedésének fokozatos
jellege és a H2-blokkoldk altal a PPI-kre gyakorolt versenynyomads kozott elvileg okozati osszefiiggés all
fenn.

Ami az EFPIA azon érvét illeti, miszerint a Torvényszék az emlitett 92. pontban megforditotta a
bizonyitasi terhet, meg kell allapitani, hogy ezen érv e pont téves értelmezésén alapul. Ugyanis, noha a
Torvényszék abban megallapitotta, hogy a fellebbez6k semmilyen bizonyitékot nem terjesztettek eld,
amely alapjan megallapithaté lett volna, hogy a PPI-k értékesitéseinek fokozatos novekedését a
H2-blokkolék altal gyakorolt jelentds versenynyomds okozta, ezt azon kovetkeztetésének indokoldsa
érdekében tette, miszerint a fellebbez6k bizonyitani kivantak ilyen okozati Osszefiiggésre vonatkozd
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vélelem fenndallasit. A megtamadott itélet 66—106. pontjabdl egyébként kitlinik, hogy a Torvényszék
helyes eléfeltevésre tdmaszkodott, nevezetesen arra, hogy a bizonyitési teher a Bizottsagra harul, amikor
megvizsgalta, hogy a Bizottsig nyilvanval6 mérlegelési hiba elkovetése nélkiil megéllapithatta-e az tigy
irataiban foglalt informacidk alapjan, hogy a H2-blokkolék nem gyakoroltak jelents versenynyomast a
PPI-kre.

Végiil az, ahogyan a Torvényszék egyrészrél a piac meghatdrozasa, masrészrél pedig az er6folény
Osszefliggésében értékelte a gydgyszert rendelé orvosokat jellemzé ,tehetetlenséget”, egyaltalin nem
nélkiilozi a koherenciat, ahogyan azt a fellebbezék allitjdk. Ugyanis, noha a Torvényszék ezen
értékelései valoban eltéré6 eredményekre vezettek, ezen eltérések — ahogyan a fétandcsnok az
inditvanydnak 32. pontjdban kiemelte — a Torvényszék dltal tett konkrét ténymegallapitasokra
tekintettel teljes mértékben igazoltak. Igy a piac meghatdrozasat illetéen a Toérvényszék — amint arra a
jelen itélet 47. pontja emlékeztetett — megallapitotta, hogy a H2-blokkol6k nem gyakoroltak jelentds
versenynyomadst a PPI-kre, tehat nem képezték ugyanazon piac részét, mint az utébbiak, mivel a PPI-k
rendelését jellemz6 tehetetlenség oka nem a H2-blokkolok gydgydszati mindsége volt, amely joval a
PPI-ké alatt maradt, hanem az utébbiak mellékhatdsaival kapcsolatos bizonytalansag. Ellenben a
fellebbezéknek a PPI-k piacdn — tehat gydgyaszati szempontbdl hasonlé termékekkel kapcsolatban —
fenndllé er6folényének értékelése keretében a Torvényszék a megtimadott itélet 278. pontjaban
megallapitotta, hogy az AZ mint els6 PPI-gyarté piaci helyzete, amely gyart6 biztos markaarculattal és
johirnévvel rendelkezett, inkdbb azzal szembesiilt, hogy az orvosoknak &ltalaban idére van sziikségiik
egy Uj gyoégyszer megismeréséhez, tehat hezitdlni fognak majd, hogy az e piacra 1épé mas gyarték
PPI-jeit rendeljék.

Végiil, amennyiben a fellebbez6k a Torvényszék dltal az tigy irataiban foglalt informdcidk alapjan tett
megillapitasokat kérddjelezik meg, nevezetesen tobbek kozott azt, hogy a PPI-ket és a H2-blokkoldkat
a referencia-idGszakban eltéré gyogyaszati célra hasznaltdk fel, és hogy a PPI-k értékesitési
novekedésének fokozatos jellegét nem a H2-blokkolék altal gyakorolt jelentés versenynyomds okozta,
elegendé emlékeztetni arra, hogy a Birdsdg allandé itélkezési gyakorlata szerint ez utébbi nem
rendelkezik hatdskorrel sem a tényallds megallapitdsdara, sem — fészabdly szerint — a Torvényszék altal
az e ténydllds aldtdmasztdsara elfogadott bizonyitékok megvizsgdlasira. Amennyiben ugyanis e
bizonyitékok megszerzése szabalyszerfien tortént, tovabba az daltaldnos jogelveket, valamint a
bizonyitdsi teherre és a bizonyitasfelvételre vonatkozé eljardsi szabalyokat tiszteletben tartottak,
kizdrdlag a Torvényszék feladata annak mérlegelése, hogy a hozza benyujtott bizonyitékoknak milyen
bizonyité erét tulajdonit. E mérlegelés, eltekintve e bizonyitékok elferditésének esetétél — amelyre
azonban a jelen tigyben nem hivatkoztak —, nem mindsiil tehat a Birésag feliilvizsgalata ald tartozé
jogkérdésnek (lasd a C-535/06. P. sz., Moser Baer India kontra Tandcs tigyben 2009. szeptember 3-an
hozott itélet [EBHT 2009., I-7051. o.] 32. pontjat, valamint a C-191/09. P. és C-200/09. P. sz., Tandcs
és Bizottsag kontra Interpipe Niko Tube és Interpipe NTRP egyesitett tigyekben 2012. februar 16-an
hozott itélet 65. pontjat).

A fenti megfontolasok Osszességébdl kovetkezik, hogy az els6 jogalapot mint részben elfogadhatatlant,
részben pedig megalapozatlant el kell utasitani.

A fellebbezés masodik jogalapjarol

— A felek érvei

Masodik jogalapjukkal az EFPIA éltal tamogatott fellebbez6k azt kifogasoljak, hogy a Torvényszék nem
vizsgdlta meg a PPIl-alapu kezelés altalanos koltségét a H2-blokkolokon alapuld kezelés altaldnos
koltségéhez képest, amikor azon artényezdéket értékelte, amelyekre a Bizottsdg a vitatott hatdrozat
meghozatalakor tdmaszkodott. E tekintetben el6adjak, hogy bar a PPI-k napi adagjanak koltsége
magasabb, mint a H2-blokkolék napi adagjanak koltsége, a kezelés daltalanos koltsége gyakorlatilag
azonos, mivel a PPI-k gyorsabban kezelik a betegeket. Bar a Torvényszék e koriilményt a megtamadott
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itélet 188. és 193. pontjaban elismerte, ezen itélet 189. és 190. pontjaban megallapitotta, hogy mivel a
koltséghatékonysdg szdmszerisitése kiillonosen bonyolultnak és bizonytalannak bizonyulhat, a
Bizottsag nem kovetett el nyilvanvalé mérlegelési hibat azzal, hogy a gydgyszerek arat azonos kezelési
idészakra vonatkozoéan vette figyelembe. Marpedig a Torvényszék e megkozelitése jogilag hibas, mivel
megforditja a bizonyitasi terhet. Igy, amikor a Bizottsag olyan bonyolult és bizonytalan tényezSkre
kivan hivatkozni, mint az dartényezdk, e tényezdket vagy kielégit6 mddon kell elemeznie, vagy
tartézkodnia kell attél, hogy hivatkozzon rajuk, amennyiben azok bizonyitdsira bonyolultsaguk miatt
nem képes.

A Bizottsag agy véli, hogy e jogalap hatdstalan, mivel nem kérddjelezi meg a megtimadott itélet
191. pontjaban foglalt megallapitisok megalapozottsigat. Ezenkiviil részben elfogadhatatlan, részben
pedig megalapozatlan. Azon koriilmény ugyanis, hogy a vitatott hatdrozat 28 napos kezelést vesz
alapul, nem tekintheté nyilvanvaldé mérlegelési hibanak, figyelemmel arra, hogy lehetetlen
meghatdrozni minden egyes kezelés pontos id6tartamat. A Bizottsag ezzel Osszefiiggésben el6adja,
hogy a fellebbez6knek a koltséghatékonysdg értékelésével kapcsolatos dlldspontja tulsagosan
egyszerUsitd, és nem veszi figyelembe a szamos lehetséges betegséget és egyedi kezelést.

— A Birésag allaspontja

Amint a Bizottsdg és inditvanyanak 37. pontjaban a fétandcsnok is megjegyezte, e masodik jogalap,
amely killon a megtamadott itélet 189. és 190. pontjaban tett megallapitdsok ellen irdnyul, hatdstalan.

A Torvényszék — miutdn a megtamadott itélet 188. pontjdban kiemelte, hogy a fellebbezdk
megalapozottan érvelnek Ggy, hogy a PPI-alapu kezelés teljes koltsége és a H2-blokkolon alapuld
kezelés teljes koltsége kozotti kiillonbség az elébbi javara kevésbé jelentds lehet, mint ahogyan az
pusztan a 28 napos kezelések koltségei kozotti kiillonbség alapjan elsé latasra tlinik — ezen itélet
189. és 190. pontjdban valdban ugy itélte meg, hogy mivel a koltséghatékonysig szamszer(sitése
killonosen bonyolultnak és bizonytalannak bizonyulhat, mivel a kezelés idGtartama erdsen fligg a
szoban forgd betegség tipusatdl, és betegenként eltérhet, nem dllapithaté meg, hogy a Bizottsig
nyilvanval6 mérlegelési hibat kovetett el azzal, hogy a gydgyszerek ardt azonos kezelési iddszakra
vonatkozéan vette figyelembe.

Ugyanakkor a Torvényszék a megtimadott itélet 191. pontjdban azt is kiemelte, hogy az ezen itélet
171-175., 177. és 178. pontjaban tett megallapitdsokb6l mindenképpen kittinik, hogy a H2-blokkolok
nem voltak képesek arra, hogy alacsonyabb araik révén jelentés versenynyomdst gyakoroljanak a
PPI-kre, figyelemmel egyrészt az orvosok és betegek drkiilonbségre vonatkozé korlatozott
érzékenységére — amelynek oka, hogy a gydgyszerrendelés soran hozott dontésekben a gydgyaszati
hatékonysag fontos szerepet jatszik —, masrészt pedig az érintett dllamokban hatdlyos szabdlyozasi
rendszerekre, amelyeket nem olyan mddon alakitottak ki, hogy lehet6vé tegyék a H2-blokkoldk drai
szamara, hogy nyomast gyakoroljanak a PPI-k értékesitéseinek vagy aranak csokkenésére.

Marpedig, még ha feltételezziik is, hogy — a Torvényszék megallapitasival ellentétben — a Bizottsag
nyilvanvalé6 mérlegelési hibat kovetett el, amikor a gydgyszerek drat azonos kezelési iddszakra
vonatkozoban vette figyelembe, és hogy ezenkiviil a PPI-alapu kezelés dltalanos koltsége — amint a
fellebbezdk allitjak — valéjaban nem haladta meg a H2-blokkolokon alapu kezelés altalanos koltségét, a
H2-blokkolék mégsem voltak képesek arra, hogy jelentGs versenynyomadst gyakoroljanak a PPI-kre,
figyelemmel kiilondsen arra, hogy az orvosok és a betegek fontossigot tulajdonitottak az utébbiak
nagyobb gydgydaszati hatékonysaganak.

Egyébirant hozzd kell tenni, hogy a Torvényszék el6szor atfogéan értékelte mindazon tényezdket,
amelyekre a Bizottsdg az értékelését alapozta, amelyek kozott szerepelnek egyéb armutaték, tgymint
azon tény, hogy az AZ dltal gyartott omeprazol iranti keresletre a legnagyobb hatast az omeprazol
generikus véltozatainak ara, és kisebb mértékben mas PPI-k dra gyakorolta, valamint az artél fiiggetlen
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tényez6k, ugymint a PPI-k nagyobb hatékonysaga, a PPI-k és a H2-blokkoldk eltéré gydgyaszati céla
felhaszndlasa, a PPI-k értékesitéseinek novekedését és a H2-blokkoldk értékesitéseinek ezzel
Osszefiiggd csokkenését vagy stagndlasat jellemz6 aszimmetrikus helyettesités, valamint a
Németorszagban és az Egyesiilt Kirdlysagban megfigyelt sajatossagok, és a Torvényszék csak ezt
kovetben allapitotta meg a megtamadott itélet 220. pontjaban, hogy e tényezdék a piac Bizottsag altali
meghatdrozasdnak megalapozasahoz relevans és elegend6 adatok Osszességét képezik. Mdrpedig a
Torvényszék altal ezen itélet 189. és 190. pontjaban allitdlag elkovetett téves jogalkalmazds, amely
kifejezetten csupan e tényezok egyikének értékeléséhez kapcsolddik, semmiképpen nem kérddjelezheti
meg ezen atfogd értékelés eredményét.

Kovetkezésképpen a masodik jogalapot szintén el kell utasitani.
A KOT-okkal kapcsolatban elkovetett erdfolénnyel valo elsé visszaélésrol

A megtamadott itélet

A Torvényszék a megtimadott itélet 295-613. pontjdban megvizsgalta a kereset azon két jogalapjat,
amelyekre a fellebbezdk az elsé visszaélés Bizottsag altali megallapitasaval szemben hivatkoztak.

E jogalapok koziil az elsé, amely a Bizottsag dltal elkovetett téves jogalkalmazason alapul, ezen itélet
352-382. pontjaban keriilt megvizsgalasra. A Torvényszék az emlitett itélet 355. és 361. pontjaban
megerdsitette kiillonosen az EK 82. cikk Bizottsdg altali értelmezését, miszerint olyan félrevezetd
informdciok atadasa a hatésagok részére, amelyek azokat tévedésbe ejtik, és kovetkezésképpen lehetévé
teszik olyan kizarélagos jog — mint a KOT — megadasat, amelyre a véllalkozas valéjaban nem, vagy csak
roévidebb ideig jogosult, az érdemeken alapul6 versenytdl idegen gyakorlatnak, tehat eréfolénnyel vald
visszaélésnek mindsiil.

A Torvényszék a megtamadott itélet 356. és 359. pontjaban kifejtette, hogy a visszaélés fogalmanak
objektiv jellegébdl kovetkezik, hogy a hatésagokkal kozolt nyilatkozatok félrevezetd jellegét objektiv
tényez6k alapjan kell értékelni, és hogy a magatartds szandékos jellegének és az er6folényben 1évo
vallalkozds rosszhiszemiségének a bizonyitdsa nem kovetelmény, mindazonaltal relevans tényezének
mindsiilhet.

A Torvényszék azonban e jogalapot részben elfogadta, amennyiben azt arra alapitottdk, hogy a
Bizottsag tévesen alkalmazta a jogot annak értékelésekor, hogy az er6folénnyel valo allitélagos elsé
visszaélés bizonyos orszagokban mikor kezdddott, és az emlitett itélet 370., 372. és 381. pontjaban
megillapitotta, hogy e visszaélés nem az AZ szabadalmi tigyvivék szdmdara adott utasitdsaival, hanem a
KOT iranti bejelentéseknek a nemzeti szabadalmi hivatalokhoz torténé benyujtasaval kezdédott.

Az elsé visszaélés megallapitasaval kapcsolatban hivatkozott, bizonyiték hidnyara alapitott mdsodik
jogalap értékelésekor a Torvényszék a megtamadott itélet 474—613. pontjaban el8szor is emlékeztetett
arra, hogy a bizonyitdsi teher a Bizottsagra harul, és ezt kovetéen részletesen elemezte a visszaélésnek
a jelen itélet 18. pontjaban emlitett els6 és masodik szakaszat. A megtdmadott itélet 598. pontjaban ez
alapjan megallapitotta, hogy a fellebbezdék a szabadalmi hivatalokkal kozolt félrevezetd nyilatkozatokkal
jellemzett allandé és folyamatos magatartast tanusitottak olyan KOT-ok megszerzése érdekében,
amelyekre vagy nem voltak jogosultak, vagy csak rovidebb ideig voltak jogosultak.

A Torvényszék a megtamadott itélet 599. pontjaban megjegyezte kiillonosen, hogy az tigy iratai kozott
szereplé okirati bizonyitékokban taldlhaté szdmos tényezd, valamint a széban forgd magatartis
idétartama, amely 1993 juniusat6l 1999 juniusdig tartott, és amelyet tobbé-kevésbé kovetkezetesen és
eltér6 sikerrel hajtottak végre a Kozosség és az EGT kilenc tagdllamaban, arra enged kovetkeztetni,
hogy a Bizottsdg jogosan vélte ugy, hogy az AZ szandékosan prébalta a szabadalmi hivatalokat
tévedésbe ejteni.
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A Torvényszék a megtamadott itélet 600. pontjaban ugy vélte, hogy valamennyi olyan okirati
bizonyitékot figyelembe véve, amelyekre a Bizottsdg a vitatott hatdrozatot meghozatalakor
tamaszkodott, e megfontoldasokat nem kérddjelezhetik meg a fellebbezok dltal kiilonosen azon allitdsuk
alatimasztasa érdekében tett nyilatkozatok, hogy az AZ johiszemten jart el. A Torvényszék szerint e
nyilatkozatok, azonkivill, hogy bizonyos szempontbdl megerdsiteni latszanak a vitatott hatdrozat
megalapozottsagat, semmiképpen nem teszik lehetévé az okirati bizonyitékok jelentds mennyiségének,
valamint a megéllapitott tények Osszességének a figyelmen kiviil hagyasat, amelyek 0Osszességiikben

s

értékelve dontéen megerdsitik a Bizottsag altal levont kovetkeztetéseket.

A Torvényszék, miutdn a megtimadott itélet 601-607. pontjdban elutasitotta a fellebbezék arra
alapitott érvét, hogy a félrevezeté nyilatkozatoknak bizonyos orszidgokban, nevezetesen Belgiumban,
Dénidban, Németorszagban, Hollandiaban, az Egyesiilt Kirdlysagban és Norvégiaban éllitlag nem volt
hatdsa, ezen itélet 608. pontjaban megallapitotta, hogy az AZ félrevezeté nyilatkozatai kizardlag az
érdemeken alapuld versenytél idegen eszkozokon nyugvé gyakorlatnak mindsiilnek, és az ilyen
magatartas kizarélag arra irdnyul, hogy a KOT-okat bevezet§ szabalyozdsi hattér megsértésével
megszerzett KOT-okkal jogtalanul tédvol tartsa a generikus termékek gyartdit a piactol. A Torvényszék
az emlitett itélet 609. és 610. pontjaban kovetkezésképpen ugy itélte meg, hogy a Bizottsig nem
kovetett el hibat, amikor megéllapitotta, hogy a fellebbez6k visszaéltek er6folényiikkel, és
kovetkezésképpen a masodik jogalapot elutasitotta.

A fellebbezés harmadik jogalapjarol

— A felek érvei

Harmadik jogalapjukkal a fellebbez6k azt kifogasoljak, hogy a Torvényszék jogilag hibasan kozelitett
meg az érdemeken alapulé versenyt. A ToOrvényszék ugyanis annak értékelésekor, hogy a
fellebbezéknek a szabadalmi hivatalokhoz benyujtott nyilatkozatai objektiven félrevezet6k voltak-e,
hibdsan utasitotta el irrelevansként az 1768/92 rendelet 19. cikkére vonatkozé értelmezésiik ésszerii
jellegét és az e tekintetben valé johiszemuségiiket.

A fellebbezdk tgy érvelnek, hogy a Torvényszék tévesen értelmezte az ,érdemeken alapulé verseny”
fogalmat, amikor kimondta, hogy nem ilyen versenyt valdsit meg azon tény, hogy a fellebbezék nem
ismertették az emlitett cikkre vonatkozd értelmezésiiket a nemzeti szabadalmi hivatalokkal, és igy
killonosen azon koriilmény, hogy a KOT irdnti bejelentéseik alapjat képezd elsé engedélyre vald
hivatkozds nem a 65/65 iranyelv szerinti engedélyre vonatkozott, hanem a késébbi, az drak
kozzétételével kapcsolatos engedélyre. Maérpedig az ,atlithatésdg hidnya” nem lehet elegendd a
visszaélés megvalosulasahoz. Miutan irrelevansként elvetette azt a tényt, hogy az emlitett bejelentések
benytjtasa idején az 1768/92 rendelet 19. cikkének kétértelmiiségére figyelemmel ésszeri volt ugy
tekinteni, hogy a fellebbez6k jogosultak a KOT-okra, a Torvényszék tévesen visszaélésnek nyilvanitotta
azt a puszta tényt, hogy egy er6folényben 1évé véllalkozas olyan jogot kivin megszerezni, amelyrdl agy
gondolja, hogy az szamdra el6nyos lesz, anélkiil hogy kozolné azokat a koriilményeket, amelyekre e
meggy6z6dését alapitja. A Torvényszék érvelése azon az eléfeltevésen alapul, hogy a fellebbez6k nem
voltak jogosultak a KOT-ra, tehat az — a Birdsag altal a C-127/00. sz. Hassle-ligyben 2003. december
11-én hozott itéletében (EBHT 2003., I-14781. o.) szolgaltatott tisztdzé megallapitdsokra figyelemmel —
utdlagos ismereteken alapul.

A fellebbezdk el6adjak, hogy kényszerité politikai és jogi okok igazoljdk azt, hogy a jelen iigy
korilményeihez hasonlé kortilmények kozott a csalasnak vagy Kkijatszdasnak a  visszaélés
megéllapithatsaga feltételének kell lennie. Igy fenndll annak a veszélye, hogy a visszaélés fogalmanak
olyan szigord értelmezése, mint amelyet a Torvényszék kialakitott, gatolja és késlelteti a szellemi
tulajdonjog irdnti kérelmeket Eurépaban, kiillonosen, ha az 0sszekapcsolédik a Bizottsdg piac
meghatarozasira vonatkozé szigord megkozelitésével. A fellebbezdk allaspontjuk aldtamasztasara
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Osszehasonlitdsként hangsuilyozzdk, hogy az amerikai jogban csak a csalird médon megszerzett
szabadalmak tdmadhaték meg a versenyjog értelmében, annak érdekében, hogy ne bénitsik meg a
szabadalmi kérelmeket.

Az EFPIA hozzéteszi, hogy az ,érdemeken alapulé verseny” fogalmanak a Torvényszék éltal adott
értelmezése szerint az ,objektiven félrevezet6” nyilatkozat valdjaban ,objektiven hibds” nyilatkozatot
jelent. E kritérium alkalmazdsa esetén az er6folényben lévo véllalkozasoknak tévedhetetleneknek
kellene lenniiikk a szabalyozé hatésagokkal kapcsolatos iigyeik tekintetében. Igy még egy nem
szandékosan elkovetett és azonnal kijavitott hiba is megalapozhatnd az EK 82. cikk szerinti
feleldsséget. Az EFPIA ugy véli killondsen, hogy jogilag védhetetlen e felfogds szabadalmi kérelmekre
valé alkalmazésa, amely kérelmek jelentés részét igy minden évben el kellene utasitani azon az alapon,
hogy e Lkérelmek objektiven hibdsak, mivel céljuk nem felel meg a szabadalmaztathatdsig
kritériumainak.

A Bizottsag agy véli, hogy e jogalap elfogadhatatlan annyiban, amennyiben az elsé visszaélés alapjaul
szolgdlé tények ujboli értékelését kivanja elérni, és mindenesetre meg kell dllapitani a
megalapozatlansagat.

— A Birésag éllaspontja

El6zetesen emlékeztetni kell arra, hogy az éllandé itélkezési gyakorlat szerint a ,visszaélés” fogalma
objektiv fogalom, amely az eréfolényben 1évé vallalkozasok olyan magatartdsdra vonatkozik, amely
befolyasolja a piac szerkezetét, ahol pontosan az érintett vallalkozds jelenlétének kovetkeztében a
verseny mar meggyengiilt, és amelynek hatdsira a termékeknek vagy a szolgaltatdsoknak a gazdasagi
szereplok altali teljesitésen alapulé rendes versenyét jellemz6 eszkozoktdl eltéré eszkozokkel
korlatozzak a piacon még létezé versenyszint fenntartisit vagy e verseny fejlédését (a 85/76. sz.,
Hoffmann-La Roche kontra Bizottsag tigyben 1979. februdr 13-dn hozott itélet [EBHT 1979., 461. o.]
91. pontja; a C-62/86. sz., AKZO kontra Bizottsag tigyben 1991. julius 3-an hozott itélet [EBHT 1991,
1-3359. o.] 69. pontja; a C-52/07. sz., Kanal 5 és TV 4 {igyben 2008. december 11-én hozott itélet
[EBHT 2008., I-9275. o.] 25. pontja, valamint a C-52/09. sz. TeliaSonera Sverige tigyben 2011. februar
17-én hozott itélet [EBHT 2011., I-527. o.] 27. pontja).

Ebbdl kovetkezik, hogy az EK 82. cikk tiltja, hogy az er6folényben 1évé vallalkozds kizarja valamely
versenytarsat, és ekképpen az érdemen alapul6 verseny eszkozeitdl eltéré eszkozok felhasznaldsaval
erésitse a helyzetét (a fent hivatkozott AKZO kontra Bizottsidg tigyben hozott itélet 70. pontja és a
C-202/07. P. sz., France Télécom kontra Bizottsdg tigyben 2009. d&prilis 2-an hozott itélet
[EBHT 2009., I-2369. o.] 106. pontja).

A fellebbezék altal harmadik jogalapjuk aldtamasztasa érdekében el6adott érvekre tekintettel meg kell
vizsgalni, hogy a Torvényszék tévesen értelmezte-e az ,érdemeken alapulé verseny” fogalmat, amikor
ugy itélte meg, hogy az elsé visszaélés keretében kifogasolt magatartés az ilyen versenytdl idegen volt.

E tekintetben ki kell emelni, hogy a Torvényszék a megtamadott itélet 306., 478—500. és 591. pontjaban
megallapitotta, hogy az elsé visszaélés két szakaszbol tevodott ossze, amelyek koziil az elsé abban dllt,
hogy Belgium, Dania, Németorszag, Irorszdg, Luxemburg, Hollandia és az Egyesiilt Kirdlysag
szabadalmi hivatalaval a Kozosségen belilli els6 FHE idépontjaként az ,1988. marciusi” idépontot
kozolték, anélkiil hogy tajékoztattdk volna e hivatalokat akdr ezen idépont kivalasztasanak jogalapjardl,
vagyis az 1768/92 rendelet 19. cikke értelmében vett ,FHE” fogalméanak az AZ altal elfogadni kivant
alternativ értelmezésérdl, akar pedig a Franciaorszagban 1987. dprilis 15-én kiadott FHE fennéllasardl,
amely a Kozosségben a 65/65 iranyelv alapjan kiadott els6 FHE (a tovabbiakban: technikai engedély)
volt.
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Nem vitatott, hogy amennyiben az AZ az emlitett szabadalmi hivatalokkal e Franciaorszagban kiadott
technikai engedély idépontjat kozolte volna, az 1768/92 rendelet 19. cikke (1) bekezdésének masodik
albekezdésében szerepldé dtmeneti szabdly miatt lehetetlen lett volna az omeprazolra KOT-ot szereznie
nevezetesen Ddnidban és Németorszagban, mivel a Kozosségen beliili els6 FHE-t 1988. janudr 1-je el6tt
kapta meg.

Amint a Torvényszék a megtdmadott itélet 479-484., 492. és 509. pontjaban kiemelte, tobb bels6
feljegyzésébdl kitlinik, hogy az AZ és kiillonosen a szabadalmi részlege tudatdban volt e koriilménynek,
és ténylegesen azt allapitottdk meg, hogy a Franciaorszagban kiadott technikai engedély az 1768/92
rendelet értelmében vett elsé FHE. E részleg mindazonaltal, és még azel6tt, hogy kialakitotta volna az
FHE fogalmédra vonatkoz6 alternativ értelmezését, jelezte, hogy a Ddénidban és Németorszagban
benytjtand6 KOT iranti bejelentések céljabol a szabadalmi hivatalok el6tt azt fogja el6adni, hogy a
Kozosségen beliili els6 FHE-t nem 1988. januar 1-je el6tt adtak ki.

Az emlitett alternativ értelmezés szerint az 1768/92 rendelet 19. cikke értelmében vett ,FHE” fogalma
nem a technikai engedélyre, hanem az arak kozzétételére vonatkozik, mivel ez utébbi a fellebbezdk
szerint egyes tagallamokban, Ggymint Franciaorszdgban és Luxemburgban sziikséges ahhoz, hogy a
gyogyszert ténylegesen forgalomba lehessen hozni. A Toérvényszék a megtamadott itélet 488. pontjaban
megjegyezte, hogy az ar kozzétételének idépontjait mint az allitélagos tényleges forgalomba hozatal
idépontjat azonban csak az omeprazol és az omeprazol-nitrium esetében haszndltdk, mig hat mas
termék esetében az AZ a technikai engedély idSpontjat vagy ezen engedély elsé¢ kozzétételének
idépontjat kozolte, amely idépontok mindegyike 1988. janudr 1-je utani idépont volt.

Amint a Torvényszék a megtdmadott itélet 492. és 493. pontjdban megéllapitotta, nem vitatott, hogy
mind a szabadalmi hivatalok, mind a szabadalmi tigyvivok Ggy értelmezték az emlitett fogalmat, hogy
az a technikai engedélyre vonatkozik, és hogy arra az Osszefiiggésre tekintettel, amelyben a
nyilatkozatokat a szabadalmi tigyvivék és a szabadalmi hivatalok el6tt megtették, az AZ-nak ésszertien
tudnia kellett, hogy az 1768/92 rendeletre vonatkozd értelmezésének ismertetése nélkiil — amely
értelmezés a Francia Koztarsasigot és a Luxemburgi Nagyhercegséget illetden kozolt idépontok
megvalasztasanak alapjaul szolgalt — a szabadalmi hivatalok tgy fogjak értelmezni e nyilatkozatokat,
hogy azok azt dllitjdk, hogy a Kozosségben az elsé technikai engedélyt Luxemburgban adtak ki ,1988
marciusaban”.

A megtamadott itélet 490—492. pontjabdl kitlinik, hogy az AZ mégis ugy dontott, hogy nem hivja fel a
szabadalmi tigyvivék és a nemzeti szabadalmi hivatalok figyelmét arra, hogy az omeprazolra vonatkozé
KOT iranti bejelentésekkel kapcsolatban a szabadalmi {igyvivéknek 1993. junius 7-én adott
utasitisokban a Francia Koztirsasag és a Luxemburgi Nagyhercegség vonatkozdsiban megjelolt
idépontok nem a technikai engedély kiadasanak, hanem azon idépontnak felelnek meg, amikor a
gyogyszer arat allitélag kozzétették.

Réaadasul az emlitett utasitdsok keretében megkiildétt informacidk kozlésében semmilyen tényezé nem
engedett arra kovetkeztetni, hogy az e két tagallam vonatkozdsiban megjelolt id6pontok nem a
technikai engedélyekre vonatkoznak. Ellenkezéleg, el6szor is azon tény, hogy a hét masik orszag
tekintetében megjelolt idépontok a technikai engedély kiaddsara vonatkoztak, tovabba az, hogy a
francia és a luxemburgi technikai engedélyeknek megfelelé szimokat megtartottdk, végiil pedig az,
hogy az 1768/92 rendelet 8. cikke (1) bekezdésének c) pontjaban foglalt kovetelményeknek megfelelés
érdekében az AZ megemlitette a luxemburgi jogi szabalyozast, amely nem az ar kozzétételére, hanem
a technikai engedélyre vonatkozott, azt sugallta, hogy a Francia Koztdrsasig és a Luxemburgi
Nagyhercegség vonatkozasaban megjelolt id6pontok az emlitett engedélyeknek felelnek meg.
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A Torvényszék egyébirant a megtamadott itélet 495. pontjaban kiemelte, hogy a tények nem tamasztjak
ald a fellebbez6k azon allitdsat, miszerint az AZ-nak szandékiban &llt a szabadalmi hivatalokkal
megvitatni az 1768/92 rendelet szerinti relevans idépontot, és hogy az AZ altal hosszabb idén
keresztiil folytatott magatartdas — éppen ellenkezéleg — inkabb arra utal, hogy a szabadalmi hivatalok
félrevezetésének szandéka vezette, ahogyan ez az elsé visszaélés masodik szakaszabdl kideriil.

Ami e masodik szakaszt illeti, a megtamadott itélet 307., 478. és 501. pontjabdl kitlinik, hogy e szakasz
el6szor is az AZ altal a szabadalmi hivatalok el6tt 1993-ban és 1994-ben, a szabadalmi hivataloknak az
altala benyudjtott KOT irdnti bejelentésekkel kapcsolatos kérdéseire valaszolva tett félrevezetd
nyilatkozatokra, tovabba az 1994 decemberében a KOT iranti bejelentések mésodik sorozatanak harom
EGT-tagallamban, nevezetesen Ausztridban, Finnorszagban és Norvégidban valé benyujtasa sordn tett
félrevezetd nyilatkozatokra, végiill pedig azokra a késébbi félrevezeté nyilatkozatokra vonatkozik,
amelyeket az AZ mads szabadalmi hivatalok, valamint nemzeti birésagok el6tt tett a generikus
termékeket gyarté versenytarsak altal ezen allamokban a KOT-ok érvénytelenitése irant inditott peres
eljarasok keretében.

E tekintetben a Torvényszék kiillonosen a megtamadott itélet 495., 505., 506., 514., 515., 523., 574.,
592. és 593. pontjaban kiemelte, hogy a szabadalmi hivatalok &ltal az ,,1998 marciusinak” mint a
luxemburgi FHE idépontjanak pontatlan megemlitésével kapcsolatban kért magyardzatokat koveten
az AZ — az ir és az egyesiilt kirdlysagi szabadalmi hivatalnak szant kozlései kivételével — tovébbra is
elhallgatta egyrészrél az 1987. aprilis 15-i francia technikai engedély fennallasat, masrészrél pedig az
1768/92 rendelet azon értelmezését, amely a Francia Koztarsasag és a Luxemburgi Nagyhercegség
vonatkozasaban megjelolt id6pont alapjaul szolgalt.

A francia technikai engedély kozlésének elmaradasa miatt a belga, luxemburgi és holland szabadalmi
hivatal megallapitotta, hogy az 1987. november 16-i id6pontot — amely a luxemburgi technikai
engedély kiadasanak felelt meg, és amelyet az AZ e hivatalok kifejezett kérésére kozolt, illetve amelyet
a luxemburgi szabadalmi hivatal esetében maga e hivatal vett fel — kell figyelembe venni a K6zosségen
beliili els6 FHE id6pontjaként. Az emlitett hivatalok kovetkezésképpen ez utébbi idépont alapjan adtak
ki a KOT-okat, mig Németorszagban a KOT-ot az 1988. marcius 21-i id6pont alapjan adtak ki azt
kovetSen, hogy az AZ e tekintetben pontositasokat tett.

Amint a Torvényszék a megtamadott itélet 508., 527., 530. és 594. pontjaban megallapitotta, az AZ ezt
kovetéen sem tett l1épéseket a szabadalmi hivatalok el6tt e KOT-ok helyesbitése érdekében, még akkor
sem, ha egyrészt az AZ belsé dokumentumaibdl kitlinik, hogy tisztaban volt azok helytelen alapjaval és
kiilonosen az els6 FHE idépontjanak téves jellegével, masrészt pedig a holland szabadalmi iigyvivé erre
kifejezetten javaslatot tett neki.

A Torvényszék ezen itélet 539. pontjaban kiemelte kiilonosen, hogy az egyik ilyen, az AZ szabadalmi
részlegének igazgatdja altal 1994-ben készitett belsé dokumentumbdl kitlinik, hogy annak érdekében,
hogy a kiilonb6z6 eurdpai orszagokban a Losecre vonatkozé KOT-ok lehet6é leghosszabb id6tartamat
biztositsak, szervezeti egységei kidolgoztik azt az érvet, miszerint az FHE fogalmanak meghatarozasa
nem egyértelm, és az 1988. marcius 21-i id6pont relevancidjat igyekeztek elismertetni, mivel ez tette
lehetévé KOT leghosszabb érvényességi idGtartamat, és annak a lehetdségét, hogy Danidban és
Németorszagban KOT-ot kapjanak, illetve azt fenntartsak.

Ezenkivill a Torvényszék az emlitett itélet 508. és 530. pontjdban megjegyezte, hogy madas bels6
dokumentumokbdl kittinik, hogy az AZ 1993-t6l kezdve felmérte az 1987. aprilis 15-i francia technikai
engedély kozlésének elmaradédsaval jaré kockazatot, és ugy vélte, hogy a Dan Kirdlysig és a
Németorszagi Szovetségi Koztarsasag kivételével a tobbi orszagban a legrosszabb esetben elveszik az a
tovabbi hat hoénapnyi védelem, amelyet a Luxemburgban 1987. november 16-an kiadott technikai
engedély alapjan nytjtottak a szdmara. Igy azokban az orszagokban, ahol az 1768/92 rendelet dtmeneti
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rendelkezései nem okoztak nehézséget, de amelyek vonatkozdsiban az AZ a ,kovetkezetesség
érdekében” a luxemburgi engedélyt hasznalta, a KOT-okkal kapcsolatos jogvita esetén visszatérhetett
volna a francia technikai engedély idépontjahoz.

Amint a Torvényszék a megtamadott itélet 595. és 596. pontjadban megallapitotta, az AZ — még azt
kovetben is, hogy az ir és az egyesiilt kiralysagi szabadalmi hivatal altal feltett kérdésekre felfedte a
francia technikai engedély fenndllasit — fenntartotta a KOT-oknak az 1988. madrcius 21-i idépont
alapjan torténé megszerzésére iranyuld, félrevezeté nyilatkozatok kozlésébdl allé magatartasat az
EGT-orszagok, nevezetesen Ausztria, Finnorszag és Norvégia szabadalmi hivatalai el6tt, amely
nyilatkozatok valéban arra vezették e hivatalokat, hogy ezen idépont alapjan adjak ki a KOT-okat.

Végiil a megtamadott itélet 576—-590. és 597. pontjabdl kitlinik, hogy az AZ a német, finn és norvég
birésag el6tt megprobalta megvédeni az ezen orszagokban kiadott KOT-ok érvényességét ugy, hogy az
1988. marcius 21-i idépont relevancidjara vonatkozéan pontatlan nyilatkozatokat tett, éspedig azon
tény ellenére, hogy olyan egybehangzé informadcidkkal rendelkezett, amelyek azt mutattdk, hogy az
1768/92 rendelet 19. cikkére vonatkozé sajat értelmezése és a ,tényleges forgalomba hozatalra
vonatkozé elmélete” alapjan sem lehetett volna ezen idépontot alapul venni, mivel az valéjaban nem
felelt meg az ar Luxemburgban valé kozzététele idépontjanak, és a Losec ezen orszagban vald
tényleges forgalmazasa ezen idépontnal korabban kezd4dott meg.

Marpedig meg kell édllapitani, hogy — amint a Torvényszék a megtamadott itélet 493., 495., 507., 598.,
599., 608. és 609. pontjaban kimondta — az AZ fent Osszefoglalt dlland6 és folyamatos magatartasa,
amelyet erdsen félrevezetd nyilatkozatok szabadalmi hivatalok el6tti megtétele, valamint — kiilondsen a
francia technikai engedély fenndlldsat illetben — az atlathatésag nyilvanvalé hidnya jellemzett, és
amellyel az AZ szandékosan megkisérelte tévedésbe ejteni a szabadalmi hivatalokat, valamint a
birésagokat, hogy a lehet6 leghosszabb ideig megérizze monopdéliumat a PPI-k piacin, az érdemeken
alapul6 versenytdl idegen volt.

E megallapitast nem kérddjelezi meg a fellebbezéknek a 1768/92 rendelet 19. cikkére vonatkozé
alternativ értelmezésiik éllitélagos ésszeri jellegére és az e tekintetben vald johiszemuségiikre alapitott
érve.

Ugyanis, még ha feltételezziik is, hogy — azon tény ellenére, hogy legaldbbis kezdetben maga az AZ is
ugy vélte, hogy a Franciaorszagban 1987. dprilis 15-én kiadott technikai engedély mindsiil az 1768/92
rendelet értelmében vett engedélynek — végiil ugy vélte, hogy alternativ értelmezése ésszerdi, és
komoly esély van arra, hogy azt az 1988. marcius 21-i, illetve az 1987. november 16-i idépont alapjan
kiadott KOT-ok versenytarsak altali megkérddjelezése esetén mind a nemzeti birésagok kovetik, mind
pedig a Birdsag, az AZ feladata lett volna kozolni a szabadalmi hivatalokkal minden relevans
informdciot és kiillonosen e francia technikai engedély fennallasat, annak érdekében, hogy lehetévé
tegye szamukra, hogy az ugy teljes ismeretében dontsenek arrél, hogy ezen engedélyek koziil melyiket
kivanjdk alapul venni a KOT kiadésakor.

[gy azéltal, hogy e szabadalmi hivatalok elétt félrevezeté nyilatkozatokat tett, az emlitett francia
technikai engedély fennalldsat elhallgatta, és e hivatalokkal szandékosan elhitette, hogy az 1988. marcius
21-i id6pont megfelel a luxemburgi technikai engedélynek, és hogy ez utébbi mindsiill a Kozosségen
beliili els6 FHE-nek, az AZ tudatosan elfogadta, hogy azok olyan KOT-okat adjanak ki a szdmdra,
amelyeket nem adtak volna ki, ha tudtak volna a francia technikai engedély fennélldsarél, és amelyek
jogellenesnek bizonyultak volna abban az esetben, ha az AZ éaltal javasolt alternativ értelmezést a
nemzeti birésagok vagy a Birdésag nem koveti.

Egyébként nem vitatott, hogy — amint a jelen itélet 92. pontjdban megjegyzésre keriilt — a szabadalmi
hivatalokkal kozolt 1988. marcius 21-i iddpont még az alternativ értelmezése alapjan sem volt relevans
a KOT kiadasakor. Ezen idépont ugyanis a Luxemburgi Nagyhercegség altal kiadott, ,Egészségiigyi
Minisztérium — Torzskonyvezett gyégyszerkészitmények — A Luxemburgi Nagyhercegségben
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értékesithetd torzskonyvezett gyogyszerkészitmények listdja” cimi listara vonatkozott, és valéjaban nem
felelt meg az ar Luxemburgban valé kozzététele idépontjanak. A Torvényszék a megtamadott itélet
497., 498. és 580-582. pontjdban e tekintetben kiemelte, hogy e lista a megjelenése alapjan nem
tekintheté az ar kozzétételének, és ezen tilmenden az AZ dltal a visszaélés mdsodik szakaszaban
tanudsitott magatartds az emlitett idépont relevancidjat illetéen hiteltelenné teszi az AZ johiszemiiségére
vonatkoz¢ allitdsokat.

A Torvényszék dltal megdllapitott tények fényében vizsgilva, amely tényekkel kapcsolatban a
fellebbezdk kifejezetten tugy nyilatkoztak, hogy azokat nem kérddjelezik meg, a fellebbezék 4ltal
felhozott harmadik jogalap azon dllaspontot kivanja aldtdmasztani, miszerint amennyiben az
er6folényben 1évé vallalkozas gy véli, hogy jogilag védhetd értelmezés szerint igényt tarthat valamely
jogra, e jog megszerzése érdekében minden eszkozt igénybe vehet, és akdr olyan erésen félrevezetd
nyilatkozatokat is tehet, amelyek célja a hatésagok tévedésbe ejtése. Marpedig e felfogas nyilvinvaléan
ellentétes az érdemeken alapulé verseny fogalmdval, és az ilyen véllalkozas azért valé kilonos
felel6sségével, hogy magatartdsdval ne korlidtozza az Unién belil a hatékony és torzuldsmentes
versenyt.

Végiil az EFPIA érvelésével ellentétben a Torvényszék egyaltalin nem mondta ki, hogy az er6folényben
1évé vallalkozasoknak tévedhetetleneknek kell lennitik a szabalyozé hatésagokkal kapcsolatos iigyeik
tekintetében, és hogy az ilyen véllalkozas altal tett objektiven hibas barmely nyilatkozat er6folénnyel
valé visszaélésnek mindstil, még akkor is, ha a hibat nem szandékosan kovették el, és azonnal
kijavitottdk. E tekintetben elegendé megallapitani, hogy egyrészrdl ezen eset teljes mértékben eltér az
AZ altal a jelen iigyben tanusitott magatartastdl, masrészrél pedig a Torvényszék a megtamadott itélet
357. és 361. pontjdban hangsulyozta, hogy a kizdrdlagos jogok jogosulatlan megszerzése céljabdl a
hatdsagokkal kozolt nyilatkozatok félrevezetd jellegének értékelését in concreto kell elvégezni, és ez
minden egyes {igy sajatos koriilményeinek megfeleléen valtozhat. Ezen itéletbdl tehat nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy az ilyen vallalkozas dltal tett barmely olyan szabadalmi bejelentés, amelyet azon
okbdl utasitanak el, hogy az nem felel meg a szabadalmaztathatésag kritériumainak, automatikusan az
EK 82. cikk értelmében vett felelsséget vonja maga utan.

A fenti megfontoldsok Osszességébdl kovetkezik, hogy a harmadik jogalapot mint megalapozatlant el
kell utasitani.

A fellebbezés negyedik jogalapjarol

— A felek érvei

Negyedik jogalapjukkal a fellebbezék el6adjdk, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor
megallapitotta, hogy pusztan a KOT-ért folyamodas ténye elegendd a visszaélés megvalésuldsdhoz. Igy
eljarva kialakitotta az ,6nmagaban visszaélést”, anélkiil hogy megvizsgélta volna, hogy az érintette-e a
versenyt, vagy a kifogdsolt magatartds a verseny korldtozdsdra iranyult-e. A fellebbezdk tgy vélik, hogy
a verseny érintettsége csak azon id6ponttél kezdve lehetséges, amikor a kért kizardlagos jogot
megadtak, hogy az AZ versenytarsai e jog fenndllasar6l tudnak, és hogy e jog érintheti ez utdbbiak
magatartasat. E megkozelités érdeme, hogy koherens az amerikai jogban kovetett megkozelitéssel.

A fellebbez8k e tekintetben ugy érvelnek, hogy a KOT-okat 6t és hat év kozotti idGtartammal azel6tt
kérelmezték, hogy azok hatidlyba léptek volna, és hogy ezen idSpontig az AZ jogai hatdanyagra
vonatkoz szabadalmak, bizonyos esetekben pedig készitményre vonatkozé szabadalmak oltalma alatt is
alltak. Rdadasul Danidban a KOT iranti bejelentést visszavontdk, mig az Egyesiilt Kirdlysagban a
KOT-ot a ,helyes” idépont alapjan adtdk ki. Németorszagban a KOT-ot az alapjaul szolgald
szabadalom lejarta el6tt, Norvégidban pedig e lejaratot koveté néhany hoénappal visszavontak. Végiil,
noha a Belgiumban és Hollandidban kiadott KOT-ok az AZ szamadra 6t, illetve hat hénapon keresztiil
ténylegesen jogosulatlan oltalmat biztositottak, semmi nem bizonyitja azt, hogy ezen oltalom hatdsa a
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verseny korldtozasa volt. Egyébirant az AZ akkor mar nem volt er6f6lényben. Mérpedig a visszaélés
megvaldsulasahoz sziikséges, hogy a magatartds hatdsa érezheté legyen akkor, amikor a vallalkozas
er6folényben van.

Az EFPIA emellett kifogasolja a Torvényszék azon megallapitasat, hogy a félrevezet6 nyilatkozat akkor
is visszaélést valdsithat meg, ha nem jart kiilsé hatdssal, mivel a hibat a szabadalmi hivatal vagy
harmadik személyek kijavitottak olyan korrekciés mechanizmusok révén, mint a felszélaldsi eljarasok
vagy az érvénytelenség megdllapitdsa irdnti peres eljarasok.

A Bizottsag ugy véli, hogy e jogalap megalapozatlan.

— A Birésag allaspontja

Amint killondsen a megtimadott itélet 357. pontjabdl kitlinik, a Torvényszék a jelen {igyben
megvizsgalta, hogy arra az dsszefiiggésre tekintettel, amelyben a kérdéses gyakorlatot végrehajtottak, ez
utébbi arra 0Osztonozte-e a hatdsigokat, hogy jogosulatlanul szabdlyozasi akadalyokat dllitsanak a
verseny elé, példaul azzal, hogy szabdlytalanul kizarélagos jogokat adnak a kérelmezd részére. E
tekintetben Ggy vélte, hogy a hatdsiagok korlatozott mérlegelési mozgastere, illetve a kozolt
informdacidk pontossiganak vagy helyességének ellenérzésére vonatkozd kotelezettségiik hidnya olyan
relevins tényez6nek mindsiilhet, amelyet figyelembe kell venni annak megallapitisakor, hogy a
kérdéses gyakorlat szabdlyozasi korlatokat allitott-e a verseny elé.

A fellebbez6k érvelésével ellentétben a Torvényszék e vizsgdlata egyaltalin nem azon a felfogison
nyugszik, miszerint a kérdéses gyakorlat, versenyellenes hatasatél fiiggetlenil, ,6nmagaban
visszaélésnek” mindsiil. Ellenkezdleg, a Torvényszék a megtamadott itélet 377. pontjaban kifejezetten
hangsulyozta, hogy a kizardlagos jogok szabalytalan megszerzésére iranyuld nyilatkozatok csak akkor
valésitanak meg visszaélést, ha azok megtételének objektiv Osszefiiggéseire figyelemmel bizonyitott,
hogy e nyilatkozatok valéban arra inditjdk a hatésagokat, hogy a kért kizarélagos jogot megadjdk.

Marpedig, amint a Torvényszék kiillonosen a megtamadott itélet 591-598. pontjdban megallapitotta, a
jelen tgyben err6l van szd, amit egyébként azon tény is megerdsit, hogy az AZ félrevezetd
nyilatkozatai valéban lehetévé tették szamara olyan KOT-ok megszerzését, amelyekre vagy nem volt
jogosult, ahogyan ez tortént Németorszagban, Finnorszdgban és Norvégidban, vagy pedig amelyekre
csak rovidebb ideig volt jogosult, ahogyan Belgiumban, Luxemburgban, Hollandidban és Ausztridban
tortént.

Konkrétan ezen orszagokat illetéen, ahol félrevezet6 nyilatkozatai lehet6vé tették az AZ szamadra, hogy
szabdlytalan KOT-okat szerezzen, a fellebbez6k nem tagadhatjdk az emlitett nyilatkozatok
versenyellenes hatdsat azzal az indokkal, hogy a KOT-okat 6t és hat év kozotti id6tartammal azel6tt
kérelmezték, hogy azok hatdlyba léptek volna, és hogy ezen idépontig az AZ jogai szabilyos
szabadalmi oltalom alatt alltak. Ugyanis — ahogyan a Torvényszék a megtdmadott itélet 362., 375. és
380. pontjaban kiemelte — az ilyen szabdlytalan KOT-ok nem csupan az alapszabadalmak lejarta utdn
jarnak jelentdés kizaré hatdssal, hanem arra is alkalmasak, hogy azdltal torzitsak a piac szerkezetét,
hogy még e lejarat el6tt sértik a potencidlis versenyt.

E versenyellenes hatdsokra tekintettel a Torvényszék a megtamadott itélet 605. pontjdban helyesen
allapitotta meg azt is, hogy nem relevins azon koriilmény, hogy Németorszigban a KOT-ot az
alapszabadalom lejartdit megel6z6en visszavontdk egy generikus termékeket gyarté vallalkozas
keresetének benyujtasat kovetben.

A fellebbezdk dllitasaval ellentétben ezenkivill egydltalin nem volt sziikséges, hogy az AZ az

alapszabadalmak lejartit kovetGen is eréfolényben legyen, mivel cselekményeinek versenyellenes
jellegét azok elkovetése idépontjaban kell értékelni. Ennélfogva a Torvényszék a megtamadott itélet
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379. és 606. pontjaban helyesen vetette el az arra alapitott érvet, hogy a Belgiumban és Hollandidban a
félrevezetd nyilatkozatok alapjan megszerzett kiegészité védelem olyan iddszakra terjedt ki, amely soran
az AZ e tagallamokban mar nem volt er6folényben.

Ami azon koriilményt illeti, hogy félrevezeté nyilatkozataival az AZ nem tudott KOT-okat szerezni
Dénidban, és Irorszdgban, valamint az Egyesiilt Kiralysigban a KOT-okat végiil a helyes idépont
alapjan adtak ki, meg kell allapitani, hogy a Torvényszék nem alkalmazta tévesen a jogot, amikor a
megtamadott itélet 602—-604. pontjdban megallapitotta, hogy e koriilmény nem fosztja meg az AZ ezen
orszagokban tanusitott magatartdsat annak visszaélésszer(i jellegétél, mivel megallapithat6, hogy e
nyilatkozatok nagyon valdszintien szabalytalan KOT-ok kiadasdhoz vezethettek volna. Ezenkiviil, amint
a Bizottsdg hangsulyozta, mivel a kifogdsolt magatartds arra iranyulé atfogé stratégidban dll, hogy a
KOT-okat bevezetd szabélyozasi hattér megsértésével megszerzett KOT-okkal a generikus termékek
gyartdit jogtalanul tdvol tartsak a piactdl, a visszaélés fenndllasit nem érinti az a tény, hogy e stratégia
bizonyos orszagokban sikertelen volt.

Végiil azon feltételeket illetéen, amelyeknek a fellebbezdk szerint teljesiilniiik kell ahhoz, hogy meg
lehessen allapitani, a félrevezet6é nyilatkozatok korlatoztak a versenyt, elegendé megallapitani, hogy e
feltételek valéjaban annak bizonyitisat kovetelnék meg, hogy a versenyellenes hatdsok ténylegesen és
bizonyosan bekovetkeztek. Mdrpedig a Birésag itélkezési gyakorlatdbdl kitlinik, hogy noha az
er6folényben 1évé villalkozas gyakorlata a piacra gyakorolt barmilyen csekély versenyellenes hatés
hidnydban nem mindsithet6 visszaélésnek, nem kovetelmény, hogy e hatds sziikségképpen konkrét
legyen, mivel elegend6 a potencidlis versenyellenes hatds bizonyitdsa (ldsd ebben az értelemben a fent
hivatkozott TeliaSonera Sverige tigyben hozott itélet 64. pontjat).

Ennélfogva a negyedik jogalapot mint megalapozatlant el kell utasitani.
Az erdfolénnyel valé mdsodik visszaélésrdl

A megtamadott itélet

A masodik visszaélés megallapitisa vonatkozasaban hivatkozott két jogalap a megtdmadott itélet
614—864. pontjaban keriilt megvizsgalasra.

E jogalapok koziil a téves jogalkalmazdsra alapitott elsé jogalap értékelése soran a Torvényszék el6szor
is ezen itélet 666—669. pontjdban kiemelte, hogy az els6 FHE megadasatdl szamitott hat- vagy tizéves
kizarolagossagi id6szak lejarta utdn a 65/65 irdnyelv mar nem ismeri el az eredeti gyégyszer
jogosultjanak kizarélagos jogat a dokumentdcidoban benyujtott farmakolégiai, toxikolégiai és klinikai
vizsgalatok eredményeinek felhaszndldsara. Lehetévé teszi ezzel szemben azt, hogy ezen informacidkat
a nemzeti hatdésagok figyelembe vegyék a lényegileg hasonlé termékek FHE-jének megadésa
érdekében, az ezen iranyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontjanak iii. alpontja szerinti
roviditett eljards keretében. A jogalkoté e dontését egyrészrél az innovativ vallalkozasok érdekeinek,
mdsrészrél pedig a lényegileg hasonlé termékeket gyarté véllalkozdsok érdekeinek, valamint az
embereken vagy dallatokon végzett kisérletek sziikségtelen megismétlésének elkeriiléséhez fliz6d6
érdeknek a mérlegelése utan hozta meg.

A Torvényszék emlékeztetett arra, hogy a Birdsag a C-223/01. sz. AstraZeneca ligyben 2003. oktéber
16-dn hozott itéletének (EBHT 2003., I-11809. 0.) 49-54. pontjdban azonban ugy itélte meg, hogy a
kozegészség védelméhez f(iz6d6 érdek megkoveteli, hogy ahhoz, hogy a valamely generikus gyégyszerre
vonatkoz6 FHE iranti kérelmet el lehessen birdlni az emlitett rendelkezés szerinti roviditett eljaras
keretében, a referencia-FHE e kérelem benyujtdsanak idépontjdban még hatdlyos legyen az érintett
tagallamban, és kovetkezésképpen kizarja, hogy e roviditett eljardas igénybe vehet6 legyen a
referencia-FHE visszavonaséat kovetden is.
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A Torvényszék a megtamadott itélet 670. pontjdban ebbdl arra kovetkeztetett, hogy az eredeti
gyogyszer FHE-jének visszavondsa azzal a hatdssal jar, hogy megakaddlyozza, hogy a 1ényegileg hasonlé
gyogyszerre vonatkozé FHE-t kérelmezd a 65/65 iranyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja
a) alpontja iii. alpontjanak alkalmazasidban mentesiiljon az artalmatlansdg és hatdsossag bizonyitasat
célzé farmakolégiai, toxikolégiai és klinikai vizsgalatok elvégzése aldl. Igy a jelen {igyben, bar a
jogszabdly alapjan az AZ-t mar nem illette meg kizarélagos jog e vizsgalatok eredményeinek
felhasznélasara, a kozegészség védelméhez fiz6d6 szigoru kovetelmények — amelyek donté befolyassal
voltak a 65/65 iranyelv Birdsdg altali értelmezésére — lehetévé tették szamdara, hogy FHE-jeinek
visszavonasa révén megakadalyozza vagy megnehezitse a lényegileg hasonlé gyégyszerekre vonatkozé
FHE-nek az emlitett roviditett eljardsban valé megszerzését, amelyre pedig a generikus termékek
gyartoi jogosultak voltak.

A Torvényszék a megtimadott itélet 675. és 676. pontjdban megallapitotta, hogy az ilyen magatartast,
amelynek célja a generikus termékek gyartéinak megakadalyozasa abban, hogy éljenek az emlitett
vizsgalatok eredményeinek felhasznaldsira irdnyul6 jogukkal, az érdemeken alapulé verseny korébe
tartozéd beruhdzas jogszeri védelme semmilyen médon nem igazolja. A Torvényszék kiemelte
kiilonosen, hogy ugy tlnik, az, hogy az AZ visszavonta FHE-jeit, kizarélag azt akadalyozta meg, hogy a
lényegileg hasonl6 gydgyszerekre vonatkozé FHE-t kérelmezdk igénybe vehessék a roviditett eljarast, és
ezaltal megzavarta vagy késleltette a generikus termékek piacra 1épését. A Torvényszék kifejtette, hogy
az ilyen visszavonds akadélyozhatja a parhuzamos importot is. Ezen itélet 677. pontjdban hozzatette,
hogy azon koriilmény, hogy az AZ jogosult volt ezen engedélyek visszavonasat kérni, egyaltalin nem
vonja ki e magatartast az EK 82. cikkben foglalt tilalom hatalya aldl.

A megtamadott itélet 678—684. pontjaban a Torvényszék ezt kovetden elvetette azon érvet, miszerint a
kifogasolt magatartds EK 82. cikkel valé 0Osszeegyeztethetdségét a ,nélkiilozhetetlen eszkozokre”
vonatkoz6 itélkezési gyakorlatban kialakitott szempontok alapjan kell értékelni. Végil ezen itélet
685-694. pontjaban a Torvényszék elvetette a fellebbez6k azon, el6szor a Torvényszék el6tti eljaras
szakaszdban elGadott érvét, miszerint a jelen iigyben azok a farmakovigilancidval kapcsolatos
kotelezettségek, amelyek az AZ-t Ddnidban, Svédorszigban és Norvégidban terhelték, az FHE-k
visszavondsa iranti kérelmek objektiv igazoldsanak okat képezték ezekben az orszagokban.

A masodik visszaélésre vonatkoz6é masodik jogalap, amellyel a fellebbezdk a kifogasolt magatartassal
kapcsolatos tények Bizottsag altali értékelését és a Bizottsag altal ebbdl levont kovetkeztetéseket
kérddjelezték meg, a megtamadott itélet 757—865. pontjaban keriilt megvizsgalasra.

Ezen itélet 806—812. pontjadban a Torvényszék megallapitotta, hogy a Losec kapszuldk FHE-jeinek
visszavondsa nem minésiil az érdemeken alapulé verseny korébe tartozé magatartdsnak. Ugy vélte
azonban, hogy nem kifogasolhatd, hogy az AZ piacra dobta a Losec MUPS-ot, sem az, hogy kivonta a
piacrél a Losec kapszuldkat, mivel e cselekmények — az FHE-k visszavondsaval ellentétben — nem
alkalmasak a generikus termékek bevezetésének és a parhuzamos importnak a késleltetésére vagy
megakadalyozasara.

A megtimadott itélet 824—863. pontjdban a Torvényszék megvizsgilta, hogy a Bizottsidg jogilag
megkovetelt modon bizonyitotta-e, hogy a kifogasolt magatartds — végrehajtdsanak objektiv
Osszefiiggéseire figyelemmel — korldtozta-e a versenyt azdltal, hogy akadélyozta vagy késleltette a
generikus termékek bevezetését és a parhuzamos importot.

El6szor is a generikus termékek bevezetését illetéen a Torvényszék ezen itélet 828. pontjaban
megillapitotta, hogy az FHE-k visszavondsa elérhetetlenné tette a roviditett eljarast, kovetkezésképpen
késleltette a generikus termékek forgalombahozatali engedélyeinek megadasiat Danidban,
Svédorszdgban és Norvégiaban. E tekintetben az emlitett itélet 829-835. pontjdban megallapitotta,
hogy a fellebbezo6k altal hivatkozott kortilmény, miszerint az AZ versenytarsai hosszabb és terhesebb
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alternativ eljarasok révén megszerezhették volna az FHE-ket, nem elegendd az emlitett engedélyek
visszavonasa visszaélésszerd jellegének kikiiszoboléséhez, mivel az kizdrdlag a generikus termékek
versenytars gyartéinak a piacrdl legaldbbis dtmenetileg val6 kizarasat célozta.

Masodszor a parhuzamos importot illetéen a Torvényszék a megtamadott itélet 838—863. pontjaban
megillapitotta, hogy noha a Bizottsdg bizonyitotta, hogy a Losec kapszuldk FHE-jeinek visszavondsa
Svédorszagban alkalmas volt e termékek parhuzamos importjanak kizarasara, ilyen bizonyitast a Dan
Kiradlysag és a Norvég Kiralysag esetében nem végzett. A Torvényszék igy részben elfogadta e jogalapot
annyiban, amennyiben az az e két orszagba iranyulé parhuzamos import korlatozasara vonatkozott, a
jogalapot ezt meghaladé részében pedig elutasitotta.

A fellebbezés 6todik jogalapjardl

— A felek érvei

Otodik jogalapjukkal a fellebbezdk tigy érvelnek, hogy a Térvényszék tévesen értelmezte az ,érdemeken
alapul6 verseny” fogalmat, amikor gy vélte, hogy egy unids jog altal biztositott jog puszta gyakorlasa
Osszeegyeztethetetlen az ilyen versennyel. Az Unié logikailag nem tilthatja és biztosithatja egyidejiileg
az FHE visszavondsdhoz val6 jogot. A fellebbez6k ezzel osszefiiggésben el6adjik, hogy a gyogyszeripar
teriiletére vonatkoz6 unidés szabdlyozds az FHE jogosultjanak jogot biztosit arra, hogy ezen engedély
visszavondsat kérje, hasonléan az engedély meg nem ujitasdhoz vald joghoz annak lejarta utin. Maga a
Bizottsag, valamint La Pergola és Geelhoed f6étandcsnokok a C-94/98. sz., Rhone-Poulenc Rorer és
May & Baker tigyben 1999. december 16-an hozott itéletet (EBHT 1999., 1-8789. o.), illetve a
C-172/00. sz. Ferring-tigyben 2002. szeptember 10-én hozott itéletet (EBHT 2002., I-6891. o.)
megel6z6 inditvanyukban kifejezetten elismerték, hogy a jogosult barmikor gyakorolhatja e jogot,
anélkill hogy barmilyen indokolast kellene szolgaltatnia, illetve hogy figyelembe kellene vennie a
generikus termékek gyartdinak és a parhuzamos importéroknek az érdekeit. Ezen elvek a fent
hivatkozott Ferring-tigyben hozott itéletbdl is kitlinnek.

A fellebbez6k hangsulyozzak, hogy az FHE létezése a farmakovigilancidval kapcsolatban éllandé
koltségekkel jard, sulyos kotelezettségeket eredményez a jogosultja szaimdra, amelyektdl az jogszertien
megszabadul, amennyiben az engedélyezett terméket mar nem forgalmazzak. Ha az er6folényben 1évé
tarsasagokat megfosztandk a visszavonas jogatol, és el6irndk szdmukra, hogy hatdlyban tartsanak egy
olyan engedélyt, amelyre mdar nincs sziikségik, igy arra kényszeritve Oket, hogy eréfeszitéseket
tegyenek, és koltségeket viseljenek, valamint kozegészségiigyi felelGsséget vallaljanak az dltaluk
szolgaltatott informdacidk pontossdgaért a versenytarsaik dltal nyujtott barmilyen kompenzacié nélkiil,
az tulsdgosan kiterjesztené e tarsasigok kiilonos felelGsségét.

A fellebbez8k tovabba azt kifogasoljak, hogy a Torvényszék a megtimadott itélet 677. pontjdban nem
nyujtott elegendd indokoldst azon megallapitasat illetéen, hogy az EK 82. cikk szerinti visszaélésszeri
magatartas jogellenessége nem fligg Ossze azzal, hogy a magatartds mds jogszabdlyoknak megfelel-e.
[gy a Torvényszéknek ki kellett volna fejtenie, hogy az AZ részérél egy jogszerti jog gyakorldsa milyen
modon valdsitott meg visszaélést a jelen tigyben. Rdadasul a gyogyszeripar teriiletére vonatkozé unids
szabalyozas maga is arra torekszik, hogy 0sszehangolja az innovacié 0sztonzését a verseny védelmével.

A fellebbez6k egyébirant ugy vélik, hogy a Torvényszék a Bizottsdg &ltal azonositottdl eltérd
magatartdssorozatot mindsitett visszaélésnek, ami tallép a hataskorén.

A Bizottsag ugy véli, hogy e jogalap megalapozatlan.
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— A Birésag éllaspontja

El6zetesen meg kell allapitani, hogy — amint a Torvényszék a megtamadott itélet 804. pontjaban
megjegyezte — valamely — akdr er6folényben 1évé — vallalkozas részérdl olyan stratégia kidolgozasa,
amelynek célja az értékesitései visszaesésének minimalizaldsa, és annak lehet6vé tétele, hogy
szembenézhessen a generikus termékek tamasztotta versennyel, jogszer(i, és a rendes verseny korébe
tartozik, feltéve hogy a tervezett magatartds nem tér el az érdemeken alapuld, a fogyasztok javat
szolgdl6 verseny korébe tartozé gyakorlatoktol.

A fellebbezok allitasaval ellentétben azonban nem tartozik az ilyen verseny korébe a masodik visszaélés
keretében kifogasolt magatartdshoz hasonlé magatartds, amely abban &llt, hogy a 65/65 irdnyelvben
elismert, a farmakolégiai, toxikoldgiai és klinikai vizsgalatok eredményeinek felhasznaldsara vonatkozd
kizdrdlagos jog lejartat kovetSen objektiv igazolds nélkiil Danidban, Svédorszagban és Norvégiaban
visszavontdk a Losec kapszuldkra vonatkozé FHE-ket, amivel az AZ — amint a Torvényszék a
megtamadott itélet 814. pontjdban megallapitotta — meg akarta zavarni a generikus termékek
bevezetését és a parhuzamos importot.

E tekintetben meg kell allapitani kiilonosen, hogy — amint a Torvényszék ezen itélet 675. pontjaban
kiemelte — a fent hivatkozott kizarélagossagi idészak lejartat kovetSen az olyan magatartast, amelynek
célja tobbek kozott a generikus termékek gyartéinak megakadalyozdsa abban, hogy éljenek az emlitett
eredmények felhaszndlasara iranyulé jogukkal, az érdemeken alapulé verseny korébe tartozé beruhazas
jogszeri védelme semmilyen médon nem igazolja, kiilondsen mivel az AZ a 65/65 iranyelv értelmében
mar nem rendelkezett ezen eredmények felhaszndldsara iranyuld kizarélagos joggal.

Ezenkivill a Torvényszék az emlitett itélet 677. pontjdban helyesen dallapitotta meg, hogy az a
fellebbez&k altal hivatkozott koriilmény, hogy a 65/65 iranyelv értelmében az AZ jogosult volt a Losec
kapszuldkra vonatkozé FHE-jeinek visszavonasat kérni, semmiképpen nem vonja ki e magatartast az
EK 82. cikkben foglalt tilalom hatdlya alél. Ahogyan ugyanis a Torvényszék hangsulyozta, valamely
visszaélésszerli magatartdas EK 82. cikk szerinti jogellenessége nem fiigg 6ssze azzal, hogy a magatartds
mds jogszabdlyoknak megfelel-e, vagy sem, és hogy az eréfolénnyel valé visszaélés az esetek
tobbségében olyan magatartasok révén valdésul meg, amelyek egyébként a versenyjogon kiviili jogagak
szempontjabdl jogszeriek.

Végiil, amint a fétandcsnok az inditvanyanak 78. pontjaban megjegyzi, a 65/56 iranyelv elsédleges célja
a kozegészség védelme azdltal, hogy kikiiszoboli az egyes olyan nemzeti rendelkezések Lkozotti
eltéréseket, amelyek gatoljak a gyogyszerkészitmények kereskedelmét az Unién beldl, tehat a
fellebbezok dllitasaval ellentétben nem ugyanazokat a célokat koveti, mint az EK 82. cikk, ily médon
ez utébbi alkalmazisa méar nem sziikséges a belsé piacon beliili hatékony és torzulasmentes verseny
biztositasahoz.

Ezzel Osszefiiggésben emlékeztetni kell arra, hogy az eréfolényben 1évé vallalkozast kiilonos felelGsség
terheli ez utdbbi tekintetben (ldsd a fent hivatkozott France Télécom kontra Bizottsig tigyben hozott
itélet 105. pontjat), és ennélfogva — amint a Torvényszék a megtdmadott itélet 672. és 817. pontjaban
kimondta — az érdemeken alapulé versenyben részt vevé vallalkozas jogos érdekeinek védelmét
szolgdlé indokok, illetve objektiv igazolds hidnydban nem haszndlhatja fel oly médon a szabalyozési
eljarasokat, hogy azzal megakaddlyozza vagy megnehezitse versenytarsak belépését a piacra.

A fellebbez6k azon érvét illetéen, miszerint az FHE fenntartdsa a farmakovigilancidval kapcsolatban

sulyos kotelezettségekkel jar a szamdra, meg kell allapitani, hogy e kotelezettségek valéban alkalmasak
arra, hogy az FHE visszavondsanak objektiv igazolasat képezzék.

ECLILEU:C:2012:770 25



136

137

138

139

140

141

142

2012. 12. 06-1 ITELET — C-457/10. P. SZ. UGY
ASTRAZENECA KONTRA BIZOTTSAG

Ahogyan azonban a Torvényszék a megtimadott itélet 686. és 688. pontjdban kiemelte, ezen érvet
el6szor a peres eljaras szakaszaban hoztdk fel, és az emlitett kotelezettségekre vonatkozé teher
kérdésére soha nem utaltak az AZ izleti stratégidjardl sz6l6 belsé dokumentumokban, ami kétségessé
teszi azt, hogy az FHE-k visszavondsanak okat a jelen tigyben e kotelezettségek jelentették.

A Torvényszék egyébirant ezen itélet 689. pontjdban megéllapitotta, hogy mivel az AZ
Németorszagban, Spanyolorszagban, Franciaorszagban, Olaszorszdgban, Hollandidban és Ausztridban
nem kérte FHE-jeinek visszavondsat, a fellebbez6k nem bizonyitottdk, hogy az a tovabbi teher, amely az
AZ-ra esett volna, amennyiben nem vonta volna vissza FHE-jeit Danidban, Svédorszagban és
Norvégidban, olyan jelentds lett volna, hogy objektiv igazolasi okot képezett volna.

A Torvényszék e megallapitdsanak fényében, amely azon farmakovigilanciaval kapcsolatos
kotelezettségeknek az emlitett itélet 690-693. pontjdban elvégzett részletes elemzésén nyugszik,
amelyek a az AZ-t az FHE-jeivel Osszefiiggésben ez utébbi orszagokban terhelték, amely elemzést a
fellebbezék nem kérddjelezték meg, meg kell allapitani, hogy az e kotelezettségekre alapitott érv
ténybeli alapot nélkiiloz.

Amennyiben a fellebbezék a fent hivatkozott Rhone Poulenc Rorer és May & Baker tigyben, valamint a
Ferring-tigyben hozott itéletek alapjaul szolgalé iigyekre vonatkozé inditvanyokra, illetve ez utébbi
itéletre kivannak érvet alapitani, elegendé megallapitani, hogy ezen ligyek egyaltalan nem vonatkoztak
azon kérdésre, hogy az FHE eréf6lényben 1évé véllalkozas altali visszavondsa, amely akadalyozza vagy
késlelteti a generikus termékek bevezetését és a parhuzamos importot, az EK 82. cikk megsértését
jelenti-e, és e tekintetben semmilyen kovetkeztetés levondsat nem teszik lehet6vé.

Végiil a fellebbezok allitasaval ellentétben a Torvényszék semmi esetre sem lépte tdl hatdskorét, amikor
a megtamadott itélet 806—811. pontjaban megéllapitotta, hogy noha a Bizottsag a mdasodik visszaélést a
Losec kapszuldk FHE-jeinek visszavonasa és e kapszuldk értékesitéseinek a Losec MUPS értékesitéseivel
valé felvéltdsa kombinacidjaként hatdrozta meg, a visszaélés kozponti elemét e visszavonasok jelentik,
amint azt egyébként az eljaras keretében a Bizottsag is megerdsitette, mivel az emlitett felvaltas alkotja
azt az Osszefliggést, amelyben a visszavonasokra sor keriilt, és hogy kizardlag e visszavonas alkalmas a
Bizottsag altal kifogdsolt versenyellenes hatdsok kifejtésére, tehat csak azt lehet visszaélésnek

mindsiteni.

A fenti megfontolasok Osszességébdl kovetkezik, hogy az 6todik jogalapot mint megalapozatlant el kell
utasitani.

A fellebbezés hatodik jogalapjarol

— A felek érvei

Hatodik jogalapjukkal a fellebbezék el6adjak, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor
megdllapitotta, hogy a masodik visszaélés keretében kifogdsolt magatartds a verseny korldtozadsara
iranyult. Ugy érvelnek, hogy egy uniés jog 4ltal biztositott jog puszta gyakorldsa legfeljebb rendkiviili
koriilmények esetén mindsitheté ,visszaélésszertinek”, nevezetesen akkor, ha a hatékony versenyt
teljesen kikiiszoboli, mivel e tekintetben pusztin a verseny torzitdsira valé hajlam nem elegendé. E
tekintetben analégiat kell alkalmazni a C-418/01. sz. IMS Health tigyben 2004. é4prilis 29-én hozott
itéletben (EBHT 2004., I-5039. o.) vizsgélt kényszerengedélyezés eseteivel. Ezen analdgidt igazolja az
FHE visszavondsanak kérelmezéséhez vald jog ,tényleges kisajatitasa”, és azon tény, hogy a visszavonas
tilalma a kényszerengedélyezés egy formdja. A fellebbezék egyébirant azt dllitjak, hogy a Torvényszék
altal a megtamadott itélet 830. pontjdban megallapitottakkal ellentétben az AZ a 65/65 iranyelv altal
biztositott kizardlagossagi idGszak lejartat kovetden is kizdardlagos jogokkal rendelkezett azon klinikai
adatok folott, amelyek bizalmasak maradtak, mivel ezen iranyelv nem ir el olyan kotelezettséget az e
bizalmas informacidkat kezel6 tarsasagok szamdra, hogy osszak meg azokat versenytarsaikkal.
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A fellebbez6k kovetkezésképpen ugy vélik, hogy a Torvényszék dltal kiillonosen a megtamadott itélet
824-827. és 829. pontjaban megallapitottakkal ellentétben a Bizottsagnak a jelen tigyben nemcsak azt
kellett volna bizonyitania, hogy az FHE visszavondsa a versenyt ,megnehezitette”, hanem azt is, hogy
az a versenyre aranytalan hatdssal volt. Ezen allitélag pontos kritérium alkalmazdsaval az FHE-k
visszavonasa nem mindsithetd visszaélésnek, mivel a jelen iigyben sem a generikus termékeket, sem
pedig a parhuzamos importot illetéen nem kiiszobolték ki a versenyt.

A generikus termékeket illetéen a fellebbezdk ugy érvelnek, hogy egyrészrél az FHE-k visszavonasa
nem fosztotta meg e termékeknek a piacon mar jelen 1évé gyartéit azon joguktol, hogy tovabbra is
forgalmazzak termékeiket. Madsrészrél a piacon még nem tevékenykedd gyartok a 65/65 iranyelv
4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontjanak iii. alpontja szerinti roviditett eljarason kivil maés
lehet6ségekkel is rendelkeztek, még ha azok ,kevésbé elényosek” is voltak.

A péarhuzamos importot illetéen a fellebbezk tgy vélik, hogy a Bizottsdg hatdrozatat a Svéd Kirdlysagot
illetéen is meg kellett volna semmisiteni, nem csupan azért, mert a versenyt csak akadalyoztik, és nem
zartdk ki, hanem azért is, mert ezen akadilyozast a jelen ligyben az okozta, hogy a svéd hatésag
helyteleniil alkalmazta az uniés jogot, mivel a Birésdg megéllapitotta, hogy az EK 28. cikk és az
EK 30. cikk kizarja, hogy valamely gydgyszerkészitmény FHE-jének visszavondsa onmagdban a
parhuzamos importra vonatkozé engedély visszavondsdval jarjon, amennyiben nem 4all fenn
egészségiigyi kockazat (a C-15/01. sz., Paranova Likemedel és tarsai igyben 2003. mdjus 8-an hozott
itélet [EBHT 2003., [-4175. o.] 25-28. és 33. pontja, valamint a C-113/01.sz. Paranova-iigyben 2003.
majus 8-an hozott itélet [EBHT 2003., I-4243. o.] 26-29. és 34. pontja).

A Bizottsag ugy véli, hogy e jogalap elfogadhatatlan, mivel a kényszerengedélyezésre alapitott
érvelésiikkel a fellebbezék pusztan megismétlik az elsé fokon mar el6adott érveiket, anélkiil hogy
indokolndk, miért hibads ezen érvek Torvényszék altali vizsgalata. Mindenesetre e jogalap
megalapozatlan.

— A Birésag allaspontja

A Bizottsag érvelésével ellentétben e jogalap nem elfogadhatatlan. E tekintetben elegendé megallapitani,
hogy amennyiben a fellebbezé az uniés jog Torvényszék dltali értelmezését vagy alkalmazasat
kifogasolja, az els6foku eljardsban megvizsgalt jogkérdések a fellebbezés keretében 1jbdl vita targyat
képezhetik. Ha ugyanis a fellebbez6 ily médon nem alapithatna fellebbezését a Torvényszék el6tt mar
felhaszndlt érvekre, a fellebbezési eljards részben értelmét vesztené (lasd a C-425/07. P. sz., AEPI
kontra Bizottsdg tigyben 2009. édprilis 23-dn hozott itélet [EBHT 2009., I-3205. o.] 24. pontjit és a
C-54/09. P. sz., Gorogorszag kontra Bizottsag tigyben 2010. julius 29-én hozott itélet [EBHT 2010,
[-7537. 0.] 43. pontjat).

Meg kell azonban éllapitani, hogy e jogalap nem megalapozott. A masodik visszaélést jellemzd helyzet
ugyanis egyaltalin nem hasonlithat6 0ssze a kényszerengedélyezéssel, vagy a fellebbezdk altal emlitett,
fent hivatkozott IMS Health tigyben hozott itélet alapjaul szolgdlé esettel, amely arra vonatkozott,
hogy egy er6folényben 1évé véllalkozds, amely egy moduldris szerkezetre vonatkoz6 szellemi
tulajdonjog jogosultja volt, megtagadta versenytarsaitél az e szerkezet felhasznaldsara vonatkozé
engedély nyujtasat.

Igy a 65/65 iranyelv altal az FHE visszavondsira adott lehetdség nem egyenértékii valamely
tulajdonjoggal. Ennélfogva azon tény, hogy killonos felel6sségére tekintettel az eréfolényben lévé
véllalkozas nem élhet e lehetdséggel oly médon, hogy megakaddlyozza vagy megneheziti versenytarsak
belépését a piacra — kivéve, ha az érdemeken alapulé versenyben részt vevd vallalkozasként a jogos
érdekeinek védelmét szolgdl6 indokokra, illetve objektiv igazoldsra tud hivatkozni —, nem mindsiil sem
az ilyen jog ,tényleges kisajatitdsanak”, sem pedig engedély nyujtasara vonatkozé kotelezettségnek,
hanem egyszer(ien az uniés jog altal nyujtott lehetéségek korlatozasat jelenti.
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Marpedig azon koriilmény, hogy e lehetéségeknek az er6folényben 1évé vallalkozas altali gyakorldsa
korlatozott vagy feltételekhez kotott annak biztositdsa érdekében, hogy késébb ne korlatozzidk az e
véllalkozas jelenlétének kovetkeztében mar meggyengiilt versenyt, egyaltalin nem rendkiviili, és — a
beruhdzds vagy innovacié alapjan jaré kizdrdlagos jog szabad gyakorlasdanak korlatozasaval
ellentétben — nem igazolja az EK 82. cikk alkalmazasatol valé eltérést.

Ami a fellebbez6k azon érvét illeti, hogy az AZ tovdbbra is kizdrdlagos jogokkal rendelkezett a
dokumentacidéban benyujtott azon klinikai adatok folott, amelyek bizalmasak maradtak, ezen érv
figyelmen kiviil hagyja, hogy — amint a Torvényszék a megtimadott itélet 681. pontjaban kiemelte — a
65/65 iranyelv mindenképpen korlatozta ezen allitélagos jogokat, amikor a 4. cikke harmadik bekezdése
8. pontja a) alpontjanak iii. alpontjdban olyan roviditett eljarast vezetett be, amely lehet6vé teszi, hogy a
hat- vagy tizéves kizardlagossagi idészak lejartat kovetéen a nemzeti hatésigok ezen adatokra
hivatkozzanak, a lényegileg hasonlé gyogyszerek gyartéi pedig FHE megszerzése érdekében
felhaszndljak ezen adatokat. A Torvényszék tehat helyesen allapitotta meg a megtdmadott itélet 670.,
674., 680. és 830. pontjaban, hogy a 65/65 iranyelv mar nem biztositott kizdrélagos jogot az AZ-nak a
dokumenticidéban benyujtott farmakolédgiai, toxikoldgiai és klinikai vizsgdlatok eredményeinek
felhaszndlasara.

Egyébirdnt, amennyiben a nemzeti hatésigok a roviditett eljarasban ezen adatokat nem fedik fel a
kérelmezdéknek, a masodik visszaélés megallapitdsa — amint a Bizottsag hangsilyozza — nem jar azzal a
kovetkezménnyel, hogy a versenytarsak hozzaférést kapnak a klinikai adatokhoz, és nem sérti ezen
adatok bizalmassagat.

Kovetkezésképpen a Torvényszék egydltalin nem alkalmazta tévesen a jogot akkor, amikor a
megtamadott itélet 678—684. pontjaban elutasitotta a fellebbez6k azon érvét, miszerint a mdasodik
visszaélés keretében kifogdsolt magatartasnak az EK 82. cikkel valé Osszeegyeztethetségét tobbek
kozott a fent hivatkozott IMS Health iigyben hozott itéletben alkalmazott kritériumok szerint kell
értékelni, sem pedig akkor, amikor a megtimadott itélet 824—826. pontjdban megallapitotta, hogy e
magatartds er6folénnyel valo visszaélésnek mindsitéséhez elegendd azt bizonyitani, hogy a magatartas
korlatozza a versenyt, és kiillonosen akaddlyozza a generikus termékek piacra 1épését és a parhuzamos
importot.

Ezenkiviil a Torvényszék — annak vizsgalatakor, hogy a Bizottsag a generikus termékeket illetéen ezt
ténylegesen bizonyitotta-e — a megtamadott itélet 829—835. pontjaban helyesen éllapitotta meg, hogy
azon korilmény, hogy a szabdlyozasi keret terhesebb és hosszabb alternativ utakat is kindl az FHE
megszerzésére, nem kiiszoboli ki az er6folényben 1évé vallalkozas olyan magatartdsdnak visszaélésszer(
jellegét, amelynek — objektiven vizsgilva — kizdrdlagos célja az, hogy elérhetetlenné tegye a jogalkotd
altal a 65/65 iranyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontjanak iii. alpontjaban kialakitott
roviditett eljarast, és ennélfogva az, hogy a lehetd legtovabb a piactdl tavol tartsa a generikus termékek
gyartoit, és novelje a piacra 1épésiik el6tt allé akadalyok lekiizdésének koltségeit, késleltetve ezdltal az e
termékek altal gyakorolt jelentds versenynyomast.

Egyébirant a Svédorszigba iranyulé parhuzamos importot illetéen nem vitatott, hogy — amint a
Torvényszék a megtamadott itélet 862. és 863. pontjaban kiemelte — a Losec kapszuldk FHE-jének
visszavondsa ténylegesen korlitozta a parhuzamos importot, mivel a svéd gydgyszerészeti tigynokség
1999. januar 1-jei, illetve 1999. juinius 30-i hatallyal visszavonta a parhuzamos importra vonatkozé
engedélyeket, ugy vélve, hogy ezen engedélyeket csak érvényes FHE-k mellett lehet megadni.
Egyébként kiillonosen a megtdmadott itélet 814. pontjabdl és az abban emlitett dokumentumokbdl
kitlinik, hogy az AZ e kovetkezményt elére latta, s6t kivinta. Marpedig pusztin az a koriilmény, hogy
a Birdésag a fent hivatkozott Paranova Likemedel és tdrsai ligyben, valamint a Paranova-iigyben hozott
itéleteiben tobb évvel kés6bb megallapitotta, hogy az FHE-k kozegészségiigyi okokon kiviili indokokon
alapulé visszavondsa nem igazolja a parhuzamos importra vonatkozé engedély automatikus
megszlinését, amennyiben a kozegészség védelme mads alternativ médokon — mint példaul a tobbi
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tagallam nemzeti hatdsagaival valé egyiittmitikodéssel — is biztosithatd, semmit nem valtoztat azon a
tényen, hogy az FHE-k visszavondsa a visszavonds kérelmezésének idGpontjdban akaddlyozta a
parhuzamos importot.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy a hatodik jogalapot mint megalapozatlant el kell utasitani.
A birsdgrol

A megtamadott itélet

A Torvényszék a megtamadott itélet 884—914. pontjdban megvizsgalta és elutasitotta a fellebbezdk altal
hivatkozott négy kifogast, amelyekkel a Bizottsdg altal veliik szemben kiszabott birsag szabélyszertiségét
kifogasoltak. E kifogasok a kifogasolt cselekmények koziil néhdnynak az eléviilésére, a jogsértések
sulyara, id6tartamukra, illetve enyhité koriilmények fenndlldsara vonatkoztak. A Torvényszék azonban
a Bizottsag dltal a jelen itélet 124. pontjaban emlitett masodik visszaélést illetéen elkovetett hibdra
tekintettel csokkentette a birsag osszegét.

A felek érvei

Hetedik jogalapjukkal, amely két részbdl dll, a fellebbezdék azt allitjdk, hogy a veliikk szemben kiszabott
birsag 0sszege tulzé mértéki.

Az elsé rész keretében a fellebbezdk eléadjik, hogy a Torvényszéknek csokkentenie kellett volna ezen
Osszeget, mivel a visszaélések Ujszer( jellegliek voltak. A jelen tigyben az e visszaélésekre vonatkozé
versenyszabdlyokat sosem hatdroztdk meg ezt megel6zGen, ami a fent hivatkozott AKZO kontra
Bizottsag tigyben hozott itélet 163. pontjadban megdllapitottaknak megfeleléen szimbolikus birsig
kiszabdsat indokolja. A fellebbez6k a harmadik jogalap keretében kifejtett indokok alapjan vitatjak a
Torvényszék elemzését, amely szerint az elsé visszaélést alkotd gyakorlatok nyilvanvaldan ellentétesek
voltak az érdemeken alapulé versennyel, igy kizart a birsdg csokkentése annak érdekében, hogy
figyelembe vegyék azok Gjszerd jellegét. Az itélkezési gyakorlat, amelyre a Torvényszék ezen elemzést
alapitotta, nem alkalmazhatd, mivel az egy teljesen eltéré helyzetre vonatkozik. A mdsodik visszaélést
illetéen a fellebbezék ugy érvelnek, hogy azon tényt, hogy az AZ-nak az FHE-jei visszavondsara
iranyulé kérelmét az unids jog lehetévé tette, olyan enyhité koriilménynek kell tekinteni, amely a
birsag csokkentését indokolja.

A hetedik jogalap masodik része keretében a fellebbezbk el6adjik, hogy a versenyellenes hatdsok hidanya
olyan tényezd, amelyet a Torvényszéknek figyelembe kellett volna vennie, amikor feliilvizsgélta a birsag
Osszegét. E tekintetben a fellebbez6k a Birésag C-8/08. sz., T-Mobile Netherlands és tarsai tigyben
2009. junius 4-én hozott itéletére (EBHT 2009., [-4529. o.), valamint az Els6fokd Birésag T-137/94. sz.,
ARBED kontra Bizottsdg tigyben 1999. marcius 11-én hozott itéletére (EBHT 1999., 1I-303. o.)
hivatkoznak. Igy az elsd visszaélést illetéen nem voltak versenyellenes hatasok Daniaban és az Egyesiilt
Kiralysagban, mivel a KOT-okat ott sosem adtik meg. Németorszagban bar megadtik a KOT-ot, azt
joval azel6tt visszavontdk, hogy hatalyba lépett volna, tehat nem érinthette a versenyt. Ezenkiviil nincs
bizonyiték arra, hogy a versenyt ténylegesen korlatoztak Belgiumban, Hollandidban és Norvégidban. A
masodik visszaélést illetéen a fellebbezék ugy vélik, hogy az unids jognak a svéd hatdsig altali téves
alkalmazasa a birsag csokkentése mellett sz6l6 tényezének mindsiil.

A Bizottsag ugy véli, hogy e jogalap elfogadhatatlan, mivel célja a birsag altalanos feliilvizsgdlata, és azt
mindenesetre megalapozatlannak tartja.
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A Birésag allaspontja

Elézetesen emlékeztetni kell arra, hogy a Birésagnak — amikor fellebbezés keretében jogkérdésekrol
hataroz — nem feladata, hogy méltanyossagi okokbdl a sajatjaval helyettesitse a Torvényszék
értékelését, amikor ez utébbi — korlatlan feliilvizsgalati jogkorében — az unids jog megsértése miatt a
vallalkozasokra kiszabott birsagok 0sszegérdl dont (a C-219/95. P. sz., Ferriere Nord kontra Bizottsag
tigyben 1997. julius 17-én hozott itélet [EBHT 1997., 1-4411. o.] 31. pontja és a C-185/95. P. sz,
Baustahlgewebe kontra Bizottsdg tigyben 1998. december 17-én hozott itélet [EBHT 1998., I-8417. o.]
129. pontja).

Ugyanakkor, amint a fétandcsnok az inditvanydnak 105. pontjdban megjegyezte, a fellebbezdk a jelen
jogalappal nem pusztan a kiszabott birsagok altalanos feliilvizsgalatat kérik, hanem ugy érvelnek, hogy
a Torvényszék a birsagok kiszamitasakor nem értékelte helyesen a széban forgd jogsértések uvjszeri
jellegét és hatasait. E jogalap kovetkezésképpen elfogadhaté.

Az emlitett jogalapnak a két er6folénnyel valé visszaélés Gjszeri jellegére alapitott elsé részét illetGen
meg kell allapitani, hogy — amint a Torvényszék a megtamadott itélet 900. pontjaban hangsulyozta — e
visszaélések célja azt volt, hogy a versenytarsakat szandékosan tavol tartsak a piactél. Nem vitatott
tehat, hogy — még akkor is, ha a Bizottsignak és az unids birédsagoknak még nem volt alkalmuk arra,
hogy konkrétan nyilatkozzanak az e visszaéléseket jellemz6 magatartashoz hasonlé magatartisrdl — az
AZ tudatdban volt magatartdsa erGsen versenyellenes jellegének, és szamolnia kellett azzal, hogy az az
unids versenyjogi szabalyokkal Osszeegyeztethetetlen. Ezenkiviil, ahogyan a harmadik és az o6todik
jogalap értékelése keretében mar kifejtésre keriilt, a Torvényszék helyesen dallapitotta meg, hogy e
magatartas az érdemeken alapul6 versennyel nyilvdnvaléan ellentétes.

E jogalap masodik részét illetéen, amely kiilonosen arra vonatkozik, hogy az elsé visszaélésnek nem volt
tényleges versenyellenes hatdsa Ddnidban, Németorszagban és az Egyesiilt Kirdlysigban, elegend6
megéllapitani, hogy a fellebbez6ék a birsdg kiszamitdsa keretében nem hizhatnak hasznot azon ténybdl,
hogy harmadik személyek beavatkozasanak koszonhetéen az erésen versenyellenes magatartasuk, amely
alkalmas volt arra, hogy jelentdsen érintse a versenyt, nem mindig jart a kivant hatdssal. Ugyanigy nem
kedvezhet a fellebbez6knek azon tény, hogy a masodik visszaélés keretében kifogasolt magatartas
valéban arra inditotta a svéd hatésdgokat, hogy — amint azt az AZ eldre latta — az EK 28. cikket és az
EK 30. cikket megsértve visszavonjdk a parhuzamos importra vonatkoz6 engedélyeket, és igy pontosan
az AZ éltal elérni kivant versenyellenes hatasokat valtottak ki. Ezenkiviil a Torvényszék a megtamadott
itélet 902. pontjaban helyesen éllapitotta meg, hogy azok a szempontok, amelyek a magatartds céljaval
kapcsolatosak, a birsag Osszegének megallapitdsa sordn nagyobb jelentdségliek lehetnek, mint azok,
amelyek a magatartds hatdsaira vonatkoznak.

A Torvényszék kovetkezésképpen nem alkalmazta tévesen a jogot, amikor a megtamadott itélet
901-903. és 914. pontjaban megallapitotta, hogy a visszaélések ujszert jellege, és azon tény, hogy azok
nem mindig jartak az AZ dltal elérni kivant hatdssal, nem igazolja sem e visszaélések sulyos

jogsértésnek valé mindsitésének megvaltoztatisit, sem pedig enyhité koriilmények fennallasdnak
megallapitasat, tehdat a birsag ezen okokbdl valé csokkentését sem.

Ennélfogva a hetedik jogalapot mint megalapozatlant el kell utasitani.

Mivel a fellebbezés egyetlen jogalapjiat sem lehetett elfogadni, a fellebbezést teljes egészében el kell
utasitani.
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Az EFPIA altal benyujtott csatlakozoé fellebbezésrol

Az EFPIA daltal csatlakozd fellebbezésének alatimasztdsira el6adott érvek — amennyiben azok a
fellebbezés keretében még nem keriiltek bemutatasra — az er6folény fennallasanak a Torvényszék altali
megdllapitasira  vonatkozik. Ezzel kapcsolatban a  Torvényszék a megtamadott itélet
239-294. pontjaban elvégzett értékelés alapjan megallapitotta, hogy a Bizottsaig nem kovetett el
nyilvinvalé hibat, amikor megallapitotta, hogy az AZ bizonyos meghatdrozott idészakokban
er6folénnyel rendelkezett tobb nemzeti piacon a referencia-idészakban.

Az elsd jogalaprol

A felek érvei

Els6 jogalapjaval az EFPIA tGgy véli, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor nem vette
megfeleléen figyelembe az dllam szerepét. A Torvényszék kiilonosen nem vizsgalta meg, hogy az AZ
magas piaci részesedése lehet6vé tette-e szdmadra, hogy versenytarsaitdl és tigyfeleitdl fiiggetleniil
viselkedjen, vagy, ellenkezdleg, az dllam — mint a rendelt gydgyszerek beszerzése tekintetében
monopolista vasarlé és egyidejlileg arszabalyozé — szerepe kizarta vagy legaldbbis enyhitette az AZ
allitélagos piaci erejét.

A Torvényszék a megtamadott itélet 257. pontjdban egyszerien a Bizottsig megallapitasainak
megerdsitésére szoritkozott, amelyek azonban nem elegend6k azon megallapitds aldtdmasztasara,
miszerint az AZ képes volt fiiggetlen magatartdst tanudsitani, mikdzben olyan piacon mozgott, amely
arainak megallapitasat erésen szabdlyoztik, és amelyen az innovécid tekintetében erds verseny volt.
Réaddsul a Torvényszék nem vizsgilta meg, hogy a gydgyszeripari véllalkozdsok targyaldereje
mennyiben nyujtott szdimukra elényt az dllam térgyalderejéhez képest.

Ezenkivill a Torvényszéknek a megtamadott itélet 191. és 262. pontjdban szereplé azon
megallapitasabol, hogy egyrészrél az orvosok és betegek arkiilonbségre vonatkozd érzékenysége a
gyogyaszati hatékonysag fontos szerepe miatt korlatozott, masrészrél pedig hogy a gydgyszerek
koltségét teljesen vagy nagymértékben a tarsadalombiztositasi rendszerek fedezik, az kovetkezik, hogy
az ar korlatozott hatdssal jart a Losec rendelések szamadra, és ennélfogva az AZ piaci részesedésére.
Kovetkezésképpen a Torvényszéknek az emlitett itélet 261. pontjaban szereplé megallapitisaval
ellentétben semmilyen jelentés kovetkeztetést nem lehet levonni a piaci erét illetéen abbdl, hogy az
AZ tGgy volt képes megtartani a versenytdrsaiét meghaladé részesedéseit, hogy magasabb darakat
alkalmazott.

A Bizottsag ugy véli, hogy e jogalap elfogadhatatlan, mivel az EFPIA pusztin azt kéri, hogy a Birdsag
értékelje Gjra a Torvényszék dltal tett ténybeli megallapitasokat. Az emlitett jogalap mindenesetre
megalapozatlan.

A Birdsag allaspontja

A Bizottsag allitdsaval ellentétben e jogalap elfogadhatd, mivel az EFPIA nem a Bizottsag altal
megallapitott tényeket vitatja, hanem azt kifogasolja, hogy a Torvényszék egyrészrél elmulasztotta
megvizsgalni az dllam szerepének hatdsat annak megallapitdsakor, hogy az AZ a referencia-idészakban
er6folénnyel rendelkezett-e, madsrészr6l pedig azt, hogy a Bizottsig kovetkeztetéseit elégtelen
megillapitasok alapjan erdsitette meg.

E jogalap megalapozottsaganak értékelésekor emlékeztetni kell arra, hogy az élland6 itélkezési

gyakorlatbdl kitlinik, hogy az EK 82. cikk szerinti er6f6lény a vallalkozas rendelkezésére all6 gazdasagi
erére vonatkozik, amely alapjan e vallalkozasnak lehetésége van megakaddlyozni a hatékony verseny
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fenntartasat az érintett piacon azaltal, hogy versenytarsaitdl, tigyfeleitdl és végiil a fogyasztoktdl jelentds
mértékben fiiggetleniil viselkedhet. Az er6folény fenndlldsat dltalaban tobb olyan tényezd egyiittesen
valtja ki, amelyek kiilon-kiilon nem lennének sziikségszerien meghatirozok (a 27/76. sz., United
Brands és United Brands Continentaal kontra Bizottsdg tigyben 1978. februdr 14-én hozott itélet
[EBHT 1978., 207. o.] 65. és 66. pontja, valamint a fent hivatkozott Hoffmann-La Roche kontra
Bizottsag tigyben hozott itélet 38. és 39. pontja).

A Birésagnak ezenkiviil mar alkalma volt kifejteni, hogy bar a piaci részesedések jelentésége eltérd lehet
az egyes piacokon, kivételes koriilményektdl eltekintve a rendkiviil jelentds piaci részesedéssel hosszabb
ideig val6 rendelkezés az er6folény fennallasat bizonyitja (a fent hivatkozott Hoffmann-La Roche kontra
Bizottsag tigyben hozott itélet 41. pontja), és hogy az 50%-ot meghaladé piaci részesedések rendkiviil
magas piaci részesedéseknek mindsiilnek (a fent hivatkozott AKZO kontra Bizottsag tigyben hozott
itélet 60. pontja).

Marpedig, amint a Torvényszék a megtamadott itélet 245-253., 279., 288. és 290. pontjaban kiemelte,
nem vitatott, hogy az AZ a referencia-id6szakban valamennyi érintett f6ldrajzi piacon rendkiviill magas
és versenytarsaiét joval meghaladé piaci részesedésekkel rendelkezett, és az e piacokon fennallé
helyzete néha mar elsopré volt. A Torvényszék ezen itélet 244., 245., 253. és 278. pontjaban tehdt
helyesen allapitotta meg, hogy a Bizottsdg a versenyfeltételek mélyrehat6 elemzésekor, amelynek soran
figyelembe vette kiilonféle tényezdk Osszességét, az AZ piaci erejére utald jelként tamaszkodhatott
killonosen az AZ éltaldban nagyon jelent6s — a tobbi piaci szereplééhez nem mérheté — piaci
részesedéseire.

Ezenkiviil az EFPIA dllitasdval ellentétben a Torvényszék egyaltalin nem mulasztotta el megvizsgalni,
hogy az AZ magas piaci részesedése lehet6vé tette-e szamdra, hogy versenytarsaitél, valamint
tigyfeleitdl fiiggetleniil viselkedjen, és hogy az allam — mint arszabdlyoz6 és a rendelt gydgyszerek
monopolista vasarldja — szerepe kizarta vagy legaldbbis enyhitette-e az AZ piaci erejét. Ellenkezéleg, a
Torvényszék a megtamadott itélet 256—-268. pontjaban e tekintetben kiilonosen részletes vizsgalatot
végzett.

Ennek keretében a Torvényszék ezen itélet 256—260. pontjaban megallapitotta kiillonosen, hogy noha az
ar vagy a térités mértéke a hatésagok altal hozott dontés eredménye, valamely gyogyszeripari
vallalkozéas a termék hozzdadott és innovdcios értékétdl fliggéen magasabb drat vagy téritési mértéket
érhet el, ami lehet6vé tette az AZ szamara, hogy — olyan gyartoként, amely elséként kinalt PPI-t,

amelynek gyogyaszati értéke joval meghaladta a H2-blokkolokét — a meglévé termékekhez vagy a
»kovetd” termékekhez képest magasabb arat érjen el a hatésagoknal.

A Torvényszék egyébirant az emlitett itélet 262. és 264. pontjdban megjegyezte, hogy a
gyogyszerkészitmények piacait jellemz6 egészségiigyi rendszerek tdmogatjak kiilonosen a valamely dj,
hozzdadott értéket képvisel6 terméket kindlé gyodgyszeripari tarsasdgok piaci erejét, mivel a
gyogyszerek koltségét teljesen vagy nagymértékben a tarsadalombiztositisi rendszerek fedezik, ami a
keresletet nagymértékben rugalmatlannd teszi. E tekintetben kifejtette, hogy az els6ként piacra 1ép6
helyzetébdl fakadé elényoket élvezd véllalkozasokkal szemben a tirsadalombiztositasi rendszerek altal
biztositott téritéseket egyrészt — a hatdsagok altal az egészségiigyi kiadasok csokkentése érdekében
tett, a gydgyszert rendel6 orvosok és a betegek magasabb gy6gyszerarakkal szembeni korlatozott
érzékenységének ellenstlyozasat célzé erdfeszitések ellenére — a ,kovets” termékekhez képest
viszonylag magasan allapitjdk meg, masrészt pedig e téritések lehet6vé teszik az ebben részesiild
gyogyszeripari vallalkozds szamdra, hogy arat magasabban hatdrozza meg, anélkiil hogy attél kellene
tartania, hogy a betegek és az orvosok mas, kevésbé koltséges termékek felé fordulnak.
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E korilmények kozott a Torvényszék a megtamadott itélet 261. és 266. pontjaban helyesen allapitotta
meg, hogy azon tény, hogy az AZ ugy volt képes megtartani a versenytarsaiét joval meghaladé piaci
részesedéseket, hogy a tobbi PPI draindl magasabb arakat alkalmazott, olyan relevans tényezének
mindsiil, amely azt jelzi, hogy az AZ magatartdsara nem gyakoroltak értékelhet6 mértékben nyomast
versenytdrsai, ligyfelei és végs6 soron a fogyasztok.

A fentiek 0sszességébdl kovetkezik, hogy e jogalapot mint megalapozatlant el kell utasitani.
A mdsodik jogalaprol

A felek érvei

Masodik jogalapjaval az EFPIA el6adja, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor ugy
vélte, hogy az AZ szellemi tulajdonjogai, elséként piacra 1épé helyzete és pénziigyi ereje az AZ
er6folényének bizonyitékai. E harom tulajdonsag éltaldban szdmos olyan innovativ tarsasigot jellemez,
amelyek sikeresen kotelezik el magukat Gj termékek kutatdsa irdnt, és nem teszi lehet6vé az
er6folényben 1évé és er6folényben nem 1évé vallalkozdsok kozotti jelentds killonbségtételt. A
Torvényszék igy figyelmen kiviil hagyta a Birdsag itélkezési gyakorlatat, és kiilonosen a C-241/91. P. és
C-242/91. P. sz, RTE és ITP kontra Bizottsag, un. ,Magill” egyesitett tigyekben 1995. aprilis 6-an
hozott itéletet, valamint a fent hivatkozott IMS Health iigyben hozott itéletet, amelyek megerdsitették,
hogy 6nmagaban a szellemi tulajdonjogokkal valé rendelkezés nem elegend6 az eré6folény fenndllasdnak
megillapitasdhoz.

A Bizottsag ugy véli, hogy e jogalap elfogadhatatlan, mivel pusztdn azon az allitdson alapul, miszerint az
AZ pénziigyi helyzete és human eréforrasai az er6folény fennalldsanak értékelésekor nem relevansak.
Egyebekben az emlitett jogalap megalapozatlan.

A Birdsag allaspontja

El6szor is meg kell dllapitani, hogy e jogalap — amennyiben a megtdmadott itélet 283. és 286. pontjaban
foglalt megfontolasok ellen irdnyul, amelyek szerint a Bizottsdg nem kovetett el nyilvanval6 mérlegelési
hibat, amikor az AZ piaci versenyhelyzetének értékelésekor figyelembe vette a PPI-k piacara elészor
belépé AZ helyzetét és pénziigyi erejét — elfogadhatatlan, mivel amint a fétanacsnok az inditvanydnak
130. pontjdban megjegyezte, az EFPIA nem fejti ki, hogy e megallapitds miért téves jogalkalmazds
eredménye.

Ami ezt kovetéen az EFPIA dltal el6adott, a Torvényszéknek a megtimadott itélet 275. pontjaban
foglalt azon dontését kifogdsold érveket illeti, hogy a Bizottsdg nem kovetett el ilyen hibat, amikor az
emlitett értékelés soran figyelembe vette az AZ szellemi tulajdonjogainak fennallasat és érvényesitését,
meg kell allapitani, hogy a Torvényszék ezen itélet 270. pontjidban helyesen mondta ki, hogy noha a
szellemi tulajdonjogok birtoklasa 6nmagéban nem biztosithat er6folényt, bizonyos koriilmények kozott
mégis alkalmas lehet arra, hogy eréfolényt hozzon létre, kiilonosen azzal, hogy a vallalkozds szdmara
lehetéséget biztosit arra, hogy megakadalyozza a hatékony versenyt a piacon (lasd ebben az
értelemben a Magill egyesitett tigyekben hozott itélet 46. és 47. pontjat).

Marpedig, amint a Torvényszék e tekintetben a megtamadott itélet 271. pontjaban kiemelte, a Losec a
piacra els6ként bevezetett PPI-ként kiillonosen erds szabadalmi oltalommal rendelkezett, amely alapjan
az AZ birdsagi eljarasok sordt inditotta, és ezaltal jelentds nyomast tudott gyakorolni versenytdrsaira, és
nagymértékben meg tudta hatdrozni a piachoz val6 hozzaférésiiket. Egyébirant a szellemi tulajdonjogok
fennadllasa és érvényesitése csak egyike volt azon kiillonb6z6 tényezdknek, amelyekre a Bizottsdg a jelen
tigyben azon értékelését alapitotta, miszerint az AZ a referencia-idészakban tobb nemzeti piacon is
er6folénnyel rendelkezett.
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Végiil az EFPIA érvelésével ellentétben az er6folény fennallisinak megallapitdsakor a szellemi
tulajdonjogok figyelembevétele egyaltalin nem jar azzal a kovetkezménnyel, hogy a piacra innovativ
termékeket bevezetd tarsasagoknak tartézkodniuk kellene attdl, hogy  jelentds
szellemitulajdonjog-portfdlidt szerezzenek, vagy hogy érvényesitsék e jogokat. E tekintetben elegendd
emlékeztetni arra, hogy az er6folény nem tilos, csak az azzal val6 visszaélés, és az er6folény
megallapitisa 6nmagaban nem foglal magiban az érintett vallalkozassal szemben semmiféle kifogast
(lasd ebben az értelemben a C-395/96. P. és C-396/96. P. sz., Compagnie maritime belge transports és
tarsai kontra Bizottsdg egyesitett tigyekben 2000. mdrcius 16-an hozott itélet [EBHT 2000., I-1365. o.]
37. pontjat, valamint a fent hivatkozott TeliaSonera Sverige tigyben hozott itélet 24. pontjat).

Kovetkezésképpen e jogalapot mint részben elfogadhatatlant és részben megalapozatlant el kell
utasitani.

Mivel az EFPIA dltal benydjtott csatlakozo fellebbezés két jogalapja koziil egyik sem keriilt elfogadésra,
a csatlakoz6 fellebbezést teljes egészében el kell utasitani.

A Bizottsag altal benyujtott csatlakoz6 fellebbezésrol

A Bizottsdg csatlakozd fellebbezése a Torvényszéknek a megtimadott itélet 840-861. pontjaban
szereplé azon megfontoldsai ellen iranyul, amelyek szerint a Torvényszék megallapitotta, hogy a
Bizottsag a Svéd Kirdlysdg esetében bizonyitotta, mig a Dan Kirdlysag és a Norvég Kiralysag esetében
nem, hogy a Losec kapszuldk FHE-jének visszavondsa alkalmas volt e termékek parhuzamos
importjanak kizdrdsara.

A felek érvei

A Bizottsag ugy véli, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a bizonyitdsi teherre és a bizonyitds
szintjére vonatkoz6 szabalyokat, amikor azt kérte, hogy a Bizottsdg bizonyitsa, hogy a nemzeti
hatésagok hajlottak arra, hogy az FHE-k visszavondsit kovetéen a parhuzamos importra vonatkozé
engedélyeket visszavonjak, s6t rendszerint vissza is vontdk azokat. A Torvényszék valdjaban a
gyakorlat tényleges hatdsaira Osszpontositott, ahelyett hogy alkalmazta volna a sajat maga szdmadra
kialakitott jogi kritériumot. A Torvényszék érvelése ellentmondasos, és paradox kovetkezményekkel
jar. Igy éppen a Dan Kiralysag volt az egyetlen olyan orszag, ahol az AZ altal kidolgozott visszavonasi
stratégia teljes mértékben hatékonynak bizonyult. Marpedig a Torvényszék megallapitotta, hogy ebben
az orszdgban nem tortént visszaélés, ami mutatja, hogy az alkalmazott oksdgi kritérium tulzottan
szlikit6 volt. Az a puszta tény, hogy mas tényezdk is hozzdjarulhattak a parhuzamos kereskedelem teljes
kizarasahoz, nem igazolja azt a megallapitast, hogy a visszavondsok nem voltak szintén alkalmasak e
hatas elérésére. Egyébirant, amennyiben a jogi hattér mindhdrom orszagban minden szempontbdl
ugyanolyan volt, ellentmondast jelent, ha az eredmény eltér. Rdaddsul a Torvényszék a megtamadott
itélet 850. pontjdban elmulasztotta donté bizonyitékok értékelését, és ezen itélet 839. és
846. pontjaban nyilvanvaléan tévesen alkalmazta az artatlansag vélelmét.

Ezenkiviil a Torvényszéknek a megtamadott itélet 848. és 849. pontjaban szereplé azon megaéllapitasa,
amely szerint az AZ Bizottsag altal hivatkozott dokumentumai csak az AZ alkalmazottainak személyes
véleményét, illetve vdrakozdsait tiikrozik, és legfeljebb azt mutathatjadk, hogy az AZ-nak a Losec
kapszulak FHE-jének visszavondsaval szandékdban allt a pAirhuzamos importok kizardsa, a bizonyitékok
nyilvanval6 elferditését jelenti. E dokumentumok bizonyitjdk, hogy az AZ sajat kutatdst végzett a
nemzeti hatdsagok gyakorlatat illetéen, és arra a megallapitisra jutott, hogy stratégidja a hirom
érintett orszagban valészintleg sikeres lesz. E koriilmények kozott a Torvényszék tévesen kérte azt,
hogy a Bizottsag utélag, évekkel az események bekovetkezése utin vizsgilja meg, milyen lehetett volna
egy hatésdg magatartasa, holott az AZ-nak a hatésagok magatartasaval kapcsolatos kutatasa kiilondsen
megbizhat6 volt. Egyébirant a Bizottsag el6adja, hogy nem kifogasolhatd, hogy nem deritett fel egy
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olyan gyakorlatot, amely még nem létezett, mivel a csere és visszavonas muveletnek nem volt
el6zménye. Rdadasul a Torvényszék megsértette a sajat maga szdmdara megallapitott kritériumot és a
Birésag itélkezési gyakorlatat, amikor ezen itélet 849. pontjaban elutasitotta az AZ azon szdndékdra
vonatkoz6 bizonyitékok relevancidjat, hogy az érdemeken alapulé versenytél idegen eszkozokkel
korlatozza a versenyt.

A Birésdg dlldspontja

A Bizottsag altal eléadott érvelés megalapozottsaganak értékelése érdekében meg kell vizsgalni, hogy a
Torvényszék a jelen iigyben mely okokbdl allapitotta meg, hogy — a fellebbezdk azon érve fényében,
miszerint a parhuzamos import csokkenését a Losec MUPS sikere okozta — ezen intézmény nem
bizonyitotta jogilag megkovetelt médon, hogy Danidban és Norvégidban a Losec kapszulak FHE-jének
visszavonasa alkalmas volt e termékek parhuzamos importjanak kizdrasara.

El6szor is a Dan Kirdlysagot illetéen a Torvényszék a megtimadott itélet 840., 843. és 847. pontjaban
kiemelte egyrészrél, hogy a vitatott hatdrozat egyaltalin nem tartalmaz olyan elemet, amely arra
utalna, hogy a fent hivatkozott Paranova Likemedel és tarsai {igyben, valamint a Paranova-iigyben
hozott itéletek kihirdetését megel6zGen, amelyek tartalmadra a jelen itélet 155. pontja emlékeztetett, a
dédn hatésagok gyakorlata az lett volna, hogy az érintett termék FHE-jének visszavonasat koveten
kozegészségi okokon kiviili okokbdl automatikusan visszavontdk volna a péarhuzamos importra
vonatkozé engedélyeket, masrészrél pedig, hogy e hatdrozat még csak azt sem bizonyitotta, hogy e
hatésagok visszavontdk a Losec kapszuldk parhuzamos importjara vonatkozé engedélyeket.

Marpedig a Torvényszék a megtamadott itélet 846. pontjaban helyesen vélte gy, hogy a Bizottsagnak
kell konkrét bizonyitékokkal szolgalnia arra, hogy a jelen {igyben a széban forgd szabdlyozdsi hattérre
figyelemmel a nemzeti hatdésdgok hajlottak arra, hogy az érintett termék FHE-jeinek a jogosult
kérelmére torténd visszavondsat kovetéen a parhuzamos importra vonatkozé engedélyeket
visszavonjak, s6t rendszerint vissza is vontdk azokat. Ugyanis, még ha a fent hivatkozott Paranova
Lakemedel és tarsai {igyben, valamint a Paranova-iigyben hozott itéletet csak tobb évvel azt kovetSen
hirdették is ki, hogy az AZ Daénidban visszavonta a Losec kapszuldkra vonatkozé FHE-t, ilyen
bizonyitékok hidnydban nem vélelmezhetd, hogy a dan hatésagok hajlottak arra, hogy e visszavondsra
az AZ éltal elérni kivant médon, az EK 28. cikket és az EK 30. cikket megsértve reagaljanak, és hogy
az emlitett visszavonds tehat korlatozta a versenyt.

A Torvényszék egyébirant a megtdmadott itélet 847. és 848. pontjaban nem ferditette el az AZ 1997.
oktéber 22-i feljegyzését, amelyben e csoport belsé tandcsaddi kifejtették azt a véleményt, hogy ,tobb
skandindv hatésig rendszerint elfogadnd” azt az élldspontot, amely szerint a parhuzamos importra
vonatkoz6 engedélyek nem tarthaték fenn az FHE-k visszavondsit kovetGen, tgy vélve, hogy e
dokumentum csak az AZ alkalmazottainak vérakozasait tiikrozi ,tobb skandindv hatdsag” reakciojat
illetéen, anélkiil azonban, hogy bizonyitand, hogy a jelen tigyben a ddn hatdsagok ténylegesen hajlottak
arra, hogy visszavonjak a pdrhuzamos importra vonatkozé engedélyeket, és hogy az emlitett
dokumentumbdl legfeljebb az téinik ki, hogy az AZ-nak a Losec kapszuldk FHE-jének visszavonasaval
szandékaban allt a parhuzamos importok kizarasa. Ezenkiviill — azzal ellentétben, amit a Bizottsag, ugy
tnik, vél — az AZ varakozdsai nem elegenddk annak bizonyitdsdhoz, hogy az FHE Ddénidban vald
visszavondsa ezen orszagban objektive a parhuzamos importra vonatkozé engedélyek visszavondsaval
jart.

Ami a Bizottsag azon érvét Iilleti hogy a Torvényszék a megtamadott itélet 850. és
851. pontjdban — amelyekben megvizsgilja az AZ déniai igazgatdétanacsanak a vitatott hatdrozat
311. pontjdban emlitett dokumentumat — nem vett figyelembe mads bizonyitékokat, kiillonosen az e
hatarozat 302. pontjdban emlitett, a szabadalom utdni id6ére vonatkozd stratégiardl sz6lé norvég
dokumentumot, meg kell allapitani, hogy nem csupdn a vitatott hatdrozat 311. pontja utal e hatarozat
302. pontjara, hanem a szabadalom utdni idére vonatkozé stratégiar6l szolé norvég dokumentum
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egyaltalan nem zarja ki, hogy a Losec kapszuldk Dénidba valé parhuzamos importja megsziinésének oka
— amint a fellebbez6k érveltek — a fogyasztoknak a Losec MUPS-ra val6 atillasa, nem pedig a
parhuzamos importra vonatkozé engedélyek visszavondsa volt. Igy, amint a Toérvényszék ezen itélet
788. pontjdban kiemelte, e dokumentum éppen azt fejtette ki, hogy a Losec kapszuldk FHE-jeinek
1998. november 1-jén bekovetkezd visszavonasat kovetéen az attérés ,ugyanazt a helyzetet idézi eld,
mint amely a MUPS® Astra Danemark 4altali bevezetése utian eldallt”, és hogy ,a Losec® kapszuldk
parhuzamos kereskedelme fokozatosan megsziinik, és 1999. februdr 1-jétél gyakorlatilag nem létezik
majd”.

Kovetkezésképpen a Torvényszék a megtamadott itélet 852. pontjaban helyesen éllapitotta meg, hogy
— mivel e tekintetben a vitatott hatdrozatban semmilyen utalds nem szerepel, és figyelemmel arra,
hogy még az sem bizonyitott, hogy a dan hatésagok visszavontdk a Losec kapszuldk parhuzamos
importjara vonatkozé engedélyeket — a Losec kapszuldk FHE-jének déniai visszavondsa és e termék
parhuzamos importjanak ezen orszagbeli megszlinése kozotti okozati Osszefiiggésre vonatkozé vélelem
elfogaddsa Osszeegyeztethetetlen lenne azon elvvel, miszerint kétség esetén a jogsértést megallapitd
hatdrozat cimzettjének javara kell donteni.

Ezt kovetéen a Norvég Kirdlysagot illetben a Torvényszék a megtamadott itélet 856—858. pontjaban
kiemelte, hogy a norvég hatésig engedélyezte a Losec kapszuldk parhuzamos importjanak folytatasat
az AZ Losec MUPS-ra vonatkozé FHE-jére utalva, amely maga is a Losec kapszuldk FHE-jén alapult,
és hogy e hatdsidg magatartdsa a Birdsag altal a fent hivatkozott Rhone-Poulenc Rorer és May & Baker
tigyben hozott itéletében elfogadott szabalyozasi gyakorlat korébe tartozik.

Marpedig azon tény, hogy a Losec Norvégidba valé parhuzamos importja az 1998-as évtdl jelentdsen
csokkent annak ellenére, hogy a norvég hatésidg a Losec kapszuldk parhuzamos importjara vonatkozé
engedélyeket fenntartotta, kizarni latszik, hogy az emlitett import csokkenését az FHE-k visszavondsa
okozta, és ellenkezdleg, arra utalhat, hogy e csokkenést az idézte el6, hogy a Losec MUPS bevezetését
kovetéen a Losec kapszuldk iranti kereslet visszaesett.

Ezenkiviil a jelen itélet 196. pontjdban kifejtett okokbdl — és amint a Torvényszék a megtamadott itélet
859. és 860. pontjaban megallapitotta — a Bizottsag konkrét bizonyitékok hidnydban nem vélelmezhette,
hogy — noha a jelen iigyben a parhuzamos importra vonatkozé engedélyeket fenntartottdk — a Losec
kapszulak FHE-jeinek norvégiai visszavonasa legaldbbis alkalmas volt arra, hogy a norvég hatésagokat
a parhuzamos importra vonatkozé engedélyek visszavondasara inditsa.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy a Bizottsag altal benyujtott csatlakozo fellebbezést mint megalapozatlant
el kell utasitani.

A koltségekrol

A Birésag eljarasi szabalyzata 184. cikkének (2) bekezdése szerint, ha a fellebbezés megalapozatlan, a
Birésag hataroz a koltségekrdl. E szabalyzat 138. cikkének (1) bekezdése alapjan, amelyet ugyanezen
szabalyzat 184. cikkének (1) bekezdése értelmében a fellebbezési eljarasban is alkalmazni kell, a
Birésag a pervesztes felet kotelezi a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte.

Mivel a Bizottsag kérte a fellebbezdk és az EFPIA koltségviselésre kotelezését, és mivel utébbiak a
jogalapjaik tekintetében pervesztesek lettek, a fellebbezéket a fellebbezés koltségeinek viselésére, az
EFPIA-t pedig a csatlakoz6 fellebbezése koltségeinek viselésére kell kotelezni, tovabba az EFPIA viseli
a fellebbezés tamogatdsa érdekében val6 beavatkozasaval osszefiiggésben felmeriilt sajat koltségeit.

A Bizottsag viseli a csatlakozd fellebbezésével 6sszefiiggésben felmeriilt sajat koltségeit.
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A fenti indokok alapjan a Birdsag (els6 tandcs) a kovetkezéképpen hatarozott:
1) A Birdsag a fellebbezést és a csatlakozé fellebbezést elutasitja.

2) A Birdésag az AstraZeneca AB-t és az AstraZeneca plc-t kotelezi a fellebbezéssel
osszefiiggésben felmeriilt koltségek viselésére.

3) A Bir6siag a European Federation of Pharmaceutical Industries and Associationst (EFPIA)
kotelezi a csatlakozé fellebbezése koltségeinek viselésére, és viseli a fellebbezéssel

osszefiiggésben felmeriilt sajat koltségeit.

4) Az Eurdpai Bizottsag viseli a csatlakozé fellebbezésével oOsszefiiggésben felmeriilt sajat
koltségeit.

Alairasok
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