WYROK Z DNIA 1.7.2010 r. — SPRAWA T-321/05

WYROK SADU (sz6sta izba w sktadzie powigkszonym)
z dnia 1 lipca 2010 r.*

W sprawie T-321/05

AstraZeneca AB, z siedziba w Sodertilje (Szwecja),

AstraZeneca plc, z siedzibg w Londynie (Zjednoczone Krélestwo),

reprezentowane poczatkowo przez M. Brealeya, QC, M. Hoskinsa, D. Jowella, barri-
sters, F. Murphy, G. Sproul, I. MacCallum oraz C. Brown, solicitors, a nastepnie przez
M. Brealeya, M. Hoskinsa, D. Jowella oraz F. Murphy oraz C. Brown, a ostatecznie
przez M. Brealeya, M. Hoskinsa, D. Jowella oraz F. Murphy,

strona skarzaca,

popierane przez

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA),
z siedziba w Genewie (Szwajcaria), reprezentowang przez adwokata M. Van
Kerckhovego,

interwenient,

* Jezyk postepowania: angielski.
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przeciwko

Komisji Europejskiej, reprezentowanej poczatkowo przez F. Castilla de la Torrego,
E. Gippiniego Fourniera oraz A. Whelana, a nastgpnie przez F. Castilla de la Torrego,
E. Gippiniego Fourniera oraz J. Bourke’a, dziatajacych w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana,

majacej za przedmiot skarge o stwierdzenie niewazno$ci decyzji Komisji C(2005) 1757
wersja ostateczna z dnia 15 czerwca 2005 r. w sprawie postepowania na mocy art. 82 [WE]
oraz art. 54 porozumienia EOG (sprawa COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca),

SAD (sz6sta izba w skladzie powiekszonym),

w skladzie: A.-W.H. Meij (sprawozdawca), prezes, V. Vadapalas, N. Wahl, L. Truchot
i S. Frimodt Nielsen, sedziowie,

sekretarz: C. Kristensen, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniach 26
i 27 listopada 2008 r.,
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wydaje nastepujacy

Wyrok

Okolicznosci powstania sporu

Astra AB byla spo6lka prawa szwedzkiego z siedziba w Sodertélje (Szwecja) i réwno-
cze$nie spotka dominujaca grupy farmaceutycznej, w ktérej sktad wchodzity w szcze-
gblnosci AB Hissle oraz Astra Héssle AB, dwie jednostki zalezne w 100%, z siedziba
w Molndal (Szwecja). W wyniku potaczenia Astra i Zeneca Group plc, ktére nastapi-
Yo w dniu 6 kwietnia 1999 r., powstala AstraZeneca plc, druga skarzaca w niniejszej
sprawie, bedaca spétka holdingowa z siedziba w Londynie (Zjednoczone Krélestwo).
W nastepstwie tego potaczenia spétka Astra, w ktérej 100% udzialéw posiada Astra-
Zeneca plc, przyjela nazwe AstraZeneca AB, pierwsza skarzaca w niniejszej spra-
wie, i stala sie jednostka badawczo-rozwojowa, marketingowa i produkcyjna. Spoétki
wchodzace w skad Grupy Astra oraz sp6lki nalezace obecnie do Grupy AstraZeneca
plc beda nazywane dalej ,AZ” Natomiast w sytuacjach, gdy bedzie mowa o Astra-
Zeneca plc i AstraZeneca AB jako stronach niniejszego postepowania, beda dalej
nazywane facznie ,skarzacymi”

AZ jest grupa farmaceutyczng dzialajaca na szczeblu ogdlnoswiatowym w sekto-
rze wynalazczo$ci, rozwoju i sprzedazy produktéw innowacyjnych. Dzialalno$¢ ta
koncentruje sie¢ na wybranych dziedzinach farmaceutycznych obejmujacych mie-
dzy innymi zaburzenia zoladkowo-jelitowe. W tym zakresie jeden z najwazniejszych
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produktéw sprzedawanych przez AZ jest znany pod nazwa Losec, ktdra jest znakiem
towarowym uzywanym dla tego preparatu na bazie omeprazolu na wiekszosci ryn-
kéw europejskich.

W dniu 12 maja 1999 r. Generics (UK) Ltd i Scandinavian Pharmaceuticals Gene-
rics AB (zwane dalej ,sktadajacymi skarge”) zlozyly skarge na spétke Astra zgodnie
z art. 3 rozporzadzenia Rady EWG nr 17, pierwszego rozporzadzenia wprowadzaja-
cego w zycie art. [81 WE] i [82 WE] (Dz.U. 1962, 13, s. 204), w ktérej to skardze za-
wiadomily o zachowaniach AZ majacych na celu uniemozliwienie im wprowadzenia
generycznych odmian omeprazolu na niektére rynki Europejskiego Obszaru Gospo-
darczego (EOQG).

Decyzja z dnia 9 lutego 2000 r. wydana na podstawie art. 14 ust. 3 rozporzadzenia
nr 17 Komisja Europejska nakazala AZ poddanie sie kontroli w jej lokalach w Londy-
nie oraz w Sodertdlje. W roku 2002 oraz w roku 2003 AZ odpowiedziala réwniez na
trzy zadania udzielenia informacji, zgodnie z art. 11 rozporzadzenia nr 17.

W dniu 25 lipca 2003 r. Komisja wydala decyzje o wszczeciu postepowania. W dniu
29 lipca 2003 r. Komisja przekazata AZ pismo w sprawie przedstawienia zarzutéw, na
ktére ta ostatnia udzielita odpowiedzi w dniu 3 grudnia 2003 r. W dniu 29 stycznia
2004 r. odbylo sie spotkanie w celu przedyskutowania niektérych dowodéw przed-
stawionych przez AZ w jej odpowiedzi na pismo w sprawie przedstawienia zarzutéw.
AZ przedtozylta réwniez rézne dokumenty obejmujace miedzy innymi notatki z dnia
27 stycznia oraz z dnia 11 lutego 2004 r., aby odpowiedzie¢ na pytania zadane przez
Komisje podczas ww. spotkania. W dniu 13 lutego 2004 r. AZ dostarczyta Komisji
materialy dotyczace drugiego zachowania rzekomo noszacego znamiona naduzycia.
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W dniach 16 i 17 lutego 2004 r. miato miejsce przestuchanie. W dniu 26 lutego 2004 r.
Komisja skierowata do AZ zadanie udzielenia informacji, na podstawie art. 11 rozpo-
rzadzenia nr 17, dotyczacych kwestii zwiazanej z pozycja dominujaca. AZ odpowie-
dziala na nie w dniu 12 marca 2004 r. W dniu 23 listopada 2004 r. Komisja umozliwita
AZ przedstawienie swoich uwag na temat ustalen faktycznych oraz argumentéw, kté-
re nie zostaly zawarte w pismie w sprawie przedstawienia zarzutéw. AZ wypowie-
dziala sie na temat tych aspektéw w pi$mie z dnia 21 stycznia 2005 r.

W dniu 15 czerwca 2005 r. Komisja wydata decyzje w sprawie postepowania na mocy
art. 82 [WE] oraz art. 54 porozumienia EOG (sprawa COMP/A.37.507/F3 — Astra-
Zeneca) (zwana dalej ,,zaskarzona decyzja”), w ktdrej stwierdzita, ze AstraZeneca AB
i AstraZeneca plc dwukrotnie dopuscily sie naduzycia pozycji dominujacej z narusze-
niem art. 82 WE oraz art. 54 porozumienia EOG.

Pierwsze zarzucane zachowanie polegalo na zlozeniu serii rzekomo falszywych
oswiadczen w urzedach patentowych Belgii, Danii, Niemiec, Niderlandéw, Norwegii
i Zjednoczonego Kroélestwa oraz przed sadami krajowymi w Niemczech i Norwegii
(art. 1 ust. 1 zaskarzonej decyzji). Drugie zarzucane zachowanie polegato na ztozeniu
wnioskéw o cofniecie zezwolert na wprowadzenie do obrotu Losecu w kapsutkach
w Danii, Norwegii i Szwecji, powiazanym z wycofaniem kapsulek Losecu z rynku
w tych trzech krajach i wprowadzeniu tabletek Losec MUPS (art. 1 ust. 2 zaskarzonej
decyzji).

Komisja nalozyla na skarzace, facznie i solidarnie, grzywne w wysoko$ci 46 mln EUR,
a takze grzywne w wysokosci 14 mln EUR na spétke AstraZeneca AB (art. 2 zaskar-
zonej decyzji).
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Przebieg postepowania i zadania stron

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 25 sierpnia 2005 r. skarzgce wniosty
niniejsza skarge.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 7 grudnia 2005 r. Generics (UK)
i Merck NM AB wniosly o dopuszczenie do sprawy w charakterze interwenientéw
po stronie Komisji.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 15 grudnia 2005 r. European Fede-
ration of Pharmaceutical Industries Association (EFPIA, Europejska Federacja Sto-
warzyszen Producentéw Lekéw) wniosta o dopuszczenie do sprawy w charakterze
interwenienta po stronie skarzacych.

Pismem zlozonym w dniu 10 lutego 2006 r. skarzace zlozyly wniosek o zachowanie
poufnosci w stosunku do interwenientéw. Nikt nie zglosit sprzeciwu wobec wniosku
o zachowanie poufnosci.

Postanowieniami z dnia 4 lipca oraz z dnia 29 listopada 2006 r. prezes drugiej izby
Sadu dopuscil do sprawy odpowiednio federacje EFPIA w charakterze interwenienta
popierajacego zadania skarzacych oraz Generics (UK) i Merck NM w charakterze in-
terwenientéw popierajacych zadania Komisji.

W dniu 26 stycznia 2007 r. Generics (UK) i Merck NM zrezygnowaly z przedstawie-
nia uwag interwenientéw.
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Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 24 listopada 2008 r., Generics (UK)
i Merck NM zrezygnowaly z wstapienia do sprawy po stronie Komisji.

Postanowieniem prezesa szdstej izby Sadu z dnia 17 grudnia 2008 r. Generics (UK)
i Merck NM zostaly wykre$lone jako interwenienci wystepujacy w sprawie po stronie
Komisji.

Na podstawie sprawozdania sedziego sprawozdawcy Sad (szdsta izba) postanowit
otworzy¢ procedure ustna i wezwal strony, na podstawie art. 64 regulaminu poste-
powania przed Sadem, do udzielenia odpowiedzi na szereg pytan. Strony udzielily
odpowiedzi na te pytania w wyznaczonym terminie.

Sad wysluchal wystapieni stron oraz ich odpowiedzi na pytania zadane przez Sad na
rozprawie w dniach 26 i 27 listopada 2008 r.

Skarzace wnosza do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznos$ci zaskarzonej decyzji;

— obcigzenie Komisji kosztami postgpowania.
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EFPIA wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci zaskarzonej decyzji;

— obcigzenie Komisji kosztami postgpowania.

Komisja wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi;

— obcigzenie skarzacych kosztami postepowania.

Co do prawa

W swojej skardze skarzace podwazaja zgodno$¢ z prawem zaskarzonej decyzji
w zakresie dotyczacym wyznaczenia rynku wlasciwego, oceny pozycji dominujacej,
pierwszego naduzycia pozycji dominujacej, drugiego naduzycia pozycji dominujgcej
oraz wysokosci natozonych grzywien. Sad zbada po kolei zarzuty podniesione przez
skarzace w ramach kazdej z tych kwestii.

II - 2837



24

25

26

27

WYROK Z DNIA 1.7.2010 r. — SPRAWA T-321/05

Tytulem wstepu nalezy zaznaczy¢ przede wszystkim, iz skarzace wystapity z wnios-
kiem o zachowanie poufnosci duzej liczby informacji zwigzanych w szczegdlnosci
dowodami z dokumentéw na zachowania noszace, wedlug Komisji, znamiona nad-
uzycia pozycji dominujace;j.

Sad przychyla sie do wniosku o zachowanie poufnosci, poniewaz przedmiotowe in-
formacje nie znajduja sie¢ w jawnej wersji zaskarzonej decyzji, ktéra zostala opubli-
kowana na stronie internetowej Dyrekcji Generalnej (DG) ds. Konkurencji Komisji
i w zwigzku z tym jest ogdlnie dostepna. Natomiast nalezy oddali¢ wniosek o zacho-
wanie poufnoéci w zakresie, w jakim dotyczy informacji zawartych w jawnej wersji
zaskarzonej decyzji. Informacje te bowiem stracily w kazdym razie swdj ewentual-
ny poufny charakter z powodu ich ogdlnej dostepnosci (zob. podobnie wyrok Sadu
z dnia 8 lipca 2008 r. w sprawie T-99/04 AC-Treuhand przeciwko Komisji, Zb.Orz.
s. [I-1501, pkt 19).

Nastepnie nalezy zaznaczy¢, iz na rozprawie skarzace zglosily zastrzezenia do wyko-
rzystania przez Komisje przediozonego w dniu 24 listopada 2008 r. dokumentu, kté-
ry zawiera, po pierwsze, wykresy przedstawiajace — wedlug Komisji — dane zawarte
w tabelach zalaczonych do zaskarzonej decyzji, a po drugie wybrane fragmenty skargi
oraz zatacznikéw do pism procesowych przekazanych przez strony w toku procedury
pisemnej.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, iz dokument przekazany przez Komisje kilka dni
przed rozprawa w gtéwnej mierze przytacza informacje, ktére juz znajduja si¢ w ak-
tach sprawy. Tak wlasnie jest w przypadku wykreséw przedstawionych na stronach
2-8,10-16 i 18—-24 tego dokumentu, w ktérych zawarte sa te same dane, co w tabe-
lach zataczonych do zaskarzonej decyzji, a takze w przypadku wybranych fragmen-
téw skargi oraz zalacznikéw do pism procesowych cytowanych w dokumencie. Po-
stuzenie sie tym dokumentem przez Komisje na rozprawie mie$ci sie wigc w ramach
ustnej prezentacji argumentéw wysunietych wczes$niej w toku procedury pisemnej
przed Sadem. Wobec czego zastrzezenia skarzacych w tym zakresie nie moga by¢
uwzglednione. Inaczej jednak wyglada sytuacja w przypadku wykreséw znajdujacych
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sie na stronach 26-32 ww. dokumentu, zawierajacych informacje dotyczace réznicy
cen wyrazonej procentowo, ktérych nie ma w tabelach 24—30 zalacznika do zaskar-
zonej decyzji, na ktére powolano si¢ w tych wykresach. Poniewaz wykresy te zawie-
raja wiecej informacji niz tabele, na ktére sie¢ powotuja, dokument przedlozony przez
Komisje¢ nalezy uzna¢ za niedopuszczalny w tym zakresie i Sad w swojej ocenie nie
weZzmie pod uwage tych danych.

A — W przedmiocie wlasciwego rynku produktowego

W zaskarzonej decyzji Komisja uznala co do istoty, iz Srodki przeciwhistaminowe
(zwane dalej ,H2-blokerami”) nie wywieraja znaczgcej presji konkurencyjnej na in-
hibitory pompy protonowej (zwane dalej ,IPP”), a w konsekwencji wtasciwy rynek
produktowy obejmuje wylacznie te ostatnie. Komisja oparta swéj wniosek na szeregu
ustalen, w ktérych wzieto pod uwage cechy charakteryzujace konkurencje w sekto-
rze farmaceutycznym, wiazace sie gléwnie z cechami wlasciwymi produktom, ich
zastosowaniem terapeutycznym, ciaglym wzrostem sprzedazy IPP kosztem spadku
sprzedazy H2-blokeréw, czynniki cenowe, a takze tzw. zdarzenia ,naturalne’; ktére
miaty miejsce w Niemczech i w Zjednoczonym Kroélestwie.

Skarzace kwestionuja prawidtowo$¢ definicji rynku wilasciwego ustalonej przez Ko-
misje i w tym celu podnosza dwa zarzuty. Zarzut pierwszy jest oparty na oczywi-
stym bledzie w ocenie w odniesieniu do znaczenia stopniowego charakteru wzrostu
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stosowania IPP kosztem H2-blokeréw. Zarzut drugi opiera sie na réznego rodzaju
niekonsekwencjach i btedach w ocenie.

1. Uwagi wstepne

Nalezy przede wszystkim przypomnie¢, iz — jak wynika w szczegdlnosci z pkt 2 ob-
wieszczenia Komisji w sprawie definicji rynku wlasciwego do celéw wspdlnotowego
prawa konkurencji (Dz.U. 1997, C 372, s. 5, zwanego dalej ,obwieszczeniem w sprawie
definicji rynku”) — definiowanie rynku wlasciwego w ramach stosowania art. 82 WE,
jest dokonywane w celu okreslenia obszaru, w obrebie ktérego nalezy ocenia¢, czy
przedsigbiorstwo jest w stanie postepowaé w spos6b w znacznym stopniu niezalezny
od swoich konkurentéw, klientéw i konsumentéw (zob. podobnie wyrok Trybunatu
z dnia 9 listopada 1983 r. w sprawie 322/81 Nederlandsche Banden-Industrie-Miche-
lin przeciwko Komisji, Rec. s. 3461, pkt 37).

W istocie z utrwalonego orzecznictwa wynika, iz w celu zbadania potencjalnie do-
minujacej pozycji przedsigbiorstwa nalezy oceni¢ mozliwosci konkurencji w kontek-
$cie rynku obejmujacego wszystkie produkty, ktére stosownie do swoich wtasciwosci
szczegdlnie nadaja si¢ do zaspokojenia stalych potrzeb i ktére moga by¢ w ograni-
czony sposéb stosowane zamiennie z innymi produktami, przy czym mozliwosci
te nalezy oceniaé¢ réwniez w $wietle warunkéw konkurencji oraz struktury podazy
i popytu (ww. w pkt 30 wyrok w sprawie Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin
przeciwko Komisji, pkt 37; wyroki Sadu: z dnia 21 pazdziernika 1997 r. w sprawie
T-229/94 Deutsche Bahn przeciwko Komisji, Rec. s. I1-1689, pkt 54; z dnia 17 grud-
nia 2003 r. w sprawie T-219/99 British Airways przeciwko Komisji, Rec. s. I1-5917,
pkt 91). Tak wiec — jak wynika w szczegdlnosci z pkt 7 obwieszczenia w sprawie de-
finicji rynku — wlasciwy rynek produktowy obejmuje wszystkie produkty lub ustugi,
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ktére konsumenci uwazaja za zastepowalne ze wzgledu na ich wlagciwosci, ceny oraz
przydatno$¢ do okreslonego celu.

Nastepnie nalezy przypomnie¢, iz z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze cho¢ do-
konanie ogdlnej kontroli, czy zaszly okolicznosci pociagajace za soba koniecznos¢
zastosowania regul konkurencji, nalezy w catosci do sadu wspdlnotowego, to jednak
w przypadku sprawowania kontroli nad dokonywanymi przez Komisje ztozonymi
ocenami ekonomicznymi sad wspélnotowy ogranicza sie¢ do weryfikacji, czy prze-
strzegane byly reguly proceduralne oraz zasady dotyczace obowiazku uzasadnienia
aktu, a takze czy nie wystapit btad co do okolicznosci faktycznych oraz czy nie wysta-
pit oczywisty btad w ocenie i czy nie doszlo do naduzycia wladzy. Podobnie, chociaz
decyzja Komisji jest wynikiem ztozonych ocen technicznych, sa one co do zasady
przedmiotem ograniczonej kontroli sadowej, co oznacza, ze sad wspdlnotowy nie
moze zastapi¢ dokonanej przez Komisje oceny okoliczno$ci faktycznych swoja ocena
(zob. wyrok Sadu z dnia 17 wrze$nia 2007 r. w sprawie T-201/04 Microsoft przeciwko
Komisji, Zb.Orz. s. II-3601, pkt 87, 88 i przytoczone tam orzecznictwo).

Cho¢ jednak sad wspdlnotowy uznaje, ze Komisji przystuguje pewien zakres swo-
bodnego uznania [margines uznania] w dziedzinie ekonomicznej lub technicznej, nie
oznacza to, ze powinien on powstrzymac sie od kontroli dokonanej przez Komisje
interpretacji danych o tym charakterze. W istocie sedzia wspdlnotowy powinien do-
kona¢ zwlaszcza weryfikacji nie tylko materialnej doktadnosci przytoczonego mate-
rialu dowodowego, jego $cistosci i spojnosci, ale takze kontroli tego, czy te materialy
stanowia zbidr istotnych danych [zgodnos$ci powolanych dowodéw z prawda mate-
rialng, ich wiarygodno$ci i sp6jnosci, ale takze kontroli tego, czy material dowodowy
stanowi zbidr relewantnych danych], ktére nalezy wzia¢ pod uwage w celu oceny zto-
zonej sytuacji i czy moze on stanowi¢ poparcie dla wnioskéw wyciggnietych na jego
podstawie (zob. podobnie, w odniesieniu do kontroli koncentracji, wyrok Trybunatu
z dnia 15 lutego 2005 r. w sprawie C-12/03 P Komisja przeciwko Tetra Laval, Zb.Orz.
s. 1-987, pkt 39; zob. takze podobnie ww. w pkt 32 wyrok w sprawie Microsoft prze-
ciwko Komisji, pkt 89).
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2. W przedmiocie zarzutu pierwszego opartego na oczywistym bledzie w ocenie
znaczenia stopniowego charakteru wzrostu stosowania IPP kosztem H2-blokeréw

a) Argumenty skarzacych i federacji EFPIA

Skarzace i EFPIA utrzymuja, iz konkurencja w sektorze farmaceutycznym ma pewne
cechy szczegélne. Skarzace twierdza przede wszystkim, ze cecha charakterystyczna
rynkéw produktéw farmaceutycznych w przedmiotowych panstwach cztonkowskich
jest reglamentacja publicznoprawna w sferze cen oraz refundowania lekéw. Nastep-
nie konsument (pacjent) na tych rynkach nie jest decydentem (lekarz) ani, najczesciej,
platnikiem (panstwowy lub prywatny zaklad ubezpieczerr zdrowotnych). Poniewaz
lekarze i pacjenci nie pokrywaja wiekszej czesci kosztéw zwiazanych z lekami wyda-
wanymi na recepte, na ogol za$ lekarze, kiedy przepisuja leki, sa w niewielkim stopniu
wyczuleni na ich cene. W przedmiotowym okresie lekarze wystawiajacy recepty kie-
rowali sie gtéwnie wskazaniami terapeutycznymi oraz skutecznoscia lekéw, a nie ich
cena. Ponadto aktualne tendencje konsumpcji produktéw leczniczych sprzedawanych
na recepte stanowia kluczowy element oceny, czy leki naleza do tego samego rynku
produktowego. Wreszcie praktyka lekarzy w zakresie przepisywania lekéw charakte-
ryzuje sie pewna ,inercjy” EFPIA dodaje, iz konkurencja w sektorze farmaceutycz-
nym rozgrywa sie gtéwnie na poziomie innowacyjnosci, bardziej niz na poziomie cen.
W zwiazku z tym podkresla wage ochrony wlasnosci intelektualnej w kontekscie za-
checania do inwestycji niezbednych do opracowywania nowatorskich lekéw.
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Wedtug skarzacych, nie ulega watpliwosci, iz pod wzgledem dziatania leczniczego
IPP sa lepsze od H2-blokeréw. Owa wyzszo$¢ terapeutyczna jest uznawana przez $ro-
dowiska naukowe od poczatku lat 90. Jednakze lekarze ordynujacy leki nie od razu ja
uznali. Wzrost stosowania IPP w przedmiotowym okresie byl stopniowy i nastepowat
kosztem H2-blokeréw. IPP i H2-blokery maja podobne zastosowanie lecznicze i s
przepisywane przy wskazaniach medycznych zasadniczo identycznych.

Skarzace i EFPIA twierdza, iz H2-blokery musza bezwzglednie wywieraé znaczaca
presje konkurencyjna na Losec, skoro sprzedaz Losecu wzrastala stopniowo kosztem
sprzedazy H2-blokeréw. Zatem zaprzeczaja, jakoby IPP i H2-blokery od roku 1993
nalezaty do odrebnych rynkéw produktowych.

W celu uzasadnienia tego twierdzenia skarzace powoluja sie, po pierwsze, na ra-
port opracowany przez IMS Health, dotyczacy stosowania IPP i H2-blokeréw w le-
czeniu choréb zwigzanych z nadkwasnoscia soku zotadkowego na najwazniejszych
rynkach europejskich w okresie 1990—-2000. Raport ten zamyka si¢ wnioskiem, ze
wzrost stosowania IPP byl procesem przebiegajacym stopniowo oraz ze na koniec
przedmiotowego okresu przy niektérych gtéwnych rozpoznaniach mikroskopowych
w wiekszosci krajow w znacznej liczbie przypadkéw (20% lub wiecej) przepisywane
sa H2-blokery. Ponadto w zadnym kraju H2-blokery nie zostaly calkowicie zastapio-
ne przez IPP. Z wyjatkiem Szwecji, nawet w przypadku rozpoznania histologicznego
najpowazniejszych choréb zwigzanych z nadkwasnos$cia soku zoladkowego, takich
jak wrzody zotadka i dwunastnicy, sporej grupie pacjentéw (10% lub wiecej) przepi-
sywano H2-blokery. W Szwecji wszyscy pacjenci, u ktérych zdiagnozowano wrzéd
zotadka, dostali IPP.

II - 2843



38

39

40

41

WYROK Z DNIA 1.7.2010 r. — SPRAWA T-321/05

Podobnie EFPIA podkresla réwniez, ze IPP stopniowo, lecz tylko cze$ciowo, zastapily
H2-blokery ze wzgledu na obawy co do ich bezpieczenistwa oraz skutkéw ubocznych
oraz zwraca uwage, iz zaskarzona decyzja nie zawiera zadnego dowodu potwierdza-
jacego twierdzenie Komisji, jakoby badania naukowe i kliniczne wykonane od czasu
wprowadzenia Losecu do poczatku przedmiotowego okresu wykazaly skutecznosé
Losecu w stosunku do istniejacych metod leczenia.

Po drugie, o$wiadczenia czterech niezaleznych ekspertéw medycznych specjalizu-
jacych sie w dziedzinie chordb zotadkowo-jelitowych zwiazanych z nadkwasnoscia
soku zotadkowego wykazuja, iz akceptacje Losecu przez lekarzy ordynujacych utrud-
nialy miedzy innymi ich wahania przed przepisywaniem IPP spowodowane okolicz-
noscia, iz uwazano je za leki duzo silniejsze od H2-blokeréw, wzbudzajace nieufnos¢
co do ich ewentualnych skutkéw ubocznych. Te wypowiedzi potwierdzaja, iz zaak-
ceptowanie IPP przez lekarzy bylo stopniowym procesem.

Po trzecie, skarzace powoluja sie na raport Lexeconu, wedlug ktdérego lekarze i pa-
cjenci posiadaja niepelne informacje na temat charakterystyki nowych lekéw i do-
piero powoli poznajg ich wlasciwosci na podstawie osobistych do$wiadczen lub opu-
blikowanej dokumentacji medycznej. Wynika stad zatem, iz uzyskanie wiekszych
udzialéw w rynku dzieki sprzedazy nowych srodkéw leczniczych na ogét wymaga
czasu. Ponadto przedsiebiorstwa, ktére jako pierwsze wchodza na rynek z nowym
produktem, maja przewage konkurencyjna.

Skarzace nie zgadzaja sie z opinig, jakoby ,inercja” charakteryzujaca praktyki lekarzy
w zakresie przepisywania lekdéw stanowita czynnik egzogeniczny w stosunku do kon-
kurencji, poniewaz — wedtug nich — jest ona istotnym elementem analizy konkurencji
na rynkach produktéw farmaceutycznych, jak to przyznata Komisja w motywie 362
zaskarzonej decyzji. Utrzymuja one, iz ,inercja” lekarza zalezy w szczegélnosci od
jakosci leku obecnego na rynku, zalet nowego produktu i szybko$ci, z jaka lekarze sa
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informowani o istnieniu nowego produktu. EFPIA w tym wzgledzie twierdzi, ze jezeli
lekarze ordynujacy sa zadowoleni z istniejacych metod leczenia, jakie otrzymujg ich
pacjenci, a sami pacjenci widzg, ze ich stan zdrowia sie stabilizuje dzieki temu lecze-
niu, beda bardzo ostroznie podchodzi¢ do zmiany leku na nowy, chyba ze dane kli-
niczne w przekonujacy sposéb wykazuja istnienie korzysci klinicznych. Poniewaz —
wedlug skarzacych — ,inercja” jest jedna z gtéwnych przeszkdd, jakie musi pokonac
firma wchodzaca na rynek z nowym lekiem, dlatego poréwnawcze badania kliniczne,
dzialania promocyjne i wizyty u lekarzy stanowia wazne elementy sktadowe konku-
rencji, ktére musi wykorzystaé wytwdrca nowego produktu.

EFPIA dodaje, iz skarzace podjely szereg prac, ktére doprowadzily do zgodnych
wnioskdw, ze przezwyciezenie ,inercji” praktyk w zakresie przepisywania lekow wy-
magalo dluzszego czasu i H2-blokery wywieraly ciagla presje konkurencyjna na IPP
przez caly okres 1993-2000. Ot6z, EFPIA twierdzi, iz Komisja nie przedstawita do-
wodu przeciwnego wykazujacego, ze H2-blokery przestaly wywierac presje konku-
rencyjna na IPP od roku 1993 do tego stopnia, iz produkty te znalazly si¢ na odreb-
nych rynkach produktowych.

Po czwarte, wewnetrzne dokumenty strategiczne AZ pochodzace z przedmiotowe-
go okresu wykazujg, iz popyt na H2-blokery odznaczat sie¢ elastycznoscia i ze wta-
$nie one stanowily gléwny cel konkurencyjny, jaki to przedsiebiorstwo zalozylo dla
Losecu. Okolicznos¢, iz stosowanie IPP stopniowo wzrastato kosztem H2-blokeréw
oraz ze wyzwanie konkurencyjne polegato dla AZ na przejeciu przez Losec udzia-
té6w w rynku posiadanych przez H2-blokery, swiadczy o tym, ze w przedmiotowym
okresie Losec i H2-blokery byly produktami substytucyjnymi, ktére ze soba konku-
rowaly. Teze te potwierdza okolicznosé, iz nawet pod koniec przedmiotowego okresu
H2-blokery byty jeszcze przepisywane w duzych ilosciach przy wszystkich gléwnych
rozpoznania mikroskopowych.
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Po piate, skarzace utrzymuja, iz Komisja wykazala sie brakiem konsekwencji uznajac
znaczenie ,inercji” przy ocenie pozycji dominujacej (motyw 542 zaskarzonej decyzji)
iréwnoczes$nie nie uwzgledniajac jej znaczenia przy wyznaczaniu rynku z powodu, ze
stanowi czynnik egzogeniczny (motyw 467 zaskarzonej decyzji). Wedtug nich ,iner-
cja” nie tylko chroni H2-blokery przed konkurencja, lecz takze stanowi ograniczenie
konkurencyjne dla IPP. Nie zgadzaja sie ponadto z twierdzeniem, ze po jej pokonaniu
»inercja” nie bedzie juz czynnikiem istotnym w procesie decyzyjnym lekarza i ze nie
umozliwi odwrdcenia procesu zastapienia H2-blokeréw przez IPP. Co wigcej, uzna-
jac, iz ,inercja” chronila H2-blokery przed jeszcze szybsza utrata pozycji, Komisja
przyznalta w sposéb dorozumiany, Ze odegrata ona pewna role, wplywajac ogranicza-
jaco na praktyki w zakresie przepisywania lekéw w przedmiotowym okresie. Skarza-
ce zaznaczaja takze, iz Komisja podkreslita w motywach 541-543 i 551 zaskarzonej
decyzji przewagi zwiazane z pozycja pierwszego wchodzacego na rynek w sektorze
farmaceutycznym oraz z posiadaniem produktu, ktdry sie przyjat na rynku.

Skarzace twierdza ponadto, iz argumenty Komisji, jakoby, po pierwsze, znaczna czes¢
sprzedazy IPP nie weszla w miejsce dotychczasowej sprzedazy H2-blokeréw, a po
drugie, ze lekarze przepisuja H2-blokery albo IPP w zaleznosci od zamiaru zreduko-
wania lub intensyfikacji leczenia, nie moga by¢ brane pod uwage, poniewaz nie ma
o nich mowy w zaskarzonej decyzji, a po raz pierwszy zostaly podniesione na etapie
postepowania przed Sadem. W odniesieniu do pierwszego z tych dwéch argumen-
téw skarzace dodaja, iz nie znajduje on potwierdzenia w zaskarzonej decyzji, kto-
ra nie zawiera, w motywach 381-385 i 37-47, zadnej analizy rzeczywistych praktyk
w zakresie przepisywania lekéw w okresie miedzy rokiem 1993 a 2000, a wrecz nie
zgadza sie z motywem 386 zaskarzonej decyzji. Argument ten jest ponadto sprzeczny
z wnioskami analizy IMS Health. Jesli chodzi o drugi argument, skarzace zwraca-
ja uwage, iz Komisja nie przeprowadzita badan dotyczacych rzeczywistych praktyk
lekarzy w zakresie przepisywania lekdw i odsylaja do swojej odpowiedzi na pismo
w sprawie przedstawienia zarzutow.
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Ponadto EFPIA zarzuca Komisji, ze wbrew wyrokowi Sadu z dnia 27 wrzesnia 2006 r.
w sprawie T-168/01 GlaxoSmithKline Services przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. II-2969,
pkt 276, nie sprawdzita charakteru ani znaczenia uwzglednionych dowodéw i wy-
ciggala wnioski na podstawie dokumentéw przekazanych jej w toku prowadzonego
przez nig dochodzenia, nie wykonawszy niezaleznych analiz. W istocie, jesli chodzi
o badanie praktyk w zakresie przepisywania lekéw, Komisja selektywnie dobrala dane
z raportu IMS Health przekazanego przez skarzace, bez zanegowania jednak innych
danych zawartych w tym raporcie, z ktérych — jej zdaniem — wynika, ze H2-bloke-
ry wywierajg na IPP presje konkurencyjna. EFPIA utrzymuje, iz jedynym dowodem
wymienionym w zaskarzonej decyzji, ktéry nie zostal przedstawiony przez skarzace,
pochodzi z analizy wspétzaleznosci dostarczonej przez sktadajace skarge, co do kté-
rej sama Komisja uznata jej stabo$ci natury metodologiczne;j.

EFPIA uwaza, iz nie wystarczy wykazad, ze warto$¢ bezwzgledna sprzedazy IPP wy-
raznie wzrosta, podczas gdy warto$¢ bezwzgledna sprzedazy H2-blokeréw zmalata
lub zatrzymata si¢ na tym samym poziomie, aby postawi¢ wniosek, Ze te ostatnie leki
nie wywieraja juz presji konkurencyjnej na IPP. Dodaje tez w tym wzgledzie, iz wiel-
kos¢ sprzedazy w Niemczech lub w Zjednoczonym Krélestwie byla wyzsza od wiel-
kosci sprzedazy IPP odpowiednio az do roku 1997 i 1998, a w roku 2000 stanowita
jeszcze 40% tacznej sprzedazy IPP i H2-blokeréw w tych krajach. Ponadto okolicz-
nos$¢, iz nastapit spadek sprzedazy Losecu na korzy$¢ jego odmiany generycznej oraz
innych IPP, nie oznacza, ze H2-blokery nie wywieraly presji konkurencyjnej na IPP
w danym okresie.

W $wietle powyzszego skarzace i EFPIA uwazaja w konsekwencji, iz wniosek Komisji,
jakoby IPP i H2-blokery od roku 1993 nalezaty do odrebnych rynkéw produktowych,
jest btedny.
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b) Argumenty Komisji

Komisja zwraca przede wszystkim uwage, iz skarzace koncentruja sie¢ wylacznie na
praktykach w zakresie przepisywania lekéw, nie poruszajac aspektu zaskarzonej de-
cyzji zwigzanego z ustaleniem, dlaczego H2-blokery nie wywieraly znaczacej presji
konkurencyjnej na Losec w przedmiotowym okresie, a w szczegdlnosci na usta-
lenie jego ceny. Wedlug niej, tak niepelna podstawa niewazno$ci nie moze zostaé
uwzgledniona.

Nastepnie Komisja dodaje trzy wyjasnienia odnoszace sie do zarzutéw skarzacych. Po
pierwsze, wskazala, iz badanie nie dotyczy ustalenia, czy nowy innowacyjny produkt,
taki jak Losec stanowi odrebny rynek produktowy w momencie wypuszczenia go na
rynek ani ustalenia, czy Losec zajmowal pozycje dominujaca na odrebnym rynku IPP
krétko po wprowadzeniu go do obrotu. Losec zostal wprowadzony do obrotu w kon-
cu lat 80., a konkretnie cztery do pieciu lat przed rokiem, ktéry Komisja przyjeta jako
punkt wyjscia do wyznaczenia rynku (1993). Badania wykazujace skuteczno$¢ Losecu
w stosunku do istniejacych metod leczenia zostaly wykonane pomiedzy data wypusz-
czenia na rynek a poczatkiem przedmiotowego okresu i przekazane lekarzom. Tak
wiec wysoka sprzedaz IPP w latach 1993 i1 1994 wykazala, iz na poczatku przedmioto-
wego okresu wyzszo$¢ terapeutyczna IPP byla juz znana lekarzom i ze efekt ,inercji”
w duzej mierze zostal przezwyciezony.

Po drugie, Komisja zwraca uwage, iz faczna sprzedaz IPP i H2-blokeréw znacznie
wzrosta w przedmiotowych krajach od poziomu okoto 644 mln dolaréw amerykan-
skich (USD) w 1993 r. do okoto 1,43 mld USD w 1999 r. Z danych IMS Health wy-
nika, ze wieksza cze$¢ tego wzrostu przypada na IPP. Byly one stosowane w lecze-
niu schorzen, dla ktérych wczesniej H2-blokery byly uwazane za odpowiednie lub
skuteczne leki. Sprzedaz tych ostatnich wykazywala tendencje spadkowa w warto-
$ciach bezwzglednych, po czym ustabilizowata sie lub lekko wzrosta w stosunku do
poziomu z roku 1993, a od roku 1997 znacznie spadta. Wedlug Komisji, okresowa
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stabilizacja i okresowy wzrost sprzedazy H2-blokeréw zbiegly sie w czasie z ich cze-
$ciowym przekierowaniem do dziedzin terapeutycznych, gdzie sa mniej narazone na
konkurencje z IPP. Producenci H2-blokeréw zareagowali bowiem na zagrozenie ze
strony IPP przez zmiane pozycjonowania swoich produktéw i uplasowanie ich w seg-
mencie leczenie tagodniejszych schorzen zoladkowo-jelitowych, a nawet zamieniajac
je w leki dostepne w wolnej sprzedazy. Duzy wzrost tacznej sprzedazy obu lekéw
w przedmiotowym okresie, ktéry w gtéwnej mierze nalezy przypisa¢ IPP, musi pro-
wadzi¢ do wniosku, iz IPP nie tylko zastapily H2-blokery. Zostalo to uzasadnione
w motywach 382-386 zaskarzonej decyzji, w ktérych zaznaczono, ze IPP sa uwazane
za jedyne skuteczne lekarstwo na wiele schorzen. Komisja wyjasnia jednak, iz wcale
nie utrzymuje, ze wzrost sprzedazy IPP w tym okresie nastapit wylacznie kosztem
spadku sprzedazy H2-blokeréw.

Ponadto obydwa produkty byly przepisywane przez lekarzy kolejno w réznych sta-
diach tego samego leczenia, w zalezno$ci od zamiaru zredukowania lub intensyfikacji
leczenia. W konsekwencji IPP i H2-blokery nie powinny by¢ postrzegane jako sub-
stytuty, lecz jako produkty znajdujace si¢ w hierarchii lekéw. Komisja zwraca w tym
wzgledzie uwage, iz skarzace nie zaprzeczaja, Ze wyzszos$¢ terapeutyczna IPP nad
H2-blokerami sprawia, iz obydwa produkty odpowiadaja na rézne rodzaje popytu.
Istnieja liczne dowody w postaci rzeczywistych zalecen lekarskich wykazujace, iz IPP
stopniowo objely wszystkie omawiane schorzenia (motywy 380-399 zaskarzonej de-
cyzji). Komisja dodaje, ze nie jest konieczne szacowanie czesto$ci wyboru strategii
terapeutycznych leczenia intensyfikowanego lub redukowanego, poniewaz tylko cze-
$ciowo wyjasniaja one nadzwyczajny wzrost sprzedazy, ktéry musi oznaczac, iz IPP
byly przepisywane w przypadkach, w ktérych wczesniej nie stosowano H2-blokeréw.
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W odpowiedzi na argumenty federacji EFPIA Komisja zwraca uwage, iZ wyrazna wyz-
szo$¢ terapeutyczna IPP nad H2-blokerami jest czyms$ wiecej niz réznicg, jaka mozna
przypisac lepszej jakosci produktu nalezacego do tej samej kategorii terapeutyczne;j.
Ponadto z wyjas$nien przedstawionych przez AZ w sprawozdaniu finansowym za rok
1996 oraz z jej publikacji (motywy 37, 38 zaskarzonej decyzji) wynika, iz od korica lat
70. uwazala ona, ze omeprazol jest lepszym produktem farmaceutycznym. Komisja
twierdzi, iz Sad uznal, ze dwa produkty o podobnych funkcjach, ktérych substytucyj-
nos¢ dziata w sposdb asymetryczny, a relacje pomiedzy nimi charakteryzuje migracja
od jednego produktu do drugiego, nie naleza do tego samego rynku produktowego,
nawet jesli na koniec przedmiotowego okresu migracja nie jest pelna (wyrok Sadu
z dnia 30 stycznia 2007 r. w sprawie T-340/03 France Télécom przeciwko Komisji,
Zb.Orz. s. 11-107, pkt 88, 89).

Komisja nie zgadza sie ponadto z twierdzeniem federacji EFPIA, jakoby nie prze-
analizowala czynnikéw determinujacych praktyke lekarzy w zakresie przepisywania
lekéw. Komisja podkresla, iz w zaskarzonej decyzji opiera sie na danych IMS Health
dotyczacych ordynacji lekarskiej, zaréwno w formie zagregowanej dla kazdego kraju
i roku, jaki i w formie zdezagregowanej z podziatem recept wedlug poszczegdlnych
odmian schorzen. Komisja wyodrebnita schematy ordynacji w przedmiotowym okre-
sie, a takze czynniki terapeutyczne majace wplyw na wybér przepisywanych lekéw
(motywy 386—399 zaskarzonej decyzji).

Po trzecie, Komisja zwraca uwage na trzy elementy w trendach konsumpcyjnych, kté-
re s3 decydujace dla jej analizy. Po pierwsze, udzial procentowy rocznej sprzedazy
H2-blokeréw lub IPP w stosunku do sprzedazy tacznej tych produktéw nie pozwala
spodziewal si¢ wzrostu na rynku zdominowanym przez IPP ani repozycjonowania
H2-blokeréw. Po drugie, wzrost wartosci bezwzglednej sprzedazy IPP pomiedzy ro-
kiem 1991 a 2000 byt spektakularny. Po trzecie, ,inercja” lekarzy przyczynita sie do
nadania temu procesowi charakteru stopniowego.
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Jesli chodzi o ,inercje” charakteryzujaca praktyki w zakresie przepisywania lekéw,
Komisja twierdzi, iz stanowi ona ceche egzogeniczna rynku, bez zwiazku z konkuren-
Cja niecenowg, a ktéra w sposéb niezalezny ogranicza popyt na nowy produkt. Zatem
nie mozna uwazac ,inercji” lekarzy ordynujacych za presje konkurencyjna wywierang
przez H2-blokery, zblizona do lojalnosci wobec marki powstatej na gruncie reputacji
z przeszlosci lub reklamy. Wedlug Komisji, producenci H2-blokeréw dysponuja tylko
niewielkim $rodkami pozwalajacymi znacznie zwigkszy¢ te ,inercje”. Ponadto nic nie
wskazuje, zeby po przezwyciezeniu ,inercji” H2-blokery posiadaly zalety wystarcza-
jace do odwrdcenia jednokierunkowego procesu zastepowania.

Jesli chodzi o argument skarzacych, jakoby Komisja przeczyla sama sobie uznajac, iz
»inercja” stanowi czynnik istotny dla ustalenia pozycji dominujacej, Komisja zazna-
cza, ze ,inercja’” moze zmniejszy¢ presje wywierang przez nowe produkty na zasie-
dziale przedsiebiorstwo, tworzgc bariere utrudniajaca wejscie i ekspansje produktéw
konkurujacych z produktem uznawanym za dominujgcy. Komisja przypomina w tym
wzgledzie, iZ w rozpoznawanej sprawie definiowanie rynku ma na celu zbadanie pre-
sji konkurencyjnej wywieranej na IPP, a nie na H2-blokery. Ponadto Komisja pod-
kredla, iz w kazdym razie definicja rynku opiera sie na calo$ciowej ocenie wszystkich
istotnych czynnikéw i nie moze by¢ podwazona przez hipoteze — ktéra Komisja kwe-
stionuje — jakoby ,inercja” mogta by¢ uwazana za szczegdlna przewage konkurencyj-
na dzialajaca na korzys¢ H2-blokeréw.

Jesli chodzi o presje konkurencyjna wywierana na IPP, Komisja utrzymuje, iz ze staty-
styk dotyczacych konsumpcji wynika, ze ,inercja” ani nie przeszkodzita we wzro$cie
IPP, ani nie umozliwita H2-blokerom odwrécenia procesu zastepowania przez IPP.
Na tej podstawie doszta wiec do wniosku, ze ,inercja” uchronita H2-blokery przed
jeszcze szybszym wyparciem z rynku. Ponadto okoliczno$¢, iz producenci IPP zdotali
wynegocjowac i zastosowac ceny wyzsze od cen H2-blokeréw $wiadczy o tym, ze kra-
jowe systemy opieki zdrowotnej uznaly, ze IPP stanowia innowacje nieporéwnywalna
z H2-blokerami.
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Komisja wyjasnia, iz nie twierdzita, Ze IPP naleza do rynku odrebnego od rynku
H2-blokeréw od roku 1993. Nie wykluczyla zreszta, w motywie 504 zaskarzonej de-
cyzji, iz odrebny rynek IPP istnial jeszcze wczeéniej. Jednakze zwraca uwage, iz nie
ma potrzeby badania lat wczesniejszych, poniewaz zachowania noszace znamiona
naduzycia rozpoczely sie w roku 1993.

Komisja uwaza, iz dowody, na ktére powoluja sie skarzace w celu poparcia swojej
tezy, dotycza niekwestionowanych przestanek faktycznych i nie moga by¢ pomocne.
Na przyklad raport IMS Health ma potwierdza¢ stopniowy charakter procesu za-
stepowania H2-blokeréw przez IPP, co zostalo uwzglednione w zaskarzonej decyzji.
Swiadectwo ekspertéw medycznych AZ wyjaénia co najwyzej przyczyny zjawiska ,,in-
ercji’, lecz nie tlumaczy, w jaki spos6b H2-blokery mialyby wywiera¢ presje konku-
rencyjng na IPP. Raport Lexeconu nie obejmuje odpowiednio dlugiego okresu miedzy
wprowadzeniem po raz pierwszy Losecu do obrotu a rokiem 1993 ani nie wspomina
o szerokim uznaniu wyzszo$ci IPP nad H2-blokerami. Tym bardziej tez nie wyjaénia,
w jaki sposdb ,inercja” moglaby zosta¢ zaliczona do ograniczen konkurencyjnych ze
strony H2-blokeréw wplywajacych na IPP. Wreszcie dokumenty wewnetrzne AZ,
w ktérych jest mowa o elastycznosci H2-blokeréw, dotyczg niekwestionowanej oko-
licznosci faktycznej. Dokumenty te nie wykazuja jednakze, iz H2-blokery wywieraly
znaczacy presje konkurencyjna na IPP.

¢) Ocena Sadu

Spo6r pomiedzy stronami w przedmiocie definicji wlasciwego rynku produktowego
koncentruje sie na wzajemnym oddzialywaniu konkurencyjnym pomiedzy dwoma
produktami farmaceutycznymi IPP i H2-blokerami, ktére na wstepie nalezy kolejno
zaprezentowac.
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Z motywu 34 zaskarzonej decyzji wynika, iz antagonisci receptoréw histaminowych
(znani réwniez pod nazwa ,antyhistaminikéw” lub ,H2-bloker6w”) oraz IPP sa pro-
duktami farmaceutycznymi przeznaczonymi do leczenia zaburzen zoladkowo-jeli-
towych zwiazanych z nadkwasnoscig, i ktére aktywnie hamuja wydzielanie kwasu
solnego w zoladku. Otéz kwas jest pompowany w Zoladku przez specjalny enzym,
»pompe protonowy’, z wnetrza komoérek okladzinowych na catej powierzchni §ciany
zoladka. Podczas gdy H2-blokery blokuja tylko jeden ze stymulatoréw pompy pro-
tonowej, a mianowicie receptory histaminowe znajdujace si¢ w komoérkach oktadzi-
nowych, IPP dzialajg na sama pompe protonowg. W zaskarzonej decyzji Komisja
stwierdzila zatem, iz H2-blokery dzialaja jedynie posrednio na pompe protonows,
natomiast IPP posiadaja zdolno$¢ bezposredniego dziatania na nia.

Nastepnie nalezy zaznaczyd, iz jest pewne, ze sila interwencji IPP jest znacznie wiek-
sza niz H2-blokeréw. Strony sa zgodne réwniez co do okolicznosci, ze sprzedaz IPP
bardzo wzrosla, a sprzedaz H2-blokeréw znacznie spadta. W istocie — jak zwraca
uwage Komisja — z tabel 9-15 zalacznika do zaskarzonej decyzji wynika, ze wartos¢
tacznej sprzedazy IPP i H2-blokeréw w Niemczech, w Belgii, w Danii, w Norwegii,
w Niderlandach, w Zjednoczonym Krélestwie oraz w Szwecji bardzo wzrosta w okre-
sie od 1991 r. do 2000 r., przy czym w gléwnej mierze wzrost ten zwiazany byl ze
zwigkszeniem sprzedazy IPP. W tym samym okresie sprzedaz H2-blokeréw, réwniez
mierzona pod wzgledem wartosci, znacznie spadta. Podobnie, z tabel 17-23 tegoz
zalacznika wynika, iz faczna liczba terapii opartych na IPP i H2-blokerach znacznie
wzrosta w tych krajach miedzy 1991 r. a 1999 r. czy 2000 r. W ramach wskazanego
trendu odnotowano silny wzrost liczby terapii opartych na IPP, natomiast je$li cho-
dzi o liczbe terapii na bazie H2-blokeréw odnotowano, w zaleznosci od kraju, albo
znaczny spadek albo stagnacje na dotychczasowym poziomie. Nie bylo zastrzezeni do
prawidlowosci danych zawartych w tych tabelach.
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Zarzut pierwszy w gléwnej mierze jest oparty na oczywistym bledzie w ocenie
w kwestii znaczenia stopniowego charakteru wzrostu stosowania IPP kosztem
H2-blokeréw. Co do istoty zarzut ten obejmuje przede wszystkim dwuetapowe ro-
zumowanie. Po pierwsze, pomimo ich stabszego dziatania leczniczego H2-blokery
stanowia substytuty terapeutyczne IPP ijeszcze pod koniec badanego okresu (1991-2000)
sprzedawano znaczace ich ilo$ci dla potrzeb leczenia zaburzen zoladkowo-jelitowych
identycznych jak w przypadkach, w ktérych przepisywane byly IPP. Zatem, po drugie,
skoro sprzedaz IPP zwiekszala sie kosztem spadku sprzedazy H2-blokeréw w spo-
s6b stopniowy, to te ostatnie musialy wywiera¢ znaczaca presje konkurencyjna na te
pierwsze.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, nalezy zbada¢ zgodnosc¢ z prawem zaskarzo-
nej decyzji w zakresie dotyczacym, po pierwsze, zastosowania terapeutycznego IPP
oraz H2-blokerdw, a nastepnie, po drugie, znaczenia dla oceny presji konkurencyjnej
wywieranej przez H2-blokery na IPP stopniowego charakteru procesu zastgpowania
H2-blokeréw przez IPP.

W przedmiocie zréznicowania w zakresie zastosowan leczniczych IPP i H2-blokeréw

W motywach 381-386 zaskarzonej decyzji, Komisja uznata, iz wyzszo$¢ terapeutycz-
na IPP nad H2-blokerami przemawia za istnieniem rynku produktowego skladaja-
cego sie wylacznie z IPP. Stwierdzila wigc, iz istnieje duza populacja pacjentéw cier-
pigcych na zaburzenia zotadkowo-jelitowe zwiazane z nadkwasnoscia, dla ktérych
IPP stanowig jedyne odpowiednie lekarstwo. Zdaniem Komisji, lekarze coraz czesciej
uwazali IPP za najskuteczniejsze i najwlasciwsze rozwiazanie.
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W celu uzasadnienia swoich zastrzezen do ustalenia Komisji, ze wyzszos¢ terapeu-
tyczna IPP stanowi element dajacy podstawe do zdefiniowania rynku obejmujacego
wylacznie IPP, skarzace utrzymuja, iz IPP i H2-blokery maja takie same zastosowanie
terapeutyczne, poniewaz te ostatnie w znacznej czesci sa przepisywane na takie same
choroby jak IPP. Skarzace opieraja si¢ w tym wzgledzie na pisemnych o§wiadczeniach
ekspertow medycznych, ktére przekazaly w toku postepowania administracyjnego
w odpowiedzi na pismo w sprawie przedstawienia zarzutéw.

Po zbadaniu przedstawionych mu o$wiadczen ekspertéw medycznych Sad stwierdza,
iz sa one zgodne w nastepujacych kwestiach:

— H2-blokery i IPP naleza do pewnego kontinuum leczenia majacego na celu supre-
sje wydzielania kwasu solnego;

— IPP od czasu ich wprowadzenia do obrotu byly postrzegane przez spotecznosé
lekarzy jako leki silniejsze od H2-blokeréw;

— IPP byly podejrzewane o dziatanie rakotworcze i lekarze bardzo stopniowo zacze-
li je przepisywad; specjalisci zaczeli ordynowaé IPP zanim jeszcze lekarze pierw-
szego kontaktu, ktérzy przez pewien czas pozostawali wzgledem nich bardzo
ostrozni, przekonali sie do przepisywania IPP;

II - 2855



69

70

WYROK Z DNIA 1.7.2010 r. — SPRAWA T-321/05

— przepisywanie H2-blokeréw oraz IPP odbywa sie¢ w ramach intensyfikowania
(step up) lub redukowania (step down) leczenia; strategia typu ,step down’, ktéra
na og6l preferowali lekarze, polega na przepisaniu na poczatku leczenia IPP
w dawce wystarczajacej do opanowania objawdw, a nastepnie przepisaniu tagod-
niejszych §rodkéw leczniczych, takich jak H2-blokery lub inne produkty (na przy-
klad leki alkalizujace); strategia typu ,step up” polega na podawaniu w pierwszej
kolejnosci srodkéw o stosunkowo tagodnym dzialaniu (H2-blokery lub inne $rod-
ki lecznicze), a w drugiej kolejnosci zaleca sie IPP, jezeli leki przepisane najpierw
nie wystarczaja do wyleczenia choroby;

— wysoki koszt IPP mégt w niektérych krajach, w tym takze w Niemczech, stanowic
czynnik o istotnym znaczeniu dla przepisywania IPP i wyboru miedzy strategia
typu ,step up” a strategia ,,step down”;

— IPP na ogét byly zalecane w pierwszej kolejnosci do leczenia ciezszych postaci
zaburzen zotadkowo-jelitowych; jednakze ich stosowanie rozszerzono takze na
mniej groZne zaburzenia.

Tak wiec z o§wiadczen ekspertéw medycznych wynika, iz IPP i H2-blokery w okresie
miedzy rokiem 1991 a 2000 byly zalecane w celu leczenia tych samych schorzen. Jed-
nakze wynika z nich réwniez, ze IPP byly na ogét przepisywane do leczenia ciezszych
postaci zaburzen, pod czas gdy H2-blokery bardziej byly przepisywane do leczenia
1zejszych postaci lub przy innym stopniu zaostrzenia choroby.

W swoich o$wiadczeniach eksperci medyczni niekiedy podkreslali, iz H2-blokery
i IPP stanowig alternatywne terapie pierwszej linii, w zalezno$ci od wyboru strategii
»step up” lub ,step down” Jednakze okoliczno$¢, iz IPP byly przepisywane na po-
czatku leczenia lub w péZniejszym czasie w zaleznos$ci od tego, czy wybrana zostata
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strategia typu ,step down” czy ,step up’, nie zmienia ustalenia, ze IPP oraz H2-blo-
kery byly przepisywane w odmiennych sytuacjach, w ramach stopniowania terapii.

W istocie okolicznos¢, iz H2-blokery byly przepisywane w celu leczenia tych sa-
mych chordb co IPP, lub podobnie jak te ostatnie stanowily terapie pierwszej linii,
ma ograniczone znaczenie dla sprawy, gdyz nie pozwala ustali¢, czy — biorac pod
uwage zastosowanie lecznicze IPP, ktére byly przede wszystkim wykorzystywane
w terapii ciezszych postaci zaburzenn — H2-blokery wywieraly na nie znaczaca presje
konkurencyjna. Otéz, z wyzej wymienionych o$wiadczen wynika jednoznacznie, iz
w sytuacjach, gdy konieczne bylo opanowanie objawéw o pewnym stopniu nasilenia,
H2-blokery ustepowaty miejsca IPP, czy to na poczatku leczenia w przypadku przyje-
cia strategii typu ,step down’, czy to pod koniec terapii, jesli wybrana zostala strategia
»step up”.

Tak wiec z o§wiadczen ekspertéw medycznych przedstawionych w toku postepowa-
nia administracyjnego przez skarzace wynika, ze chociaz IPP i H2-blokery sa przepi-
sywane w celu leczenia tych samych choréb, maja jednak rézne zastosowania. Pod-
czas gdy IPP byly przepisywane gléwnie do leczenia ciezszych postaci des zaburzen
zoladkowo-jelitowych zwigzanych z nadkwasno$cia, H2-blokery byly zalecane w te-
rapii mniej zaostrzonych lub lekkich postaci tych zaburzen. Nalezy ponadto zazna-
czy¢ — jak to podkreslita na rozprawie Komisja — iz na te okolicznos$¢ zwrécily uwage
same skarzace w odpowiedzi na pismo w sprawie przedstawienia zarzutéw [pkt 4.41
lit. i), b) odpowiedzi na pismo w sprawie przedstawienia zarzutéw].
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Wtasnie dlatego Komisja stusznie uznala w motywie 389 zaskarzonej decyzji, ze oko-
liczno$¢ podnoszona przez skarzace w toku postepowania administracyjnego, iz IPP
byly na ogé! stosowane tylko do leczenia ostrzejszych postaci zaburzen potwierdza
ustalenie, ze wlasciwy rynek produktowy sklada sie wyltacznie z IPP.

Skarzace nie moga utrzymywad, ze zréznicowane zastosowanie IPP oraz H2-blo-
keréw w zalezno$ci od intensyfikacji lub redukcji leczenia, stanowi nowy element,
ktérego nie wolno bra¢ pod uwage na etapie kontroli legalnosci zaskarzonej decyzji.
W istocie z zaskarzonej decyzji wynika, iz Komisja jak najbardziej wzieta pod uwage
zrdznicowanie zastosowania terapeutycznego tych produktéw, a doktadniej w odpo-
wiedzi na argumenty wysuniete przez skarzace, co wida¢ w motywach 389, 490 i 502
zaskarzonej decyzji.

W tym wzgledzie nalezy réwniez zaznaczyd¢, iz na podstawie dokumentéw wewnetrz-
nych AZ Komisja stwierdzita w motywach 384 i 490 zaskarzonej decyzji, ze pierwszy
IPP wprowadzony do obrotu, a mianowicie Losec, sktonit producentéw H2-blokeréw
do przeorientowania si¢ w strone terapii fagodnych postaci schorzen, tradycyjnie le-
czonych za pomocg lekéw alkalizujacych i alginianéw, a nawet do spowodowania,
zeby ich produkty byly dostepne bez przepisu lekarza.

Ponadto okoliczno$¢ — podniesiona przez skarzace, ktére w tym zakresie opieraja sie
na raporcie IMS Health — iz jeszcze na koniec badanego okresu w wigkszosci krajow
na gléwne zaburzenia zotadkowo-jelitowe przepisano znaczne ilo$ci H2-blokerdw,
nie podwaza wniosku, ze H2-blokery i IPP maja rézne zastosowanie lecznicze. Po-
dobnie twierdzenie, jakoby H2-blokery byly przepisywane rzadziej (raport IMS
Health podaje 10%) w terapiach ciezszych postaci zaburzen potwierdza ustalenie, ktére
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wynika z dowodéw przedstawionych przez same skarzace, Ze ciezsze postacie zabu-
rzen zotadkowo-jelitowych zwiazanych z nadkwasnos$cia w przewazajacej wigkszosci
byly wskazaniem do przepisania IPP.

Skarzace i EFPIA utrzymuja réwniez, iz Komisja nie przeprowadzita badan w zakre-
sie rzeczywistych praktyk lekarzy w zakresie przepisywania lekéw oraz selektywnie
dobrala dane z raportu IMS Health bez zanegowania jednak innych danych zawar-
tych w tym raporcie.

Przede wszystkim nalezy przypomnie¢, iz wazne jest, by oceny Komisji opieraly
sie na zbiorze wszystkich istotnych danych, ktére powinny by¢ wziete pod uwage
w konkretnym przypadku (zob. podobnie w odniesieniu do kontroli koncentracji
ww. w pkt 33 wyrok w sprawie Komisja przeciwko Tetra Laval, pkt 39). To oznacza
w szczegolnosci, ze Komisja ma obowiazek przeanalizowania ze szczegdlna uwaga ar-
gumentéw i dowoddw istotnych dla sprawy, ktére przedstawiaja jej przedsiebiorstwa
uczestniczace w postepowaniu administracyjnym (zob. podobnie i analogicznie ww.
w pkt 46 wyrok w sprawie GlaxoSmithKline Services przeciwko Komisji, pkt 276).

Nie mozna jednak stad wywodzi¢, ze Komisja powinna opierac¢ sie wylacznie na ma-
teriale dowodowym, ktéry sama zgromadzita w wyniku wlasnych dochodzen. Komi-
sji wolno bowiem oprze¢ sie na dowodach przekazanych przez uczestnikéw postepo-
wania administracyjnego, o ile dowody te sa wiarygodne oraz istotne dla sprawy, przy
czym w razie potrzeby do jej obowiazkéw nalezy uzupetnienie ich innymi dowodami,
jezeli informacje przekazane przez uczestnikéw postepowania administracyjnego
okaza sie niewystarczajace lub niepelne.
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W tym przypadku wprawdzie Komisja istotnie nie przeprowadzita wlasnych badan
w zakresie zastosowania terapeutycznego IPP i H2-blokeréw przez lekarzy, natomiast
skarzace przekazaly liczne oswiadczenia ekspertéw medycznych, ktére — jak zostato
powiedziane w pkt 68 i 69 powyzej — zawieraly zgodne informacje, a ponadto po-
twierdzaly istotne dla sprawy informacje zawarte w dokumentach wewnetrznych AZ,
o ktérych jest mowa w motywie 502 zaskarzonej decyzji. Wobec tego nalezy uznac,
iz Komisja w takim zakresie mogla uwzgledni¢ te informacje bez przeprowadzania
wlasnych czynno$ci.

Nastepnie, jesli chodzi o rzekomo wybidrcze wykorzystanie danych zawartych w ra-
porcie IMS Health oraz niezanegowanie innych danych zawartych w tym raporcie,
poniewaz EFPIA za pomocg tego argumentu usituje zarzuci¢ niewystarczajace uza-
sadnienie zaskarzonej decyzji, nalezy zaznaczy¢, iz obowiazek Komisji przedstawie-
nia powodéw, dla ktérych nie wykorzystata okre§lonych danych zawartych w jakims
opracowaniu, moze istnie¢ wylacznie, jesli uczestnicy postepowania administracyjne-
go w toku tego postepowania wysuneli argumenty oparte konkretnie na tych danych
i pod warunkiem, Ze dane te okaza sie istotne. W kazdym razie nie mozna wymagac
od Komisji, zeby systematycznie wyjasniala powody, dla ktérych nie wykorzystata lub
odrzucila pewne dane z jakiego$ opracowania, poniewaz wystarczy, zeby uzasadnita
swoja decyzje wskazujac elementy stanu faktycznego i prawnego, od ktérych zalezy
prawne uzasadnienie $rodka oraz wzgledy, ktére doprowadzily ja do wydania decyzji.
Takie rozwigzanie narzuca si¢ tym bardziej, Ze z utrwalonego orzecznictwa wyni-
ka, iz nie wymaga sie od Komisji omoéwienia wszystkich okoliczno$ci faktycznych
i prawnych podniesionych przez zainteresowana strone w toku postepowania admi-
nistracyjnego (wyroki Trybunatu: z dnia 17 stycznia 1984 r. w sprawach potaczonych
43/82163/82 VBVB i VBBB przeciwko Komisji, Rec. s. 19, pkt 22; z dnia 17 listopada
1987 r. w sprawach polaczonych 142/84 i 156/84 BAT i Reynolds przeciwko Komisji,
Rec. s. 4487, pkt 72; wyrok Sadu z dnia 19 maja 1994 r. w sprawie T-2/93 Air France
przeciwko Komisji, Rec. s. I1-323, pkt 92).
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Ponadto, poniewaz EFPIA zarzuca Komisji, ze nie wziela pod uwage niektdrych ele-
mentéw raportu IMS Health, nalezy stwierdzi¢, iz nie sprecyzowata, o jakie elementy
chodzi, gdyz jedna jedyna wzmianka na temat ogdlnych wnioskéw z raportu IMS
Health jest w tym wzgledzie w oczywisty sposdb niewystarczajaca do zidentyfikowania
jakiegokolwiek btedu ze strony Komisji.

W przedmiocie znaczenia stopniowego charakteru procesu zastgpowania H2-
blokeréw przez IPP

Nalezy przede wszystkim zaznaczy¢, iz nie ulega watpliwosci, ze ,inercja” charakte-
ryzujaca praktyki lekarzy w zakresie przepisywania lekéw ma swoje Zrédlo w ostroz-
no$ci w stosunku do IPP, co do ktdrych lekarze obawiali si¢ mozliwych skutkéw
ubocznych. Jak utrzymuja skarzace, z raportu Lexeconu wynika, iz na ogét lekarze
potrzebuja czasu, zeby si¢ zapozna¢ z nowym $rodkiem leczniczym i przekona¢ do
jego przepisywania. Podobnie z o$wiadczen ekspertéw medycznych przekazanych
przez skarzace wynika, iz lekarze ordynujacy obawiali sie mozliwego dzialtania rako-
twdrczego IPP.

Nastepnie nalezy zauwazy¢, ze z tabel 17-23 zalacznika do zaskarzonej decyzji wy-
nika, iz liczba przepisanych terapii opartych na IPP wzrastala stopniowo miedzy ro-
kiem 1991 a 2000 i przewyzszyla liczbe przepisanych terapii opartych na H2-blo-
kerach w Szwecji w 1994 r., w Norwegii i w Belgii w 1996 r., w Niemczech i w Danii
w 1997 r.,, a w Niderlandach i w Zjednoczonym Krélestwie w 1998 r. Ponadto tabele
9-15 zalacznika do zaskarzonej decyzji wykazuja, ze wartos$¢ sprzedazy IPP réwniez
rosla stopniowo i przewyzszyta warto$¢ sprzedazy H2-blokeréw w Szwecji w 1992 r.,
w Belgii w 1994 r., w Danii, w Norwegii, w Niderlandach i w Zjednoczonym Kréle-
stwie w 1995 r., a w Niemczech w 1996 r.
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Ustalenie, czy w rozpatrywanym okresie H2-blokery wywieraly znaczaca presje kon-
kurencyjna na IPD, jest kwestia zlozona, ktéra — jak zostalo powiedziane w pkt 25
obwieszczenia w sprawie definicji rynku — moze zosta¢ rozstrzygnieta na podstawie
zbioru poszlak sktadajacego sie z réznych elementéw oceny, czesto o charakterze em-
pirycznym, Komisja za$ powinna wzig¢ pod uwage wszystkie istotne informacji, ja-
kimi dysponuje. W rozpoznawanej sprawie skarzace powoluja sie na oczywisty btad
w ocenie, ktdéry jakoby popelnita Komisja, koncentrujac sie w ramach niniejszego
zarzutu tylko na jednym aspekcie analizy przeprowadzonej przez nia w celu zdefi-
niowania rynku wlasciwego, mianowicie argumentuja one, Ze stopniowy charakter
wzrostu sprzedazy IPP kosztem spadku sprzedazy H2-blokeréw stanowit determinu-
jacy czynnik wskazujacy, ze w przedmiotowym okresie H2-blokery musialy wywierac
znaczacg presje konkurencyjna na IPP.

Aby oceni¢ zasadno$¢ argumentacji skarzacych, zaréwno co do zasady, jak i w kon-
kretnym przypadku rozpoznawanej sprawy, nalezy umiesci¢ ja w teoretycznych ra-
mach przyjetych przez Komisje w obwieszczeniu w sprawie definicji rynku do ce-
16w okreslenia ograniczen konkurencji, w ktérych to ramach Komisja ma oceniac
poszczegdlne dowody, jakimi dysponuje w kazdej konkretnej sprawie.

W punktach 15-19 obwieszczenia w sprawie definicji rynku, Komisja oznajmia, iz
zamierza ocenia¢ substytucyjno$¢ popytowa przy zastosowaniu teoretycznego po-
dejscia, ktére polega na zalozeniu matego (od 5 do 10%), ale stalego wzrostu ceny
wzglednej produktu, na podstawie ktérego wyznaczany jest rynek wlasciwy, oraz
ocenieniu, czy taka hipotetyczna podwyzka mogtaby zosta¢ zastosowana z zyskiem
przez hipotetycznego monopoliste w zakresie przedmiotowego produktu. Wedlug
tego testu ekonomicznego, przedstawionego w pkt 17 obwieszczenia w sprawie defi-
nicji rynku, jesli substytucja wystarcza, aby uniemozliwi¢ czerpanie korzysci ze wzro-
stu cen ze wzgledu na spadek sprzedazy, wéwczas nalezy uznad, ze substytuty wywie-
raja znaczaca presje konkurencyjng na przedmiotowy produkt.
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Jesli chodzi o szczegdlny przypadek wprowadzenia nowego produktu — jak wynika
w szczeg6lnosci z pkt 45 obwieszczenia Komisji ustalajacego wytyczne w sprawie sto-
sowania art. 81 [WE] do horyzontalnych porozumien kooperacyjnych (Dz.U. 2001,
C 3, 5. 2), do$¢ czesto zdarza sie, ze wzrost sprzedazy nowego produktu, ktéry ma za-
stapi¢, chocby cze$ciowo, produkt istniejacy, wymaga czasu, a w zwigzku z tym jego
sprzedaz wzrasta stopniowo.

Stosujac ramy teoretyczne, w obrebie ktérych Komisja zamierza ocenia¢ material do-
wodowy, jakim dysponuje — przypomniane w pkt 87 powyzej — w celu ustalenia, czy
istniejacy produkt wywiera znaczaca presje konkurencyjng na nowy produkt, nalezy
sie zastanowi¢ nad kwestig, czy, biorac przez caly czas pod uwage stopniowy wzrost
sprzedazy nowego produktu, z biegiem czasu niewielki wzrost cen nowego produktu
nie doprowadzilby do przekierowania popytu w strone istniejacego produktu tak, ze
w rezultacie podwyzka cen bylaby nierentowna w zestawieniu z dochodami, jakie by
zostaly osiagniete, gdyby nie bylo tej podwyzki. Otéz nalezy zaznaczy¢, iz stopnio-
wy charakter wzrostu sprzedazy nowego produktu nie musialby koniecznie zniknac
w sytuacji, gdyby podwyzka cen byla rentowna, a w konsekwencji, gdyby stwierdzono,
ze istniejacy produkt nie wywiera znaczacej presji konkurencyjnej na nowy produkt.

Wobec powyzszego nalezy przyjaé, iz Komisja mogta co do zasady uwazaé, ze stop-
niowy charakter wzrostu sprzedazy nowego produktu zastepujacego istniejacy pro-
dukt sam w sobie nie moze wystarczy¢ do stwierdzenia, ze ten ostatni wywiera na ten
pierwszy znaczaca presje konkurencyjna.

Nawet jesli wniosek ten opiera si¢ na rozumowaniu wykorzystujacym podej$cie ekono-
miczne, ktérego podstawa jest obserwacja reakcji popytu na zmiany cen wzglednych,
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jednak ma on zastosowanie réwniez w niniejszej sprawie i nie moga go podwazy¢
twierdzenia skarzacych o specyficznych cechach charakteryzujacych rynek produk-
téw farmaceutycznych, a mianowicie w szczegdlnosci okolicznosci, iz lekarze ordy-
nujacy i pacjenci wykazuja jedynie ograniczong wrazliwo$¢ na zmiany cen. W isto-
cie, niezaleznie od konkretnych mozliwos$ci zastosowania teoretycznego podejscia,
przypomnianego w pkt 87 powyzej, do rynkéw produktéw farmaceutycznych, bez
potrzeby zajmowania stanowiska w tym zakresie, okoliczno$¢, iz rzekomo lekarze
ordynujacy i pacjenci nie sa wrazliwi na zmiany cen relatywnych, nie ma wptywu na
zasadno$¢ ustalenia, Ze co do zasady stopniowy charakter wzrostu sprzedazy nowe-
go produktu zastepujacego istniejacy produkt nie wystarcza do stwierdzenia, ze ten
ostatni musi wywiera¢ na ten pierwszy znaczaca presje konkurencyjna.

W rozpoznawanej sprawie nie ulega watpliwosci, iz sprzedaz IPP wzrastala w spos6b
stopniowy z powodu ostroznosci lekarzy w stosunku do leku, ktérego nie znali jesz-
cze wszystkich wlasciwosci oraz obaw, jakie odczuwali przed ich ewentualnymi skut-
kami ubocznymi. Jednakze skarzace nie dostarczyly zadnego dowodu pozwalajacego
uznad, iz stopniowy wzrost sprzedazy IPP byl spowodowany znaczaca presja konku-
rencyjna wywierang przez H2-blokery. Ograniczyly sie bowiem do postuzenia sie do-
mniemaniem zwiazku przyczynowo-skutkowego miedzy stopniowym charakterem
wzrostu sprzedazy IPP a presja konkurencyjna wywierana przez H2-blokery na IPP.

Otéz — jak zostalo powiedziane powyzej — takie domniemanie co do zasady nie moze
istnie¢. Ponadto zaden konkretny element niniejszej sprawy nie pozwala stwierdzi¢,
iz taki zwigzek przyczynowo-skutkowy istnieje w rozpoznawanej sprawie. W isto-
cie skarzace nie dostarczyly zadnego dowodu wskazujacego, ze ostrozno$¢ lekarzy
lub ich obawy wzgledem IPP mialy wplyw na zdolno$¢ wywierania przez H2-bloke-
ry znaczacej presji konkurencyjnej na IPP, a w konsekwencji na mozliwosci przed-
siebiorstw wprowadzajacych do obrotu IPP zachowywania sie w sposéb niezalezny
w stosunku do H2-blokeréw.
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Nalezy w tym wzgledzie podkresli¢, iz jest bezsporne, ze stopien ,inercji” lekarzy ordy-
nujacych miat bezposredni wptyw na poziom dochodéw generowanych przez IPP oraz
przez H2-blokery, poniewaz ta ,inercja” spowolnila sprzedaz IPP, a w konsekwencji
proces zastepowania H2-blokeréw przez IPP. ednakze sama w sobie okoliczno$¢ ta nie
wykazuje, ze H2-blokery wywieraly znaczaca presje konkurencyjna na IPP.

Na rozprawie skarzace utrzymywaly, iz nie mozna uwazad, ze H2-blokery nie wywie-
raly znaczacej presji konkurencyjnej na IPP w 1993 r., poniewaz IPP dopiero bardzo
nie$miato wchodzily na rynek H2-blokeréw, o czym §wiadczy réznica pomiedzy jesz-
cze niewielka sprzedaza IPP a duzo wieksza sprzedaza H2-bloker6w w Niemczech,
w Belgii, w Danii, w Norwegii, w Niderlandach i w Zjednoczonym Kroélestwie.

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze okolicznos¢, iz sprzedaz IPP byta duzo nizsza od sprze-
dazy H2-blokeréw w roku 1993, nie pozwala uznad, ze te ostatnie wywieraly znaczaca
presje konkurencyjna na IPP w ciggu tamtego roku. Podobnie okolicznos¢, iz sprze-
daz IPP w pewnym momencie przewyzszyla sprzedaz H2-blokeréw, sama w sobie
takze nie wskazuje, ze H2-blokery nie wywieraly juz znaczacej presji konkurencyjnej
na IPP w tym wla$nie momencie. Zatem stwierdzenie asymetrycznego procesu zaste-
powania charakteryzujacego sie¢ wzrostem sprzedazy IPP oraz spadkiem lub stagna-
cja sprzedazy H2-blokeréw, w polaczeniu z ustaleniem, ze repozycjonowanie zasto-
sowania H2-blokeréw w strone terapii fagodniejszych postaci schorzen, tradycyjnie
leczonych za pomoca lekéw alkalizujacych lub alginianéw, z powodu coraz silniej-
szego wypierania przez IPP (zob. motywy 384, 490 zaskarzonej decyzji), potwierdza
ustalenie, ze H2-blokery nie wywieraly juz znaczacej presji konkurencyjnej na IPP.
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Ponadto okolicznos¢, iz IPP wywieraly znaczna presje konkurencyjna na H2-blokery,
a w konsekwencji IPP nalezaly do rynku H2-blokeréw miedzy rokiem 1991 a 2000,
nie ma znaczenia dla niniejszej sprawy, poniewaz nie oznacza to, ze z kolei H2-bloke-
ry wywieraly znaczaca presje konkurencyjna na IPP, a zatem, ze H2-blokery nalezaly
do rynku IPP. W istocie definiowanie rynku wlasciwego w rozpoznawanej sprawie
polega jedynie na zidentyfikowaniu znaczacej presji konkurencyjnej wywieranej na
IPP w przedmiotowym okresie, a w konsekwencji nie jest dla niego istotna presja kon-
kurencyjna, jaka IPP mogly wywiera¢ na inne produkty. Jak stusznie przypomniata
Komisja w motywie 493 zaskarzonej decyzji, z pkt 3 obwieszczenia w sprawie defini-
¢ji rynku wynika, iz pojecie ,rynku wlasciwego” rézni sie od innych definicji [pojed]
rynku, czesto uzywanych w innym kontekscie, na przyktad do okreslenia obszaru,
gdzie przedsiebiorstwa sprzedajg swoje produkty lub okreslania szeroko branzy lub
sektora, do ktérego naleza. Totez okolicznos¢, iz H2-blokery byly gléwnym celem
konkurencyjnym Losecu, nie pozwala stwierdzi¢, Ze te pierwsze wywieraly znaczaca
presje konkurencyjna na ten drugi.

Skarzace twierdza jeszcze, ze ,inercja” lekarzy ordynujacych jest uzalezniona od ja-
kosci leku dotychczas istniejacego oraz zalet nowego produktu. W tym wzgledzie
mozna przyjac, iz jako$¢ produktu dotychczas istniejacego moze wplywacé na stopien
»inercji” lekarzy ordynujacych, poniewaz w razie watpliwosci co do efektéw ubocz-
nych nowego produktu, moga oni uzna¢ za bardziej ostrozne dalsze przepisywanie
produktu dotychczas istniejacego, jezeli jego skuteczno$¢ jest uwazana za wystarcza-
jaca. W rozpoznawanej sprawie nalezy jednak stwierdzi¢, iz z materiatéw zawartych
w aktach, a w szczegdlnosci z raportu Lexeconu oraz o$§wiadczen ekspertéw medycz-
nych przekazanych przez same skarzace wynika jednoznacznie, ze ,inercja” charak-
teryzujaca praktyki lekarzy w zakresie przepisywania lekéw ma swoje zrédto przede
wszystkim w ostroznosci cechujacej zazwyczaj postawe lekarzy w stosunku do nowe-
go produktu, ktérego wlasciwosci jeszcze dobrze nie znaja, a konkretniej w powaz-
nych obawach co do mozliwego rakotwoérczego dziatania ubocznego IPP.
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Skarzace nie moga zatem twierdzi¢, iz ,inercja” charakteryzujaca praktyki leka-
rzy w zakresie przepisywania lekdéw jest w calosci efektem jakosci terapeutycznej
H2-blokeréw.

Poniewaz skarzace usiluja utrzymywac, ze jakos¢ H2-blokeréw wplywata w znaczacy
sposdb na stopien ,inercji” charakteryzujacej praktyki lekarzy w zakresie przepisywa-
nia lekéw, nalezy stwierdzi¢, ze nie dostarczyly one zadnego dowodu w tym wzgle-
dzie, podczas gdy materialy zawarte w aktach wskazuja raczej, iz tak wlasnie nie jest.
W istocie nikt nie kwestionowal, Ze sita dziatania leczniczego IPP jest duzo wigksza
niz H2-blokeréw. Jak zaznaczyla Komisja w motywie 382 zaskarzonej decyzji, IPP
byly uwazane na przyklad za jedyne skuteczne lekarstwo w terapii niektérych zabu-
rzen zotadkowo-jelitowych zwiazanych z nadkwasnoscia, a zwlaszcza ich ciezszych
postaci. Okoliczno$¢, iz IPP i H2-blokery byly przepisywane kolejno w ramach tego
samego leczenia w zalezno$ci od tego, czy byto ono redukowane czy intensyfikowane,
nie wplywa na to ustalenie. Wrecz przeciwnie, raczej je potwierdza.

Ponadto — jak zwraca uwage Komisja — z tabel 17-23 zalacznika do zaskarzonej de-
cyzji wynika, Ze liczba terapii opartych na IPP w roku 2000 byla duzo wyzsza od
liczby terapii opartych na H2-blokerach w roku 1991 w wiekszosci badanych krajow.
Nalezy zatem stwierdzi¢, iz liczba terapii opartych na IPP w 2000 r. jest znacznie
wyzsza od liczby terapii opartych na H2-blokerach w 1991 r. lub w 1992 r. w Danii,
w Norwegii, w Niderlandach i w Szwecji, a takze w znacznym stopniu w Niemczech.
Jedynie w Belgii i w Zjednoczonym Krélestwie przewaga liczby terapii opartych na
IPP w 2000 r. na liczba terapii opartych na H2-blokerach w 1991 r. byta mniejsza.
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Okolicznos$é, iz IPP sg uwazane za jedyna skuteczna terapie ciezszych postaci zabu-
rzen zotadkowo-jelitowych, ze IPP i H2-blokery maja w konsekwencji r6zne zastoso-
wania lecznicze oraz ze ekspansja IPP odbywala sie czesto w duzej mierze kosztem
H2-blokeréw potwierdza teze, ze ,inercja” lekarzy byla bardziej uzalezniona — jak
stwierdzono w raporcie Lexeconu — od zebrania i rozpowszechnienia informacji na
temat wlasciwosci IPP, niz od jako$ci H2-blokerdw.

Skarzace nie zgadzaja si¢ na uwzglednienie ustalenia, ze liczba terapii opartych na IPP
w 2000 r. byta znacznie wyzsza od liczby terapii opartych na H2-blokerach w 1991 r.
lub w 1992 r., na etapie kontroli legalno$ci zaskarzonej decyzji, poniewaz nie bylo
o tym wyraznie mowy w decyzji. Nalezy jednak zaznaczy¢, iz to stwierdzenie zostalo
sformulowane na podstawie tabel zalaczonych do zaskarzonej decyzji. Nie mozna
zatem uwazad, ze stanowi nowy element, ktérego nie mozna bra¢ pod uwage na eta-
pie kontroli legalno$ci zaskarzonej decyzji, w celu udzielenia odpowiedzi na zastrze-
zenia w stosunku do uzasadnionej oceny Komisji, ze stopniowy charakter wzrostu
IPP niekoniecznie musi wskazywad, iz H2-blokery wywieraly na nie znaczaca presje
konkurencyjna.

EFPIA utrzymuje réwniez, iz nie wystarczy wykazaé, ze warto$¢ bezwzgledna sprze-
dazy IPP wyraznie wzrosta, podczas gdy wartos¢ bezwzgledna sprzedazy H2-bloke-
réow zmalala lub zatrzymata sie na tym samym poziomie, aby postawi¢ wniosek, ze te
ostatnie leki nie wywieraja juz presji konkurencyjnej na IPP. Natomiast nalezy zazna-
czy¢, iz — jak wynika z badania zarzutu drugiego — analiza Komisji nie opiera sie¢ na
tym jednym stwierdzeniu, a wrecz przeciwnie, Komisja oparla swoja definicje wilasci-
wego rynku produktowego na catym zbiorze czynnikdw, a mianowicie takich jak za-
stosowania terapeutyczne, wskazniki cen oraz ,zdarzenia naturalne” zaobserwowane
w Niemczech i w Zjednoczonym Krdlestwie, przy czym czynniki te wszystkie po kolei
zostaly zakwestionowane przez skarzace i federacje EFPIA.
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Na koniec nalezy odrzuci¢ argument skarzacych oparty na twierdzeniu, iz Komisja
wykazala sie brakiem konsekwencji, poniewaz w zaskarzonej decyzji, z jednej strony,
nie uwzglednila znaczenia dla sprawy zjawiska ,inercji” charakteryzujacej praktyki
w zakresie przepisywania lekéw w ramach przeprowadzanej przez siebie analizy de-
finicji rynku, z drugiej za$ strony uznata znaczenie zjawiska ,inercji” w ramach oce-
ny pozycji dominujacej AZ. W tym wzgledzie Sad zaznacza, iz — jak zwraca uwage
Komisja — ,inercja” jest czynnikiem, ktéry moze umacniaé pozycje rynkowa istnie-
jacego produktu, tworzac przeszkody utrudniajace wejscie lub ekspansje konkuren-
cyjnych produktéw nowo wprowadzonych na rynek. Jednakze okoliczno$¢ ta nie stoi
w sprzecznosci z ustaleniem, ze ,inercja” lekarzy ordynujacych nie pozwala uzna¢, ze
H2-blokery wywieraly znaczaca presje konkurencyjna na IPP.

Z calosci powyzszych wywodéw wynika, iz Komisja nie popelnita oczywistego
btedu w ocenie oddalajac argument, wedlug ktérego stopniowy charakter wzrostu
sprze-dazy IPP kosztem spadku sprzedazy H2-blokeréw mialby oznaczaé, ze
H2-blokery wywie-raly znaczaca presje konkurencyjna na IPP, a w konsekwencji,
ze H2-blokery powinny z tego powodu znalezé si¢ w tym samym wtasciwym
rynku produktowym.

Wobec czego nalezy oddali¢ zarzut pierwszy podniesiony przez skarzace w odniesie-
niu do definicji rynku wtasciwego.
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3. W przedmiocie zarzutu drugiego opartego na réznego rodzaju niekonsekwencjach
i bledach w ocenie

a) Argumenty skarzacych i federacji EFPIA

Skarzace i EFPIA uwazaja, po pierwsze, ze przy definiowaniu rynku Komisja nie
uwzglednila w wystarczajacym stopniu zastosowania terapeutycznego przedmio-
towych produktéw. Przede wszystkim kwestionuja twierdzenie Komisji, w motywie
373 zaskarzonej decyzji, ze w swojej praktyce decyzyjnej Komisja przywiazuje duza
wage do réznic wystepujacych pomiedzy mechanizmami dziatania lekéw. Wczes-
niejsze decyzje wydane przez Komisje na podstawie rozporzadzenia Rady (EWQG)
nr 4064/89 z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie kontroli koncentracji przedsiebiorstw
(Dz.U. L 395, s. 1), do ktérych nawiazuje w tym zakresie, stwierdzajace zgodno$é
koncentracji ze wspélnym rynkiem z dnia 26 lutego 1999 r. (sprawa COMP/M.1403 —
Astra/Zeneca), z dnia 17 maja 1999 r. (sprawa COMP/M.1397 — Sanofi/Synthelabo)
oraz z dnia 27 lutego 2003 r. (sprawa COMP/M.2922 — Pfizer/Pharmacia), nie po-
twierdzaja tego twierdzenia, gdyz Komisja brala pod uwage réznice wystepujace
pomiedzy mechanizmami dzialania lekdw, jesli wynikaly z nich rézne zastosowania
terapeutyczne, a nie uwzgledniata znaczenia braku podobieistw pomiedzy mecha-
nizmami dziatania, jezeli przedmiotowe leki mialy podobne zastosowanie lecznicze.

EFPIA dodaje, iz Komisja w swojej praktyce decyzyjnej jako punkt wyjscia analizy
przeprowadzanej w celu zdefiniowania rynku zazwyczaj przyjmuje zastosowanie te-
rapeutyczne przedmiotowego produktu, co sklonito ja do uwzglednienia trzeciego
poziomu klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (Anatomical Thera-
peutic Chemical classification system, zwanej dalej ,ATC”), tj. systemu porzadkuja-
cego Srodki lecznicze wedtug ich wskazan terapeutycznych.
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Skarzace i EFPIA twierdza nastepnie, iz podejscie Komisji jest nieprawidlowe, ponie-
waz w nadmiernym stopniu opiera si¢ ona na opisie wlasciwosci leczniczych produk-
téw, ktére sa pozbawione znaczenia dla definiowania rynku, zamiast oceni¢ wplyw
tych wlasciwo$ci na wybory dokonywane przez decydentéw w okresie miedzy rokiem
1993 a 2000. W istocie zastgpowalnosc lekdw na recepte nie zalezy od ich wlasciwosci
fizycznych, technicznych lub chemicznych, lecz od ich substytucyjnosci funkcjonal-
nej w ocenie oséb, ktére kontroluja ich spozycie, a mianowicie lekarzy praktykéw
[decyzja 97/469/WE Komisji z dnia 17 lipca 1996 r. w sprawie postegpowania na mocy
rozporzadzenia nr 4064/89 (sprawa IV/M.737 — Ciba-Geigy/Sandoz) (Dz.U. 1997,
L 201, s. 1, motyw 21)]. Ponadto EFPIA utrzymuje, iz wyzszos$¢ techniczna produktu
z okreslonej kategorii farmaceutycznej nie chroni go przed presja konkurencyjna wy-
wierana przez inne produkty [decyzje Komisji z dnia 27 maja 2005 r. (sprawa COM-
P/M.3751 — Novartis/Hexal) oraz z dnia 22 maja 2000 r. (sprawa COMP/M.1878 —
Pfizer/Warner-Lambert)]. Lekarze przepisujac dany lek kieruja sie wzgledami me-
dycznymi, takimi jak sktadnik aktywny, tolerancja, toksyczno$¢ lub dziatania uboczne
leku. Tymczasem Komisja nie wyodrebnita zadnego z tych wzgledéw medycznych
jako decydujacego dla ustalenia substytucyjnosci srodkéw leczniczych.

EFPIA zarzuca wiec Komisji, ze nie przeanalizowala kluczowych czynnikéw kieru-
jacych zachowaniem lekarzy ordynujacych, a réwnoczesnie nie podwazyla przed-
stawionych przez skarzace dowodéw wskazujacych, iz lekarze uwazali, ze IPP oraz
H2-blokery maja takie samo zastosowanie terapeutyczne. Zatem Komisja jest nie-
konsekwentna w swojej dotychczasowej praktyce decyzyjnej i popelnita btad w usta-
leniach faktycznych oraz btad co do prawa, wybierajac mechanizm dziatania jako
kluczowa ceche IPP dla potrzeb definicji rynku wlasciwego.

Skarzace zwracajg, po drugie, uwage, iz analiza przeprowadzona przez Komisje opie-
ra sie na trendach sprzedazy, bezwzglednych réznicach cen oraz badaniu wspétzalez-
no$ci. Tymczasem wskazniki zwigzane z cenami nie sg odpowiednie do celéw analizy
konkurencyjnosci, jezeli konkurencja na rynku wlagciwym nie jest konkurencja ce-
nowy. Natomiast podstawowa role odgrywaja czynniki niecenowe. Ponadto Komisja
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w nadmiernym stopniu oparla sie na analizie wspélzaleznosci przedstawionej przez
skladajace skarge w celu udowodnienia braku znacznego wzajemnego oddziatywania
konkurencyjnego miedzy IPP a H2-blokerami, chociaz sama podata w watpliwos¢
wiarygodnos$¢ tej analizy z racji stabo$ci natury metodologicznej. Skarzace powotuja
sie w szczeg6lnosci na motywy 368, 411, 416, 436, 440, 447, 451 zaskarzonej decyzji.

Skarzace oraz EFPIA uwazaja, iz Komisja nie powinna byla opierac sie na réznicach
miedzy cenami bezwzglednymi IPP a cenami bezwzglednymi H2-blokeréw w celu
ustalenia braku wzajemnego oddzialywania konkurencyjnego pomiedzy tymi pro-
duktami. Po pierwsze, skarzace wskazujg, iz Komisja przyjeta w szczegélnosci w mo-
tywach 362 i 363 zaskarzonej decyzji, ze ceny nie byly zdeterminowane przez
normalne wzajemne oddzialywanie konkurencyjne oraz ze podstawowa role odgry-
wat decydent (lekarz) i reglamentacja cen. W tym wzgledzie EFPIA wskazuje, iz usta-
lenie przez organy wtadzy publicznej wyzszej ceny na IPP niz na H2-blokery $wiad-
czy jedynie o dostrzeganiu przez te wladze wartosci produktu dla ludzkiego zdrowia
oraz jego wkladu w zakresie innowacji w zestawieniu z istniejacymi produktami. Tak
wiec dla produktu o wysokim stopniu innowacyjno$ci ustala si¢ cene wyzsza niz dla
istniejacych produktéw o tym samym zastosowaniu terapeutycznym. Réznica w ce-
nie miedzy nowym produktem a istniejacymi produktami moze nawet si¢ zwiekszy¢,
poniewaz presja w kierunku obnizania cen wywierana przez rzad na leki na recepte
jest silniejsza w stosunku do starszych produktéw lub tych, na ktére patenty wygasly.
Producenci nie moga wiec swobodnie sami ustala¢ cen dla swoich wyrobéw. Ponadto
proces ustalania cen wywiera ograniczony wplyw na proces konsumpcji, gdyz leka-
rze sa malo wrazliwi na ceny i bardziej biora pod uwage skutecznos$¢ terapeutyczna
produktow.

Po drugie, skarzace zwracaja uwage, iz definicja rynku wymaga oceny sposobu, w jaki
konsumenci reaguja na zmiany cen wzglednych. Poziom cen bezwzglednych jest
zatem bez znaczenia, kiedy chodzi o wzajemne oddzialywanie konkurencyjne. Po
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trzecie, twierdzenie Komisji, jakoby Losec byl drozszy od produktéw alternatywnych
H2-blokeréw, stoi w sprzecznosci z ustaleniem, ze IPP maja lepszy stosunek ceny
do skutecznosci niz H2-blokery. Komisja nie wziela pod uwage okolicznosci, ktéra
uwzglednita z kolei w motywach 38, 382 i 385 zaskarzonej decyzji, a mianowicie, ze
IPP umozliwiaja szybsze wyleczenie, a konsekwencji koszt ogélny terapii za pomoca
IPP jest mniejszy, chociaz koszt jednej dawki dziennej IPP jest wyzszy od kosztu réw-
nowaznej dawki dziennej H2-blokeréw.

Skarzace w konsekwencji nie zgadzajg sie z tym, ze obliczenia oparte wylacznie na
wielko$ci sprzedazy nie sa w stanie odzwierciedli¢ réznic terapeutycznych pomiedzy
produktami. W istocie tego rodzaju obliczenia odzwierciedlaja liczbe dni terapii nie-
zbedna do wyleczenia danego schorzenia i lepiej przedstawiaja wzgledne proporcje
uzycia dwdch réznych srodkéw leczniczych przez pacjentéw w okreslonym momen-
cie, w odréznieniu od obliczen opartych na wartosci.

W odpowiedzi na argument Komisji, jakoby okolicznos¢, iz AZ byta w stanie wyne-
gocjowac wyzsze ceny na IPP, wskazywala na ich przynalezno$¢ do rynku odrebnego
od rynku H2-blokeréw, skarzace utrzymuja, ze Komisja nie zbadala rzeczywistego
procesu uzgadniania cen na IPP w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich. Wy-
jasniaja w tym wzgledzie, iz AZ zadala ceny réwnej dwukrotno$ci ceny za Zantac,
na bazie ,ceny za dzierY) na takiej podstawie, Ze koszt ogdlny leczenia jest taki sam,
poniewaz taka cena odzwierciedla wieksza skutecznos¢ Losecu.

Skarzace oraz EFPIA twierdza, po trzecie, ze jesli chodzi o Niemcy i Zjednoczone
Kroélestwo, Komisja w nadmiernym stopniu oparla sie na odosobnionych ,zdarzeniach
naturalnych” Podkreslaja one, iz w sytuacji, gdy zmiany jednej konkretnej zmiennej sa
powodowane réwnoczesnie przez wiele czynnikéw, analiza ekonometryczna pozwala
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oceni¢ wptyw wyodrebnionego pojedynczego czynnika, z jednoczesnym uwzglednie-
niem efektu wywotanego przez wszystkie pozostate czynniki. Komisja nie moze wiec
przypisywac wszystkich skutkéw jednemu czynnikowi, jak to zrobita, koncentrujac
sie na ,zdarzeniach naturalnych” Podobnie jak raport Lexeconu, skarzace i EFPIA
utrzymuja, iz nalezy ocenia¢ réwnoczesny wplyw nastepujacych czynnikéw: cena Lo-
secu i konkurencyjnych produktéw, wejscie na rynek konkurencyjnych produktéw,
liczba dostepnych postaci farmaceutycznych leku w przypadku Losecu oraz konku-
rencyjnych produktéw, dzialania promocyjne prowadzone dla wszystkich produktéw
z rynku, moment, w ktérym zatwierdzono nowe wskazania dla Losecu oraz trend
czasowy. Skarzace dodaja, iz raport Lexeconu wykazuje, ze H2-blokery naleza do
rynku IPP i zaznaczaja, ze odpowiedzialy na krytyczne uwagi sformulowane przez
Komisje w motywach 458-487 zaskarzonej decyzji na temat metodologii zastosowa-
nej w tym raporcie.

Skarzace wskazuja, iz w przypadku Niemiec Komisja przeanalizowata trzy zdarzenia,
a mianowicie wejscie na rynek drugiego IPP, pantoprazolu w 1994 r., wprowadze-
nie generycznego H2-blokera ranitydyny w 1995 r. oraz wprowadzenie generycznego
omeprazolu w 1999 r. Jesli chodzi o pierwsze z tych zdarzen, zwigzane z wej$ciem
na rynek pantoprazolu, skarzace uwazaja, iz widoczne wzajemne oddziatywanie po-
miedzy cenami Losecu i innych IPP oraz widoczny brak wzajemnego oddziatywania
pomiedzy cenami IPP i H2-blokeréw nie wykazujg, ze IPP oraz H2-blokery naleza do
odrebnych rynkéw produktowych. Utrzymuja one, iz lekarze przepisujac leki, kieruja
sie ich wlasciwosciami leczniczymi, a nie ich cenami. Réwnowaznos¢ terapeutyczna,
jak ja postrzegaja lekarze ordynujacy, stanowi wiec istotny aspekt, a Komisja nie po-
winna byla w zwiazku z tym koncentrowa¢ swojej analizy na konkurencji cenowe;j.
Z raportu Lexeconu wynika, iz po wypuszczeniu na rynek pantoprazolu znacznie po-
glebil spadek wielko$ci udziatu rynkowego H2-blokerdw, co wskazuje, ze pantopra-
zol zyskal udziaty w rynku kosztem H2-blokeréw, a wiec produkty te sa czescia tego
samego rynku.
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Jedli chodzi o drugie zdarzenie badane przez Komisje, zwiagzane z wejéciem na ry-
nek H2-blokeréw generycznej ranitydyny w sierpniu 1995 r., skarzace ponownie
podnosza argument, ze analiza oparta na cenach wzglednych ma ograniczong war-
to$¢. Niezaleznie od cen wzglednych, w przedmiotowym okresie lekarze ordynuja-
cy uwazali H2-blokery oraz IPP za substytucyjne produkty lecznicze. Wykresy 2 i 3
w raporcie Lexeconu wykazujg, iz udzial H2-blokeréw w rynku bardzo sie zmniejszyt
przed wprowadzeniem do obrotu ranitydyny. Skarzace oraz EFPIA zwracaja uwage,
iz wprowadzenie tego leku generycznego spowodowato wzrost wielkosciowy udziatu
rynkowego H2-blokeréw na pewien czas, p6zniej zas spowolnilo spadek ich udzialu
w rynku. Ponadto udzial rynkowy Losecu bardzo zmniejszyl sie¢ w nastepstwie wpro-
wadzenia do obrotu ranitydyny, a poziom wzrostu udzialu pozostalych IPP w ryn-
ku ustabilizowal sie¢ w momencie wprowadzenia produktu generycznego. Wedlug
skarzacych i federacji EFPIA z tych wykreséw wynika, iz wprowadzenie ranitydyny
mialo szkodliwy wplyw na udzialy rynkowe Losecu oraz innych IPP, co wskazuje, iz
produkty te naleza do tego samego rynku.

EFPIA dodaje, ze wyjasnienia Komisji, jakoby wprowadzenie ranitydyny do obro-
tu w Niemczech mialo wywrze¢ silng presje na ceny pozostalych H2-blokerdw, nie
wplywajac jednak na ceny IPP, pomijaja okoliczno$¢, iz ustalanie cen jest efektem
reglamentacji panstwowej oraz ze odmienny rozwdj cen jednej grupy produktéw
w poréwnaniu z innymi produktami odzwierciedla polityke rzadu, ta za§ moze si¢
zmienia¢ w zalezno$ci od kraju.

W odpowiedzi na argument Komisji, o ktérym mowa w motywie 424 zaskarzonej
decyzji, ze wprowadzenie ranitydyny mialo silny wplyw na dzialalno$¢ promocyjna
w segmencie H2-blokeréw, ale nie w segmencie IPP, skarzace zaprzeczaja, jakoby
dziatalno$¢ promocyjna zwiazana z IPP nie zwiekszyla sie w okresie wprowadzania
tego generyku. Podczas gdy generalnie dzialalno$¢ promocyjna stabla, dziatalno$¢
promocyjna zwigzana z Losekiem, a takze innymi IPP (lanzoprazol i pantoprazol),
wedlug nich, wzrosla w okresie wprowadzania generycznej ranitydyny. Skarzace
zwracaja zreszta uwage, iz nie mozna uznac jednego oddzielonego w czasie zdarzenia
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zwiazanego z dzialalno$cia promocyjng za sytuacje trwajaca przez caly przedmioto-
wy okres wystepowania rzekomych naduzy¢ pomiedzy rokiem 1993 a 2000. W tym
wzgledzie wskazujg, iz dziatalno$¢ promocyjna na rzecz H2-blokeréw zostala bardzo
zintensyfikowana w momencie wejécia na rynek IPP lanzoprazolu w czerwcu 1993 r.,
oslabta natomiast w momencie wejscia na rynek IPP pantoprazolu we wrzesniu 1994 r.
Co wskazuje, iz strategie promocyjne nie reagowaly jedynie na oderwane zdarzenia
na rynku. Przez wigksza cze$¢ przedmiotowego okresu dziatalno$¢ promocyjna zwia-
zana z H2-blokerami byta intensywna w celu konkurowania z nowa technologia IPP.
Skarzace utrzymuja ponadto, iz wydarzenia, ktore towarzyszyly wprowadzeniu gene-
rycznej ranitydyny w sierpniu 1995 r., maja ograniczona moc dowodowa dla potrzeb
wyodrebnienia wlasciwych rynkéw produktowych w okresie pomiedzy rokiem 1993
a2000. Komisja sama przyznala, iz zdarzenia te nie potwierdzaja istnienia odrebnego
rynku IPP w Niemczech, jesli chodzi o miesigc sierpien 1995 r.

Co sie tyczy trzeciego zdarzenia zwigzanego z wypuszczeniem na rynek generycz-
nego omeprazolu w Niemczech w kwietniu 1999 r., skarzace uwazajg, iz za bezpod-
stawny wniosek Komisji, przedstawiony w motywie 425 zaskarzonej decyzji, ze duzy
wplyw wprowadzenia do obrotu generycznego omeprazolu na wielkos$¢ sprzedazy
i udzial rynkowy Losecu wskazuje, iz ten ostatni nie podlegal réwnie silnej presji ze
strony H2-blokeréw. Skarzace utrzymuja, ze okoliczno$é, iz w kwietniu 1999 r. Losec
podlegal przede wszystkim presji ze strony generycznego omeprazolu nie oznacza, ze
nie podlegal on Zadnej presji konkurencyjnej ze strony H2-blokeréw zaréwno w tym
momencie, jak i we wcze$niejszym lub poéZniejszym okresie.

W przypadku Zjednoczonego Krolestwa, skarzace uwazaja, iz jest niemozliwe, by na
podstawie ogdlnych informacji zawartych w tabeli 16 zatacznika do zaskarzonej de-
cyzji udowodni¢ zasadno$¢ twierdzen Komisji przedstawionych w motywach 452-456
zaskarzonej decyzji, jakoby sprzedaz Losecu pozostala na tym samym poziomie,
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a jego cena wzrosla pomimo wprowadzenia tariszej generycznej ranitydyny w stycz-
niu 1997 r. Z wykresu 7 w raporcie Lexeconu wynika, ze w okresie wchodzenia na
rynek w Zjednoczonym Kroélestwie generycznej ranitydyny laczna sprzedaz Lose-
cu i pozostalych IPP spadata i to w czasie, gdy ich trend sprzedazy generalnie byt
wzrostowy.

12« Na koniec skarzace zarzucaja Komisji ograniczono$¢ jej oceny empirycznej prze-
prowadzonej dla potrzeb definicji rynku. Komisja oparta si¢ gléwnie swoje wnioski
na analizie wspoélzaleznosci przekazanej przez skladajaca skarge i co do ktérej sama
przyznala, Ze ma ograniczong przydatno$¢, oraz na niescislej analizie charakterysty-
ki rynku. Natomiast skarzace uwazaja, iz nalezalo zaja¢ sie sprawa definicji rynku
w oparciu o cztery odrebne i uzupelniajace sie Zrédta dowodowe. Po pierwsze, do-
wody pochodzgce od ekspertéw medycznych wykazuja, iz lekarze bardzo stopniowo
zaczynali uwazac przedmiotowe czasteczki za substytucyjne produktu lecznicze. Po
drugie, wewnetrzne dokumenty strategiczne odzwierciedlaja stosunki konkurencji
miedzy H2-blokerami, ktére stanowily istniejaca metode leczenia, z ktérej lekarze
ordynujacy byli zadowoleni, a omeprazolem. Po trzecie, raport IMS Health, ktéry
badal zmiany w praktykach w zakresie przepisywania lekéw zachodzace w czasie,
wykazuje, iz IPP i H2-blokery byly przepisywane przy takich samych rozpoznaniach
mikroskopowych oraz ze zastosowania byly w bardzo maltym stopniu zréznicowa-
ne. Wedtug skarzacych, wprawdzie ogdlna tendencja we wszystkich krajach polegata
na przepisywaniu z biegiem czasu stosunkowo wiecej IPP, jednak wzgledny spadek
H2-blokeréw nastepowatl stopniowo. Po czwarte, skarzace przeprowadzily analize
ekonometryczna obejmujaca Niemcy oraz Zjednoczone Kroélestwo, ktdrej wyniki sa
zgodne z rezultatami pochodzacymi z trzech pozostalych zrédet dowodowych.
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b) Argumenty Komisji

Komisja kwestionuje po kolei argumenty skarzacych i federacji EFPIA oparte na nie-
konsekwencji i rzekomo popelnionych przez nia btedach. Tak wiec najpierw, jesli
chodzi wlasciwosci produktéw, na ktérych miata sie jakoby oprze¢ w nadmiernym
stopniu, Komisja twierdzi, iz nie uwazala réznic w mechanizmie dziatania lekéw za
czynnik decydujacy lub istotny sam w sobie. Sposéb dziatania IPP zostal okreslony
jako determinujacy skuteczno$¢ terapeutyczna IPP w zestawieniu z H2-blokerami
i pozwala wyjasni¢ ceny, a takze dane dotyczace sprzedazy. Komisja uwaza w konse-
kwencji, iz skarzace nie maja podstaw, by twierdzi¢, ze Komisja oparla sie na opisie
wlasciwosci terapeutycznych, zamiast ocenic sposéb, w jaki te wlasciwosci wplywaja
na wybory decydentéw.

Jesli chodzi o argument federacji EFPIA oparty na rzekomej niespojnosci zaskar-
zonej decyzji z wczeéniejsza praktyka decyzyjna Komisji, ta ostatnia zwraca uwage,
po pierwsze, iz legalnosci decyzji nie ocenia si¢ w stosunku wczesniejszej praktyki
decyzyjnej. Po drugie, w kazdym razie Komisja nie zgadza sie z tym, Ze sama sobie
przeczy, W rozpoznawanej sprawie, Komisja stwierdzita bowiem, Zze trzeci poziom
ATC nie odpowiada realiom rynku, poniewaz obejmuje on w klasie A2B tylko cho-
robe wrzodowa, ktéra stanowi tylko niewielka cze$¢ zaburzen zotadkowo-jelitowych
zwigzanych z nadkwasnoscia, przy ktérych stosowane sa IPP, a wyklucza chorobe re-
fluksowa i dyspepsje. Réznice wlasciwosci fizycznych, technicznych lub chemicznych
miedzy IPP a H2-blokerami maja w zwiazku z tym istotne znaczenie, gdyz réznice
w sposobie dziatania miedzy IPP a H2-blokerami wyjasniaja wieksza skuteczno$é¢
tych pierwszych, znaczny wzrost ich sprzedazy oraz ograniczong zastepowalnos¢ za-
chodzaca pomiedzy tymi dwoma produktami. Komisja utrzymuje ponadto, iz amery-
kariskie organy ochrony konkurencji definiowaty rynki produktéw farmaceutycznych
ponizej trzeciego poziomu ATC poprzez odniesienie do sposobéw dziatania lub do
pojedynczych czasteczek.
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Jesli chodzi nastepnie o rzekomo nieuzasadnione znaczenie przypisane wynikom ba-
zujacym na cenach, Komisja zaznacza, iz w przypadku zréznicowanych produktéw
warto$¢ sprzedazy stanowi najlepszy wskaznik pozycji oraz sity wzglednej kazdego
dostawcy, poniewaz wyliczenia oparte wylacznie na wielko$ci sprzedazy nie sa w sta-
nie odzwierciedli¢ réznic pod wzgledem czasu wyleczenia lub réznic terapeutycznych
pomiedzy produktami o charakterze niezwiazanym z czasem, takimi jak wyzszy pro-
cent wyleczen. Ponadto pomiar sprzedazy wedtug wartosci uwzglednia réwnocze$nie
jej wielkos¢, ktéra na jednego pacjenta jest nizsza dla IPP niz w przypadku H2-bloke-
réw, oraz cene, ktéra jest generalnie wyzsza dla IPP ze wzgledu na ich skuteczno$é.
Komisja wyjasnia, iz wzglednie niski poziom wrazliwosci na ceny wykazywany przez
decydentéw od strony popytu nie ma wplywu na te ustalenia, poniewaz, po pierwsze,
pomiar charakterystyki sprzedazy oraz pomiar elastyczno$ci cen stanowia oddzielny
problem, gdyz charakterystyka sprzedazy odzwierciedla czynniki niecenowe, w ta-
kim znaczeniu, Ze pozwala oszacowacd reakcje rynku na rézne zalety zréznicowanych
produktdw, a po drugie, na proces negocjowania cen mocno wplywaja czynniki zréz-
nicowania pomiedzy poszczegdlnymi lekami zaréwno pod wzgledem ich wartosci
terapeutycznej jak i stosunku kosztu do skutecznosci. Komisja ponadto utrzymuje,
iz nawet jesli dane dotyczace wielko$ci sprzedazy powinny by¢ wziete pod uwage, to
z danych ilo$ciowych wynikaja trendy popytu podobne do trendéw, jakie wynikaja
z danych dotyczacych wartosci sprzedazy, aczkolwiek w sposéb mniej wyrazny
(motyw 394 zaskarzonej decyzji).

Komisja podwaza argument federacji EFPIA, jakoby nie przeprowadzita niezaleznej
analizy trendéw cen i sprzedazy. Komisja oparla si¢ na danych zawartych w rapor-
cie IMS Health, ale zinterpretowala je inaczej niz skarzace. Komisja nie zgadza sie
réwniez z twierdzeniem, jakoby wykorzystala te dane w sposéb wybiérczy i utrzy-
muje, iz wniosek IMS Health, Ze w ciagu rozpatrywanego okresu IPP i H2-blokery
byly przepisywane przy wszystkich gléwnych rozpoznaniach mikroskopowych, zo-
stal umieszczony w odpowiednim kontekscie, ktéry charakteryzuje jednokierunkowa
substytucja, wzrost sprzedazy ogélem oraz repozycjonowanie H2-blokeréw w kie-
runku tagodniejszych zaburzen zotadkowo-jelitowych.
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120 Je$li chodzi o rzekomo nadmierne znaczenie przypisane analizie wspolzaleznosci

130

opracowanej przez Charles River associates (CRA), Komisja zwraca uwage, iz ta ana-
liza zostata uznana w motywie 407 zaskarzonej decyzji za dodatkowe Zrédito dowo-
dowe. Komisja wskazuje, iz wspétzaleznosci pomiedzy cenami produktéw, w ktérych
skfad wchodzg odpowiednio ta sama substancja czynna, rézne substancje czynne,
ale nalezace do tej samej klasy oraz rézne substancje czynne nalezace do réznych
klas, wynikaja nie tylko z opracowania CRA, lecz takze z raportu Lexeconu. Ponadto
wzmianka na ten temat zostala sformutowana w ramach analizy procesu ustalania
cen i ma potwierdza¢ ustalenie Komisji, ze skuteczno$¢ terapeutyczna oraz stosu-
nek kosztéw do skutecznosci poszczegdlnych lekéw sa decydujacymi czynnikami dla
okreslenia wzglednej sily przetargowej przedsigbiorstw uczestniczacych w negocjo-
waniu cen z krajowymi centralami zakupéw. Komisja dodaje, iz inne wzmianki na te-
mat analizy wspoélzaleznosci autorstwa CRA zostaly ostroznie sformulowane w celu
stwierdzenia, iz na pierwszy rzut oka nie bylo substytucji materialnej miedzy IPP
a H2-blokerami.

Jesli chodzi o wage rzekomo bezzasadnie przywigzywang do poziomu cen bez-
wzglednych, Komisja wskazuje, iz specyficzne cechy europejskich rynkéw produktow
farmaceutycznych nie nadaja sie do zastosowania wobec nich podejscia polegajacego
na testowaniu reakcji konsumentéw na zmiany cen wzglednych. W zaskarzonej de-
cyzji Komisja dokonata ustalen dotyczacych cen w réznych stosunkach konkurencyj-
nych. W przypadku produktéw, ktére maja te sama substancje czynna (omeprazol AZ
i omeprazol generyczny), konkurencja cenowa jest intensywna. Natomiast, jesli cho-
dzi o relacje pomiedzy réznymi substancjami czynnymi, miedzy ktérymi zachodza
powazne réznice pod wzgledem skuteczno$ci terapeutycznej (jak IPP i H2-blokery),
zmiany cen wzglednych maja bardzo ograniczone znaczenie. Tak wiec w $wietle spe-
cyfiki sektora réznice w cenach bezwzglednych dostarczaja istotnych wskazéwek na
temat presji konkurencyjnej, poniewaz przedsigbiorstwa oferujace produkty wyzszej
kategorii pod wzgledem skutecznosci terapeutycznej sa zazwyczaj w stanie wynego-
cjowacé wyzsze ceny z centralami zakupow.
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131 W tym wzgledzie Komisja kwestionuje podejscie federacji EFPIA, ktére polega na
uznaniu, ze ceny nie stanowia istotnego parametru konkurencji, poniewaz przedsie-
biorstwa nie ustalaja cen jak na normalnym rynku, a lekarze nie sa zbytnio wrazliwi
na ceny. Komisja wyja$nia, iz cena odzwierciedla wzajemne oddzialtywanie pomiedzy
réznymi czynnikami, takimi jak warto$¢ dodana nowych produktéw leczniczych, ne-
gocjacje z centralami zakup6w, decyzje handlowe przedsiebiorstw w zakresie ustala-
nia cen w systemach, ktére pozwalaja im swobodnie ustala¢ ceny (takich jak systemy
cen referencyjnych), krajowe zasady ustalania réwnowazno$ci terapeutycznej czy
wprowadzenie nowych lekéw.

1:2 W istocie ze wzgledu na okoliczno$¢, iz innowacyjno$é stanowi czynnik konkuren-
cyjny o decydujacym znaczeniu w sektorze farmaceutycznym, wieksza skutecznosé
jednego leku wynikajaca z innowacji przeklada si¢ na ogét na akceptowanie przez
centrale zakupowe wyzszych cen niz ceny wynegocjowane dla mniej innowacyjnych
produktdw juz istniejacych na rynku. Zwazywszy, ze przedsiebiorstwo farmaceutycz-
ne nie ma obowiazku wprowadzaé swojego nowego produktu na rynek w danym kra-
ju, uzyskanie maksymalnych cen lub wyzszego limitu refundacji niz dla istniejacych
produktéw wydaje sie potwierdzaé wyzszo$¢ terapeutyczna nowatorskiego produk-
tu i wskazywad, iz leki znajdujace si¢ na rynku nie wywieraja presji wystarczajacej,
by umozliwi¢ centrali zakupéw utrzymanie cen na dotychczasowym poziomie. Po-
dobnie, utrzymywanie sie lub zwiekszanie z biegiem czasu réznic pomiedzy limi-
tami refundacji, zaakceptowanymi cenami maksymalnymi lub cenami rzeczywiscie
stosowanymi na rynku wydaje sie potwierdzaé, iz nowatorski produkt nie podlega
wiekszej presji. Wedlug Komisji, obecno$¢ lub brak presji konkurencyjnej wywieranej
przez inne leki oraz ich wplyw na negocjowanie cen sg istotnymi czynnikami dla per-
spektyw handlowych przedsigbiorstw farmaceutycznych i w zwiazku z tym stanowia
czynniki decydujace dla definicji rynku produktowego.

133 Komisja twierdzi, iz podaz i popyt odgrywaja role w procesie ustalania cen, poniewaz
ustalona cena jest zazwyczaj uzalezniona od gotowosci centrali zakupéw do place-
nia, ktéra z kolei zalezy od jej zdolnosci ptatniczej oraz od wartosci, jaka przypisuje
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sie lekowi w zakresie skutecznosci terapeutycznej i innowacyjnosci, a takze od goto-
wosci przedsiebiorstwa farmaceutycznego do dostarczania. Okoliczno$¢, iz polityki
publiczne zmieniajg si¢ w zaleznos$ci od danego kraju lub okresu, nie odbiera cenom
wszelkiego znaczenia, poniewaz nie ulega watpliwo$ci, ze najwieksza skuteczno$¢
farmaceutyczna w zestawieniu z istniejacymi produktami stanowi niezmiennie istot-
ny czynnik w negocjacjach. Komisja dodaje, Ze teze te potwierdza okoliczno$¢, iz cena
Losecu byta duzo bardziej wrazliwa na wejscie na rynek lekdw na bazie czasteczek
podobnych lub identycznych niz w stosunku do stabszych lekéw, takich jak H2-blo-
kery, wcale nie wynikata z wladczego wykonania uprawnien regulacyjnych.

Komisja nie zgadza sie z twierdzeniem federacji EFPIA, jakoby producenci nie mieli
swobody w ustalaniu cen na swoje leki i wskazuje, iz sposréd wzietych pod uwa-
ge krajow wolne ceny sa w Zjednoczonym Kroélestwie, w Belgii ustala sie tylko ceny
maksymalne, a w pieciu panstwach stosuje sie system cen referencyjnych, w ramach
ktorego przedsiebiorstwa farmaceutyczne moga swobodnie ustala¢ ceny wyzsze od
limitu refundacji. Komisja uwaza zresztg, ze okolicznos¢, iz ceny uzgodnione z cen-
tralami zakupéw byly wyzsze od poziomu konkurencyjnego, potwierdza z kolei oko-
licznos¢, iz cena Losecu i innych IPP wyraznie spadfa po wprowadzeniu generyczne-
go omeprazolu w Niemczech w roku 1999.

Komisja dodaje, ze chociaz nie ulega watpliwosci, iz cena nie ma wiekszego wpty-
wu na praktyki lekarzy w zakresie przepisywania lekéw, gdyz kieruja sie oni gléwnie
wzgledami terapeutycznymi, cena znacznie wplywa na dochody pochodzace z kon-
sumpcji. Wobec czego presja wywierana na zachowanie handlowe producenta IPP
powinna by¢ oceniana nie tylko na podstawie ustalenia, czy H2-blokery powodowaty
spadek sprzedazy, lecz takze na podstawie ustalenia, czy powodowaly spadek cen.
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136 Je$li chodzi o argument skarzacych zwigzany z tym, ze ogélny koszt leczenia za po-

138

mocy IPP jest mniejszy ze wzgledu na okoliczno$¢, iz terapia jest krétsza, Komisja
uwaza, iz wynika on z ,uproszczonego oszacowania” stosunku kosztéw do sku-
tecznosci dla IPP i H2-blokeréw. Zwraca w tym wzgledzie uwage, iz argument ten
uwzglednia tylko jeden parametr, a mianowicie czas wyleczenia i tylko dla leczenia
jednego ze schorzen, dla ktérych Losec zostal dopuszczony, tj. wrzodu zotadka. Co
wiecej, ten argument pomija okoliczno$¢, iz IPP sa znacznie lepsze od H2-blokeréw
pod wzgledem odsetka wyleczen, fagodzenia objawdéw i zapobiegania nawrotom oraz
ze IPP i H2-blokery byly uwazane za leki zajmujace rézne pozycje w hierarchii terapii.

[poufne'l

Ponadto wprowadzenie do obrotu nowego leku o wyzszej jakosci moze spowodo-
wac dodatkowy znaczny wzrost sprzedazy w przypadkach, gdy dostepne terapie
nie byly stosowane oraz w wyniku stosowania nowego leku w potaczeniu z produk-
tem dotychczas istniejacym. W tym wzgledzie faczna sprzedaz H2-blokeréw oraz
IPP w przedmiotowych krajach wzrosta o ponad 50% miedzy rokiem 1993 a 1999,
podczas gdy nic nie wskazuje, by liczba odpowiednich wskazan medycznych wzro-
sta w podobnym stopniu. Jest wiec prawdopodobne, iz wprowadzeniu na rynek IPP
towarzyszyl wzrost kosztéw bezwzglednych leczenia zaburzen zotadkowo-jelitowych
zwigzanych z nadkwasnoscia.

Ponadto Komisja zwraca uwage, iz w trakcie procedury ustnej skarzace nie przeczyly,
ze IPP byly drozsze od H2-blokeréw. W kazdym razie nie ma potrzeby przeprowa-
dza¢ korekty zaproponowanej przez skarzace, poniewaz wyzszos$¢ terapeutyczna IPP,
z jednej strony, pozwolila uzyska¢ wyzsze jednostkowe ceny bezwzgledne, a z drugiej
strony sklonita lekarzy do czestszego ich przepisywania. Zatem skorygowanie cen

1 — Dane poufne utajnione.
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z racji wyzszosci terapeutycznej IPP oznaczatoby pominiecie czynnika, ktdry sprawit,
ze IPP byly dla H2-blokeréw poza konkurencja.

139 Je$li chodzi o rzekomo nieprawidlows interpretacje znaczenia ,,zdarzen naturalnych’,

140

Komisja stwierdza, iz badane wydarzenie musi koniecznie by¢ odizolowane i analizo-
wane w stosunkowo stabilnym kontek$cie. Uwaza ona, iz skarzace nie maja podstaw,
by utrzymywag, ze oparta si¢ na oderwanych zdarzeniach zaobserwowanych w dwéch
krajach w celu zdefiniowania rynku w okresie miedzy rokiem 1993 a 2000 w siedmiu
krajach. W istocie analiza zdarzen wykonana przez Komisje uzupelnia i potwier-
dza ustalenia dotyczace zespolu wielu czynnikéw, takich jak wlasciwosci produktu,
sprzedaz oraz cechy substytucji i specyfika cen w badanych latach. Komisja uwaza
ponadto, iz nawet rozpatrywane oddzielnie ,zdarzenia naturalne” zidentyfikowane
w Niemczech i w Zjednoczonym Krélestwie same w sobie stanowig mocne dowody
na to, ze H2-blokery nie wywieraly wiekszej presji konkurencyjnej na IPP. Komisja
dodaje, iz raport Lexeconu nie rozwial jej watpliwosci zwiazanych z autokorelacja,
specyfikacja modelu, ktéry zaklada, ze H2-blokery i IPP naleza do tego samego rynku
oraz z ,cellophane fallacy” Co wiecej, wnioski z raportu Lexeconu sa nie do pogodze-
nia z istnieniem odrebnego rynku dla IPP w Niemczech i w Zjednoczonym Krole-
stwie, czego skarzace nie podwazaly. W odpowiedzi na argument, ze nie przeprowa-
dzila wlasnej analizy ekonometrycznej, Komisja twierdzi, iz jej analiza opiera si¢ na
wielu materialach zawartych w aktach sprawy. Zaznacza jednak, ze specyfika rynku
utrudnia stosowanie standardowych ekonometrycznych modeli substytucji popytu.

Komisja zwraca réwniez uwage, iz skarzace nie wskazaly réwnoczesnych szczegél-
nych wydarzen, jakie nalezaloby uwzgledni¢ w celu zinterpretowania zdarzeh wy-
krytych przez Komisje na rynku Zjednoczonego Krélestwa oraz rynku niemieckim.
Nie zgadza sie ponadto z twierdzeniem, Ze jej ocena nie jest oparta na doktadnych
danych faktycznych, poniewaz opiera si¢ ona miedzy innymi na danych IMS Health
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dotyczacych popytu oraz cen przedmiotowych produktéw, a takze na danych prze-
kazanych przez sama AZ przy okazji odpowiedzi na pismo w sprawie przedstawienia
zarzutow.

Nastepnie Komisja omawia po kolei ,zdarzenia naturalne” analizowane w zaskar-
zonej decyzji. Co sie tyczy, w pierwszej kolejnosci, wejscia pantoprazolu na rynek
w Niemczech w 1994 r., Komisja zaznacza, iz dalszy spadek udzialu rynkowego
H2-blokeréw po wprowadzeniu do obrotu pantoprazolu wskazuje, iz sprzedaz IPP
rosta kosztem H2-blokeréw i uzyskaly one znaczny przyrost sprzedazy. Wedtug Ko-
misji, wprawdzie taki wzrost wskazuje, iz IPP wywieraly w tamtym okresie znacz-
na presje konkurencyjna na H2-blokery, nie wykazuje jednak, ze w odwrotna strone
réwniez jest to prawda.

W odniesieniu do wej$cia generycznej ranitydyny na niemiecki rynek w 1995 r., Ko-
misja zaprzecza, ze sprzedaz Losecu ucierpiata na skutek wprowadzenia tego produk-
tu generycznego, podczas gdy sprzedaz innych IPP przestala rosna¢ na pewien czas
i zwraca uwage, iz dane Lexeconu opieraja sie na wielko$ci sprzedazy. Podkresla, ze
skarzace nie wyjasnily przyczyny, dla ktérej w rozpoznawanej sprawie warto$¢ sprze-
dazy mialaby nie stanowi¢ bardziej odpowiedniego wskaznika dla zréznicowanych
produktéw. Pod wzgledem warto$ci sprzedaz IPP, procentowo w stosunku do tacznej
sprzedazy IPP i H2-blokeréw, nadal rosta, przechodzac od poziomu 32% w 1994 r.
do poziomu 42% w 1995 r., 57% w 1996 r. oraz 67% w 1997 r. (tabela 16 zalaczona do
zaskarzonej decyzji; Komisja powoluje si¢ rowniez na wzrost sprzedazy IPP w war-
to$ciach bezwzglednych, przedstawiony w tabeli 11 tego zalacznika). W kazdym ra-
zie dane o rocznej wielko$ci sprzedazy nie potwierdzaja argumentu skarzacych, gdyz
z tabeli 19 zalaczonej do zaskarzonej decyzji wynika, iz w Niemczech mial miejsce
nieprzerwany spadek wielko$ci rocznej sprzedazy farmakoterapii H2-blokerami mie-
dzy rokiem 1994 a 1997 oraz nieprzerwany spadek wielkosci rocznej sprzedazy IPP
w tym samym okresie. Jesli chodzi o argument federacji EFPIA, ze wprowadzenie
generycznej ranitydyny w Niemczech w 1995 r. spowodowatlo spadek udzialu ryn-
kowego Losecu, mierzonego wielko$ciowo, Komisja zaznacza, iz istotne jest jedynie
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poréwnanie miedzy H2-blokerami a IPP, a nie poréwnanie miedzy H2-blokerami
a samym Losekiem.

Komisja uwaza, ze nie mozna na podstawie wykresow 5 i 6 zawartych w raporcie
Lexeconu stwierdzi¢, iz liczba wizyt promocyjnych u lekarzy zwiazanych z Losekiem
malata. Komisja zaznacza, iz wykres 5 z tego raportu wskazuje, ze liczba wizyt pro-
mocyjnych u lekarzy zwiazanych z H2-blokerami zwiekszyta sie ponad dwukrotnie
w okolicach okresu wprowadzenia generycznej ranitydyny, aby nastepnie zej$¢ do
poprzedniego poziomu. Totez wniosek, jaki Komisja sformutowata w motywie 424
zaskarzonej decyzji jest prawidtowy. Ponadto Komisja utrzymuje, iz analiza ,zdarzen
naturalnych’, jaka przeprowadzila, koncentruje sie na pewnych identyfikowalnych
zdarzeniach, ktére wywolaty skutki istotne i mozliwe do zaobserwowania w krétkim
okresie. Tak wiec zaskarzona decyzja bierze pod uwage tylko szczegélne zdarzenie
wprowadzenia generycznej ranitydyny w Niemczech, gdyz jest to jedyne zdarzenie
majace wyrazny zwiazek z liczba wizyt promocyjnych u lekarzy.

Jesli chodzi o wejscie generycznego omeprazolu na rynek niemiecki w 1999 r., Komi-
sja wyjasnia, iz wplyw generycznego omeprazolu na sprzedaz oraz cene Losecu nale-
zy interpretowac w powiazaniu z oczywistym brakiem oddzialywania wprowadzenia
generycznej ranitydyny na ceny i sprzedaz IPP. Argument, ze wskazanie najblizszego
substytutu danego produktu nie wyklucza istnienia innych bliskich substytutéw, nie
pozwala skarzacym obali¢ ustalenia Komisji, ze H2-blokery nie wywieraly w Niem-
czech presji konkurencyjnej wystarczajacej, aby naleze¢ do tego samego rynku co IPP.

Jesli chodzi o wejscie generycznej ranitydyny na rynek w Zjednoczonym Krélestwie
w 1997 r.,, Komisja stwierdza, iz tabela 16 zalaczona do zaskarzonej decyzji wska-
zuje, ze sprzedaz IPP wyrazona procentowo w stosunku do tacznej sprzedazy IPP
i H2-blokeréw w dalszym ciggu rosta w Zjednoczonym Krélestwie od roku 1997
pomimo wprowadzenia generycznych H2-blokeré6w w dniu 1 stycznia tegoz roku.
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Tabele 30 i 37 zalaczone do zaskarzonej decyzji pokazuja ponadto, ze sprzedaz oraz
ceny Losecu wzrosly w 1997 r. Wedlug Komisji, nawet jesli uwzgledni si¢ informacje
dotyczace wielko$ci sprzedazy, to z wykresu 7 zawartego w raporcie Lexeconu nie da
sie wywnioskowad, ze sprzedaz Losecu znacznie spadta w okresie wprowadzania ge-
nerycznej ranitydyny na rynek Zjednoczonego Krélestwa, poniewaz spadek sprzeda-
2y Losecu nie byl niezwykly w poréwnaniu z ogélnymi zmianami wielko$ci sprzedazy
mierzonej w przedziatach miesiecznych. Co wiecej, wielko$¢ sprzedazy pozostalych
IPP nadal nieprzerwanie rosta.

Komisja uwaza, iz twierdzenie skarzacych, jakoby przeprowadzita zbyt ograniczone
badanie empiryczne, jest nieuzasadnione oraz ze lista dowodéw, ktére dostarczyly
skarzace, nie wplywa na ustalenia przedstawione powyzej. Ponadto nie zgadza sie
z wnioskiem skarzacych i zwraca uwage, iz nie ma znaczenia, czy sprzedaz H2-blo-
keréw wciaz byla wysoka na koniec przedmiotowego okresu, poniewaz istnienie od-
rebnego rynku nie jest uwarunkowane okoliczno$cia, ze sprzedaz jednej kategorii
produktéw stala sie bardzo niska.

¢) Ocena Sadu

Zarzuty sformutowane przez skarzace oraz federacje EFPIA mozna zasadniczo po-
dzieli¢ na grupy zwiazane z trzema zagadnieniami, odpowiednio, z niedostatecznym
uwzglednieniem zastosowania terapeutycznego, z nadmierna uwaga przyktadana do
wskaznikéw cenowych oraz nadmierng waga przypisang ,zdarzeniom naturalnym”.
Zarzuty te zostana po kolei zbadane ponize;j.
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W przedmiocie uwzglednienia zastosowania terapeutycznego przedmiotowych
produktéw

Skarzace oraz EFPIA utrzymuja co do istoty, iz Komisja w nadmiernym stopniu opar-
ta sie na opisie wlasciwosci leczniczych produktéw, nie biorac pod uwage zastosowa-
nia terapeutycznego przedmiotowych produktéw, ktére to zastosowanie — wedlug
nich — jest identyczne.

Nalezy w tym wzgledzie zauwazy¢, iz w motywach 373—-379 zaskarzonej decyzji Ko-
misja rozpoczeta swoja analize definicji rynku, stwierdzajac w pierwszej kolejnosci,
ze IPP i H2-blokery bardzo si¢ réznia pod wzgledem mechanizmu dziatania. Komisja
stwierdzita na przyklad, iz z racji swojego jedynego w swoim rodzaju mechanizmu
dzialania polegajacego na oddzialywaniu bezposrednio na pompe protonows, kté-
ra odpowiada za wydzielanie kwasu solnego, IPP wykazuja wyzszo$¢ terapeutyczna
nad H2-blokerami. Chociaz uwazata mechanizm dzialania za istotna ceche produktu,
dodata jednak w motywie 378 zaskarzonej decyzji, Zze czynnik ten sam w sobie nie
wystarcza do ustalenia istnienia odrebnego rynku.

Komisja skoncentrowala si¢ zatem, w drugiej kolejnosci, na zastosowaniach tera-
peutycznych IPP i H2-blokeréw. W motywie 382 zaskarzonej decyzji zaznaczyla, iz
w wielu przypadkach choroby wrzodowej, owrzodzenia zotadka i dwunastnicy po nie-
steroidowych lekach przeciwzapalnych, zespotu Zollingera-Ellisona, choroby refluk-
sowej zoladkowo-przetykowej oraz dyspepsji IPP byly uwazane za jedyne skuteczne
lekarstwo umozliwiajace tfagodzenie objawéw, wyleczenie i zapobieganie nawrotom
na najdluzszy czas. Komisja stwierdzita réwniez w motywach 384 i 490 zaskarzonej
decyzji, iz Losec wywieral na H2-blokery znaczna presje konkurencyjng, ktéra zmu-
sita ich producentéw do skupienia sie na tagodniejszych schorzeniach na pdzniejszym
etapie, tradycyjnie leczonych za pomoca lekéw alkalizujacych i alginianéw. Wtasnie
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z tego powodu miedzy innymi w przedmiotowym okresie H2-blokery mozna byto
kupi¢ bez recepty.

Stwierdzenie to potwierdzaja w duzym stopniu o§wiadczenia ekspertéw medycznych
przekazane przez skarzace w toku postepowania administracyjnego, z ktérych wyni-
ka — jak zostalo powiedziane w pkt 68 powyzej — iz IPP byly na ogét stosowanie do
leczenia ostrzejszych postaci zaburzen, podczas gdy H2-blokery byly przeznaczone
bardziej do leczenia ich 1zejszych postaci. W motywie 389 zaskarzonej decyzji Ko-
misja uznata wiec, iz wyzszo$¢ terapeutyczna IPP doprowadzila do ich hierarchizacji
w stosunku do H2-blokeréw, poniewaz produkty te byty uzywane na réznych etapach
leczenia, w zaleznosci od redukowania lub intensyfikacji terapii.

W konsekwencji z zaskarzonej decyzji wynika jednoznacznie, iz Komisja w celu zde-
finiowania rynku nie ograniczyla sie do ustalenia wlasciwosci leczniczych produktéw.
Wrecz przeciwnie, mechanizm dziatania IPP byl uwazany za istotny czynnik tylko
dlatego, ze decydowal o wyzszo$ci terapeutycznej IPP na H2-blokerami. Ta wyzszo$¢
terapeutyczna zostata nastepnie uznana za czynnik determinujgcy réznice w zastoso-
waniach terapeutycznych IPP i H2-blokeréw, a w zwigzku z tym stosunek pomiedzy
tymi produktami w zakresie substytucyjnosci funkcjonalne;j.

Wobec powyzszego, o ile — jak wynika z praktyki decyzyjnej Komisji, o ktérej mowa
w pkt 108 powyzej — skarzace maja stuszno$¢ zwracajac uwage, iz nalezy uwzglednic
réznice w mechanizmach dzialania wystepujace pomiedzy lekami w sytuacji, gdy te
réznice prowadza do réznych zastosowan terapeutycznych oraz ignorowac je, kiedy
przedmiotowe leki maja podobne zastosowanie lecznicze, jednakze nie moga utrzy-
mywac, iz w rozpoznawanej sprawie Komisja nie wzieta pod uwage zastosowania te-
rapeutycznego. Z zaskarzonej decyzji wynika, ze Komisja nalezycie uwzglednita za-
stosowania terapeutyczne w ramach przeprowadzanej przez siebie analizy.
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Jedli chodzi o zarzut, Ze Komisja nie dziatala zgodnie ze swoja praktyka decyzyjna
polegajaca na braniu pod uwage trzeciego poziomu klasyfikacji ATC dla potrzeb de-
finicji rynku, nalezy przede wszystkim zaznaczy¢, iz z motywu 371 zaskarzonej de-
cyzji wynika, ze system ATC klasyfikuje produkty farmaceutyczne w poszczegdlnych
grupach wedlug organéw lub ukladéw, na ktére dzialaja oraz wedtug ich wlasciwosci
chemicznych, farmakologicznych i terapeutycznych, dzielac na pie¢ réznych pozio-
moéw. Trzeci poziom ATC grupuje produkty farmaceutyczne wedlug ich wskazan
leczniczych, czwarty poziom ATC z reguly bierze pod uwage mechanizm dziatania,
piaty za$ poziom okre$la najwezsze klasy obejmujace oddzielnie poszczegélne sub-
stancje czynne. Komisja wskazata w zaskarzonej decyzji, iz w zakresie definicji ryn-
ku analiza rozpoczynala sie na ogé! od trzeciego poziomu ATC. Dodata jednakze, iz
pozostate poziomy ATC réwniez sa brane pod uwage w sytuacji, gdy okazuje sie, ze
wystarczajaco silna presja konkurencyjna jest wywierana na innych poziomach ATC,
a w konsekwencji wydaje sie, iz trzeci poziom ATC nie umozliwi prawidtowego zde-
finiowania rynku.

Z motywu 372 zaskarzonej decyzji wynika, iz dla potrzeb niniejszej sprawy Komisja
nie wzieta pod uwage trzeciego poziomu ATC, poniewaz klasa A02B grupuje jedynie
leki przeznaczone do leczenia wrzodéw trawiennych, a nie obejmuje lekéw przezna-
czonych do leczenia dwoéch z trzech gléwnych zaburzen zotadkowo-jelitowych zwia-
zanych z nadkwasnoscia, choroby refluksowej zotadkowo-przetykowej oraz dyspep-
sji. Ot6z, EFPIA nie przedstawila zadnego argumentu, ktéry podwazylby stusznosé
oceny Komisji w tym zakresie. Nalezy ponadto zaznaczy¢, iz uwzglednienie poziomu
ATC, na ktérym znajduja sie leki, stanowito jedynie wstepny etap analizy Komisji.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zarzut, ze Komisja niestusznie przykladata zbyt
duza wage do wlasciwosci produktéw, nie biorac pod uwage ich zastosowania
terapeutycznego.
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W przedmiocie wagi przyktadanej do wskaznikéw cenowych

Skarzace oraz EFPIA uwazaja, ze Komisja popelnila oczywiste bledy w ocenie czynni-
kéw zwiazanych z cenami dokonanej dla potrzeb definicji rynku wlasciwego.

W celu oceny argumentéw skarzacych i federacji EFPIA nalezy przypomnie¢ stan
uregulowan prawnych obowiazujacych w sektorze farmaceutycznym, jaki wynika
z niezakwestionowanych stwierdzen zawartych w zaskarzonej decyzji.

W zaskarzonej decyzji Komisja zaznaczyla, ze jesli chodzi o leki refundowane przez
wladze publiczne, organy wiladzy publicznej wplywaja na ceny dzialajac wedlug
dwdch systemdw, ktére czasem w niektorych krajach sa faczone. W pierwszym syste-
mie organy wladzy publicznej negocjuja cene refundacji z producentami lub ustalaja
ja jednostronnie na podstawie informacji przekazanych przez producentéw. Czynniki
brane pod uwage przez wladze publiczne obejmujg terapeutyczng warto$¢ dodana,
stosunek kosztéw do skuteczno$ci, ceny produktéw identycznych lub podobnych na
rynku wewnetrznym lub na rynkach zagranicznych, a takze koszty badawczo-rozwo-
jowe poniesione przez producentéw (motywy 118, 120 zaskarzonej decyzji). Komisja
stwierdza w tym wzgledzie, iz mozliwosci przedsiebiorstwa uzyskania wyzszych cen
sa tym wieksze, im bardziej jego produkt jest niezbedny do adekwatnego leczenia
niektorych schorzeni (motyw 365 zaskarzonej decyzji).

W drugim systemie cena refundacji jest ustalana na podstawie ceny referencyjnej
dla kazdej grupy produktéw majacych podobny efekt terapeutyczny, kalkulowanej
na bazie wzglednie niskiej ceny jednego lub kilku produktéw z tej grupy. Cena refe-
rencyjna stanowi maksymalny limit refundacji dla wszystkich produktéw z kategorii
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referencyjnej, przy czym producenci moga swobodnie ustala¢ wyzsze ceny, pacjenci
za$§ muszg ponosi¢ dodatkowe koszty. W odpowiedzi na pytania zadane przez Sad
Komisja potwierdzila, ze ten system zazwyczaj jest stosowany tylko do produktéw,
w przypadku ktérych istnieje ich odmiana generyczna. System ten moze réwniez by¢
wspomagany mechanizmem substytucji aptecznej, ktéry umozliwia albo obliguje
farmaceutéw do zastgpowania produktu przepisanego przez lekarza taniszymi odpo-
wiednikami generycznymi (motywy 118, 119 zaskarzonej decyzji).

Analiza systeméw obowiazujacych w Niemczech, w Belgii, w Danii, w Norwegii,
w Niderlandach, w Zjednoczonym Kroélestwie oraz w Szwecji doprowadzita Komisje
do stwierdzenia, iz sila przetargowa przedsigbiorstw farmaceutycznych w znacznym
stopniu zalezy od wartosci dodanej i skuteczno$ci ich produktéw w zestawieniu z in-
nymi produktami na rynku. W istocie produkty stanowiace przetom innowacyjny
i posiadajace znaczne przewagi nad istniejacymi produktami, na ogé6l sa w stanie uzy-
ska¢ wyzsza cene od organéw wladzy publicznej (motyw 128 zaskarzonej decyzji).
Komisja zaznaczyla, iz w Niemczech i w Danii (od roku 1995), w Niderlandach
(do roku 1996), w Zjednoczonym Krélestwie oraz w Szwecji producenci mieli prawo swo-
bodnie ustala¢ ceny dla swoich produktéw podlegajacych refundacji. Natomiast pro-
ducenci rzadko kiedy ustalaja ceny powyzej limitu refundacji wyznaczonego przez
organy wladzy publicznej, poniewaz popyt staje si¢ bardziej elastyczny, kiedy pacjen-
ci musza pokrywac kwote powyzej czesci ceny, ktéra jest refundowana. W systemie
cen referencyjnych producent leku oryginalnego, ktéry nie obnizy swojej ceny odpo-
wiednio do ceny referencyjnej ustalonej po wejsciu na rynek produktu generyczne-
go, moze ponie$¢ powazne straty w udzialach rynkowych (motyw 129 zaskarzonej
decyzji).

W rozpoznawanej sprawie Komisja stwierdzila, ze ceny IPP w sumie miedzy rokiem
1991 a 2000 byly znacznie wyzsze od cen H2-blokeréw (motyw 401 zaskarzonej
decyzji).
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W pierwszej kolejnosci Sad zaznacza, iz z ustalert dokonanych przez Komisje w od-
niesieniu do systeméw regulacyjnych, na podstawie ktérych organy wladzy publicz-
nej wplywaja na ceny lub je okreslaja, wynika, Ze cena nowego produktu farmaceu-
tycznego w duzym stopniu zalezy od postrzegania przez organy wladzy publicznej
jego terapeutycznej warto$ci wzglednej, w poréwnaniu z istniejagcymi produktami.
W przypadku, gdy nowy produkt posiada terapeutyczng warto$¢ dodang, organ kra-
jowy bedzie skfonny przyzna¢ mu limit refundacji lub maksymalng cene sprzedazy,
w zaleznosci od systemu obowigzujacego w danym panstwie, znacznie wyzszy od
przyznanego istniejacym produktom farmaceutycznym, ktérych warto$c terapeu-
tyczna jest mniejsza.

Powyzsze ustalenie jest ponadto zgodne z tym, co przyjela Komisja. W motywie 369
zaskarzonej decyzji stwierdzita bowiem, ze korzysci terapeutyczne oraz stosunek
kosztéow do skutecznosci IPP stanowity kluczowe elementy decydujace o mozliwo-
$ciach przedsiebiorstwa farmaceutycznego wynegocjowania relatywnie wyzszych
cen z wladzami krajowymi. Podobnie, w motywie 385 zaskarzonej decyzji Komisja
stwierdzila, ze okoliczno$¢, iz cena uzyskana przez AZ dla Losecu byla wyzsza od cen
H2-blokeréw, wykazuje, ze organy wladzy publicznej postrzegaly IPP jako lepsze pod
wzgledem terapeutycznym.

Sad uwaza zatem, iz réznica miedzy cenami bezwzglednymi IPP oraz H2-blokeréw
w duzym stopniu odzwierciedla postrzeganie przez organy wladzy publicznej czynni-
ka juz uwzglednionego przez Komisje dla potrzeb definicji rynku, a mianowicie wigk-
szej skuteczno$ci terapeutycznej IPP w zestawieniu z H2-blokerami.

W drugiej kolejnosci nalezy zaznaczy¢, iz — jak to wynika z pkt 39 obwieszczenia
w sprawie definicji rynku — podobienstwo pozioméw cen i/lub ich spdjnosé [zbiez-
no$¢] moze mie¢ znaczenie dla definiowania wlasciwego rynku produktowego,
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poniewaz duzy rozrzut cen pomiedzy dwoma produktami moze pojawic sie przy bra-
ku presji konkurencyjnej wywieranej przez tarszy produkt.

Skarzace oraz EFPIA utrzymujg, iz réznica pomiedzy cenami nie ma zadnego zna-
czenia w rozpoznawanej sprawie, poniewaz ceny nie wynikaja ze zwyczajnego wza-
jemnego oddzialywania konkurencyjnego, lecz podlegaja silnym wpltywom ze strony
wladz publicznych. Ze wzgledu na ten argument nalezy zbadaé, czy okolicznos¢, iz
wzajemne oddzialywanie konkurencyjne na bazie cen miedzy H2-blokerami a IPP
jest zdeterminowane przez organy wiadzy publicznej oraz obowiazujace krajowe
systemy regulacyjne, pozbawia wszelkiego znaczenia réznice pomiedzy cenami bez-
wzglednymi IPP i H2-blokeréw.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, iz z ustalent dokonanych przez Komisje na temat
krajowych przepiséw prawnych regulujacych ustalanie cen wynika, ze w przedmio-
towym okresie swobode ustalania swoich ceny mialy przedsiebiorstwa w Niemczech,
w Danii, w Norwegii, w Niderlandach do roku 1996, w Szwecji oraz w Zjednoczonym
Krélestwie w zakresie dopuszczonym przez system ograniczania zyskéw uzgodniony
z wladzami publicznymi. W Belgii, gdzie system cen maksymalnych obowigzywat do
roku 2001, oraz w Niderlandach, gdzie system maksymalnych cen hurtowych zostal
ustanowiony w 1996 r., swoboda przedsiebiorstw farmaceutycznych w zakresie usta-
lania cen byta ograniczona. Ponadto w Zjednoczonym Krélestwie organy wtadzy pu-
blicznej ustalaly réwniez ceny refundacji produktéw generycznych (motywy 121-129
zaskarzonej decyzji).

Z powyzszych uwag wynika, iz ceny produktéw farmaceutycznych mogty by¢ ustala-
ne powyzej limitu refundacji przyznanego przez organy wladzy publicznej tam, gdzie
popyt wykazuje tendencje do wiekszej elastycznosci. Jednakze zaden element w za-
skarzonej decyzji nie pozwala ustali¢, czy oraz w jakim zakresie ceny IPP w badanych
krajach byly ustalane powyzej limitéw refundacji.
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Wobec czego nalezy zbada¢ zasadno$¢ argumentu skarzacych, jakoby w rozpoznawa-
nej sprawie réznice pomiedzy cenami IPP i H2-blokerédw byly pozbawione znaczenia,
rozpatrujac dwie hipotezy, a mianowicie, po pierwsze, sytuacje, w ktorej ceny pro-
duktéw farmaceutycznych sa ustalane przez organy wladzy publicznej i/lub nie prze-
kraczaja limitéw refundacji ustalonych przez organy wtadzy publicznej, a po drugie
sytuacje, w ktoérej ceny produktéw farmaceutycznych przekraczaja limity refundacji
ustalone przez organy wladzy publiczne;j.

Tak wiec, po pierwsze, jesli chodzi o znaczenie réznicy pomiedzy cenami IPP
i H2-blokeréw przy zalozeniu, ze ceny produktéw farmaceutycznych sa ustalane przez
organy wladzy publicznej i/lub nie przekraczaja limitéw refundacji, nalezy przede
wszystkim zauwazy¢, iz z motywu 130 zaskarzonej decyzji wynika, ze jesli wladze
krajowe realizuja polityke majaca na celu ograniczenie swoich wydatkéw na ochrone
zdrowia, zastosowane $rodki dazyly na ogét do zachecania lekarzy do przepisywania
generycznych produktéw farmaceutycznych zamiast oryginalnych wersji tych pro-
duktéw. Ponadto obowigzujacy w wiekszo$ci przedmiotowych panstw system cen re-
ferencyjnych, ktéry byl stosowany tylko, jesli istniala generyczna odmiana produktu,
oraz $rodki majace na celu zachecanie, czy wrecz nalozenie obowiazku substytucji,
na poziomie aptek, przepisanych lekdéw oryginalnych ich generycznymi odpowied-
nikami, byly w stanie umozliwi¢ wprowadzonym na rynek produktom generycznym
wywieranie znaczacej presji konkurencyjnej na oryginalne IPP, takie jak Losec.

Z akt sprawy nie wynika natomiast, zeby krajowe systemy regulacyjne wywieraly
presje na ograniczenie sprzedazy lub obnizenie cen IPP ze wzgledu na nizsza cene
H2-blokeréw. W istocie nie wydaje sig, zeby wladze generalnie sprzyjaty lub nakfa-
daly obowiazek zastepowania IPP H2-blokerami na etapie wydawania produktéw
leczniczych w aptece. Ponadto z zaskarzonej decyzji wynika, ze poniewaz system
cen referencyjnych byl stosowany w przedmiotowych panstwach tylko do oryginal-
nych produktéw farmaceutycznych i ich odmian generycznych, ceny IPP lub limity
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refundacji, jakie dla nich ustalono, w Zadnym stopniu nie zalezaly od (nizszych) cen
H2-blokeréw.

Z powyzszego wynika, iz krajowe systemy regulacyjne w pewnym stopniu utrudnialy
wprawdzie normalne wzajemne oddzialywanie konkurencyjne za pomoca cen
pomiedzy produktami farmaceutycznymi, niemniej jednak mogty tez znaczaco wpty-
wac na dochody przedsiebiorstw farmaceutycznych poprzez ustalanie cen lub limi-
téw refundacji na bazie cen produktéw generycznych oraz poprzez sprzyjanie lub
nalozenie obowiazku zastepowania oryginalnych IPP ich odmianami generycznymi
na etapie wydawania leku w aptece.

Okoliczno$¢, iz w rozpoznawanej sprawie systemy regulacyjne nie wplywaly na ceny
lub wielkos¢ sprzedazy IPP poprzez odniesienie do nizszych cen H2-blokeréw, pro-
wadzi do wniosku, ze limity refundacji przyznane dla IPP w duzym stopniu stanowily
przeszkode, aby nizsze ceny H2-blokeréw wywieraly na nie presje konkurencyjna.
Nalezy w tym wzgledzie przypomnie¢, iz definiowanie rynku wlasciwego ma na celu
okreslenie presji konkurencyjnej wywieranej na produkt, na podstawie ktérego wy-
znaczany jest rynek. Otéz okoliczno$é, iz przyczyna braku tego rodzaju presji kon-
kurencyjnej lub jej nieistotnego charakteru sa uregulowania prawne, ktére okreslaja
zasady oraz zakres, w jakim odbywa sie wzajemne oddzialywanie konkurencyjne po-
miedzy produktami, nie ma wplywu na znaczenie dla sprawy, jakie w ramach defi-
niowania rynku nalezy nada¢ ustaleniu, ze presja konkurencyjna nie istnieje lub jest
nieistotna.

Kiedy bowiem zostaje ustalone, iz grupa produktéw nie podlega w sposéb znaczacy
presji konkurencyjnej ze strony innych produktéw tak, ze ta grupa moze by¢ uwa-
zana za tworzaca wlasciwy rynek produktowy, rodzaj lub charakter czynnikéw, kté-
re chronia te grupe produktéw przed wszelka znaczaca presja konkurencyjng, ma
jedynie ograniczone znaczenie, poniewaz stwierdzenie braku tego rodzaju presji

II - 2896



176

177

178

ASTRAZENECA PRZECIWKO KOMISJI

konkurencyjnej pozwala uznad, iz przedsiebiorstwo posiadajace pozycje dominujaca
na tak zdefiniowanym rynku jest w stanie naruszac interesy konsumentéw na tym
rynku, utrudniajac utrzymanie skutecznej konkurencji poprzez zachowania noszace
znamiona naduzycia.

W konsekwencji Komisja nie popelnita oczywistego btedu w ocenie, uznajac w mo-
tywie 364 zaskarzonej decyzji, iz poczatkowe ustalenie i utrzymanie ceny dla no-
wej kategorii produktéw na poziomie znacznie wyzszym od cen innych produktéw
stosowanych w tej samej dziedzinie terapeutycznej $wiadczy o niskim stopniu presji
konkurencyjnej ze strony tych ostatnich produktéw.

Po drugie, poniewaz cena IPP mogla by¢ wyzsza od limitu refundacji ustalonego
przez organy wladzy publicznej tak, Ze pacjent musial ponosi¢ koszt tej nadwyzki,
mogla wiec wystepowac elastycznos$c popytu, aczkolwiek — jak zwracaja uwage skar-
zace i EFPIA — z calo$ci dokumentacji zawartej w aktach sprawy wynika, iz tego ro-
dzaju elastycznos$¢ byta w kazdym razie niewielka ze wzgledu na gléwna role lekarzy
w wyborze przepisywanych produktéw leczniczych oraz wage przywigzywana do
skuteczno$ci terapeutycznej produktéw przy wyborach ordynowanych lekéw.

Nalezy w tym wzgledzie doda¢, ze niepodwazana okoliczno$é, iz pacjenci i lekarze
wykazuja ograniczona wrazliwo$¢ na koszty lekéw, nawet wéwczas, gdy przekraczaja
limity refundacji, potwierdza ustalenie, ze H2-blokery nie wywieraly poprzez nizsze
ceny znaczacej presji konkurencyjnej na IPP, co mogto przetozy¢ sie na powazna réz-
nice pomiedzy cenami bezwzglednymi tych produktéw.
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Jednakze nalezy dodad, iz dla potrzeb oceny, czy nizsze ceny H2-blokeréw wywiera-
ly znaczaca presje konkurencyjng na IPP, odpowiedz na pytanie, czy ceny IPP prze-
kraczaty limit refundacji, ma jedynie ograniczone znaczenie, gdyz badanie powinno
koncentrowac sie przede wszystkim na ustaleniu, czy nierefundowana czes¢ ceny IPP,
ktéra pokrywaja pacjenci, jest czy nie jest wyzsza od nierefundowanej czesci ceny
H2-blokeréw, ktéra pacjenci musza doplacad.

W istocie w sytuacji, gdyby nierefundowana cze$¢ ceny IPP pokrywana przez pa-
cjentéw byla wyzsza od nierefundowanej czesci ceny H2-blokeréw, ktéra pacjen-
ci musza doplacad, nalezaloby uzna¢, iz H2-blokery nie wywieraly znaczacej presji
konkurencyjnej na IPP, poniewaz pacjenci godzili sie ponosi¢ dodatkowy koszt przy
zakupie IPP.

Natomiast w odwrotnej sytuacji, gdyby koszt ostatecznie ponoszony przez pacjen-
téw przy zakupie H2-blokeréw byl wyzszy od kosztu ponoszonego przy zakupie IPP
z racji wysokiego limitu refundacji tych ostatnich, nalezaloby ponownie stwierdzi¢
z powoddw przedstawionych wyjasnionych w pkt 174 i 175 powyzej, ze okolicznos¢,
iz system regulacyjny chronit IPP przed presja konkurencyjng, jaka mogly wywiera¢
H2-blokery poprzez nizsze ceny, nie stoi na przeszkodzie, by definicja wlasciwego
rynku produktowego wylaczala H2-blokery, poniewaz okoliczno$¢ ta stanowi wrecz
element mogacy uzasadni¢ taka definicje rynku. W takiej sytuacji bowiem nalezaloby
stwierdzi¢, iz ze wzgledu na wysoki limit refundacji przyznany IPP system regula-
cyjny w duzym stopniu utrudnia wywieranie przez H2-blokery znaczacej presji kon-
kurencyjnej na IPP za pomoca cen. Otéz, takie ustalenie jest istotne dla oceny presji
konkurencyjnej wywieranej na IPP.

W kazdym badz razie Komisja nie moze twierdzi¢ — jak to uczynita w motywie 365
zaskarzonej decyzji — iz co do zasady zdolno$¢ przedsiebiorstwa do utrzymywania
cen powyzej limitu refundacji, na ktérym to poziomie popyt wykazuje tendencje do
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wiekszej elastycznosci, sama w sobie stanowi dowdd braku znaczacej presji konku-
rencyjnej, bez potrzeby badania, w jakim stopniu cena innych produktéw potencjalnie
substytucyjnych jest refundowana przez krajowy system ubezpieczeri zdrowotnych.
W istocie Komisja nie wykazala w rozpoznawanej sprawie, ze nierefundowana czes¢
ceny, ktéra byta pokrywana przez pacjenta przy zakupie H2-blokeréw byta nizsza od
doptaty za IPP. Jednakze z powoddéw przedstawionych w punktach poprzedzajacych
btad ten nie ma wplywu na zasadno$¢ wnioskéw Komisji, ktéra uznata, iz, nawet jesli
ceny przewyzszaly limit refundacji, wyzszy poziom cen bezwzglednych IPP od cen
bezwzglednych H2-blokeréw wskazuje, ze H2-blokery nie wywieraly znaczacej presji
konkurencyjnej na IPP.

Z powyzszego wynika, iz szczegélne cechy charakteryzujace mechanizmy konkuren-
cji w sektorze farmaceutycznym nie odbieraja czynnikom cenowym znaczenia dla
oceny presji konkurencyjnej, aczkolwiek czynniki te musza by¢ jednak oceniane we
wlasciwym dla nich kontekscie. W istocie stosunki konkurencji w sektorze farma-
ceutycznym podlegaja dzialaniu mechanizméw, ktére réznia sie od mechanizméw
regulujacych wzajemne oddzialywania konkurencyjne zachodzace w normalnych
warunkach na rynkach, na ktérych nie wystepuje tak daleko posunieta reglamentacja.

W rozpoznawanej sprawie Komisja zaznaczyla, Zze w przedmiotowym okresie stopieni
korelacji cen IPP i H2-blokeréw byt ogélnie niezbyt wysoki. Natomiast ceny poszcze-
gblnych substancji czynnych z tej samej grupy, takich jak omeprazol oraz ,nasladow-
cze” produkty IPP, ktére weszly na rynek w pézZniejszym czasie, na ogél prezentuja
wyzszy stopien korelacji. Komisja stwierdzila, iz najwyzszy stopien korelacji wystepo-
watl w przypadku produktéw zawierajacych te sama substancje czynna, takie jak ory-
ginalne substancje i ich generyczne odpowiedniki (motyw 368 zaskarzonej decyzji).
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Komisja stwierdzilta, iz najsilniejszy wplyw na popyt na omeprazol produkowany
przez AZ miala cena generycznych odmian omeprazolu. Ponadto cena pozostalych
IPP réwniez w pewnym stopniu byla w stanie wptywac na popyt na omeprazol pro-
dukowany przez AZ. Natomiast duzo nizsza cena H2-blokeréw w okresie od 1991 r.
do 2000 r. nie wywierata — wedlug Komisji — wiekszej presji konkurencyjnej na popyt
na omeprazol lub inne IPP, wzigwszy pod uwage tendencje wzrostowa sprzedazy IPP
oraz tendencje spadkowa lub stagnacje sprzedazy H2-blokeréw (motyw 401 zaskar-
zonej decyzji).

Sad uwaza, iz te ustalenia odnosza si¢ do czynnikéw, ktére nie sa pozbawione znacze-
nia dla rozpoznawanej sprawy i ze Komisja nie popelnita oczywistego btedu w ocenie
uznajac, ze czynniki te wraz ze wszystkimi pozostalymi elementami uwzgledniony-
mi w zaskarzonej decyzji potwierdzaja, ze H2-blokery nie wywieraly znaczacej presji
konkurencyjnej na IPP.

Powotana przez skarzace okolicznos¢, iz wazna role w stosunkach konkurencji po-
miedzy produktami farmaceutycznymi odgrywaja czynniki niecenowe, nie jest wcale
nie do pogodzenia z ustaleniami przedstawionymi powyzej. Jak zostalo powiedziane
powyzej, poniewaz lekarze w swoich wyborach przepisywanych lekéw zasadniczo
kieruja sie ich efektem terapeutycznym, ceny lekéw, ktére maja rézne zastosowania
lecznicze, wywieraja ograniczony wplyw na poziom ich spozycia. Zatem czynniki
niecenowe, takie jaki zastosowanie terapeutyczne, przez okolicznos¢, iz determinuja
wybory lekarzy, stanowia takze, obok wskaznikéw opartych na cenach, istotny ele-
ment definiowania rynku, nalezycie skadinad uwzgledniony przez Komisje, jak to zo-
stalo ustalone w pkt 149—152 powyzej.

Jesli chodzi o argument skarzacych, jakoby Komisja nie wzieta pod uwage ogélne-
go kosztu leczenia opartego na IPP, ktére obejmuje krétszy okres z racji wyzszej

II - 2900



190

191

ASTRAZENECA PRZECIWKO KOMISJI

skuteczno$ci, nalezy zaznaczy¢, iz skarzace maja podstawy, by twierdzi¢, ze kwota,
o jaka calkowity koszt terapii opartej na IPP przewyzsza calkowity koszt terapii opar-
tej na H2-blokerach moze by¢ mniejsza niz to wynika na pierwszy rzut oka z samej
tylko réznicy pomiedzy kosztami 28-dniowych terapii, przedstawionymi w tabelach
1-7 zalacznika do zaskarzonej decyzji.

Nalezy jednak zauwazy¢, iz czas trwania leczenia w kazdym razie zalezy w duzym
stopniu od rodzaju danego schorzenia i moze by¢ rézny u réznych pacjentéw. Nie
mozna oczekiwa¢ od Komisji, zeby brala pod uwage rzeczywisty czas trwania kon-
kretnych terapii opartych na IPP i H2-blokerach, ustalenie za$ $redniej w tym zakresie
moze si¢ w dodatku okazaé niepewnym przedsiewzieciem, zwazywszy, po pierwsze,
ze IPP i H2-blokery byly stosowane w réznych proporcjach w ramach tego same-
go leczenia w zaleznosci od tego, czy bylo ono intensyfikowane czy redukowane, po
drugie zas$, ze taka $rednia mogtaby si¢ zmienia¢ w czasie w zaleznosci od poziomu
akceptacji IPP przez lekarzy ordynujacych oraz rozwoju wiedzy i praktyki klinicznej.

Poniewaz okre$lenie liczbowe stosunku kosztéw do skuteczno$ci moze okazaé sie
szczeg6lnie ztozone i niepewne, nie mozna uznal, ze Komisja popelnita oczywisty
btad w ocenie, biorac pod uwage lekéw dla identycznego okresu leczenia.

Ponadto z ustalenn dokonanych w pkt 171-175, 177 i 178 powyzej wynika w kazdym
razie, iz H2-blokery nie byly w stanie wywiera¢ znaczacej presji konkurencyjnej na
IPP poprzez nizsze ceny, zwazywszy, po pierwsze, ograniczona wrazliwos¢ lekarzy
i pacjentéw na réznice cenowe z racji znaczenia roli, jaka w wyborze przepisywanych
lekéw odgrywa skuteczno$¢ terapeutyczna, po drugie za$ obowiazujace w przedmio-
towych panstwach systemy regulacyjne, ktére nie zostaty pomyslane do umozliwienia,
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by ceny H2-blokeréw wywieraly presje w kierunku ograniczenia sprzedazy lub obni-
zenia cen IPP.

Jesli chodzi o argument skarzacych, ze Komisja przywiazywata nadmierna wage do
analizy wspélzaleznosci autorstwa CRA, nalezy zaznaczy¢, ze — jak utrzymuje Ko-
misja — analiza ta zostala wzieta pod uwage jedynie pomocniczo (motyw 407 zaskar-
zonej decyzji) i uwydatniona, poniewaz wydaje si¢ potwierdzac ustalenia oparte na
innych przestankach, takich jak réznice terapeutyczne miedzy H2-blokerami a IPP
oraz réznice cenowe pomiedzy tymi dwoma produktami. Podobnie odniesienia do
tej analizy wspolzaleznosci w motywach 411, 416, 436, 440, 447 i 451 zaskarzonej de-
cyzji nie moga by¢ uwazane za gtéwne podstawy ustalert Komisji, poniewaz te usta-
lenia opieraja si¢ przede wszystkim na trendach sprzedazy, r6znicach cenowych oraz,
w zakresie dotyczacym Niemiec i Zjednoczonego Krélestwa, na obserwacji pewnych
»zdarzen naturalnych” Wzmianki na temat analizy wspotzalezno$ci zostaly wiec
przedstawione dodatkowo, gdyz wydaja sie¢ uzasadnia¢ prima facie ustalenie Komisji,
ze IPP i H2-blokery nie pozostawaly w stosunku konkurencji za pomoca cen. Takie
wykorzystanie ww. analizy wspoétzalezno$ci, o ktérej stabosciach Komisja wspomnia-
ta, nie moze by¢ przejawem oczywistego btedu w ocenie.

Skarzace kwestionuja réwniez zasadno$¢ wykorzystania przez Komisje danych w uje-
ciu warto$ciowym zamiast danych w ujeciu wielko$ciowym. Nalezy w tym wzgledzie
zaznaczy¢, iz dane w ujeciu wielko$ciowym zawarte w tabelach 17-23 zaskarzonej
decyzji pochodza z raportu IMS Health (motyw 63 zaskarzonej decyzji), z ktérego
wynika, ze odnosza si¢ one do jednostek miary opartych na pojeciu ,dzien leczenia”
Ot6z — jak Komisja przypomniata w toku rozprawy — konsekwencja wigkszej skutecz-
nos$ci IPP jest mniejsza liczba dni potrzebnych do wyleczenia schorzenia, kiedy wta-
$nie te leki sa stosowane niz wtedy, gdy stosowane sa H2-blokery. W tej kwestii same
skarzace przyznaja, iz IPP lecza szybciej niz H2-blokery. Zatem wyliczenia oparte
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na wielkosci nie odzwierciedlaja réznic pod wzgledem czasu wyleczenia lub odsetka
wyleczen.

Natomiast — jak twierdzi Komisja — sprzedaz w ujeciu warto$ciowym uwzgled-
nia réwnoczeénie ilosci przepisanych lekéw oraz wyzszo$¢ terapeutyczna IPP nad
H2-blokerami. Okoliczno$¢, iz ceny wynikaja z dzialania mechanizméw regulacyj-
nych, w ktérych wazna rola przypada organom publicznym, nie zmienia tego ustale-
nia, poniewaz — jak zostalo powiedziane powyzej — wladze przywiazuja duza wage do
terapeutycznej warto$ci dodanej produktéw.

Nalezy zatem uznad¢, iz Komisja nie popetnita oczywistego bledu w ocenie uwazajac,
ze dane w ujeciu warto$ciowym sa w stanie lepiej odzwierciedli¢ wzgledna pozycje
IPP i H2-blokerdw.

Skarzace zarzucaja wreszcie Komisji, ze nie zbadata procesu uzgadniania cen IPP
w poszczeg6lnych panstwach cztonkowskich. W tej kwestii Sad réwniez uwaza, iz
brak tego rodzaju badania stanowi luke, poniewaz wskazniki oparte na cenach sta-
nowia wazny element wyznaczania rynku wlasciwego przeprowadzonego przez Ko-
misje w rozpoznawanej sprawie. W istocie do obowiazkéw Komisji nalezy zebranie
dokladnych informacji na temat sposobu, w jaki organy wladzy publicznej albo wply-
waly na ceny, albo je ustalaly.

Jednakze z motywéw 116—132 zaskarzonej decyzji wynika, iz Komisja przeprowadzi-
ta szczeg6towe badanie systemoéw regulacyjnych w zakresie ustalania cen lub limitéw
refundacji produktéw farmaceutycznych w przedmiotowych krajach. Otéz, z powyz-
szego wynika, Ze ustalenia dokonane przez Komisje pozwalaja zrozumie¢ mechani-
zmy, za pomoca ktérych organy wladzy publicznej wptywaja na ceny lub je okresla-
ja, a takze presje konkurencyjna, jaka za pomocg cen systemy regulacyjne pozwalaja
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wywiera¢ na siebie nawzajem produktom farmaceutycznym stanowiacym przedmiot
sporu w rozpoznawanej sprawie.

Nalezy w tym wzgledzie zaznaczy¢, iz ustalenia dokonane przez Komisje nie byly
kwestionowane przez skarzace ani federacje EFPIA. Okoliczno$¢ podniesiona skar-
zace, iz AZ zadala ceny réwnej dwukrotnosci ceny za Zantac, na bazie ,ceny za dziery,
nie jest w stanie podwazy¢ ustalenia Komisji, ze instytucje krajowe zgodzily sie na
cene IPP wyzsza niz cena H2-blokeréw z uwagi na terapeutyczna warto$¢ dodang
tych pierwszych. Raczej wrecz przeciwnie, wydaje sie je potwierdzac.

Sad uwaza w konsekwencji, ze biorac pod uwage wszystkie elementy, na ktérych Ko-
misja oparta poza tym swoja ocene, luka ta nie wplywa w rozpoznawanej sprawie
na prawidlowo$¢ wnioskéw wyciagnietych przez Komisje na podstawie réznic cen
miedzy IPP a H2-blokerami.

W przedmiocie ,zdarzen naturalnych”

W toku postepowania administracyjnego skarzace przedstawily analize ekonome-
tryczng, raport Lexeconu, w celu wykazania, ze H2-blokery wywieraly znaczaca pre-
sje konkurencyjna na IPP w Niemczech i w Zjednoczonym Krélestwie. Opracowanie
to prezentuje informacje na temat serii tzw. zdarzen ,naturalnych’, ktére wystapity
na rynku niemieckim oraz rynku Zjednoczonego Krélestwa, a ktére Komisja wzie-
ta pod uwage dla potrzeb przeprowadzanej przez siebie analizy wtasciwego rynku
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produktowego, wyrazajac opinie w motywie 421 zaskarzonej decyzji, iz te zdarzenia
stanowia wazne dowody.

Jesli chodzi, po pierwsze, o trzy ,zdarzenia naturalne” zaobserwowane na rynku nie-
mieckim, nalezy przypomnie¢, iz sg one zwigzane z wej$ciem na rynek IPP panto-
prazolu w 1994 r., wprowadzeniem do obrotu generycznego H2-blokera ranitydyny
w 1995 r. oraz wprowadzeniem generycznego omeprazolu w 1999 r.

Jesli chodzi przede wszystkim o wejscie na rynek niemiecki pantoprazolu w 1994 r.,
Komisja stwierdzita w motywie 422 zaskarzonej decyzji, ze towarzyszyta mu réwno-
czesna obnizka ceny Losecu rzedu 16%, nie miato ono jednak powazniejszego wply-
wu na powolny spadek poziomu cen H2-blokeréw.

W tym wzgledzie trzeba jeszcze raz zaznaczy¢, ze podnoszona przez skarzace oko-
licznos¢, iz lekarze ordynujacy kieruja sie gléwnie zastosowaniem terapeutycznym
produktéw, nie pozbawia wskaznikéw opartych na cenach wszelkiego znaczenia,
gdyz one réwniez moga $wiadczy¢ o presji konkurencyjnej wywieranej na przedmio-
towe produkty. W rozpoznawanej sprawie — jak to podkreslity skarzace w toku poste-
powania administracyjnego (zob. motywy 427, 428 zaskarzonej decyzji) — to zdarze-
nie wydaje sie¢ wskazywad, ze konkurencja cenowa na poziomie produktéw réznych
czastek aktywnych istniata w Niemczech tylko w zakresie, w jakim przedmiotowe
produkty mialy bardzo zblizony profil terapeutyczny, co mialo miejsce w przypadku
omeprazolu i pantoprazolu, poniewaz obydwa te produkty zaliczaja sie do IPP. Nato-
miast wejscie na rynek pantoprazolu raczej nie wptyneto znaczaco na ceny H2-bloke-
réw. Jak zostato powiedziane w pkt 183 powyzej, okolicznosé, iz obowiazujacy system
regulacyjny w duzym stopniu wplywat lub determinowal wzajemne oddziatywanie
konkurencyjne na bazie cen, nie zmienia znaczenia, jakie nalezy przypisa¢ wskazni-
kom cenowym przy ocenie istniejacej presji konkurencyjne;j.
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Ponadto okoliczno$¢ podniesiona przez skarzace, ze spadek udziatu H2-blokeréw
w rynku zwiekszyt sie po wprowadzeniu do obrotu pantoprazolu, nie jest w stanie
wykazad, ze wywieraly one presje konkurencyjna na IPP. Wrecz przeciwnie, okolicz-
no$¢ ta wydaje sie potwierdza¢ ustalenia Komisji, ze IPP jednostronnie wywieraly
presje konkurencyjna na H2-blokery.

Jesli chodzi, nastepnie, o wejscie na rynek niemiecki generycznego H2-blokera rani-
tydyny w 1995 r., Komisja zaznaczyta w motywach 423 i 424 zaskarzonej decyzji, ze
z opracowania Lexeconu wynika, iz w okresie rozpoczynajacym sie na krétko przed
pojawieniem sie¢ na rynku tej substancji, a koniczacym sie trzy miesiace pdzniej ceny
H2-blokeréw spadly o okolo 40%, podczas gdy ceny IPP pozostaly na niezmienionym
poziomie oraz ze sprzedaz faczna IPP nadal szybko rosta. Ponadto dziatalno$¢ pro-
mocyjna mierzona liczba wizyt zlozonych przez przedstawicieli medycznych zostata
bardzo zintensyfikowana w segmencie H2-blokeréw na krétko przed wprowadze-
niem generycznej ranitydyny i bardzo oslabla krétko potem. Natomiast wejscie na
rynek generycznej ranitydyny nie miato konsekwencji dla dzialalnosci promocyjnej
lub sprzedazy IPP. Komisja wyciagneta wiec stad wniosek, iz intensyfikacja konkuren-
¢ji pomiedzy H2-blokerami w zakresie cen oraz dzialalno$ci promocyjnej nie miata
wplywu na IPP.

Skarzace i EFPIA utrzymujg, iz wprowadzenie generycznego H2-blokera ranitydyny
miato pozytywny wplyw na wielkos$¢ sprzedazy H2-blokeréw oraz negatywny wplyw
na wielko$¢ sprzedazy IPP. Jednakze — jak zwraca uwage Komisja — z tabeli 16 zalacz-
nika do zaskarzonej decyzji wynika, iz warto$¢ sprzedazy IPP, wyrazona procentowo
w stosunku do tacznej sprzedazy IPP i H2-blokeréw, nieprzerwanie rosta w okresie
miedzy rokiem 1994 a 1997, przechodzac od poziomu 32% w 1994 r. do poziomu 42%
w1995 1., 57% w 1996 r. oraz 67% w 1997 r. Otdz — jak zostalo powiedziane w pkt 195
powyzej — w przypadku gdy chodzi o zréznicowane produkty, Komisja ma stuszno$¢,
biorac w wiekszym stopniu pod uwage sprzedaz w ujeciu warto§ciowym niz w ujeciu
wielko$ciowym, na ktérych to danych opieraja sie wykresy 2 i 3 w raporcie Lexeconu.
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W kazdym razie tabela 19 zalgcznika do zaskarzonej decyzji wskazuje, iz liczba recept
wystawionych na IPP stale rosta w okresie miedzy rokiem 1994 a 1997, przechodzac
od poziomu 2 mln recept w 1994 r. do ponad 3,3 mln recept w 1997 r.

Skarzace opieraja sie na wykresach 2 i 3 zawartych w raporcie Lexeconu utrzymujac,
ze udzialy rynkowe H2-blokeréw wzrosty po wprowadzeniu generycznej ranitydyny,
natomiast udzial Losecu w rynku odnotowat spadek, za$ udzial rynkowy pozosta-
tych IPP ustabilizowat sie. Nalezy jednakze zaznaczy¢, ze — jak podkreslita Komisja
w motywach 462 i 463 zaskarzonej decyzji, te wykresy przedstawiaja wzgledny udziat
sprzedazy IPP i H2-blokeréw wielko$ciowo, wyrazony procentowo w stosunku do
tacznej sprzedazy IPP i H2-blokeréw, tzn. na rzekomym wspélnym rynku H2-blo-
keréw i IPP. W takim kontekscie w wyniku zjawiska autokorelacji wzrost sprzeda-
zy H2-blokeréw w spos6b nieunikniony wplynie na udziat IPP w rynku, nawet jesli
wzrost sprzedazy H2-blokeréw wystepowaltby w segmentach, o ktére nie rywalizuja
one z IPP, takich jak segmenty obejmujace lekkie lub fagodne postacie zaburzen zo-
tadkowo-jelitowych, gdzie produkty farmaceutyczne majg stosunkowo stabe dziata-
nie lecznicze. Zatem Komisja nie popetnita oczywistego bledu w ocenie uznajac, iz te
dane nie pozwalaja ustali¢, ze H2-blokery wywieraly znaczaca presje konkurencyjna
na IPP.

Ponadto powotana przez EFPIA okoliczno$é, iz system cen referencyjnych obowig-
zujacy w Niemczech stanowil przeszkode uniemozliwiajaca, by niska cena generycz-
nej ranitydyny mogla wywiera¢ nacisk na ceny IPP, nie zmienia ustalenia, ze IPP nie
podlegaly znaczacej presji konkurencyjnej ze strony nizszych cen H2-blokeréw (zob.
pkt 174, 175 powyzej).
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Jesli chodzi o obserwacje dotyczaca dziatari promocyjnych, skarzace nie moga utrzy-
mywac na powaznie utrzymywac, iz dzialalno$¢ promocyjna na rzecz Losecu oraz
innych IPP wzrosta w ramach reakcji na wejscie ranitydyny. Z wykreséw 5 i 6 zawar-
tych w raporcie Lexeconu wynika, iz zmiany zachodzace w dziatalnos$ci promocyjnej
na rzecz IPP nie byly szczegdlnie znaczace, w odréznieniu od wyraznej intensyfikacji
dzialalno$ci promocyjnej dla H2-blokeréw. Na podstawie tych obserwacji Komisja
miata wiec stusznos¢ uznajac, ze wprowadzenie na rynek ranitydyny ozywilo konku-
rencje pomiedzy H2-blokerami poprzez zwiekszona dziatalno$¢ promocyjna, przy
czym ta intensyfikacja konkurencji nie dotyczyta IPP, w przypadku ktérych dziatal-
no$¢ promocyjna pozostala bez zmian. To zjawisko ukazuje zatem jasno relacje po-
miedzy poszczegdlnymi elementami, ktére maja z nim zwiazek, a mianowicie wej-
$ciem na rynek ranitydyny, zwiekszona konkurencja pomiedzy H2-blokerami oraz
brakiem znacznego wplywu na dziatalno$¢ promocyjna na rzecz IPP. Pomimo swoje-
go ograniczenia w czasie obserwacja ta potwierdza zatem wniosek, ze H2-blokery nie
wywieraly znaczacej presji konkurencyjnej na IPP.

Nalezy ponadto zaznaczy¢, iz chociaz skarzace utrzymuja, ze dziatalno$¢ promocyjna
moze si¢ zmienia¢ pod wplywem innych czynnikéw, nie wymienily jednak elemen-
téw, ktére w rozpoznawanej sprawie moglyby podwazy¢ wnioski Komisji oparte na
obserwacji bardzo wyraznego wzrostu dzialalno$ci promocyjnej na rzecz H2-bloke-
réw w wyniku wejécia na rynek generycznej ranitydyny oraz na réwnoczesnym braku
szczegblnego wplywu na dziatalno$¢ promocyjna na rzecz IPP.

Jesli chodzi wreszcie o wejscie generycznego omeprazolu w Niemczech w roku 1999,
Komisja zaznaczyla w motywie 425 zaskarzonej decyzji, iz to wydarzenie spowo-
dowalo spadek wielkosci sprzedazy Losecu o okolo 60% i wplynelo negatywnie na
sprzedaz pozostatych IPP.
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nego omeprazolu zaréwno na sprzedaz Losecu jak i na jego cene powinien by¢ rozpa-
trywany w powiazaniu z brakiem skutkéw wprowadzenia generycznego H2-blokera
ranitydyny w zakresie cen i sprzedazy IPP. Wprawdzie skarzace utrzymuja, iz Komisja
nie mogta wykluczy¢, ze H2-blokery wywieraly znaczaca presje konkurencyjna na
Losec, nie dostarczyly jednak dowoddéw zdolnych obali¢ ustalenia dokonane przez
Komisje.

Jesli chodzi, po drugie, o wejscie generycznego H2-blokera ranitydyny w Zjedno-
czonym Kroélestwie w roku 1997, Komisja stwierdzita, iz pomimo tego wydarzenia,
sprzedaz IPP w wartosciach bezwzglednych, a takze udzial ich sprzedazy w tacznej
sprzedazy IPP i H2-blokeréw w Zjednoczonym Krélestwie, wciaz rosty od roku 1997.
Ponadto ustalila, ze wejscie na rynek generycznej ranitydyny nie miato wplywu na
wzrost ceny Losecu.

Nalezy stwierdzi¢, iz z tabeli 16 zalacznika do zaskarzonej decyzji wynika, ze sprze-
daz IPP wyrazona procentowo w stosunku do lacznej sprzedazy IPP i H2-blokeréw
nie przestala rosnaé po roku 1997, przechodzac z poziomu 56% w 1996 r. do poziomu
60% w 1997 r., a nastepnie 65% w 1998 r. i 70% w 1999 r. Dane te ukazuja, iz — jak
stwierdzita Komisja w motywie 454 zaskarzonej decyzji — wprowadzenie w 1997 r.
ranitydyny o duzo nizszej cenie na rynek Zjednoczonego Krélestwa nie wywarlo zna-
czacej presji konkurencyjnej na sprzedaz IPP. Nalezy ponadto zaznaczy¢, ze spadek
sprzedazy IPP, ktérego dopatruja sie skarzace, nie wynika wyraZznie z wykresu 7 za-
wartego w raporcie Lexeconu. Wprawdzie tempo wzrostu sprzedazy Losecu lekko
spadlo, ale sprzedaz pozostalych IPP nadal nieustannie rosta, co pozwala uzna¢, iz
w sumie wejscie na rynek generycznej ranitydyny nie mialo wplywu na wzrost sprze-
dazy IPP.
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Z tego wykresu wynika réwniez, iz wprowadzenie ranitydyny nie wywarlo presji
w kierunku obnizenia cen IPP. Wykres ten ukazuje wrecz lekki wzrost tych cen i to az
do czasu ich obnizki w marcu 1998 r. w ramach systemu regulacji cen wprowadzone-
go w Zjednoczonym Krdlestwie, ktéry wymagal ograniczenia zyskéw pochodzacych
ze sprzedazy niektérych produktéw do okreslonego putapu (zob. strona 21 raportu
Lexeconu). Zatem réwniez w tym zakresie nalezy oddali¢ argumenty skarzacych.

Skarzace utrzymuja takze, iz, jesli chodzi o zdarzenia zaobserwowane w Niemczech
i w Zjednoczonym Krdlestwie, Komisja niestusznie przypisata zauwazone zmiany po-
jedynczemu czynnikowi, podczas gdy zostaly one wywotane przez wiele czynnikéw
réwnoczes$nie. Jednakze w celu podwazenia wnioskéw Komisji skarzace nie wyjasni-
ly w odniesieniu do konkretnych zdarzeri badanych powyzej, jaki wplyw mogtyby
mie¢ w tych okreslonych przypadkach rézne powotane przez nie czynniki, a miano-
wicie cena Losecu i konkurencyjnych produktéw, wejscie na rynek konkurencyjnych
produktéw, liczba postaci farmaceutycznych dostepnych dla Losecu oraz konku-
rencyjnych produktéw, dziatania promocyjne prowadzone dla produktéw na rynku,
moment zatwierdzenia nowych wskazan dla Losecu oraz trend czasowy. W tych wa-
runkach, biorac takze pod uwage okoliczno$¢, iz wnioski Komisji znajduja poparcie
w analizowanych przez nia informacjach, taki zarzut nie moze wystarczy¢ do stwier-
dzenia oczywistego btedu w ocenie popetnionego jakoby przez Komisje.

Skarzace twierdza wreszcie, iz dowody empiryczne, na ktérych Komisja oparta swo-
ja ocene, sa zbyt ograniczone, by dawa¢ podstawe do definicji wlasciwego rynku
produktowego.

Z badania wszystkich zarzutéw i argumentéw podniesionych przez skarzace przeciw-
ko definicji rynku ustalonej przez Komisje wynika, iz ta ostatnia oparta swoja ocene
na wiekszej skutecznosci IPP, zréznicowaniu w zakresie zastosowan terapeutycznych
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IPP i H2-blokeréw, procesie asymetrycznej substytucji, ktéry charakteryzuje wzrost
sprzedazy IPP przy réwnoczesnym spadku lub stagnacji sprzedazy H2-blokerdw,
wskaznikach cenowych, jakie wynikaja z obowiazujacych regulacji prawnych, oraz
»zdarzeniach naturalnych” zaobserwowanych w Niemczech i w Zjednoczonym
Kroélestwie.

W wyniku cato$ciowej oceny dowodéw, na ktérych Komisja oparta swoja ocene oraz
w $wietle zarzutéw sformulowanych przez skarzace oraz federacje EFPIA, Sad uwa-
za, iz te dowody, ktdrych cze$¢ przekazaly same skarzace, stanowia w rozpoznawanej
sprawie zbiér relewantnych danych wystarczajacych do uzasadnienia w spos6b wy-
magany prawem wniosku, do jakiego doszta Komisja, a mianowicie, ze w przedmio-
towym okresie miedzy rokiem 1993 a 2000 H2-blokery nie wywieraly znaczacej presji
konkurencyjnej na IPP.

W konsekwencji Sad uwaza, iz skarzace i EFPIA nie wykazaly, ze Komisja popetni-
ta oczywisty btad w ocenie przyjmujac, ze wlasciwy rynek produktowy skladat sie
wylacznie z IPP w Niemczech, w Belgii, w Danii przynajmniej miedzy rokiem 1993
a 1999, w Norwegii, w Niderlandach, w Zjednoczonym Krélestwie przynajmniej mie-
dzy rokiem 1993 a koricem 2000 r. oraz w Szwecji.

Biorac pod uwage cato$¢ powyzszych ustalen, nalezy oddali¢ zarzut drugi dotyczacy
definicji rynku.
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B — W przedmiocie pozycji dominujgcej

1. Argumenty uczestnikow

Skarzace i EFPIA zwracaja uwage, iz konkurencja w sektorze farmaceutycznym ma
specyficzne cechy, ktére koniecznie trzeba uwzgledni¢. W tym wzgledzie EFPIA
wskazuje, ze pozycje dominujaca definiuje si¢ jako mozliwo$¢ podwyzszania cen bez
obawy przed skutecznymi dziataniami odwetowymi ze strony konsumentéw lub kon-
kurentéw. Otéz, skarzace i EFPIA zwracaja uwage, iz rynki produktéw farmaceutycz-
nych w przedmiotowych panstwach cztonkowskich cechuje wysoki poziom regla-
mentacji publicznoprawnej, obejmujacej w szczegélnosci prawnie okreslone zasady
ustalania cen i refundacji, ktére ograniczaja ceny. Okolicznos¢, iz najwieksza czesé
kosztu lekéw wydawanych na recepte nie jest pokrywana ani przez gtéwnych decy-
dentéw (lekarze) ani przez konsumentéw koncowych (pacjenci), skutkuje tym, ze
decydenci wykazuja ograniczong wrazliwo$¢ na ceny, kiedy przepisuja leki. Do tego
dochodzi okoliczno$¢, iz rynki krajowe sa czesto zdominowane przez jednego rze-
czywistego nabywce monopsoniste. Ponadto wedtug federacji EFPIA, decyzje doty-
czace produkcji sa podporzadkowane obowigzkowi utrzymania ciaglosci produkgji,
a przedsiebiorstwa farmaceutyczne muszg regularnie inwestowac, aby utrzymac swo-
ja pozycje na rynku [opinia rzecznika generalnego F.G. Jacobsa w sprawie C-53/03
Syfait i in. (wyrok Trybunatu z dnia 31 maja 2005 r.), Zb.Orz. s. I-4609, pkt 81 i nast.;
ww. w pkt 46 wyrok w sprawie GlaxoSmithKline Services przeciwko Komisji, pkt 106,
125, 141, 259, 264, 271, 300]. Tak wiec na rynkach produktéw farmaceutycznych
EOG nie wystepuja normalne warunki konkurencji.

Jesli chodzi o znaczenie przypisane okolicznosci posiadania udzialéw w rynku,
EFPIA utrzymuje, iz przy braku szczegélowej analizy warunkéw konkurencji na
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rynku wlasciwym posiadanie wysokich udziatéw w rynku nie wystarcza do stwier-
dzenia istnienia pozycji dominujacej. Taka sytuacja ma miejsce zwlaszcza w sektorze
farmaceutycznym, cechujacym sie silng konkurencja innowacyjna, gdzie posiadanie
znacznych udzialéw w rynku jest duzo mniej znaczace niz w innych sektorach prze-
myslu i nie dostarcza zadnej uzytecznej informacji na temat czynnika konkurencji
istotnego w rozpoznawanej sprawie, a mianowicie stopnia innowacyjnosci.

Podobnie, skarzace uwazaja, ze Komisja w nadmiernym stopniu opartla sie na czyn-
nikach zwiazanych z cenami i udziatami w rynku. Twierdza one, iz spéiki farmaceu-
tyczne nie moga sprawowac wladzy nad rynkiem w zakresie cen, nawet jesli posiadaja
wysokie udzialy w rynku. Ceny same w sobie nie sa ani miarodajnym ani gléwnym
czynnikiem konkurencji. Ze wzgledu na charakter rynkéw produktéw farmaceutycz-
nych, musiatyby wystapi¢ nadzwyczajne okoliczno$ci, zeby wytwoérca produktéw far-
maceutycznych mogl wykorzystywaé pozycje dominujaca. Tymczasem Komisja nie
wykazata, w jaki sposéb, biorac pod uwage przepisy obowiazujace na rynku wlasci-
wym, AZ mogtaby ogranicza¢ konkurencje, dziatajac niezaleznie od swoich konku-
rent6w, lekarzy oraz pacjentéw.

Ponadto EFPIA nie zgadza sie z twierdzeniem zawartym w motywie 547 zaskarzonej
decyzji, ze o wladzy rynkowej AZ $wiadczy okoliczno$¢, iz jej wyzsze ceny odzwier-
ciedlaja jej site przetargowa w stosunku do wtadz krajowych, ktéra jej pozwala uzy-
ska¢ wyzsze ceny dla Losecu i Losecu MUPS. W istocie wyzsze ceny ustalone przez
organy wladzy publicznej odzwierciedlaja innowacyjna warto$¢ produktu, a takze
stosunek skutecznosci do ceny i wynika wytacznie z polityki panstw cztonkowskich
w zakresie krajowych systeméw ubezpieczen spolecznych oraz polityki stymulowania
innowacyjnos$ci. Ponadto nawet jesli by uznad, ze sp6tki farmaceutyczne dysponuja
niekiedy silg przetargowa, cena lekéw wylamuje sie strukturalnie z gry popytu i po-
dazy (ww. w pkt 46 wyrok w sprawie GlaxoSmithKline Services przeciwko Komisji,
pkt 140, 141). Co wiecej, ceny wykazuja tendencje do obnizania z biegiem czasu z po-
wodu presji wywieranej w tym kierunku przez organy wtadzy publicznej, ktére maja
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w tym interes. Tak wiec w sektorze farmaceutycznym pozycja dominujaca nie moze
mie¢ wplywu na poziom cen ani na ich wzrost.

W kazdym badz razie EFPIA utrzymuje, iz istnieje domniemanie, Ze cena ustalona
przez organy wladzy publicznej odzwierciedla cene konkurencyjng, a Komisja nie
wykazala, ze nie ma to miejsca w przypadku stosunkowo wyzszych cen uzyskanych
przez AZ.

EFPIA podwaza takze stwierdzenie zawarte w motywie 554 zaskarzonej decyzji, ze
wplyw na ceny wywierany przez systemy opieki zdrowotnej zapewnia sp6tkom far-
maceutycznym wieksza wladze rynkowa niz mialyby w sytuacji, gdyby konsument
konicowy ponosil petny koszt produktéw leczniczych. EFPIA twierdzi, ze poniewaz
organy wladzy publicznej pokrywaja koszty §wiadczen zdrowotnych, zadbaja wiec,
zeby cena od poczatku zostata ustalona na poziomie konkurencyjnym i beda wywie-
rac presje na jej obnizenie. W konsekwencji btedem jest twierdzi¢, ze AZ miala moz-
liwos¢ dziatania w duzej mierze niezaleznie od systeméw opieki zdrowotnej (zob.
motyw 561 zaskarzonej decyzji).

Jesli chodzi o znaczenie, jakie nalezy nada¢ prawom wlasnosci intelektualnej, EFPIA
nie zgadza sie¢ z twierdzeniem Komisji zawartym w motywie 517 zaskarzonej decy-
zji, ze prawa wlasno$ci intelektualnej oraz inne prawa, ktére AZ wywodzi na pod-
stawie ,prawa farmaceutycznego na rzecz ochrony jej technologii” stanowia jeden
z gléwnych czynnikéw umozliwiajacych ustalenie istnienia pozycji dominujace;j.
W istocie to stwierdzenie stoi w sprzecznosci z orzecznictwem, ktére nie chcialo za-
akceptowad, ze samo istnienie praw wlasnosci intelektualnej moze powodowaé po-
wstanie wladzy rynkowej (wyroki Trybunalu: z dnia 5 pazdziernika 1988 r. w spra-
wie 238/87 Volvo, Rec. s. 6211; z dnia 6 kwietnia 1995 r. w sprawach potaczonych
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C-241/91 P i C-242/91 P RTE i ITP przeciwko Komisji, Rec. s. I-743, zwany dalej
»wyrokiem w sprawie Magill”; z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie C-418/01 IMS
Health, Rec. s. I-5039).

Skarzace utrzymuja, ze okoliczno$¢, iz AZ wytoczyla powédztwa, aby chroni¢ swoje
prawa wlasnosci intelektualnej — co do ktérych Komisja nie kwestionowata w mo-
tywie 535 zaskarzonej decyzji, ze jej przystuguja — oraz ze zawarla ,ugody’, jest bez
znaczenia dla ustalenia istnienia pozycji dominujacej. Skarzace uwazajg, iz pozbawio-
ne znaczenia sg réwniez okoliczno$ci towarzyszace procesom sadowym i ,,ugodom’,
analizowane w motywach 515-540 zaskarzonej decyzji i odsyla w tym zakresie do
odpowiedzi na ,pismo z opisem stanu faktycznego” (letter of facts) z dnia 21 stycznia
2005 r. Skarzace zwracaja rowniez uwage, iz Komisja nie uznata, ze warunki ,,ugody”
byly naduzyciem.

EFPIA dodaje, iz rozumowanie Komisji, jakoby postepowania sadowe wszczete przez
AZ byly istotne dla oceny jej pozycji dominujacej, oznacza, ze sp6tka wchodzaca na
rynek z innowacyjnym produktem powinna zaniecha¢ wykorzystania w pelnym za-
kresie swoich praw wlasno$ci intelektualnej i Zadania optat (royalties) od niektérych
swoich konkurentéw, aby nie narazac sie, ze zostanie uznana za posiadajaca pozycje
dominujaca, a w efekcie, ze jej polityka handlowa zostanie poddana ograniczeniom.
Otoéz, takie stanowisko grozi catkowitym zniszczeniem wszelkiej motywacji do two-
rzenia innowacyjnych produktéw.

W zwiazku z kwestia przewagi, z jakiej korzysta produkt obecny na rynku lub pierw-
szy oferent na rynku, skarzace zwracaja réwniez uwage, iz pantoprazol zdobyt udziat
w rynku wynoszacy 20,66% w Niemczech, chociaz byl na rynku dopiero od dwéch lat
(1995). Sugeruja, ze wynika to z okolicznosci, iz producent pantoprazolu, Byk Gul-
den, jest niemiecka sp6tka. Zwracaja réwniez uwage, ze prawa wlasnosci intelektu-
alnej posiadane przez AZ nie przeszkodzily w wejsciu na rynek lanzoprazolu oraz
pantoprazolu odpowiednio w roku 1993 i w 1994.
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Ponadto EFPIA zaprzecza, ze dlugoletnia obecno$é AZ na rynku IPP moze generalnie
zapewniaé przewagi konkurencyjne, przy czym te przewagi nie maja, wedlug niej,
znaczenia dla ustalenia pozycji dominujacej. W istocie sukces produktu farmaceu-
tycznego jest z definicji krotkotrwaly, poniewaz jest to produkt mato odporny na za-
grozenia zwiazane z wej$ciem innych produktéw innowacyjnych, a takze na pojawie-
nie si¢ produktéw generycznych, jak przyznaje Komisja w motywie 562 zaskarzonej
decyzji. Ponadto umowy licencyjne oraz ujawnianie informacji dostarczonych w celu
uzyskania zezwolenia na dopuszczenie do obrotu otwieraja droge konkurentom.

Jesli chodzi o analize sily finansowej, zasob6w oraz specjalizacji AZ, EFPIA zarzuca
Komisji, ze poréwnata dane dotyczace sprzedazy, zyski po opodatkowaniu, faczna
warto$¢ aktywdw, stope zwrotu z kapitalu, zasoby badawczo-rozwojowe oraz zasoby
marketingowe, nie wyciagajac z nich wnioskdw na temat sity konkurencyjnej spétek
rywalizujacych z AZ w zakresie IPP.

W kazdym razie skarzace uwazaja, iz wniosek Komisji o istnieniu pozycji dominuja-
cej w Niemczech w okresie miedzy rokiem 1995 a 1997, jest bledny. W tym wzgledzie
skarzace utrzymujg, iz trzy elementy, na ktérych opiera si¢ Komisja, a mianowicie
udzialy w rynku, ceny oraz dziatalno$¢ promocyjna nie daja podstaw do wniosku,
ze istniala pozycja dominujaca. Jesli chodzi przede wszystkim o udzialy rynkowe,
skarzace zwracaja uwage, iz z tabeli 26 zalacznika do zaskarzonej decyzji wynika, ze
chociaz AZ posiadata od roku 1995 do 1997 najwieksze udzialy w rynku, jej konku-
renci réwniez mieli wysokie udziaty rynkowe. Ponadto z tabeli tej wynika, iz udziaty
AZ w rynku zmniejszyly sie z 82,57 do 64,94% miedzy rokiem 1994 a 1995, podczas
gdy udzialy rynkowe pantoprazolu wzrosly z 5,34% w 1994 r. do 20,66% w 1995 r.
W 1996 r. i w 1997 r. udzialy rynkowe AZ nadal spadaly, natomiast udzialy lanzopra-
zolu i pantoprazolu zwiekszaly sie.
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Jesli chodzi nastepnie o dane dotyczace ustalania cen przedstawione w tabeli 33 za-
tacznika do zaskarzonej decyzji, skarzace utrzymujg, ze w okresie miedzy rokiem
1995 a 1997 ceny kapsulek Antra 20 mg (omeprazol), Agoptonu 30 mg (lanzoprazol)
oraz Rifunu 40 mg (pantoprazol) byty takie same, co wskazuje, iz AZ nie byta w stanie
stosowac cen wyzszych od cen swoich konkurentéw.

Jesli chodzi wreszcie o informacje dotyczace dzialan promocyjnych prowadzonych
w Niemczech, skarzace powotuja sie na wykres 6 znajdujacy sie w raporcie Lexeconu.
Z wykresu tego wynika, iz dziatania promocyjne zwiazane z pantoprazolem byly bar-
dziej intensywne niz dziatania zwigzane z Losekiem, natomiast dzialania promocyjne
dotyczace lanzoprazolu byly na podobnym poziomie co dziatania zwigzane z Lose-
kiem. Na podstawie tabeli 26 zalacznika do zaskarzonej decyzji skarzace uwazaja,
iz intensywniejsze dzialania promocyjne prowadzone w zwiazku z pantoprazolem
pozwolity mu zdoby¢ i utrzymac wysokie udzialy w rynku, podczas gdy udzialy ryn-
kowe Losecu zmniejszyly sie. Co wskazuje na zdolno$¢ nowego produktu na rynku
do konkurowania w sposéb skuteczny z Losekiem dzieki dzialaniom promocyjnym,
jakie mu poswiecono.

Komisja kwestionuje zasadno$¢ argumentéw podniesionych przez skarzace i federa-
cje EFPIA.

2. Ocena Sqdu

Nalezy zaznaczy¢ na wstepie, ze z utrwalonego orzecznictwa wynika, iz pozycja do-
minujgca, o ktérej mowa w tym art. 82 WE, oznacza pozycje sily ekonomicznej przed-
siebiorstwa, ktéra daje mu mozno$¢ stawania na przeszkodzie utrzymaniu skutecznej
konkurencji na rozpatrywanym rynku poprzez umozliwienie mu zachowywania si¢
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w spos6b w znacznej mierze niezalezny od jego konkurentéw, klientéw i wreszcie
konsumentéw [sily ekonomicznej posiadanej przez przedsiebiorstwo, ktéra umozli-
wia mu powstrzymanie skutecznej konkurencji na rynku wlasciwym, zapewniajac mu
mozliwos$¢ zachowania sie w znacznej mierze niezaleznie w stosunku do konkuren-
téw, klientéw i wreszcie konsumentéw]. Istnienie pozycji dominujacej wynika zwykle
z kombinacji wielu czynnikéw, ktére wziete z osobna niekoniecznie bytyby decyduja-
ce (wyroki Trybunatu: z dnia 14 lutego 1978 r. w sprawie 27/76 United Brands
i United Brands Continentaal przeciwko Komisji, Rec. s. 207, pkt 65, 66; z dnia 13 lutego
1979 r. w sprawie 85/76 Hoffmann-La Roche przeciwko Komisji, Rec. s. 461, pkt 38, 39).

W rozpoznawanej sprawie Komisja uznata w motywie 601 zaskarzonej decyzji, ze AZ
posiadata pozycje dominujaca w rozumieniu art. 82 WE na rynku IPP w Niemczech
od 1993 r. do korica roku 1997, w Belgii od 1993 r. do korica roku 2000, w Danii od
1993 r. do korica roku 1999, w Niderlandach od 1993 r. do korica roku 2000, w Zjed-
noczonym Krélestwie od 1993 r. do korica roku 1999 i w Szwecji od 1993 r. do kon-
ca roku 2000. Jesli chodzi o Norwegie, Komisja uwazala, iz dla potrzeb stosowania
art. 54 porozumienia EOG nalezy przyjaé¢ wystepowanie pozycji dominujacej AZ od
dnia 1 stycznia 1994 r., tj. dnia wejscia w zycie porozumienia do konca roku 2000.

Skarzace i EFPIA kwestionuja ocene Komisji dotyczaca pozycji dominujacej AZ, pod-
wazajac gtéwnie znaczenie pieciu elementéw wzietych pod uwage w zaskarzonej de-
cyzji, a mianowicie udziatéw rynkowych, poziomu cen, istnienia i korzystania z praw
wlasno$ci intelektualnej, pozycji pierwszego oferenta na rynku oraz sity finansowej
AZ. Ponadto skarzace kwestionuja zasadno$¢ wnioskdéw Komisji na temat pozycji do-
minujacej AZ w Niemczech. Te zarzuty zostana po kolei zbadane ponize;j.
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a) W przedmiocie udzialéw rynkowych AZ

Jesli chodzi przede wszystkim o znaczenie przypisane posiadaniu znacznych udzia-
t6w w rynku dla potrzeb ustalenia ewentualnej pozycji dominujacej AZ, nalezy przy-
pomnie¢, ze chociaz znaczenie udzialéw rynkowych moze by¢ rézne na réznych
rynkach, jednak posiadanie przez pewien czas szczegdlnie duzych udzialéw samo
w sobie stanowi — poza nadzwyczajnymi okoliczno$ciami — dowdd istnienia pozycji
dominujacej (ww. w pkt 239 wyrok w sprawie Hoffmann-La Roche przeciwko Komi-
sji, pkt 41; wyroki Sadu: z dnia 12 grudnia 1991 r. w sprawie T-30/89 Hilti przeciwko
Komisji, Rec. s. [I-1439, pkt 91; z dnia 8 pazdziernika 1996 r. w sprawach potaczonych
od T-24/93 do T-26/93 i T-28/93 Compagnie maritime belge transports i in. przeciw-
ko Komisji, Rec. s. II-1201, pkt 76).

W tym wzgledzie z orzecznictwa wynika, iz udzialy rynkowe wynoszace ponad 50%
stanowia szczegélnie duze udziaty w rynku (wyrok Trybunatu z dnia 3 lipca 1991 r.
w sprawie C-62/86 AKZO przeciwko Komisji, Rec. s. I-3359, pkt 60) oraz ze udzial
w rynku wynoszacy 70—80% stanowi sam w sobie wyrazna wskazéwke co do istnie-
nia pozycji dominujacej (ww. w pkt 242 wyrok w sprawie Hilti przeciwko Komisji,
pkt 92; wyrok Sadu z dnia 30 wrze$nia 2003 r. w sprawach polaczonych T-191/98,
od T-212/98 do T-214/98 Atlantic Container Line i in. przeciwko Komisji, Rec.
s. [I-3275, pkt 907).

W rozpoznawanej sprawie nalezy po pierwsze zaznaczy¢, ze Komisja nie oparta swo-
jego badania wytacznie na udziatach w rynku posiadanych przez AZ, nie zaniedbala
bowiem przeprowadzenia szczegéltowej analizy warunkéw konkurencji z uwzgled-
nieniem réznych czynnikéw zwiazanych zasadniczo ze znaczeniem praw wlasno-
$ci intelektualnej oraz innych praw o charakterze reglamentacyjnym, z przewagami
zwiazanymi z pozycja pierwszego wchodzacego na rynek, ze znaczeniem ceny jako
parametru konkurencji, ze znaczeniem obecno$ci nabywcéw monopsonistéw i ist-
nienia systemo6w cen regulowanych oraz znaczeniem inwestycji w badania i rozwoj,
dzialan promocyjnych i zasobéw finansowych.
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Po drugie, nalezy jednak zaznaczy¢, iz Komisja nie mogta zignorowa¢ znaczenia,
jakie powinno sie przywiazywacé do posiadania przez AZ na ogdt bardzo wysokich
udziatéw w rynku przez caly badany okres we wszystkich przedmiotowych krajach.
Z ustalen Komisji, niekwestionowanych przez skarzace lub federacje EFPIA, wynika
bowiem, iz AZ nigdy nie przestala by¢ pierwszym graczem na rynku IPP.

Istotnie, w zaskarzonej decyzji Komisja stwierdzila, ze w Niemczech AZ posiadata
udzial w rynku w wysoko$ci 96% w 1993 r. oraz blisko 83% w 1994 r. (tabela 26 zalacz-
nika do zaskarzonej decyzji podaje 82,57%), natomiast Takeda oraz Byk Gulden dys-
ponowaly udziatami w rynku wynoszacymi odpowiednio 12 i 5% w 1994 r. W okre-
sie miedzy rokiem 1995 a 1997 udzialy AZ w rynku byly ponad dwukrotnie wyzsze
od udzialéw Byk Gulden, ktére w sumie dawaly od jednej piatej do jednej czwartej
rynku, podczas gdy Takeda posiadata 12% rynku w 1994 r. i 17% w 1997 r. Udzialy
rynkowe AZ, Byk Gulden oraz Takedy znacznie si¢ zmniejszyly po wprowadzeniu
generycznego omeprazolu w 1999 r. (motywy 582, 583 zaskarzonej decyzji).

Jesli chodzi o Belgie, Komisja ustalita, ze udzialy rynkowe AZ wynosily 100% do roku
1993, miedzy rokiem 1994 a 1996 pozostawaly na poziomie powyzej 90%, a w 1997 r.
byly nieco ponizej 90%, aby zejs¢ do 81% w 1998 r. i do 68% w 2000 r. Jej gtéwni kon-
kurenci, Takeda i Byk Gulden, uzyskali w 2000 r. odpowiednio 27 i 5% (motyw 570
zaskarzonej decyzji).

Jesli chodzi o Danie, z tabeli 25 zalacznika do zaskarzonej decyzji wynika, ze AZ po-
siadata odpowiednio 1001 97,47% rynku w 1993 r. oraz w 1994 r. Komisja stwierdzila,
iz w okresie od 1995 r. do 1997 r. Losec reprezentowal miedzy 85 a 75% udzialéw
w rynku. Jego udzialy rynkowe wzrosty w 1998 r. i ponownie ustabilizowaly sie na
poziomie nieco ponizej 75% w 1999 r., pomimo wyzszej ceny od lanzoprazolu i pan-
toprazolu o okoto 13% (motywy 577-579 zaskarzonej decyzji).
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Jesli chodzi o Norwegie, Komisja stwierdzita, ze sprzedaz omeprazolu stanowila mie-
dzy 100 a 74% rynku w okresie od roku 1993 do 2000. W 1998 r. udzialy rynkowe AZ
spadly do 45% z powodu importu réwnoleglego. Jednakze import réwnolegly zanikl
w roku nastepnym, tj. w 1999 r., i AZ odzyskata udzial w rynku w wysokosci blisko
75% (motyw 590 zaskarzonej decyzji).

Jesli chodzi o Niderlandy, Komisja stwierdzila, ze sprzedaz omeprazolu stanowita od
okoto 100 do 86% rynku miedzy rokiem 1993 a 2000. Do roku 1998 znaczna czes¢
sprzedazy wiazala sie z importerami réwnoleglymi. Jednak zaden importer réwnole-
gly nie byl w stanie zagrozi¢ prymatowi AZ pod wzgledem wielkosci udziatéw w ryn-
ku, ktére swdj najnizszy poziom ponizej 59% osiagnely w 1996 r. (motywy 586, 587
zaskarzonej decyzji).

Jesli chodzi o Szwecje, Komisja ustalita, ze sprzedaz omeprazolu stanowita 9/10
sprzedazy IPP w okresie miedzy rokiem 1993 a 1999 oraz 8/10 sprzedazy w 2000 r.
O ile do roku 1996 calos¢ sprzedazy mozna bylo przypisa¢ AZ, to udzial importu
réwnoleglego w tej sprzedazy zwiekszal si¢, zmniejszajac udzialy rynkowe AZ do 44%
w 1998 r. Tymczasem, wedlug Komisji, na skutek wyrejestrowania zezwoleri na obrét
produktami leczniczymi, udzialty AZ w rynku ponownie wzrosly i osiagnely poziom
nieco ponizej 65%. Natomiast udzialy rynkowe Byk Gulden i Eisai nie przekraczaly
odpowiednio 2,4 i 0,8%, a udzialy Takedy nie przekraczaty 7% z wyjatkiem roku 2000,
kiedy to Takeda osiggnela poziom 15% udzialéw w rynku kosztem importeréw réw-
noleglych (motywy 594597 zaskarzonej decyzji).

Wreszcie jesli chodzi o Zjednoczone Krélestwo, Komisja stwierdzilta, iz wysoko$¢
udzialéw rynkowych AZ wahatla sie miedzy 100 a 88% w okresie od roku 1993 do
1996. W pédzniejszym okresie udzialy AZ w rynku byly dwukrotnie wyzsze od udzia-
t6w Takedy, obie firmy posiadaly bowiem udzialy rynkowe w wysokosci odpowiednio
78120% w 1997 r., 68 i 29% w 1998 r. oraz 63 i 31% w 1999 r. W 2000 r. udzialy AZ
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w rynku spadly do 57%, podczas gdy udziaty Takedy wynosily 33% (motyw 599 za-
skarzonej decyzji).

W $wietle tych ustalen, niekwestionowanych przez skarzace ani federacje EFPIA, Ko-
misja miata podstawy, by uzna¢, ze posiadanie przez AZ szczegélnie wysokich udzia-
téw w rynku, a w kazdym razie duzo wyzszych od udziatéw jej konkurentéw, jest jak
najbardziej istotnym wskaznikiem jej wladzy rynkowej, nieporéwnywalnej do posia-
danej przez pozostalych uczestnikéw rynku.

Powotana przez federacje EFPIA okoliczno$¢, iz innowacyjnos¢ stanowi podstawowy
parametr konkurencji w sektorze farmaceutycznym, nie podwaza znaczenia, jakie na-
lezy przyznaé bardzo wysokim udziatom rynkowym AZ, ocenionym we wlasciwym
dla nich kontekscie. W tym wzgledzie z zaskarzonej decyzji wynika, ze AZ zawdzie-
cza swoja uprzywilejowana pozycje wlasnie dokonaniu przelomu innowacyjnego,
ktéry umozliwit jej stworzenie nowego rynku oraz znalezienie si¢ w korzystnej po-
zycji pierwszego oferenta na tym rynku, dzieki wprowadzeniu do obrotu pierwszego
IPP. Ponadto skarzace i EFPIA nie wyjasnily, dlaczego specyficzne cechy sektora far-
maceutycznego mialyby by¢ w stanie odebra¢ udzialom rynkowym znaczenie, jakie
si¢ im przyznaje.

b) W przedmiocie poziomu cen

Skarzace i EFPIA zaprzeczaja, ze wyzszy poziom cen stosowanych przez AZ w sto-
sunku do Losecu stanowi oznake istnienia wladzy rynkowej AZ.
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Jesli chodzi o podniesiona przez federacje EFPIA okoliczno$d, iz ceny sa rezultatem
decyzji organéw wladzy publicznej lub decyzje te maja na nie silny wplyw, nalezy
zaznaczy¢, ze — jak wynika z zaskarzonej decyzji, w tym punkcie niekwestionowanej
przez skarzace ani federacje EFPIA — przedsiebiorstwa farmaceutyczne, ktére jako
pierwsze oferuja produkty przynoszace duza terapeutyczna wartos¢ dodana dzieki
swojej innowacyjnosci, sa w stanie uzyska¢ od organéw wladzy publicznej ceny lub
limity refundacji wyzsze niz w przypadku istniejacych produktéw. W tym wzgledzie
zauwazono, iz wladze krajowe, ktére ustalaja limity refundacji lub ceny lekéw, z racji
zadan wykonywanych w interesie ogélnym maja motywacje, zeby zapewnic wlacze-
nie do swoich systeméw opieki zdrowotnej produktéw, ktére w znaczny sposéb przy-
czyniaja do poprawy zdrowia publicznego.

Poniewaz ceny lub limity refundacji produktéw leczniczych musza by¢ ustalane przez
organy wladzy publicznej po przeprowadzeniu uzgodnien z przedsiebiorstwami far-
maceutycznymi, a przynajmniej te ostatnie powinny przekaza¢ wladzom potrzebne
do tego celu istotne informacje, Komisja mogla uzna¢, iz przedsiebiorstwa farma-
ceutyczne dysponowaly w stosunku do krajowych organéw wladzy sita przetargowa,
ktéra zmieniata si¢ w zalezno$ci od terapeutycznej wartosci dodanej, jaka oferowaty
ich produkty w poréwnaniu z dotychczas istniejacymi produktami. Ponadto — jak
wynika réwniez z zaskarzonej decyzji niezakwestionowej w tym punkcie — w niektd-
rych przypadkach przedsigbiorstwa farmaceutyczne moga miec strategiczny interes
w tym, zeby nie wprowadza¢ swoich produktéw na niektére rynki, jezeli cena usta-
lona przez wtadze krajowe nie odpowiada ich oczekiwaniom (zob. motywy 557, 559
zaskarzonej decyzji).

EFPIA podkresla, ze decyzje w sprawie ustalenia cen sa podejmowane przez organy
wladzy publicznej w sposéb jednostronny. Przyznaje jednak, iz ceny lub limity re-
fundacji produktéw leczniczych sa ustalane w zaleznosci od wartoéci innowacyjne;j,
a w konsekwencji produkt przynoszacy znaczna warto$¢ dodana pod wzgledem te-
rapeutycznym uzyskuje cene lub limit refundacji wyzsze niz w przypadku produk-
téw nieposiadajacych takiej warto$ci terapeutycznej. W zwiazku z tym nie ulega
watpliwosci, ze chociaz cena lub limit refundacji wynikaja z decyzji podjetej przez
organy wladzy publicznej, mozliwosci przedsiebiorstwa farmaceutycznego uzyskania
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wyzszej ceny lub limitu refundacji zmieniaja sie z zaleznos$ci od wartosci innowacyj-
nej produktu.

W rozpoznawanej sprawie nalezy zauwazy¢, iz jako pierwsze przedsigbiorstwo ofe-
rujace IPP, a mianowicie omeprazol, ktérego warto$¢ terapeutyczna byta duzo wyz-
sza od wartosci produktéw istniejacych na rynku, AZ byla w stanie uzyskaé wyzsza
cene od organéw wladzy publicznej. Tak wysoki poziom cen trudniej byto natomiast
uzyska¢ przedsiebiorstwom farmaceutycznym, ktére podejmowaly starania o wpro-
wadzenie do obrotu innych IPP, produktéw ,nasladowczych’, takich jak lanzoprazol,
pantoprazol oraz rabeprazol. W istocie same skarzace ttumaczyly Komisji, Ze organy
refundujace maja tendencje do wykazywania wiekszego sceptycyzmu wobec produk-
téw ,nasladowczych’, rozszerzenia linii produktéw oraz nowych kompozycji istnie-
jacych produktéw, poniewaz takie produkty przynosza jedynie ograniczona warto$¢
dodana pod wzgledem terapeutycznym (motyw 550 zaskarzonej decyzji).

Nalezy zatem uznad, iz mozliwosci, jakimi dysponowata AZ, uzyskania wyzszych cen
lub limitéw refundacji odzwierciedla korzysci, ktdre osiagneta z tytutu swojej pozycji
pierwszego wchodzacego na rynek, ktory sama stworzyla. Pozycja pierwszego ofe-
renta na rynku stanowi wazny element wiodacej pozycji konkurencyjnej AZ, kté-
ry to czynnik Komisja wzigta pod uwage w motywach 541-543 zaskarzonej decyzji.
W istocie wlasnie pozycja pierwszego wchodzacego na rynek jest po czesci zrédtem
bezspornej sily omeprazolu AZ po wzgledem udzialéw w rynku, w poréwnaniu
z konkurentami, ktérzy wprowadzili do obrotu inne IPP.

Ponadto — jak stwierdzita Komisja w odpowiedzi na pytania zadane przez Sad — oko-
licznos¢, iz AZ byta w stanie utrzymywaé duzo wyzsze udzialy rynkowe od udziatéow
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swoich konkurentéw, réwnoczesnie stosujac ceny wyzsze od cen pozostalych IPP,
stanowi istotny dowo6d wskazujacy, ze zachowanie AZ w znacznej mierze nie byto
poddane presji wywieranej przez jej konkurentéw, klientéw czy wreszcie konsumen-
téw. Okoliczno$¢, iz wyzszy poziom cen stosowany przez AZ po czesci byl rezultatem
ustalenia wyzszych progéw refundacji, nie ma wplywu na to ustalenie.

W tym wzgledzie nalezy zaznaczy¢, iz Komisja miata stuszno$¢ uznajac w motywie
554 zaskarzonej decyzji, ze systemy opieki zdrowotnej, ktére sg charakterystycznym
elementem rynkéw produktéw farmaceutycznych, umacniaja wiadza rynkowa spétek
farmaceutycznych, poniewaz koszty lekéw sa catkowicie lub w duzej czesci pokrywa-
ne przez systemy ubezpieczen spolecznych, co sprawia, ze popyt staje sie¢ w duzym
stopniu nieelastyczny. Tak dzieje sie w szczegélnosci, w przypadku gdy przedsie-
biorstwo farmaceutyczne, ktére jako pierwsze oferowalo nowy produkt przynoszacy
terapeutyczna warto$¢ dodana w stosunku do istniejacych produktéw, jest w stanie
uzyskac¢ wyzszy limit refundacji od limitéw jakie pdzniej zostana przyznane dla pro-
duktéw ,nasladowczych” W istocie w stosunku do przedsiebiorstw, ktére posiada-
ja pozycje pierwszego wchodzgcego na rynek, $rodki z refundacji, jakie zapewniaja
systemy ubezpieczen spolecznych, po pierwsze, sa ustalane na poziomie stosunko-
wo wysokim w poréwnaniu z produktami ,nasladowczymi’, a po drugie umozliwia-
ja przedsigbiorstwu farmaceutycznemu, ktére z nich korzysta, ustalanie swoich cen
na wyzszym poziomie bez obawy, Ze pacjenci i lekarze przerzuca sie na inne, tansze
produkty.

Na podobnej zasadzie, jak zostalo powiedziane w zwiazku z definicja rynku wiasci-
wego w pkt 174 powyzej, jest malo wazne, Ze mozliwo$ci AZ utrzymywania szczeg6l-
nie wysokich udzialéw w rynku przy réwnoczesnym stosowaniu znacznie wyzszych
cen powstaly dzieki systemom spolecznych ubezpieczeni zdrowotnych lub ze systemy
temu sprzyjaly, poniewaz okoliczno$¢ ta nie wplywa na ustalenie, ze AZ byla w stanie
utrzymywaé poziom dochodéw wyzszy niz jej konkurenci, przy czym rézni uczest-
nicy rynkéw produktéw farmaceutycznych, a mianowicie pacjenci, lekarze, krajowe
systemy ubezpieczenn spotecznych oraz jej konkurenci nie byli zdolni zagrozic jej
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uprzywilejowanej pozycji w okresach wybranych przez Komisje dla potrzeb ustalenia
pozycji dominujace;j.

Ponadto ogélna zdolno$¢é AZ utrzymywania swoich cen na poziomie wyzszym od cen
konkurentéw i réwnoczesnie zachowania duzo wyzszych udzialéw w rynku powinna
by¢ oceniana w kontekscie staran o obnizenie wydatkéw na ochrone zdrowia podej-
mowanych przez organy wladzy publicznej w celu zrekompensowania ograniczonej
wrazliwosci lekarzy ordynujacych i pacjentéw na wysokie ceny produktéw leczni-
czych (motyw 555 zaskarzonej decyzji) oraz w kontek$cie wydatkéw promocyjnych,
proporcjonalnie wiekszych, ponoszonych przez przedsigbiorstwa nowo wchodzace
na rynek w Niemczech i w Zjednoczonym Kroélestwie (motywy 585, 600 zaskarzonej
decyzji).

EFPIA twierdzi jednak, ze ceny ustalone przez organy wladzy publicznej uznaje sie
za ustalone na poziomie konkurencyjnym. Nalezy tymczasem zauwazy¢, iz poniewaz
decyzje organéw wladzy publicznej maja wplyw na ceny poprzez limity refundacji
albo ceny maksymalne, ceny te nie sa wynikiem normalnej gry rynkowej. Nie mozna
zatem skutecznie powolywacd sig¢ na konkurencyjny charakter poziomu ceny ustalonej
w takim kontekscie, gdyz zostal on ustalony bez udzialu mechanizméw konkurencji
pozwalajacych wypracowa¢ poziom konkurencyjny. W kazdym razie nalezy zazna-
czy¢, iz analiza pozycji dominujacej ma na celu ustalenie, czy przedsigbiorstwo jest
w stanie zachowywac sie¢ na rynku w sposéb w znacznej mierze niezalezny. Otéz,
ustalenia dokonane przez Komisje w odniesieniu do cen AZ wskazuja, iz ta ostat-
nia w znacznej mierze korzystala z niezaleznosci, biorac pod uwage jej zdolnos¢ do
utrzymywania udzialéw rynkowych duzo wyzszych od udziatéw konkurentéw.

Skarzace utrzymuja, iz daleko posunieta reglamentacja wystepujaca na rynkach pro-
duktéw farmaceutycznych w kazdym razie utrudnia spétkom farmaceutycznym wy-
korzystywanie wladzy rynkowej w zakresie cen czy ograniczanie konkurencji poprzez
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dzialanie w sposdb niezalezny w stosunku do swoich konkurentéw, lekarzy i pacjen-
téw nawet wéwczas, gdy posiadajg one znaczne udziaty w rynku. W tej kwestii nalezy
przede wszystkim zaznaczy¢, iz — jak zostalo powiedziane powyzej — zdolno$¢ AZ
do utrzymywania cen na poziomie wyzszym od cen jej konkurentéw i réwnocze$nie
zachowania duzo wyzszych udziatéw w rynku wykazuje, ze byta w stanie wykorzy-
stywa¢ wladze rynkowa w zakresie cen, poniewaz ani konkurencyjni producenci ani
systemy ubezpieczen spolecznych, ktére ponosily koszty lekéw, ani nawet pacjenci
nie byli zdolni zmusi¢ jej do zréwnania swoich cen z cenami konkurencyjnych pro-
duktéw. W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze poza Belgia i od roku 1996 Nider-
landami przedsiebiorstwa farmaceutyczne mogly swobodnie ustala¢ swoje ceny.

Nastepnie nalezy w kazdym razie podkresli¢, iz stwierdzenie istnienia wtadzy rynko-
wej, tzn. mozliwosci przedsiebiorstwa zachowania sie w znacznej mierze niezaleznie
od konkurentéw, klientéw i wreszcie konsumentéw, w tym znaczeniu, ze jest o no
w szczeg6lnosci w stanie utrzymywacd ceny na wyzszym poziomie i réwnocze$nie
zachowac¢ duzo wyzsze udzialy w rynku od udziatéw swoich konkurentéw, nie jest
uwarunkowane mozliwo$ciami przedsigbiorstwa wykorzystania tej wladzy rynkowej
w sposdb utrudniajacy utrzymanie skutecznej konkurencji. W istocie w sprawach
dotyczacych praktyk majacych na celu wykluczenie lub ograniczenie konkurencji
do zakwalifikowania danego zachowania jako naduzycia pozycji dominujgcej nie
jest konieczne, by bylo ono wynikiem lub stato sie mozliwe dzieki sile ekonomicznej
przedsigbiorstwa, poniewaz nie jest wymagany zaden zwiazek przyczynowo-skutko-
wy miedzy pozycja dominujaca a jej naduzywaniem (zob. podobnie wyrok Trybunatu
z dnia 21 lutego 1973 r. w sprawie 6/72 Europemballage i Continental Can przeciwko
Komisji, Rec. s. 215, pkt 27; ww. w pkt 239 wyrok w sprawie Hoffmann-La Roche
przeciwko Komisji, pkt 91).

Ponadto skarzace nie moga po prostu tylko stwierdzi¢, iz AZ nie mogta dziata¢ nieza-
leznie od innych uczestnikéw rynku produktéw farmaceutycznych. W tym wzgledzie
w odniesieniu do twierdzenia Komisji, zawartego w motywie 561 zaskarzonej decy-
zji i podwazanego przez federacje EFPIA, ze AZ miala mozliwo$¢ dziatania w du-
zej mierze niezaleznie od systeméw opieki zdrowotnej, nalezy zaznaczy¢, iz interes
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tej ostatniej wymagal zapewnienia, zeby produkty generyczne nie mogly wej$¢ na
rynek, poniewaz byly one w stanie wywierac silna presje na obnizenie cen Losecu
i uniemozliwi¢ AZ wprowadzenie do obrotu w korzystniej cenie nastepnej generacji
produktéw (zob. w szczegdlnosci motywy 298-301, 551 zaskarzonej decyzji). Otéz
Komisja stwierdzita, iz — jak wynika z zarzucanych praktyk — AZ, bedac posiadaczem
pierwszych zezwolen na obrét produktem leczniczym, jako jedyna mogta zastoso-
wac strategie wykluczenia w stosunku do konkurencyjnych produktéw generycznych
(motywy 527, 528 zaskarzonej decyzji) i to pomimo iz w interesie krajowych syste-
mow opieki zdrowotnej bylo obnizanie cen produktéw farmaceutycznych. Zwazyw-
szy na kontrast miedzy pozycja organéw wladzy publicznej, ktére nie miaty mozliwo-
$ci wplywania na wejscie na rynek tanszych produktéw generycznych, a pozycja AZ,
ktora byta w stanie wplyna¢ na ich wejscie na rynek, wykorzystujac system regula-
cyjny, Komisja mogla uzna¢, ze AZ byla w stanie zachowywac sie w znacznej mierze
niezaleznie od systemoéw opieki zdrowotnej.

W $wietle powyzszego Sad uwaza w konsekwencji, iz Komisja nie popetnita oczy-
wistego btedu, uwzgledniajac wskazniki oparte na cenach dla potrzeb oceny pozycji
dominujacej zajmowanej przez AZ na rynku.

c) W przedmiocie istnienia i wykorzystania praw wlasno$ci intelektualnej

Jesli chodzi o zarzuty dotyczace znaczenia przykladanego do praw wlasnosci inte-
lektualnej oraz praw nadanych przepisami prawa farmaceutycznego, nalezy najpierw
zaznaczy¢, iz nie mozna przedstawia¢ praw wlasnosci intelektualnej jako elementu
nieistotnego dla ustalenia pozycji dominujacej. W istocie, o ile nie mozna uwazac,
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ze samo posiadanie praw wlasno$ci intelektualnej zapewnia taka pozycje, jednak
w niektdrych okoliczno$ciach moze ono spowodowa¢ powstanie pozycji dominuja-
cej, zwlaszcza dajac przedsiebiorstwu mozliwos¢ stworzenia przeszkody dla istnienia
skutecznej konkurencji na rynku (zob. podobnie ww. w pkt 229 wyrok w sprawie Ma-
gill, pkt 46, 47).

Otéz w rozpoznawanej sprawie skarzace i EFPIA nie kwestionuja ustalenia Komisji,
ze Losec jako pierwszy IPP wprowadzony na rynek korzystal ze szczegélnie silnej
ochrony patentowej, dzieki ktérej AZ wytoczyla szereg proceséw, ktére umozliwi-
ly jej natozenie powaznych ograniczen na swoich konkurentéw Takede, Byk Gulden
i Eisai oraz narzucenie im w duzym stopniu warunkéw dostepu do rynku. [poufne]
Podobnie Eisai zostala zmuszona do zaplacenia AZ odszkodowania z tytutu sprze-
dazy rabeprazolu i zapewnienia jej dostepu do niektérych technologii, ktére moga
by¢ wykorzystane dla przysztych kompozycji farmaceutycznych z omeprazolem (zob.
motywy 88-96, 521-524 zaskarzonej decyzji).

Podkres$lona przez skarzace okoliczno$¢, iz powddztwa w sprawach patentowych wy-
toczone przez AZ oraz zawarte w ich wyniku uklady polubowne nie maja w sobie
nic nielegalnego, nie ma wpltywu na ustalenie Komisji, Ze ochrona patentowa, z jakiej
korzystal Losec, umozliwita AZ wywieranie duzej presji na swoich konkurentéw, co
samo w sobie stanowi istotny wskaznik jej pozycji dominujacej. Totez — wbrew temu,
co wydaja sie sugerowac skarzace — nie jest w zaden sposéb konieczne, zeby warunki
»ugody” mialy charakter naduzycia, aby uznac, ze stanowia oznake pozycji dominu-
jacej. Jak zwrdcita uwage Komisja, argument skarzacych wynika z pomylenia pojecia
pozycji dominujacej z pojeciem naduzycia.
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Na koniec nalezy odrzuci¢ twierdzenie, jakoby wziecie pod uwage praw wlasnosci
intelektualnej oraz ich wykorzystania, nawet bez naduzywania, w celu ustalenia po-
zycji dominujacej moze zniszczy¢ wszelka motywacje do tworzenia innowacyjnych
produktéw. Nalezy bowiem podkre§li¢, ze innowacyjno$¢ w kazdym razie rekom-
pensuje prawo wylaczno$ci zastrzezone dla autora innowacji przez prawa wlasnosci
intelektualnej. Poniewaz w rozpoznawanej sprawie posiadanie i korzystanie z praw
wlasnoéci intelektualnej moze stanowi¢ istotna oznake pozycji dominujacej, nale-
zy przypomnie¢, iz przedmiotem zakazu nie jest taka pozycja sama w sobie, a tylko
jej naduzywanie. W tym wzgledzie w sytuacji, gdy uwazano by, ze wlasciciel pra-
wa wlasnosci intelektualnej ma pozycje dominujaca, korzystanie z przedmiotowego
prawa bez naduzywania nie moze by¢ uwazane za niewystarczajace jako zacheta do
innowacji.

Ponadto w odniesieniu do argumentu skarzacych wywiedzionego z okoliczno-
$ci, iz lanzoprazol i pantoprazol weszly na rynek niemiecki odpowiednio w 1993 r.
i w1994 r., nalezy zauwazy¢, ze do tego, by istnienie silnej ochrony za pomoca praw
wlasnosci intelektualnej stanowito istotny czynnik, ochrona nie musi koniecznie by¢
tak mocna, by wykluczac¢ wszelka konkurencje na rynku.

Sad w konsekwencji uwaza, iz Komisja nie popelnita oczywistego bledu w ocenie,
biorac pod uwage istnienie oraz wykorzystanie praw wlasnosci intelektualnej AZ
w ramach oceny jej pozycji konkurencyjnej na rynku.
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d) W przedmiocie pozycji AZ pierwszego wchodzacego na rynek

W motywach 541-543 zaskarzonej decyzji Komisja podkreélita przewagi konkuren-
cyjne, jakie mozna osiagna¢ dzieki pozycji pierwszego wchodzacego na rynek oraz
dlugoletniej obecnosci na rynku IPP.

Skarzace kwestionuja jednak znaczenie pozycji AZ jako pierwszego oferenta na ryn-
ku, w szczegdlnosci w §wietle uzyskania przez pantoprazol udziatu w rynku w wyso-
kosci 20,66% w 1995 r. w Niemczech, jedynie po dwéch latach obecnosci na rynku.

Nalezy przede wszystkim zauwazy¢, iz Komisja oparta swoja ocene pozycji dominu-
jacej AZ na calym zbiorze czynnikédw, wérdd ktérych na pierwszym planie znajduja
sie udzialy rynkowe, duzo wyzsze od udzialéw jej konkurentéw. Nastepnie wziawszy
pod uwage, po pierwsze, specyfike rynkéw produktéw farmaceutycznych, ktére cha-
rakteryzuje ,inercja” lekarzy ordynujacych, a po drugie rosnace trudnosci z wej$ciem
na rynek, jakie napotykaja przedsiebiorstwa farmaceutyczne, zwigzane duza licz-
ba konkurentéw i produktéw juz obecnych na tym rynku, przy czym istnienie tych
trudnosci potwierdza opracowanie Organizacji Wspédtpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD) uwzglednione przez Komisje, ta ostatnia mogta uznad, ze pozycja pierwsze-
go wchodzacego na rynek stanowi znaczna przewage konkurencyjna. Te przewage
konkurencyjng potwierdzaja ponadto dokumenty wewnetrzne AZ, z ktérych wyni-
ka, iz Losec dysponowal solidnym wizerunkiem znaku towarowego i solidna reputa-
Cja z racji swojego statusu ,,pierwszego produktu na rynku’, ktéry zdobyl najwieksze
doswiadczenie.

Jednakze Komisja nie twierdzita, ze przewagi konkurencyjne zwiazane z dtugoletnia
obecno$cia AZ na rynku IPP w kazdych okoliczno$ciach stanowily przeszkode dla
wzrostu sprzedazy konkurentéw. Totez okoliczno$¢, iz pantoprazol potrafil zdoby¢
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udziat w rynku w wysokosci 20,66% w Niemczech nie moze poda¢ w watpliwo$¢ ist-
nienia przewag konkurencyjnych, jakie AZ zyskata dzieki swojej pozycji pierwsze-
go wchodzgcego na rynek ani na rynku niemieckim, ani na innych przedmiotowych
rynkach geograficznych, na ktérych pozycja AZ byta niekiedy niezwykle silna. Nalezy
ponadto zauwazy¢, iz pantoprazol nie byt w stanie zachwiaé pozycja Losecu jako naj-
lepiej sprzedajacego sie IPP w Niemczech.

Podobnie okoliczno$¢, iz produkty generyczne byly w stanie zagrozi¢ pozycji domi-
nujacej AZ, nie podwaza okoliczno$ci, iz jej pozycja pierwszego wchodzacego na ry-
nek zapewnila jej znaczne przewagi konkurencyjne. Nalezy ponadto zaznaczy¢, ze
w okresach wybranych przez Komisje, w ktérych AZ miata pozycje dominujaca, pro-
dukty generyczne nie zaszkodzily pozycji dominujacej AZ na rozpatrywanych ryn-
kach geograficznych.

Jesli chodzi nastepnie o argument federacji EFPIA, ze mala odporno$¢ produktu na
zagrozenia zwigzane z wej$ciem innych produktéw innowacyjnych odbiera wszelkie
znaczenie pozycji pierwszego wchodzacego na rynek, wystarczy stwierdzi¢, iz — jak
zwraca uwage Komisja — ani skarzace, ani EFPIA nie podaly przyktadu wejscia na ry-
nek innowacyjnych produktéw, ktére w rozpoznawanej sprawie zachwialyby pozycja
dominujaca AZ na rynku IPP.

Wreszcie okoliczno$¢, iz AZ zawarla umowy licencyjne z niektérymi konkurenta-
mi, réwniez nie moze odebra¢ znaczenia dla rozpoznawanej sprawy jej dtugoletniej
obecnosci na rynku. Ponadto — jak zwraca uwage Komisja — uregulowania prawne
wecale nie ulatwiaja wejscia na rynek wytwércom produktéw generycznych, ktérzy
chcg wprowadzi¢ do obrotu swoje wyroby, poniewaz dane przekazywane przez pro-
ducentéw oryginalnych preparatéw w celu uzyskania zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu sa objete ochrona przez okres wynoszacy od sze$ciu do dziesieciu lat [zob.
art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycz-
nia 1965 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych lub dziatan
administracyjnych odnoszacych sie do produktéw leczniczych [przepiséw prawnych
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i administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych] (Dz.U. 22, s. 369, w brzmie-
niu zmienionym, obowiazujacym w okresie, w ktérym mialy miejsce sporne zdarze-
nia)], tak ze w tym okresie wytworcy produktéw generycznych, ktérzy chca uzyskac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie mogga sie na nie powolywac i musza prze-
prowadzic¢ wlasne testy.

Nalezy w konsekwencji uzna¢, iz Komisja nie popetnita oczywistego btedu w ocenie,
uwzgledniajac w ramach przeprowadzanej przez siebie calo$ciowej oceny réwniez
pozycje AZ jako pierwszego oferenta na rynku IPP.

e) W przedmiocie sity finansowej AZ

W motywach 78-86 i 566 zaskarzonej decyzji Komisja stwierdzita na podstawie do-
ktadnych, niekwestionowanych informacji zaczerpnietych z rocznych sprawozdan
finansowych przedmiotowych przedsiebiorstw, iz AZ w okresie miedzy rokiem 1993
a 2000 posiadala wieksze zasoby i osiagata lepsze wyniki od swoich konkurentéw
Takedy oraz Byk Gulden, w szczegélnosci jesli chodzi o jej ogdlna kondycje finan-
sowa, zasoby badawczo-rozwojowe oraz zasoby marketingowe. Jesli chodzi zwtlasz-
cza o obroty AZ, ktére byly zdecydowanie wyzsze od obrotéw Takedy i Byk Gulden,
Komisja stwierdzita, iz obejmowaly one prawie wylacznie przychody ze sprzedazy
produktéw farmaceutycznych, podczas gdy jedna trzecia przychodéw Takedy i Byk
Gulden pochodzita ze sprzedazy produktéw niefarmaceutycznych. Pozostata czesé
obrotéw Byk Gulden pochodzita bowiem gléwnie ze sprzedazy produktéw chemicz-
nych, a w przypadku Takedy ze sprzedazy produktéw chemicznych, witamin oraz
produktéw rolno-spozywczych (motyw 78 zaskarzonej decyzji).
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Powyzsze ustalenia wykazuja zatem jasno, iz przewaga AZ w zakresie zasobow fi-
nansowych jest niemal wylacznie efektem jej dziatalno$ci farmaceutycznej, na ktdrej
koncentruje ona réwniez prawie wszystkie swoje srodki, podczas gdy jej konkurenci,
Takeda i Byk Gulden, dysponuja bardziej ograniczonymi zasobami, ktérych nie prze-
znaczaja wylacznie na dziatalno$¢ w sektorze farmaceutycznym. Ponadto przewaga
w zakresie zasobow finansowych i ludzkich przeznaczanych przez AZ na badania
i rozwdj oraz jej organizacja sprzedazy stanowi réwniez czynnik istotny dla oceny
pozycji wzglednej tego przedsiebiorstwa w stosunku do jego konkurentéw na rynku.

Wprawdzie te ustalenia nie sa same w sobie wystarczajace, aby uzasadni¢ wniosek, ze
AZ miala pozycje dominujaca w rozpatrywanym okresie, ale przynajmniej stanowia
zbidr istotnych wskazowek, ktére pozwalaja uznaé, iz AZ posiadata zasoby wigksze
od zasobéw jej konkurentéw, zdolne umocni¢ jej pozycje na rynku w stosunku do
konkurencji. Nalezy zatem odrzuci¢ twierdzenie federacji EFPIA, jakoby Komisja nie
wyciagneta wnioskéw w kwestii sily konkurencyjnej rywali AZ konkurujacych z nig
w segmencie IPP, poniewaz w rozpoznawanej sprawie wnioski te wynikaja z wyzej
wymienionych ustalen.

f) W przedmiocie pozycji dominujacej AZ w Niemczech

Jesli chodzi o wniosek Komisji, ze AZ zajmowata w Niemczech pozycje dominujaca
w okresie miedzy rokiem 1993 a koricem 1997 r., skarzace zaprzeczaja istnieniu takiej
pozycji w okresie od 1995 r. do 1997 .

Nalezy stwierdzi¢, iz udzialy rynkowe AZ w Niemczech zmniejszyly sie w ciagu
wybranego okresu, przechodzac od poziomu 96,09% w 1993 r. do poziomu 82,57%
w 1994 1., 64,94% w 1995 1., 58,27% w 1996 r. i 53,99% w 1997 r. (tabela 26 zatacznika
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do zaskarzonej decyzji). Wprawdzie dane ukazuja nieprzerwana tendencje spadkowa
udziatéw AZ w rynku, jednak ich wysoko$¢ jeszcze w 1997 r. pozostaje wciaz catkiem
znaczna (53,99%). Tymczasem udzialy rynkowe powyzej 50% pozwalaja domniemy-
wac istnienie pozycji dominujacej (zob. podobnie ww. w pkt 243 wyrok w sprawie
AKZO przeciwko Komisji, pkt 60).

Poza tym — jak zwraca uwage Komisja — w okresie miedzy rokiem 1995 a 1997 udzialy
rynkowe AZ sa nadal duzo wyzsze od udzialéw jej najblizszych konkurentéw. Trzej
najwazniejsi konkurenci AZ na rynku niemieckim, a mianowicie Takeda, Byk Gul-
den i Schwartz Pharma posiadali bowiem udziaty w rynku wynoszace odpowiednio
12,38%, 10,88% i 9,77% w 1995 r., 12,57%, 11,50% i 10,01% w 1996 r. oraz 14,10%,
12,91% i 10,64% w 1997 r. (tabela 26 zalacznika do zaskarzonej decyzji).

Nalezy ponadto zaznaczy¢, iz udzialy rynkowe AZ zeszly ponizej 50% dopiero
w 1999 r,, tj. dwa lata po ostatnim roku uwzglednionym dla potrzeb oceny pozycji
dominujacej, wéwczas to jej udzialy w rynku spadly do 35,31% zwlaszcza z powodu
wejscia na rynek generycznego omeprazolu.

Nalezy takze zauwazy¢, ze — jak podkresla Komisja — dochody ze sprzedazy AZ nadal
rosty, chociaz w mniejszym stopniu niz utrzymuje Komisja, poniewaz dochody te
wzrosly od poziomu ponad 116 mln USD w 1994 r. (w ktérym dysponowata udziala-
mi w rynku rzedu 82,57%) do ponad 141 mln USD w 1997 r. (w ktérym dysponowa-
ta udziatami w rynku wynoszacymi tylko 53,99%). Dla poréwnania dochody Takedy
sytuowaly sie miedzy 17 mln USD w 1994 r. a 37 mln USD w 1997 r., z kolei dochody
Byk Gulden oraz Schwartz Pharma wzrosty odpowiednio od ponad 4 mln USD i po-
nad 3 mln USD w 1994 r. do ponad 33 mln USD i prawie 28 mln USD w 1997 r. (tabela
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26 zalacznika do zaskarzonej decyzji). Zatem dochody AZ nadal byty duzo wyzsze od
dochodéw jej konkurentéw.

Tak wiec, mimo iz pozycja konkurencyjna AZ w Niemczech byla nieco mniej silna niz
w innych badanych krajach, Sad uwaza w $wietle powyzszego, ze Komisja nie popel-
nita oczywistego bledu w ocenie uznajac, ze AZ zajmowatla tam pozycje dominujaca
jeszcze w okresie miedzy rokiem 1995 a 1997.

Okolicznos¢, iz ceny stosowane przez AZ nie byly znaczaco wyzsze od cen jej konku-
rentéw oraz ze dziatania promocyjne zwiazane z pantoprazolem i lanzoprazolem byty
réwnie intensywne lub bardziej intensywne od promocji zwiazanej z Losekiem, nie
ma wplywu na to ustalenie, poniewaz dowody, na ktérych oparta sie Komisja w roz-
poznawanej sprawie sa wystarczajace, by pozwoli¢ jej uznaé, bez popelnienia oczy-
wistego btedu w ocenie, ze AZ zajmowala pozycje dominujaca w Niemczech jeszcze
w okresie miedzy rokiem 1995 a 1997.

W konsekwencji w §wietle calosci powyzszych wywodéw, biorac pod uwage argu-
menty przedstawione przez uczestnikéw, Sad uwaza, ze Komisja nie popelnita oczy-
wistego btedu w ocenie, dochodzac do wniosku, iz AZ zajmowala pozycje dominujaca
w rozumieniu art. 82 WE oraz art. 54 porozumienia EOG na rynku IPP w Niemczech
od roku 1993 do korica roku 1997, w Belgii od roku 1993 do korica roku 2000, w Danii
od roku 1993 do korica roku 1999, w Norwegii od roku 1994 do korica roku 2000,
w Niderlandach od roku 1993 do korica roku 2000, w Zjednoczonym Krélestwie od
roku 1993 do konca roku 1999 oraz w Szwecji od roku 1993 do korica roku 2000.
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C - W przedmiocie pierwszego naduzycia pozycji dominujgcej zwigzanego
z dodatkowymi swiadectwami ochronnymi

1. Ramy prawne i zarzucane zachowanie

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczace stworze-
nia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. L 182,
s. 1) przewiduje ustanowienie dodatkowego $wiadectwa ochronnego (zwanego dalej
»SPC”), ktére ma na celu przedluzy¢ czas trwania prawa wylacznego gwarantowa-
nego przez patent i w ten sposéb przyzna¢ dodatkowy okres ochronny. SPC ma za
zadanie zrekompensowacd skrécenie okresu rzeczywistej ochrony patentowej o okres
miedzy zlozeniem wniosku patentowego na lek a pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego.

Rozporzadzenie nr 1768/92 w wersji obowiazujacej w okresie, w ktérym miaty miej-
sce okolicznosci rozpoznawanej sprawy, w art. 13 stanowi, co nastepuje:

,1. Swiadectwo zaczyna obowiazywa¢ z koricem prawnie ustalonego terminu obo-
wigzywania patentu podstawowego i pozostaje w mocy przez okres réwny okreso-
wi, ktéry uptynal miedzy data dokonania zgloszenia patentu podstawowego a data
pierwszego zezwolenia na obrét produktem we Wspdlnocie pomniejszonemu o okres
pieciu lat.

2. Bez wzgledu na ust. 1 okres waznosci $wiadectwa nie moze przekroczy¢ pieciu lat
od daty, od ktérej zaczyna ono obowiazywac”
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27 Artykul 3 rozporzadzenia nr 1768/92, okreslajacy warunki uzyskania SPC, przewiduje:

»Swiadectwo wydaje sig, jezeli w Panstwie Cztonkowskim, w ktérym zlozony zostaje
wniosek [...], w dniu zlozenia wspomnianego wniosku:

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

b) wydane zostalo zgodnie z dyrektywa 65/65/EWG lub dyrektywa 81/851/EWG,
odpowiednio, wazne zezwolenie na obrét produktem leczniczym;

¢) produkt nie byt uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

d) zezwolenie okreslone [w lit. b)] jest pierwszym zezwoleniem na obrét danym pro-
duktem jako produktem leczniczym”
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208 Artykul 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 1768/92, ktéry wymienia informacje, jakie powin-
ny znalez¢ sie we wniosku o wydanie §wiadectwa, stanowi:

»1. Tre$¢ wniosku o wydanie swiadectwa:

a)

Wniosek o wydanie $wiadectwa powinien zawieraé:

iv) numer i date pierwszego zezwolenia na obrét, jak okreslono w art. 3 [lit. b)],

ajezelizezwolenie to nie jest pierwszym zezwoleniem na obrét we Wspdlnocie,
numer i date tego zezwolenia;

kopie zezwolenia na obrét okreslona w art. 3 [lit. b)], w ktérym wskazany jest
produkt, zawierajacy w szczegélnosci numer i date zezwolenia oraz spis cech
charakterystycznych produktu, wymienionych w art. 4a dyrektywy 65/65/EWG
lub w art. 5a dyrektywy 81/851/EWG;

jezeli zezwolenie okreslone [w lit. b)] nie jest pierwszym zezwoleniem na ob-
rét na terytorium Wspdlnoty produktu leczniczego, informacje dotyczace
tozsamo$ci produktu dopuszczonego do obrotu oraz przepis prawny, na pod-
stawie ktérego prowadzone bylo postepowanie w sprawie wydania zezwole-
nia, wraz z kopia powiadomienia o wydaniu zezwolenia, opublikowanego we
wlasciwej publikacji urzedowej”.
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Artykut 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 1768/92, dotyczacy przepiséw przej$ciowych,
stanowi:

,1. Swiadectwo moze by¢ wydane na kazdy produkt, ktéry w dniu wejécia w zycie ni-
niejszego rozporzadzenia chroniony jest waznym patentem podstawowym i dla kté-
rego pierwsze zezwolenie na obrét produktem leczniczym na terytorium Wspdélnoty
wydane zostalo po dniu 1 stycznia 1985 r.

W przypadku $wiadectw, ktére maja by¢ wydawane w Danii i Niemczech, date
1 stycznia 1985 r. zastepuje sie data 1 stycznia 1988 r.

W przypadku $wiadectw, ktére maja by¢ wydawane w Belgii i we Wloszech, date
1 stycznia 1985 r. zastepuje sie data 1 stycznia 1982 r.

Decyzja Wspdlnego Komitetu EOG nr 7/94 z dnia 21 marca 1994 r. zmieniajaca pro-
tokét 47 i niektére zataczniki do porozumienia EOG (Dz.U. L 160, s. 1), w swoim
zalaczniku 15, wlaczyta rozporzadzenie nr 1768/92 do zalaczniku XVII (wlasno$¢ in-
telektualna) do porozumienia EOG. Do celéw art. 3 lit. b) rozporzadzenia nr 1768/92
zezwolenie na wprowadzenie produktu do obrotu udzielone zgodnie z ustawodaw-
stwem krajowym panstwa nalezacego do Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego
Handlu (EFTA) traktowane jest jak zezwolenie udzielone zgodnie z dyrektywa Rady
65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizania [przepiséw prawnych i ad-
ministracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych] (Dz.U. 1965, 22, s. 369). Poza
tym Finlandia i Norwegia zaliczaja sie do krajow, w ktérych zadne SPC nie moze
zosta¢ wydane, jezeli pierwsze zezwolenie na obrdt produktem leczniczym w krajach
EOG jest sprzed dnia 1 stycznia 1988 r. Jesli chodzi o Austrie, pierwsze zezwolenie
na obrét produktem leczniczym w krajach EOG nie moze by¢ wcze$niejsze niz z dnia
1 stycznia 1982 r. Jesli chodzi o Szwecje, SPC nie moze zostaé wydanie, jezeli pierwsze
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zezwolenie na obrét produktem leczniczym w krajach EOG jest sprzed dnia 1 stycz-
nia 1985 r.

Na podstawie art. 19 ust. 2 rozporzadzenia nr 1768/92 termin skladania wnioskéw
o wydanie SPC zgodnie z przepisami przejsciowymi zostal ustalony na dzien 2 lipca
1993 r. Z art. 3 decyzji Wspd6lnego Komitetu EOG nr 7/94 wynika, iz termin skiadania
wnioskéw o wydanie SPC w Austrii, w Finlandii, w Norwegii oraz w Szwecji zostal
ustalony na dzien 1 stycznia 1995 r.

Odpowiadajac na pytanie prejudycjalne w zwiazku ze sporem miedzy AZ
a Ratiopharm toczacym si¢ w Niemczech, w wyroku z dnia 11 grudnia 2003 r. w spra-
wie C-127/00 Hassle, Rec. s. 1-14781, Trybunal musial, po pierwsze, rozstrzygnac
o zgodnosci przepiséw przejsciowych wprowadzonych przez art. 19 rozporzadzenia
nr 1768/92 z zasada réwnego traktowania, a po drugie, dokona¢ wykladni pojecia
pierwszego zezwolenia na obrét produktem leczniczym zawartego w art. 19 ust. 1
ww. rozporzadzenia.

Co sie tyczy zgodno$ci przepiséw przejsciowych wprowadzonych przez art. 19 rozpo-
rzadzenia nr 1768/92 z zasada réwnego traktowania, Trybunal uznat, iz ustalenie réz-
nych terminéw referencyjnych dla réznych panstw cztonkowskich bylo uzasadnione
przez stuszne cele zwigzane z krajowa polityka w dziedzinie zdrowia publicznego,
a w szczegoblnosci ze stabilno$cia finansowa systeméw opieki zdrowotnej. Wedlug
Trybunalu réznice pomiedzy terminami referencyjnymi wynikaja z oceny dokona-
nej przez kazde panstwo czlonkowskie w zaleznosci od sytuacji jego systemu opie-
ki zdrowotnej, poniewaz organizacja i finansowanie tych systeméw jest odmienna
w poszczegblnych panstwach czlonkowskich. Uznano wiec, iz przepisy przejsciowe
rozporzadzenia nr 1768/92 nie naruszaja zasady réwnego traktowania (ww. w pkt 302
wyrok w sprawie Hissle, pkt 38—42).
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te w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 1768/92, Trybunat uznal, iz odsyla ono jedynie
do pierwszego zezwolenia na obrét produktem leczniczym w rozumieniu dyrekty-
wy 65/65, wydanego w ktérymkolwiek z panstw czlonkowskich i nie odnosi sie do
pozwolenn wymaganych na podstawie przepiséw regulujacych ceny i refundowanie
lekéw (ww. w pkt 302 wyrok w sprawie Héssle, pkt 79). Ponizej ilekro¢ bedzie mowa
0 pojeciu zezwolenia na obrét produktem leczniczym, zinterpretowanym przez Try-
bunat w ww. w pkt 302 wyroku w sprawie Héssle, bedzie uzywane wyrazenie ,zezwo-
lenie techniczne”.

Pierwsze naduzycie pozycji dominujacej rozpoznane przez Komisje polega na zto-
zeniu w ramach ogélnej strategii w zakresie SPC, majacej na celu utrzymanie wy-
tworcow produktéw generycznych z dala od rynku wiasciwego, szeregu oswiadczen
celowo wprowadzajacych w blad przed rzecznikami patentowymi, krajowymi urze-
dami patentowymi oraz sadami krajowymi, w celu uzyskania nowych lub utrzymania
w mocy SPC wydanych na omeprazol, do ktérych AZ nie miata prawa lub do ktérych
miata prawo, ale na krétszy okres (zob. motywy 144, 626 zaskarzonej decyzji).

Komisja wyréznita dwie fazy w przebiegu pierwszego naduzycia. Pierwsza faza obej-
muje zlozenie przez AZ o$wiadczen wprowadzajacych w blad przy okazji wysylania
instrukeji do rzecznikéw patentowych w dniu 7 czerwca 1993 r., za posrednictwem
ktorych byty sktadane wnioski o wydanie SPC w siedmiu panstwach cztonkowskich,
wsrod ktérych znajduja sie Niemcy, Belgia, Dania, Niderlandy oraz Zjednoczone
Krélestwo (zob. motyw 628 zaskarzonej decyzji).

Druga faza obejmuje, po pierwsze, o§wiadczenia wprowadzajace w btad przedstawio-
ne w 1993 r. i w 1994 r. urzedom patentowym w odpowiedzi na ich pytania dotyczace
wnioskdéw o wydanie SPC zlozonych przez AZ, po drugie, o§wiadczenia wprowadza-
jace w btad ztozone w grudniu 1994 r., przy okazji drugiej serii wnioskéw o wydanie
SPC w trzech panstwach czlonkowskich EOG, a mianowicie Austrii, Finlandii oraz
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Norwegii, a po trzecie, o§wiadczenia wprowadzajace w blad przedstawione w péz-
niejszym czasie przed innymi urzedami patentowymi, a takze przed sadami krajowy-
mi w ramach postepowan spornych wszczetych przez wytwércéw konkurencyjnych
produktéw generycznych w celu niewaznienia SPC w tych panstwach (zob. motyw
629 zaskarzonej decyzji).

2. W przedmiocie zarzutu pierwszego opartego na bledzie co do prawa

a) Argumenty skarzacych

W przedmiocie wlasciwych zasad prawa

Skarzace podnosza, iz nie istnieje zaden ,precedens” ustalajacy, ze art. 82 WE ma za-
stosowanie do wnioskéw sktadanych w celu nabycia lub przediuzenia ochrony prawa
wlasno$ci intelektualnej i proponuja rozpatrywanie tej kwestii w §wietle trzech zasad.

Po pierwsze, ani sam zamiar uzyskania w drodze oszustwa patentu lub SPC, ani wnio-
sek patentowy czy wniosek o wydanie SPC nawet zlozone w sposéb nieuczciwy, ani
wreszcie udzielenie patentu lub SPC, ktérego nie mozna wyegzekwowac od razu, nie
moga stanowi¢ znamion naduzycia pozycji dominujacej. Skarzace utrzymuja w tym
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wzgledzie, iz naduzycie pozycji dominujacej jest pojeciem obiektywnym, ktére nie
zalezy od zamiaru dzialania na szkode, lecz obiektywnym stwierdzeniem takiego
skutku w rzeczywistosci (ww. w pkt 239 wyrok w sprawie Hoffmann-Laroche prze-
ciwko Komisji, pkt 91; wyrok Sadu z dnia 12 grudnia 2000 r. w sprawie T-128/98
Aéroports de Paris przeciwko Komisji, Rec. s. 11-3929, pkt 172, 173). Zatem zamiar
ograniczenia konkurencji nie wystarcza do udowodnienia wymaganego wplywu na
konkurencje, poniewaz zachowanie majace na celu taki skutek powinno zosta¢ zre-
alizowane. Wobec czego dzialanie, ktére w rzeczywisto$ci nie zostalo wprowadzone
w zycie lub nie moze mie¢ skutku ograniczajacego konkurencje, nie stanowi naduzy-
cia. Skarzace podkreslaja zwlaszcza, iz dowdd ,,subiektywnego zamiaru” popelnienia
naduzycia oraz dowdd dziatania przygotowawczego do naduzycia, tj. dziatania, ktére
samo przez sie nie moze ograniczy¢ konkurencji, nie wystarcza do ustalenia istnienia
naduzycia w rozumieniu art. 82 WE.

Po drugie, samo nabycie prawa wylacznego przy braku dodatkowych elementéw nie
stanowi naduzycia pozycji dominujacej (wyrok Sadu z dnia 10 lipca 1990 r. w sprawie
T-51/89 Tetra Pak przeciwko Komisji, Rec. s. II-309, pkt 23, 24). Skarzace dodaja, iz
ww. wyrok w sprawie Tetra Pak przeciwko Komisji dotyczy szczegélnego przypadku
zwiazanego z nabyciem prawa wlasno$ci intelektualnej majacego zwiazek z dzialal-
no$cia gospodarcza. Wedlug skarzacych, nabycie wylacznej licencji na korzystanie
z patentu stanowi naduzycie pozycji dominujacej przede wszystkim w sytuacji, gdy
jej nabycie skutkuje wzmocnieniem pozycji dominujacej przedsiebiorstwa, nastepnie,
w przypadku gdy konkurencja jest bardzo mala, i wreszcie, jezeli nabycie prawa skut-
kuje wykluczeniem wszelkiej konkurencji na rynku wlasciwym.

Po trzecie, naduzycie pozycji dominujacej moze istnie¢ tylko, jesli patent uzyskany
w drodze oszustwa i jest egzekwowany, a jego egzekwowanie spetnia przestanki okres-
lone w wyroku Sadu z dnia 17 lipca 1998 r. w sprawie T-111/96 ITT Promedia prze-
ciwko Komisji, Rec. s. II-2937. W tym wyroku Sad uznal, ze okoliczno$¢ wszczecia
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postepowania sadowego moze stanowi¢ naduzycie pozycji dominujacej w rozumie-
niu art. 82 WE tylko w wyjatkowych okolicznosciach, a mianowicie w sytuacji, gdy, po
pierwsze, nie mozna rozsadnie uwazaé, ze powddztwo ma na celu dochodzenie praw
danego przedsiebiorstwa, a zatem stuzy jedynie ,nekaniu” drugiej strony, po drugie
zas$, jezeli powddztwo zostalo przygotowane w ramach planu, ktérego celem jest wy-
eliminowanie konkurencji. Te dwie przestanki powinny by¢ interpretowane i stoso-
wane zwezajaco, aby nie zablokowa¢ stosowania zasady ogélnej dostepu do sadu.

Tak wiec egzekwowanie patentu moze stanowi¢ naduzycie pozycji dominujacej tylko
w sytuacji, gdy przedsiebiorstwo swiadomie nabylo lub egzekwowalo patent, o kt6-
rym wiedzialo, ze jest niewazny. Skarzace dodaja, ze wprawdzie jest mozliwe, iZ w nie-
ktorych okolicznosciach samo zachowanie patentu lub jego obrona, bez czynnego
egzekwowania, moze stanowi¢ naduzycie pozycji dominujacej, jednak tego rodzaju
naduzycie moze mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy rozpoczal sie okres ochrony patento-
wej. Uwzglednienie dla potrzeb stwierdzenia naduzycia pozycji dominujacej jakiego-
kolwiek kryterium mniej $cistego niz oszustwo oraz wiedza o niewaznosci patentu
prowadzitoby do ,zamrozenia” zgloszen patentowych we Wspoélnocie Europejskiej,
poniewaz przedsiebiorstwa obawialyby sieg, ze btedy popelnione nieumyslnie lub za-
niedbania powstate przy egzekwowaniu patentéw moga pociagnac za soba nalozenie
grzywny przez Komisje.

Otéz, ochrona patentowa jest jednym z podstawowych elementéw pobudzania in-
nowacyjnosci w warunkach rentowno$ci ekonomicznej, w konsekwencji nalezaloby
uznad istnienie nadrzednej zasady zwigzanej z interesem publicznym, zgodnie z kté-
ra nie wolno bezpodstawnie utrudniaé¢ przedsiebiorstwom rejestrowania patentéw
w sektorze farmaceutycznym w trybie okreslonym przepisami regulujacymi SPC.
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Wprawdzie w replice skarzace utrzymuja, iz jest konieczne, zeby patent byt egzekwo-
wany lub zeby istniata grozba jego egzekwowania po wydaniu SPC, ale pomocniczo
twierdza, ze SPC powinno przynajmniej zosta¢ uzyskane, a jego istnienie powinno
by¢ w stanie wplywaé na zachowanie konkurentéw. Co wiecej, celowe i umyslne
oszustwo popelnione wobec urzedéw patentowych powinno by¢ udowodnione i to
za pomocg dowodoéw jasnych i przekonujacych, poniewaz samo niedbalstwo lub nie-
spdjnosci ze strony wnioskodawcy sa niewystarczajgce.

Skarzace dodaja, iz przepisy krajowe regulujace sprawy zgloszen patentowych, spro-
stowania patentu oraz SPC przewiduja procedury, ktére umozliwiaja sadom lub
urzedom patentowym sprostowanie, a nawet uniewaznienie zarejestrowanego pa-
tentu lub $wiadectwa, jesli zostaly popelnione btedy, czy to nieumyslnie, czy w wy-
niku oszustwa. W tym zakresie urzedy patentowe i konkurencyjne przedsigbiorstwa
moga zaskarzy¢ patenty lub SPC, a w niektérych przypadkach dochodzi¢ roszczen
odszkodowawczych. W konsekwencji, wedtug skarzacych, nie nalezy stosowac regut
konkurencji, w celu umozliwienia naprawienia szkéd lub nalozenia sankcji w zwiaz-
ku z nabyciem patentéw i SPC z powodu, iz sa one potencjalnie antykonkurencyjne,
jezeli zlozone wnioski faktycznie nie mialy rzeczywistego wplywu na konkurencje.
W istocie rola regut konkurencji nie polega na kontrolowaniu zgloszen patentowych,
a przepisy wlasciwe w dziedzinie wnioskéw patentowych oraz wnioskéw o wydanie
SPC zazwyczaj wystarczaja do wykluczenia wszelkich skutkéw antykonkurencyjnych.
Totez skarzace uwazaja, ze Komisja, aby mdc interweniowaé, powinna wykazaé an-
tykonkurencyjne skutki.

W celu poparcia swojej tezy skarzace powoluja sie na prawo amerykanskie. Wedlug
skarzacych, po pierwsze, w prawie amerykanskim postepowanie antymonopolowe
byloby uzasadnione, gdyby patent zostal uzyskany na podstawie nieprawdziwych
informacji przekazanych urzedowi patentowemu umyslnie i celowo. W tym wzgle-
dzie ani razace niedbalstwo czy lekkomys$lno$¢, ani wystapienie nielojalnego zacho-
wania nie sa wystarczajace, poniewaz konieczne jest wykazanie oszustwa. Poniewaz
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o$wiadczenia celowo nieprawdziwe s3 réwnoznaczne z umy$lnym oszustwem, stano-
wig zatem gltéwna przeslanke do pociagniecia do odpowiedzialnosci, tak ze wymaga-
ny jest jasny i przekonujacy dowéd konkretnego zamiaru. Nieujawnienie informacji
moze stanowi¢ podstawe zarzutu tylko w wyjatkowych przypadkach, kiedy zostang
dokladnie wykazane zamiar wprowadzenia w blad oraz zaufanie organu patentowe-
go, ktére z powodu tego zaniechania doprowadzito do udzielenia patentu.

Po drugie, w prawie amerykanskim rzeczywiste egzekwowanie patentu jest koniecz-
ne do zastosowania przepiséw prawa konkurencji, poniewaz samo nabycie patentu
nie wystarcza, gdyz bezpos$rednia przyczyna skutku antykonkurencyjnego powinno
by¢ zachowanie uprawnionego z patentu, a nie dzialanie organu publicznego. Ponad-
to podobnie jak w prawie wspélnotowym powddztwo moze byé uznane za ,ztosli-
we” tylko wéwczas, gdy wystapienie na droge sadowa jest obiektywnie pozbawione
podstaw, w takim znaczeniu, Ze zadna osoba nie mogtaby rozsadnie spodziewac¢ si¢
w $wietle przedstawionych argumentéw, ze wygra sprawe.

Na koniec skarzace podkreslajg, iz nie moze stanowi¢ naduzycia pozycji dominujacej
dokonanie czynnosci, ktéra jest w stanie ograniczy¢ konkurencje tylko, jesli zostang
wykonane réwniez inne czynnosci, ktére sa uwarunkowane ta czynnoscia. Stwierdze-
nie naduzycia pozycji dominujacej wymaga istnienia realnego prawdopodobiernistwa,
ze czyn bedzie mial skutek ograniczajacy konkurencje oraz bezposredniego zwiazku
przyczynowo-skutkowego miedzy czynem a szkoda dla konkurencji. Tak wiec czysto
wewnetrzne czynnosci danego przedsiebiorstwa, takie jak korespondencja wewnetrz-
na grupy, oraz czynnoéci zewnetrzne, ktére stanowia wylacznie przygotowania do
potencjalnego naduzycia pozycji dominujacej, niebedace w stanie wywota¢ wplywu
na konkurencje, nie moga by¢ uwazane za noszace znamiona naduzycia. Skarzace nie
zgadzaja si¢ zatem z twierdzeniem Komisji, ze bezprawny charakter zachowania nie
moze by¢ uzalezniony od nieprzewidzianego wplywu zachowania osoby trzeciej. Ty-
tulem przyktadu podaja, Ze propozycja zawarcia porozumienia naruszajacego art. 81
ust. 1 WE prowadzi do naruszenia regul konkurencji tylko, jesli strony rzeczywiscie
dojda do porozumienia w tym wzgledzie.
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W przedmiocie btedéw co do prawa rzekomo popetnionych przez Komisje

Skarzace utrzymuja, ze Komisja popelnifa blad uznajac, iz stosunki miedzy AZ
a jej rzecznikami patentowymi wykazuja nieuczciwe zachowanie od dnia 7 czerw-
ca 1993 r, tj. dnia, w ktérym AZ przekazala im instrukcje (motyw 774 zaskarzonej
decyzji). Istotnie, Komisja sytuuje poczatek naduzycia pozycji dominujacej jeszcze
przed zlozeniem wniosku o wydanie SPC. Poniewaz ani AZ, ani jej prawnicy jeszcze
nie kontaktowali sie z urzedami patentowymi, a AZ nie uzyskala jeszcze prawa, ani
nie dochodzita prawa, wiec jej zachowanie nie mogto mie¢ najmniejszego wplywu na
konkurencje. Skarzace dodaja, iz nie ma podstaw, by uwaza¢, ze to zachowanie roz-
poczeto sie w 1993 r., gdyz patenty podstawowe mialy wygasnac dopiero piec lat péz-
niej, w kwietniu 1999 r. Wplyw tego zachowania na konkurencje bytby zatem jedynie
bardzo odlegly, tym bardziej ze AZ jeszcze nie korzystata ze swoich praw z tytutu tych
SPC, na przyklad poprzez udzielanie licencji. Skarzace uwazajg, iz Komisja nie moze
uzasadnia¢ uwzglednienia tej daty okolicznoscia, ze chodzi o pierwsza czynnosc z ca-
tego taricucha czynnos$ci majacych na celu wykluczenie konkurentéw, poniewaz takie
rozumowanie prowadziloby do pociagniecia do odpowiedzialnosci przedsigbiorstwa
przy braku bezposredniego wplywu na konkurencje, w okoliczno$ciach zbyt szeroko
okreslonych.

Jesli chodzi o kraje, w ktérych SPC nie zostaly udzielone, a mianowicie Danieg i Zjed-
noczone Krélestwo, skarzace uwazajg, iz Komisja popetnita btad co do prawa, uznajac,
ze AZ dopuscita sie naduzycia pozycji dominujacej. Poniewaz urzedy patentowe tych
krajow odrzucily wnioski AZ i w zwiazku z tym zadne SPC nie zostalo udzielone, jej
zachowanie nie moze mie¢ wptywu na konkurencje na tych rynkach. Tak wiec skarza-
ce nie zgadzaja si¢ z argumentami Komisji zawartymi w motywach 763-765 zaskar-
zonej decyzji i podkreslaja, iz jest konieczne, zeby zachowanie moglo mie¢ wplyw
na konkurencje. Ot6z, sam wniosek o wydanie SPC nie jest w stanie, jako taki, mie¢
najmniejszego rzeczywistego wptywu na konkurencje. Co najwyzej mialy tu miejsce
czynnosci przygotowawcze do naduzycia albo usilowanie naduzycia. Ponadto skar-
zgce utrzymuja, ze Komisja uznata, iz naduzycia ustaly w czerwcu w odniesieniu do
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Zjednoczonego Krélestwa oraz w listopadzie 1994 r. w odniesieniu do Danii, tzn. na
dlugo przed wygasnieciem patentéw na substancje w kwietniu 1999 r., a wiec na dtu-
go przed tym, jak wydanie SPC mogloby wywrze¢ wplyw na konkurencje. Ponadto
w tych krajach nie mdgt wystapic¢ zaden efekt odstraszajacy konkurentéw od wejscia
na rynek wlasciwy.

W tym wzgledzie skarzace nie zgadzaja sie z twierdzeniem Komisji zawartym w mo-
tywie 762 zaskarzonej decyzji, ze udzielenie SPC opéznia przygotowania producen-
téw lekéw generycznych, wymagajace czesto wielu lat i podkreslaja brak dowodu na
okolicznos¢ czasu, jaki do tego jest potrzebny. Wedlug skarzacych, zaden efekt od-
straszajacy nie wystapilby przed poczatkiem dodatkowego okresu ochronnego zwia-
zanego z patentem lub przed momentem dostatecznie bliskim dnia, w ktérym dodat-
kowe prawo ochronne powinno zacza¢ wywotywac skutki, aby jego przyszle istnienie
moglo wplywaé na zachowanie konkurentéw. Komisja nie moze zatem twierdzi¢, iz
piec czy sze$¢ lat przed wygasnieciem patentu podstawowego moégltby wystapic efekt
odstraszajacy konkurentéw od wejscia na rynek wlasciwy. Ponadto na podstawie
dowodéw dostarczonych przez skladajace skarge uznano w trakcie procedury ust-
nej, ze SPC nie mialyby wplywu na leki generyczne przed wygasnieciem patentu na
substancje.

W odpowiedzi na motyw 758 zaskarzonej decyzji, w ktérym Komisja twierdzi, ze
okolicznos¢, iz nie zostat osiagniety zamierzony rezultat rzeczywiscie wprowadzonej
w zycie praktyki, ktéra ma na celu wykluczenie konkurentéw z rynku, nie wystarcza,
zeby unikna¢ zakwalifikowania praktyki do naduzy¢ pozycji dominujacej, skarzace
twierdza, ze podjete czynnosci musza same z siebie mdc wywolywac taki efekt. Po-
niewaz patenty na substancje byly wazne jeszcze przez piec¢ lat, jest wykluczone, aby
sam wniosek o wydanie SPC mdgl wywota¢ skutek tak odlegly. Ponadto, nawet gdy-
by AZ zdotata uzyska¢ SPC w Danii i w Zjednoczonym Krélestwie, do zastosowania
prawa konkurencji bytoby jeszcze potrzebne, zeby usitowata wyegzekwowacé swoje
prawa. W konsekwencji usitowania AZ uzyskania SPC w Danii i w Zjednoczonym
Kroélestwie nie stanowia naduzycia, a gdyby nawet orzeczono inaczej, to czas trwania
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rzekomych naruszen jest o wiele za diugi, jezeli ma sie rozpoczyna¢ od czynnosci
przygotowawczych, ktére same nie stanowily naduzycia.

Jesli chodzi o kraje, w ktérych SPC zostaly udzielone, skarzace utrzymuja, iz — wbrew
temu, co twierdzi Komisja — z ww. w pkt 310 wyroku w sprawie Tetra Pak przeciwko
Komisji wynika, ze nabycie praw wlasnosci intelektualnej nie stanowi samo w sobie
naduzycia pozycji dominujacej. Punkt 139 ww. w pkt 311 wyroku w sprawie ITT Pro-
media przeciwko Komisji, ktéry nawiazuje do ww. wyroku, nie wnosi nic nowego do
wyroku w sprawie Tetra Pak.

Poza tym nalezy oddzieli¢ tamte wyroki od niniejszej sprawy, poniewaz badano w nich
nabycie przez przedsiebiorstwo zajmujace pozycje dominujacg praw wilasnosci in-
telektualnej nalezacych do innej osoby. Tymczasem nie istnieje zaden ,precedens”
pozwalajacy stwierdzi¢ znamiona naduzycia w nabyciu patentu lub SPC na wlasne
wynalazki przedsiebiorstwa, tak samo jak nie istnieje Zadna podstawa na poparcie
tej tezy. Wedlug skarzacych, wymagany jest dodatkowy element polegajacy albo na
eliminacji calej konkurencji (ww. w pkt 310 wyrok w sprawie Tetra Pak przeciwko
Komisji), albo na egzekwowaniu SPC (orzecznictwo amerykarskie). Natomiast jest
oczywiste, iz udzielenie SPC nie wywotalo skutku w postaci wyeliminowania catej
konkurencji, gdyz — jak Komisja sama przyznala — konkurencja wzrosta po udziele-
niu SPC, a AZ stracita udzialy w rynku.

Skarzace zwracaja uwage, iz przed wygasnieciem patentéw na substancje w Niem-
czech, w Belgii, w Danii, w Norwegii, w Niderlandach i w Zjednoczonym Krdle-
stwie, co nastgpilo w kwietniu 1999 r., udzielenie SPC nie mogto mie¢ najmniejszego
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dodatkowego skutku ograniczajacego konkurencje, poniewaz wejicie generykéw na
rynek byto w kazdym razie wykluczone z powodu istnienia patentéw podstawowych.

Jesli chodzi o Niemcy, Komisja uznala, iz AZ nie posiadata pozycji dominujacej od
konca roku 1997, tj. okresu duzo wczesniejszego od momentu, gdy SPC miatlo sie
sta¢ skuteczne. Ponadto w motywie 766 zaskarzonej decyzji Komisja przyznaje, iz
SPC udzielone w Niemczech zostaly uniewaznione przed wygasnieciem patentu pod-
stawowego, co wyklucza mozliwos$¢, by zachowanie AZ moglo mie¢ skutek ograni-
czajacy konkurencje. Nie zostalo réwniez w zaden sposéb udowodnione, ze krétkie
istnienie SPC w Niemczech, uniewaznionego w czerwcu 1997 r., tzn. dwa lata przed
jego wejsciem w zycie przewidywanym na kwieciert 1999 r., moglo zniecheci¢ konku-
rentéw do przygotowywania swojego wejécia na rynek w tym terminie.

Skarzace utrzymuja, ze w przypadku krajéw, dla ktérych w art. 19 rozporzadzenia
nr 1768/92 przyjeto daty 1 stycznia 1985 r. i 1982 r. jako terminy, po ktérych musi by¢
wydane pierwsze zezwolenie we Wspdlnocie na obrét produktem leczniczym, aby pro-
dukt moégl korzysta¢ z ochrony SPC, jedynym skutkiem rzekomego naruszenia byto
przediuzenie o siedem miesiecy okresu obowigzywania SPC. W Belgii i w Niderlan-
dach dodatkowy okres ochronny uzyskany dzieki wydaniu SPC rozpoczat sie w kwiet-
niu 2002 r., a zakonczyl sie¢ odpowiednio we wrzeéniu oraz w pazdzierniku 2002 r. Zatem
tylko w tym okresie sporne zachowanie moglo wywolywaé antykonkurencyjny skutek.
Tymczasem z definicji wlasciwego rynku produktowego przyjetej przez Komisje wyni-
ka, ze AZ przestala zajmowac pozycje dominujaca w tych krajach w koricu roku 2000.
W zwigzku z tym AZ nie zajmowala pozycji dominujacej w momencie, w ktérym jej za-
chowanie moglo wywota¢ skutek. Tym bardziej nie mozna wskaza¢ zadnego dziatania
odstraszajacego konkurentéw od wejécia na rynek w roku 2002.
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Norwegia jest jedynym krajem, w ktérym AZ mogla zajmowac pozycje dominujaca
w momencie, w ktérym jej zachowanie mogto wywola¢ wplyw na konkurencje. Tym-
czasem SPC w tym kraju zostalo uniewaznione przez sad pierwszej instancji w Oslo
w czerwcu 1999 r., tj. dwa miesigce po wygasnieciu patentu podstawowego w kwiet-
niu 1999 r. Wedlug skarzacych nie moglo nastapi¢ zadne wykluczenie konkurencji
z powodu SPC, poniewaz AZ posiadata patent na kompozycje farmaceutyczna, kté-
ry mial wygasna¢ dlugo po zakonczeniu pierwszego rzekomego naduzycia pozycji
dominujace;j.

b) Argumenty Komisji

W przedmiocie wtasciwych zasad prawnych

Komisja utrzymuje, ze wykorzystanie procedur i reglamentacji publicznoprawnej
w niektérych przypadkach moze stanowi¢ naduzycie pozycji dominujacej (wyrok Try-
bunatu z dnia 16 marca 2000 r. w sprawach potaczonych C-395/96 PiC-396/96 P Com-
pagnie maritime belge transports i in. przeciwko Komisji, Rec. s. I-1365, pkt 82—-88),
poniewaz reglamentacja publicznoprawna moze tworzy¢ wysokie bariery wejscia,
pozwalajac zachowad site rynkowa przez dlugi czas. Wedlug Komisji o§wiadczenia
wprowadzajace w btad, ktére zaktécaja prawidlowe podejmowanie decyzji krajowych
organéw wladzy po to, zeby stworzy¢ lub chroni¢ site rynkows, moga powodowac
znaczne szkody publiczne.

W tym kontekscie waski margines uznania przedmiotowych organéw krajowych
w zakresie sposobu rozstrzygania wnioskow stanowi istotna okolicznos¢, ktéra nalezy
wzigé pod uwage (ww. w pkt 329 wyrok z dnia 16 marca 2000 r. w sprawie Compagnie
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maritime belge i in. przeciwko Komisji, pkt 82). W sytuacji, gdy margines uznania
organu administracyjnego jest waski, antykonkurencyjny skutek wynikajacy z decyzji
opartej na niezgodnych z prawda informacjach przypisuje sie bowiem nie dzialaniu
panstwa, lecz wprowadzajacym w blad o$wiadczeniom.

Komisja zwraca uwage, ze okoliczno$¢, iz efekty odczuwane na rynku moga by¢ uza-
leznione od dodatkowego dzialania wladz publicznych, nie wyklucza istnienia nad-
uzycia, poniewaz naduzycie istnieje, nawet jesli organ wladzy publicznej nie zareagu-
je w sposob oczekiwany. Bezprawny charakter zachowania nie moze bowiem zaleze¢
od nieprzewidzianego wplywu zachowania osoby trzeciej. Zatem jest obojetne, czy
organ wladzy publicznej rzeczywiscie wydat czy nie wydal SPC w wyniku wprowa-
dzajacych w blad o$wiadczen AZ. Komisja dodaje, iz gdyby naduzycie mozna byto
stwierdzi¢ tylko w panistwach cztonkowskich, w ktérych dane zachowanie przyniosto
zamierzony rezultat, to samo zachowanie mogloby stanowi¢ naruszenie w niektérych
panstwach czlonkowskich, a w innych nie, w zaleznosci od reakcji organu wladzy
publicznej. Tymczasem zakres stosowania art. 82 WE obejmuje zachowania, ktére
maja na celu wywolanie antykonkurencyjnych skutkéw lub ktére moga je wywolac,
bez wzgledu na to, czy zakonczyly sie sukcesem.

Z tego punktu widzenia jako poczatek naduzycia nalezy przyja¢ dzienn wprowadzenia
wzyciezachowaniazdolnegoograniczyékonkurencje, nawetjezeli, po pierwsze, pewien
okres czasu uptynal zanim ta linia postepowania wywotala zamierzone antykonkuren-
cyjne skutki, a po drugie, jesli powstanie tych skutkéw jest uzaleznione od czynnikéw
zewnetrznych. Jakiekolwiek inne rozwigzanie prowadziloby — wedlug Komisji —
do uznania, ze okresem, w trakcie ktérego nastapilo naduzycie, jest okres, w trak-
cie ktérego przedsiebiorstwo nie podjeto zadnego dziatania, ale w ktérym wystapity
skutki. Co wiecej, poniewaz czesto zdarza sie, ze zakonczenie zachowania noszgce-
go znamiona naduzycia zbiega sie w czasie z wykluczeniem konkurenta, niczemu by
nie stuzylo — wedlug Komisji — posiadanie mozliwos$ci kontynuowania zachowania
wykluczajacego wylacznie od momentu, w ktérym zamierzony cel zostat osiagniety.
W konsekwencji Komisja odrzuca argument skarzacych, ze nie ma naduzycia zanim
SPC nie stanie sie skuteczne. W istocie okoliczno$¢, iz zamierzony skutek powinien
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wystapi¢ w p6Zniejszym czasie, nie zmienia faktu, ze zachowanie dazace do wywola-
nia takiego skutku zostato wprowadzone w zycie.

Komisja dodaje, iz rozréznienie postulowane przez skarzace, na czynno$ci wewnetrz-
ne i czynnosci zewnetrzne jest pozbawione znaczenia, poniewaz w zaleznosci od
okolicznosci czynno$¢, ktéra — jesli sie ja rozpatruje w oderwaniu — moze na pierwszy
rzut oka wydawac sie czynnoscia wewnetrzng, analizowana we wlasciwym dla niej
kontekscie moze stanowi¢ dowdd naruszenia traktatu.

W odpowiedzi na argumenty podniesione przez skarzace Komisja podkresla przede
wszystkim, ze wprawdzie pojecie naduzycia jest pojeciem obiektywnym (ww.
w pkt 239 wyrok w sprawie Hoffmann-Laroche) i do jego wykazania nie jest koniecz-
ne istnienie zamiaru, niemniej jednak ten ostatni nie jest wcale pozbawiony znacze-
nia. Nastepnie Komisja wyjasnia, iz jej teza nie opiera si¢ wylacznie na zamiarze, lecz
na sposobie dziatania przy wykonywaniu tego zamiaru, ktérego celem jest wyklucze-
nie konkurentéw. Zamiar jest elementem istotnym dla oceny, czy dane zachowanie
obiektywnie jest zdolne ograniczy¢ konkurencje, poniewaz, jesli przedsiebiorstwo
stosuje pewna strategie, majac na celu wykluczenie konkurentéw lub majac swiado-
mos¢, iz taka strategia moze miec tego rodzaju skutek, jego zachowanie jest w stanie
ograniczy¢ konkurencje. W kazdym razie zachowanie majace na celu lub majace za
przedmiot ograniczenie konkurencji wchodzi w zakres stosowania art. 82 WE nieza-
leznie od tego, czy zamierzony cel zostal czy nie zostal osiagniety [opinia rzecznika
generalnego A. Tizzana w sprawie C-551/03 P General Motors (wyrok Trybunalu
z dnia 6 kwietnia 2006 r.), Zb.Orz. s. [-3173, 1-3177, pkt 77, 78; wyrok Sadu z dnia
30 wrzeénia 2003 r. w sprawie T-203/01 Michelin przeciwko Komisji, Rec. s. [1-4071,
pkt 241, 242, 245]. Komisja zaprzecza ponadto, ze zaskarzona decyzja opiera sie¢ na
samym zamiarze skarzacych, poniewaz decyzja ta zidentyfikowata zachowanie bedg-
ce w stanie wykluczy¢ konkurentow.
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Komisja zwraca uwagg, iz pojecie ,,0szustwa” nie figuruje w zaskarzonej decyzji, gdyz
uzyto w niej wyrazenia ,o$wiadczenia wprowadzajace w btad” Otéz do zakwalifiko-
wania go jako naduzycia o$wiadczenie nie musi koniecznie zawiera¢ falszywych in-
formacji, bedacych skutkiem ,ktamstwa’, poniewaz informacje wprowadzajace w btad
réowniez moga skloni¢ instytucje publiczne do dzialania w sposéb zdolny wykluczy¢
konkurencje. W tym wzgledzie Komisja wyjasnia, iz o§wiadczenie, ktére — jedli si¢ je
rozpatruje w oderwaniu — moze by¢ prawdziwe, wprowadza w blad, jezeli nie wyste-
puje w kontekscie waznych okolicznosci, ktére zmieniaja jego znaczenie.

Komisja uwaza, iz argument skarzacych, ze zachowanie, ktére nie zostato rzeczywi-
$cie wprowadzone w zycie lub ktére nie jest w stanie wywola¢ skutku ograniczajace-
go konkurencje, nie stanowi naduzycia, jest nieistotny, poniewaz jej teza opiera sie
na pewnym sposobi dziatania, ktéry mial na celu oraz byt zdolny spowodowac takie
ograniczenie. Ponadto Komisja wskazuje, ze nabycie wylacznego prawa moze stano-
wi¢ naduzycie (ww. w pkt 310 wyrok w sprawie Tetra Pak przeciwko Komisji, pkt 23,
24; ww. w pkt 311 wyrok w sprawie ITT Promedia przeciwko Komisji, pkt 139). We-
dlug niej, nie nalezy traktowa¢ w odmienny sposéb nabycia licencji na proces techno-
logiczny oraz uzyskania SPC, poniewaz ich wplyw na konkurencje, a mianowicie wy-
kluczenie konkurentdéw, jest identyczny. W odniesieniu do rozréznienia dokonanego
przez skarzace miedzy niniejsza sprawa a sprawami, w ktérych zapadty ww. w pkt 310
wyrok w sprawie Tetra Pak przeciwko Komisji oraz ww. w pkt 311 wyrok w sprawie
ITT Promedia przeciwko Komisji, Komisja zaznacza, iz ten ostatni wyrok nie doty-
czy nabycia przez przedsiebiorstwo zajmujace pozycje dominujaca praw wlasnosci
intelektualnej nalezacych do innej osoby. Ponadto Komisja zaprzecza, jakoby SPC
nalezalo do wnioskodawcy jeszcze zanim zostalo udzielone i twierdzi, ze dodatko-
wym elementem, o ktérym wspominaja skarzace, jest caly system wprowadzajacych
w btad o$wiadczen. Ponadto do stwierdzenia naduzycia orzecznictwo nie wymaga
wyeliminowania calej konkurencji. Wystarczy, ze — jak wynika z motywoéw 758-770
zaskarzonej decyzji — wprowadzenie lekéw generycznych zostalo uniemozliwione
lub odsuniete w czasie na niektérych rynkach.
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Komisja dodaje nastepnie, iz niniejsza sprawa ma jedynie posredni zwiazek z poste-
powaniami sagdowymi w zakresie, w jakim przedmiotem sporu w rozpoznawanej spra-
wie sa o$wiadczenia wprowadzajace w blad zlozone rzecznikom patentowym oraz
urzedom patentowym. Odsyla w tym wzgledzie do motywéw 736—740 zaskarzonej
decyzji i twierdzi, Ze czynno$ci procesowe AZ przed sadami stanowia logiczna kon-
tynuacje aktywnej strategii wykluczenia wdrazanej najp6zniej od dnia 6 maja 1993 r.,
polegajacej na skladaniu o$wiadczen wprowadzajacych w btad. W konsekwencji to,
ze konkurenci musieli ponosi¢ koszty oraz znosi¢ opdznienia zwigzane z postepowa-
niami sagdowymi, bylo rezultatem SPC wydanych w wyniku wprowadzajacych w btad
o$wiadczen AZ, ktére zmusily ich do wdania sie w liczne spory.

Komisja zaprzecza, ze zaskarzona decyzja moglaby mie¢ skutek zniechecajacy do
zglaszania patentéw i podkresla, iz potrzeba niezniechecania przedsigebiorstw do ko-
munikowania sie z wladzami publicznymi oznacza, ze zwykte niescistosci, o§wiadcze-
nia niezgodne z prawda z powodu niedbalstwa lub wyrazanie dyskusyjnych opinii nie
powinny by¢ uwazane za naruszenie art. 82 WE. Jednakze w rozpoznawanej sprawie
sporne zachowanie nie polega na odosobnionych przypadkach zwyktych bledéw lub
niedbalstwa, lecz wrecz przeciwnie cechuje je ciaglo$¢ i spéjnosé swiadczace o ,su-
biektywnym zamiarze” oraz pelnej Swiadomosci wprowadzajacego w btad charakteru
o$wiadczen. Komisja utrzymuje, iz takie naduzywanie systemu patentowego obniza
motywacje do innowacyjnosci, poniewaz pozwala przedsiebiorstwu zajmujacemu
pozycje dominujaca liczy¢ na dalsze czerpania zyskow dluzej niz trwa okres prze-
widziany przez ustawodawce, a takze jest sprzeczne z celami konkurencji. Dodaje, iz
rozpoznawana sprawa nie dotyczy zgloszenia patentowego, w ramach ktérego organ
publiczny powinien oceni¢ wiele czynnikéw w celu ustalenia warto$ci wynalazczej
zgloszonego wynalazku, lecz udzielenia SPC na podstawie przepiséw, ktére w tam-
tym okresie przewidywaly jedynie warunki formalne oraz bardzo pobiezna weryfika-
cje informacji.

Jesli chodzi o istnienie specjalnych srodkéw zaskarzenia w sprawach patentowych,
Komisja zwraca uwage, iz okazaly sie one niewystarczajace, aby uniemozliwi¢
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naduzywanie systemu patentowego przez przedsiebiorstwa zajmujace pozycje do-
minujgca. W 1993 r. skarzace uwazaly bowiem, ze jedynym ryzykiem, jakie pociaga
za sobg ich zachowanie, jest skrécenie czasu obowiazywania SPC (motywy 200, 745
zaskarzonej decyzji). Ponadto Komisja zaprzecza, ze istnienie specjalnych srodkéw
prawnych w rozporzadzeniu nr 1768/92 wylaczalo stosowanie regul konkurencji
i wlasciwych dla nich $rodkéw prawnych. Wedlug niej pojecie naduzycia nie moze
by¢ ograniczone tylko do zachowan, ktére nie naruszaja innych przepiséw lub dla
ktérych nie zostaly przewidziane inne $rodki prawne, poniewaz antykonkurencyjne
skutki, rzeczywiste lub przewidywalne, wchodza w zakres stosowania prawa konku-
rencji. Co wiecej, ,$§rodek prawny” przewidziany w rozporzadzeniu mialby jedynie
ograniczony zasieg, poniewaz nie objalby kwestii realizowania strategii wykluczenia
w przypadkach, w ktérych nie doprowadzita ona do uzyskania SPC oraz nie uwzgled-
nitby antykonkurencyjnego celu zachowania w sytuacji, gdy dopuszcza sie go przed-
siebiorstwo zajmujace pozycje dominujaca. Ponadto konkurentom trudno bylo wno-
si¢ sprzeciwy wobec SPC uzyskanych przez AZ, poniewaz nie mieli tatwego dostepu
do istotnych informacji dotyczacych daty zezwolenia technicznego wydanego w Luk-
semburgu oraz daty rzeczywistego wprowadzenia do obrotu w tym kraju.

Jesli chodzi o prawo amerykarnskie, na samym poczatku Komisja podkresla jego ogra-
niczone znaczenie dla niniejszej sprawy. Odnoszac sie do argumentéw skarzacych
wyjasnia, iz w prawie amerykanskim istnieje tzw. doktryna , noerr-Pennington’, zgod-
nie z ktérg oswiadczenia wprowadzajace w btad zlozone w ramach polityki lobbingu
nie podpadaja pod przepisy o odpowiedzialno$ci wynikajace z Sherman Act. Zazna-
cza jednak, iz sad najwyzszy Stanéw Zjednoczonych Ameryki orzekl, ze, w przy-
padku gdy takie wprowadzajace w btad o$wiadczenia sg skltadane w postepowaniu
sadowym, doktryna ta ich nie obejmuje i moga podlega¢ zasadom odpowiedzialno-
$ci wynikajacym z Sherman Act, a konkretnie, ze egzekwowanie patentu uzyskane-
go w urzedzie patentowym w drodze oszustwa moze okazac si¢ sprzeczne z art. 2
Sherman Act. Ponadto wiele wyrokéw sadéw amerykanskich uznalo, ze o$§wiadcze-
nia wprowadzajace w blad moga podpadaé¢ pod Sherman Act. Komisja dodaje, iz to
orzecznictwo obejmuje réwniez istotne przeoczenia. W jednym ze swoich wyrokéw
Federal Circuit uzyl nawet wyrazenia ,nieprawidlowe usitowanie uzyskania patentu”
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zamiast wyrazenia ,uzyskanie w drodze oszustwa” i stwierdzit, ze oszustwo implikuje
»zamiar wprowadzenia w btad” lub przynajmniej stan umystu do tego stopnia lekko-
mys$lnie traktujacy konsekwencje, iz mozna uwazaé go za réwnoznaczny z zamiarem.
Tak wiec, wbrew twierdzeniom skarzacych, prawo amerykanskie do ustalenia istnie-
nia oszustwa nie wymaga, by informacje byly falszywe.

Komisja przyznaje, iz niektére sady przyjely, ze odpowiedzialno$¢ w swietle przepi-
sow prawa konkurencji wymaga, zeby zostaly podjete dziatania w celu wyegzekwo-
wania nienaruszania patentu. Zwraca jednak uwage, iz inne sady orzekly, ze poda-
nie niezgodnych z prawda informacji jest wystarczajace. Poza tym, wedlug Komisji,
wprawdzie w prawie amerykanskim uznaje sie, ze powolywanie si¢ na patent uzyska-
ny w drodze oszustwa moze stanowi¢ naduzycie, nie wyklucza to, ze moga nim by¢
réwniez inne rodzaje zachowan.

Komisja podkresla ponadto, iz w prawie amerykanskim istotna jest kwestia ustale-
nia, czy ramy prawne, w ktére wpisuje sie¢ dane zachowanie, zapewniaja organowi
publicznemu szeroki margines uznania czy tez nakladaja na niego jedynie wykonanie
»czynnosci urzedowych” w bardzo malym stopniu wymagajacych przeprowadzenia
weryfikacji. Komisja dodaje, iz — w odréznieniu od europejskiego prawa konkurencji,
ktore stosuje sie bez wzgledu na rzeczywiste skutki zachowania — orzecznictwo ame-
rykanskie jest oparte na odpowiedzialnosci cywilnej z tytulu oszustwa. Otéz w tym
przypadku konieczne jest, by organ wladzy oparl sie¢ na o$wiadczeniu, zZeby moz-
na bylo wykazac¢ zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy wprowadzajacym w blad
o$wiadczeniem a szkoda.

Komisja zaprzecza ponadto, ze standard dowodu wymagany w sprawach konkuren-
¢ji zwigzanych z o$wiadczeniami wprowadzajacymi w btad powinien byé wyzszy od
normalnego standardu dowodowego. Zaznacza w tym wzgledzie, iz ,dowody poszla-
kowe” zostaly uznane za wystarczajace w ww. w pkt 340 wyroku w sprawie Federal
Circuit, sad nie uznal bowiem, ze zamiar musi zosta¢ wykazany za pomoca dowodu
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bezposredniego. Komisja dodaje, iz zaskarzona decyzja opiera sie na obszernym
i spéjnym zbiorze dowodéw obejmujacych dlugi okres i ukazujacych konsekwentng
linie postepowania.

W przedmiocie btedéw co do prawa rzekomo popelnionych przez Komisje

Komisja twierdzi, ze wyslanie instrukcji w dniu 7 czerwca 1993 r. nie moze by¢
uwazane ze zwykla czynno$¢ przygotowawcza ze wzgledu na kontekst, charakter
i tre$¢ instrukcji oraz wnioski. Jesli chodzi przede wszystkim o kontekst prawny,
Komisja zwraca uwage, iz zgodnie z art. 10 ust. 5 rozporzadzenia nr 1768/92 pan-
stwa czlonkowskie nie mialy obowigzku weryfikowania daty pierwszego zezwolenia
we Wspdlnocie na obrét produktem leczniczym i w praktyce przeprowadzaty tylko
ograniczone badanie w tym zakresie. Komisja utrzymuje, ze w odréznieniu od zasad
obowiazujacych w sprawach zgloszen patentowych urzedy patentowe nie mialy za
zadanie wykonywaé badania merytorycznego, poniewaz byly zobowiazane jedynie
do zbadania pewnej liczby wymagan faktycznych i formalnych w celu podjecia decy-
zji o przedluzeniu patentu, ktérego warto$¢ zostala juz oceniona w ramach zglosze-
nia patentowego. Zatem organy wladzy wtasciwe w sprawach patentowych dyspono-
waly w rozpoznawanej sprawie jedynie waskim marginesem uznania. Co wiecej, AZ
jako jedyna posiadata wiedze o niektérych faktach, takich jak termin wprowadzenia
Losecu na rynek luksemburski, co mocno ograniczylo role oséb trzecich w trakcie
postepowania.

Wedlug Komisji, nie kazde o$wiadczenie wprowadzajace w btad musi koniecznie
narusza¢ art. 82 WE, gdyz niektére o$wiadczenia moga miec jedynie ograniczone
konsekwencje przy wydawaniu SPC. Aby stanowi¢ naduzycie pozycji dominujacej,
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oswiadczenie wprowadzajace w blad powinna odgrywa¢ decydujaca role przy po-
dejmowaniu decyzji. W rozpoznawanej sprawie mozna rozsadnie zalozy¢, ze gdyby
skarzace nie zlozyly tych o$wiadczen, nie uzyskatyby SPC w krajach, w przypadku
ktorych pierwsze zezwolenie we Wspdlnocie na obrét produktem leczniczym powin-
no by¢ wydane po 1 stycznia 1988 r., konkretnie chodzi o Niemcy, Danie, Finlandig¢
i Norwegie albo zostalyby uzyskane na krétszy okres w krajach, w przypadku kté-
rych pierwsze zezwolenie we Wspdlnocie na obrét produktem leczniczym powinno
by¢ wydane po 1 stycznia 1982 r., a konkretnie chodzi tu o Austrie, Belgie i Wlo-
chy albo po 1 stycznia 1985 r., konkretnie chodzi tu o Irlandie, Niderlandy, Luksem-
burg, Zjednoczone Krélestwo oraz Szwecje. Komisja dodaje, iz wnioski skarzacych
o wydanie SPC nie dawaly podstaw, by przypuszczaé, ze nie opieraja si¢ na ogélnie
przyjetej w tamtym czasie wykladni, ktéra uwzgledniata date pierwszego zezwolenia
technicznego. Ponadto interpretacja oparta na ,teorii faktycznego wprowadzenia na
rynek” pozwalata AZ wprowadzi¢ w blad organy wtadzy publicznej, poniewaz tylko
ona sama posiadata kluczowe informacje, co tym bardziej naktadalo na nia obowiazek
zlozenia rzetelnych, niewprowadzajacych w btad o$wiadczen.

Poniewaz ochrona substancji za pomoca SPC powodowala skutek w postaci prak-
tycznie catkowitego wykluczenia konkurencyjnych odmian generycznych, termin
wygasniecia patentu lub SPC mial wptyw na przygotowania wytwdrcéw generycz-
nych produktéw leczniczych, ktérzy chcieli wprowadzi¢ do obrotu generyczne odpo-
wiedniki i czesto starali si¢ by¢ gotowi do wypuszczenia swoich produktéw na rynek
dokladnie w dniu wygasniecia patentu lub SPC. W rzeczywisto$ci decyzje handlowe
przedsiebiorstw farmaceutycznych sa podejmowane na dlugo przed wygasnieciem
patentu na substancje, jak to wynika z wykazywanego przez Ratiopharm zaintereso-
wania dla SPC AZ w Niemczech i w Niderlandach w 1996 r. i w 1997 r. Zatem bytoby
btedem — wedlug Komisji — uwazad, ze nie moze by¢ naduzycia przed wejsciem w zy-
cie SPC. W dodatku naduzycie szkodzilo réwniez konkurentom, gdyz zmuszato ich
do ponoszenia duzych wydatkéw na starania w celu spowodowania uniewaznienia
niektérych SPC.
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W $wietle powyzszego Komisja uwaza, iz argumenty podniesione przez skarzace sa
bezzasadne. Jesli chodzi przede wszystkim o argument, ze nie ma naduzycia pozycji
dominujacej przed ztozeniem wnioskéw o wydanie SPC, Komisja uwaza, ze poczg-
tek naduzycia mial miejsce w momencie, w ktérym wnioskodawca po raz pierwszy
przyjal spos6b zachowania, jaki mu sie zarzuca. Ot6z pierwsze zastosowanie strategii
AZ nastgpito wraz z wydaniem instrukcji rzecznikom patentowym w dniu 7 czerw-
ca 1993 r., ktérych to instrukcji konkurenci nie mieli mozliwosci pozna¢. Okolicz-
nos¢, iz ten pierwszy czyn wpisujacy sie w pewna linie postepowania sam w sobie nie
wystarczal do wywolania pozadanego efektu i Ze do sukcesu strategii AZ konieczne
jeszcze byly dzialania oséb trzecich, nie ma znaczenia dla stwierdzenia naruszenia
art. 82 WE z powodéw przedstawionych w pkt 331 powyze;j.

Komisja dodaje, ze w szczeg6lnym kontekscie, w jakim byly sktadane wnioski o wy-
danie SPC, istnialo duze prawdopodobienstwo, iz urzedy patentowe zaakceptuja bez
sprawdzania daty podane przez AZ. Zatem okoliczno$¢ podniesiona przez skarzace,
ze niektdre organy — w odrdznieniu od innych — ostatecznie nie zostaty wprowadzone
w blad przez o$wiadczenia AZ, réwniez jest pozbawiona znaczenia. W istocie zdol-
nosc¢ ograniczenia konkurencji przez zachowanie AZ we wszystkich przedmiotowych
krajach byta identyczna i zostata wykazana przez okolicznos¢, iz w wiekszosci z nich
SPC zostaly wydane. Okoliczno$¢, iz SPC nie zostaly wydane w Danii i w Zjedno-
czonym Kroélestwie §wiadczy po prostu o tym, ze skutki zalezaly od zachowania 0séb
trzecich. Jednakze urzedy patentowe w tych ostatnich krajach mogly zosta¢ wprowa-
dzane w btad w taki sam sposéb, jak i inne urzedy.

Komisja zaprzecza, ze skladajace skarge przyznaly w trakcie przestuchania, iz leki
generyczne nie odczuly zadnych skutkéw SPC przed wygasnieciem patentu na sub-
stancje i uwaza, ze to wcale nie wynika z dokumentu przytoczonego przez skarzace.
Wrecz przeciwnie, sktadajgce skarge oznajmily, iz ,sama $wiadomos¢, ze firmie Astra
bedzie przystugiwal okres ochronny z tytulu SPC [spowodowala] »ostudzenie« tych,
ktorzy przygotow[ywali] sie do wejscia na rynek” Komisja dodaje po raz kolejny, iz
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szkodzito to réwniez konkurentom z powodu duzych wydatkéw poniesionych na
starania w celu spowodowania uniewaznienia SPC (motywy 760, 762 zaskarzonej
decyzji).

Ponadto Komisja nie zgadza sie z twierdzeniem, ze naduzycie pozycji dominujacej
mozna zidentyfikowaé wylacznie, w przypadku gdy zostaly podjete srodki w celu
wyegzekwowania nienaruszania praw wlasnosci intelektualnej. Nabycie prawa wla-
snosci intelektualnej moze samo w sobie stanowi¢ naduzycie, poniewaz od innych
przedsigbiorstw oczekuje sie respektowania praw wylacznych, ktére sa z tym zwia-
zane. Pomocniczo Komisja podnosi argument, iz opublikowane przez AZ w gazecie
farmaceutycznej ogloszenie, w ktérym informuje o swoim zamiarze ,zapewnienia
nienaruszania tych praw wlasnosci intelektualnej i [podjecia] krokéw prawnych prze-
ciwko kazdemu, kto je naruszy’, stanowi wystarczajacy dowdd podjecia tego rodzaju
$rodkéw w niniejszej sprawie. Ponadto AZ wytoczyta powédztwa o naruszenie praw
wlasno$ci intelektualnej w Niemczech na podstawie SPC, co zmusito jej konkurentéow
do poniesienia znacznych kosztéw na starania w celu spowodowania uniewaznienia
jej SPC (motywy 760-766 zaskarzonej decyzji). Komisja utrzymuje, iz te dziatania
wpisuja sie w ramy ogdlnej strategii wykluczenia, ktérej poczatek datuje sie od wpro-
wadzajgcych w btad o$wiadczen z 1993 r.

Jesli chodzi o sytuacje, w ktérych AZ byla w stanie przedluzy¢ okres, na jaki SPC
zostaly udzielone, Komisja zgadza sie, ze efekt wykluczenia trwal krécej. Jednakze
okoliczno$¢ ta nie ma wplywu na stwierdzenie istnienia naduzycia. Ponadto fakt, iz
skutki naduzycia wystapily w momencie, kiedy przedsiebiorstwo nie posiadato juz
pozycji dominujacej, réwniez nie jest w stanie wplynac na ocene prawng zachowania,
ktére rozpoczeto sie w okresie, gdy przedsiebiorstwo zajmowalo pozycje dominuja-
cg, ktéra wlasnie jest jedyna istotng okolicznoscia. Komisja dodaje, iz istniata $cista
wspoélzaleznos¢ pomiedzy elementami skladowymi naduzycia, poniewaz wplyw na
sytuacje konkurencyjna w jednym kraju mogt sie rozszerzy¢ na inny kraj. Okolicz-
no$¢, iz wprowadzajace w blad o$wiadczenia AZ, po pierwsze, nadal wywolywaly
skutki az do czasu, gdy je skorygowano, a po drugie mogly oddzialywa¢ takze w in-
nych krajach, oznacza, ze w zakresie, w jakim naduzycie pozycji dominujacej doty-
czylo Belgii, Niemiec, Niderlandéw i Norwegii nie moze zosta¢ ograniczone do ostat-
niego o$wiadczenia wprowadzajace w btad odnoszacego sie do tych krajéw. Ponadto
Komisja utrzymuje, ze biorac pod uwage poziom sprzedazy Losecu w momencie
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wygasniecia patentu podstawowego, rzeczywista dodatkowa ochrona w Belgii, w Ni-
derlandach i w Norwegii wigzata sie z duzymi korzysciami.

¢) Ocena Sadu

W przedmiocie kwalifikacji spornego zachowania jako naduzycia pozycji dominujacej

Z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze pojecie naduzycia jest pojeciem obiektyw-
nym, dotyczacym dziatan przedsiebiorstwa znajdujacego sie w pozycji dominuja-
cej, ktére moga wplynac na strukture rynku, gdzie w zwiazku wtasnie z obecnoscia
tego przedsiebiorstwa stopienn konkurencji jest juz ostabiony, i ktére prowadza do
powstania przeszkdd dla utrzymania stopnia konkurencji istniejacego juz na rynku
lub dla rozwijania si¢ tej konkurencji, poprzez odwotywanie sie do $rodkéw odmien-
nych od tych, jakie rzadza normalna konkurencja pomiedzy produktami i ustugami,
w oparciu o $wiadczenia podmiotéw gospodarczych (ww. w pkt 239 wyrok w spra-
wie Hoffmann-La Roche przeciwko Komisji, pkt 91; ww. w pkt 243 wyrok w sprawie
AKZO przeciwko Komisji, pkt 69; wyrok Sadu z dnia 7 pazdziernika 1999 r. w sprawie
T-228/97 Irish Sugar przeciwko Komisji, Rec. s. 1I-2969, pkt 111; ww. w pkt 334 wy-
rok w sprawie Michelin przeciwko Komisji, pkt 54).
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W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, iz art. 82 WE dotyczy nie tylko praktyk, ktére
moga spowodowac bezposrednia szkode dla konsumentéw, lecz réwniez tych prak-
tyk, ktére wyrzadzaja im szkode, naruszajac strukture skutecznej konkurencji (ww.
w pkt 267 wyrok w sprawie Europemballage i Continental Can przeciwko Komisji,
pkt 26).

Whynika stad, iz art. 82 WE zakazuje przedsiebiorstwu dominujacemu eliminowania
konkurentéw i wzmacniania w ten sposéb swej pozycji za pomoca §rodkéw innych niz
oparte na konkurencji miedzy $wiadczeniami (ww. w pkt 243 wyrok w sprawie AKZO
przeciwko Komisji, pkt 70; ww. w pkt 352 wyrok w sprawie Irish Sugar przeciwko Ko-
misji, pkt 111). Z orzecznictwa wynika réwniez, ze naduzycie pozycji dominujacej nie
musi koniecznie polega¢ na wykorzystaniu sily ekonomicznej, jaka zapewnia pozycja
dominujaca (zob. podobnie ww. w pkt 267 wyrok w sprawie Europemballage i Conti-
nental Can przeciwko Komisji, pkt 27; ww. w pkt 239 wyrok w sprawie Hoffmann-La
Roche przeciwko Komisji, pkt 91).

W rozpoznawanej sprawie nalezy zauwazy¢, iz przekazanie organom wtadzy publicz-
nej mylacych informacji, zdolnych wprowadzi¢ je w btad, a w konsekwencji umozli-
wi¢ przyznanie prawa wylacznego, do ktérego przedsiebiorstwo nie jest uprawnio-
ne lub do ktérego ma prawo, ale na krétszy okres, stanowi praktyke niemajaca nic
wspolnego z konkurencja miedzy $wiadczeniami. Takie zachowanie nie koresponduje
ze szczegblna odpowiedzialnos$cia, ktéra cigzy na przedsigbiorstwie zajmujacym po-
zycje dominujaca za to, by swym zachowaniem niemajacym nic wspélnego z konku-
rencja miedzy §wiadczeniami nie naruszac skutecznej i niezakt6conej konkurencji na
wspélnym rynku (zob. podobnie ww. pkt 30 wyrok w sprawie Nederlandsche
Banden-Industrie-Michelin przeciwko Komisji, pkt 57).

Z obiektywnego charakteru pojecia naduzycia (ww. w pkt 239 wyrok w sprawie
Hoffmann-La Roche przeciwko Komisji, pkt 91) wynika, ze wprowadzajacy w btad
charakter o$wiadczen przekazanych organom wtadzy publicznej powinien by¢ oce-
niany na podstawie obiektywnych kryteriéw oraz ze wykazanie celowego charakteru
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zachowania i zlej wiary przedsiebiorstwa zajmujacego pozycje dominujaca nie jest
wymagane do zidentyfikowania naduzycia pozycji dominujacej.

Nalezy zaznaczy¢, iz ocena wprowadzajacego w blad charakteru oswiadczen dostar-
czonych organom wladzy publicznej w celu uzyskania nienaleznych praw wylacznych
powinna by¢ przeprowadzona in concreto i moze réznie wyglada¢ w zaleznoséci od
okolicznosci wlasciwych dla kazdej sprawy. W szczegdlnos$ci nalezy zbadad, czy ze
wzgledu na kontekst, w jakim sporna praktyka zostala wprowadzona w zycie, byla
ona w stanie doprowadzi¢ organy wladzy publicznej do bezpodstawnego stworzenia
przeszkéd prawnych dla konkurencji, na przyktad poprzez nieprawidtowe przyzna-
nie na jej rzecz praw wylacznych. W tym wzgledzie — jak zwraca uwage Komisja —
waski margines uznania przystugujacy organom wtladzy publicznej lub brak po ich
stronie obowiazku sprawdzenia dokladnosci i prawdziwosci przekazanych informacji
moga stanowic istotne elementy, ktére nalezy wzigé¢ pod uwage w celu ustalenia, czy
sporna praktyka jest w stanie doprowadzi¢ do stworzenia przeszkéd prawnych dla
konkurencji.

Ponadto, w przypadku gdy przedsiebiorstwo zajmujace pozycje dominujaca uzyskato
nienalezne prawo wylaczne w wyniku bledu z jego strony przy przekazywaniu infor-
macji organom wladzy publicznej, szczegélna odpowiedzialno$é, jaka na nim ciazy
za to, by przez $rodki niemajace nic wspélnego z konkurencja miedzy $wiadczeniami
nie naruszy¢ skutecznej i niezakt6conej konkurencji na wspélnym rynku, naktada na
nie obowiazek przynajmniej poinformowania o tym organéw wiadzy publicznej, aby
umozliwi¢ im usuniecie nieprawidlowosci.

Nalezy réwniez zaznaczy¢ w Swietle argumentéw skarzacych przedstawionych
w pkt 309, 312 i 314 powyzej, ze o ile wykazanie celowego charakteru zachowania
zdolnego wprowadzi¢ w blad organy wladzy publicznej nie jest konieczne do zidenty-
fikowania naduzycia pozycji dominujacej, jednak zamiar stanowi réwniez istotny ele-
ment, ktéry w odpowiednich przypadkach moze zosta¢ uwzgledniony przez Komisje.
Powotana przez skarzace okolicznos¢, iz pojecie naduzycia pozycji dominujacej jest
pojeciem obiektywnym i nie implikuje zamiaru dziatania na szkode (zob. podobnie
ww. w pkt 309 wyrok w sprawie Aéroports de Paris przeciwko Komisji, pkt 173), nie
prowadzi do uznania, Ze zamiar postuzenia sie praktykami, ktére nie maja wspdlnego
z konkurencja miedzy $wiadczeniami, jest w kazdym przypadku nieistotny, poniewaz
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mozna go zawsze wzia¢ pod uwage w celu potwierdzenia wniosku, ze dane przedsie-
biorstwo dopuscilo sie naduzycia pozycji dominujacej, aczkolwiek tego typu wniosek
powinien w pierwszej kolejnosci opierac sie na obiektywnym stwierdzeniu rzeczywi-
stego zaistnienia zachowania noszacego znamiona naduzycia.

Wreszcie sama okoliczno$é¢, iz niektére organy wladzy publicznej nie pozwolily
wprowadzi¢ sie¢ w btad i wykryly niezgodnosci w informacjach przekazanych w celu
uzasadnienia wnioskéw o przyznanie praw wylacznych albo ze konkurenci po nie-
prawidlowym przyznaniu praw wylacznych uzyskali ich uniewaznienie, nie moze
wystarczy¢ do uznania, ze o$wiadczenia wprowadzajace w blad w Zadnym razie nie
mogly by¢ doprowadzi¢ do zamierzonego rezultatu. W istocie — jak slusznie zazna-
cza Komisja — od momentu ustalenia, ze dane zachowanie jest obiektywnie zdolne
ograniczy¢ konkurencje, jego charakter jako naduzycia nie moze zaleze¢ od nieprze-
widzianych reakcji oséb trzecich.

W zwiazku z powyzszym Komisja prawidlowo zastosowata art. 82 WE uznajac, ze
naduzyciem pozycji dominujacej bylo przekazanie urzedom patentowym przez
przedsigbiorstwo posiadajace taka pozycje o$wiadczen obiektywnie wprowadza-
jacych w blad, zdolnych doprowadzi¢ urzedy do wydania SPC, do ktérych przed-
siebiorstwo nie mialo prawa albo miato prawo, ale na krétszy okres i w ten sposéb
ograniczy¢ lub wyeliminowa¢ konkurencje. Charakter obiektywnie wprowadzajacy
w blad tych oswiadczen powinien by¢ oceniany w §wietle konkretnych okoliczno-
$ci i kontekstu kazdej indywidualnej sprawy. W niniejszej sprawie ocena stanu fak-
tycznego przeprowadzona w tym zakresie przez Komisje jest przedmiotem zarzutu
drugiego.

Z kolei nie mozna uwzgledni¢ argumentu skarzacych, jakoby do ustalenia istnienia
naduzycia pozycji dominujacej miato by¢ wymagane, zeby prawo wylaczne uzyskane
dzieki o§wiadczeniom wprowadzajacym w blad bylo egzekwowane. W istocie, kiedy

II - 2966



363

364

365

ASTRAZENECA PRZECIWKO KOMISJI

organ wladzy publicznej przyznaje prawo wlasnosci intelektualnej w normalnych wa-
runkach domniemuje sie, iz jest ono wazne, a jego posiadanie przez przedsigbior-
stwo uwaza si¢ za uprawnione. Samo posiadanie przez przedsigbiorstwo prawa wy-
tacznego zazwyczaj ma taki skutek, ze pozwala trzymac¢ konkurentéw z dala, gdyz ci
ostatni ze wzgledu na reglamentacje publicznoprawna nie moga naruszac tego prawa
wylacznego. Ponadto w zakresie, w jakim argument skarzacych odnosi si¢ do wyko-
nywania prawa wlasnosci intelektualnej w ramach postgpowania sadowego, wyda-
je sie on wymaga¢ do zastosowania art. 82 WE, zeby konkurenci naruszyli przepisy
z zakresu reglamentacji publicznoprawnej poprzez naruszenie prawa wylacznego
przedsiebiorstwa, z czym nie mozna si¢ zgodzi¢. Poza tym osoby trzecie rzadko kie-
dy dysponuja informacjami pozwalajacymi im wiedzie¢, czy prawo wylaczne zostato
przyznane prawidtowo.

W konsekwencji argumenty skarzacych zwigzane ze stosowaniem kryteriéw przyje-
tych przez Komisje w ramach sprawy ITT Promedia przeciwko Komisji zakoriczonej
ww. w pkt 311 wyrokiem réwniez powinny zosta¢ odrzucone jako pozbawione zna-
czenia dla sprawy, poniewaz tamte kryteria wigzaly sie z ewentualnym naduzyciem
prawa do powé6dztwa przeciwko konkurentowi.

Ponadto bezpodstawne nabycie prawa wylacznego nie moze stanowi¢ naduzycia po-
zycji dominujacej tylko w sytuacji, gdy skutkuje catkowitym wyeliminowanie konku-
rencji. Okoliczno$¢, iz sporne zachowanie dotyczy uzyskania prawa wlasnosci inte-
lektualnej, nie uzasadnia takiego wymogu.

W tym wzgledzie skarzace nie moga opierac si¢ na ww. w pkt 310 wyroku w sprawie
Tetra Pak przeciwko Komisji, twierdzac, ze wymagane jest calkowite wyeliminowanie
konkurencji. Nalezy przede wszystkim zauwazy¢, iz niniejsza sprawa i ww. w pkt 310
wyrok w sprawie Tetra Pak przeciwko Komisji dotycza réznych sytuacji. Niniejsza
sytuacja odnosi sie¢ do czynnos$ci bedacych w stanie skloni¢ organy wladzy publicznej
do przyznania prawa wlasnosci intelektualnej, do ktérego przedsiebiorstwo zajmuja-
ce pozycje dominujacg nie jest uprawnione lub do ktérego ma prawo, ale na krétszy
okres, natomiast ww. w pkt 310 wyrok w sprawie Tetra Pak przeciwko Komisji wiaze
sie z nabyciem przez przedsiebiorstwo zajmujace pozycje dominujaca od spétki po-
siadajacej licencje wylaczna na korzystanie z patentu, ktéra stanowita jedyny sposéb
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na skuteczne konkurowanie z przedsiebiorstwem zajmujacym pozycje dominujaca
(ww. wyrok, pkt 1, 23). Poza tym z tamtego wyroku wcale nie wynika, zeby art. 82 WE
wymagal catkowitego wyeliminowania konkurencji, aby mozna bylto go zastosowac.
W tamtym wyroku Sad jedynie potwierdzit ocene Komisji, Ze art. 82 WE nie pozwalat
w tamtej sprawie, by przedsiebiorstwo zajmujace pozycje dominujaca poprzez naby-
cie licencji wytacznej wzmocnilo swoja pozycje ,ktéra i tak juz byta bardzo mocna”
i uniemozliwilo lub znacznie opéznilo ,wejscie nowego konkurenta na rynek, na
ktérym konkurencja, jesli jeszcze istni[ala], to [byla] bardzo mocno ograniczona”
(ww. wyrok, pkt 23).

Ponadto nalezy odrzuci¢ argument skarzacych, jakoby istnienie specjalnych srodkéw
zaskarzenia, umozliwiajacych sprostowanie, a nawet uniewaznienie patentéw i SPC
wydanych w sposéb nieprawidlowy, uzasadnialo stosowanie regut konkurencji jedy-
nie, w przypadku gdy zostal wykazany skutek antykonkurencyjny. W momencie, gdy
zachowanie wchodzi w zakres stosowania regut konkurencji, wéwczas stosuja sie one
niezaleznie od tego, czy zachowanie to moze réwniez podpadac pod inne przepisy,
prawa krajowego lub innego prawa, ktére daza do odrebnych celéw. Podobnie, ist-
nienie specjalnych $rodkéw zaskarzenia dla systemu patentowego nie moze zmienia¢
zasad stosowania zakazéw przewidzianych w prawie konkurencji, w szczegdlnosci
poprzez wymdg wykazania w przypadku zachowania takiego, jakie jest przedmio-
tem sporu w rozpoznawanej sprawie, wywolanych przez nie antykonkurencyjnych
skutkdw.

Skarzace nie moga takze twierdzi¢, ze uznanie istnienia naduzycia pozycji dominu-
jacej w przypadku przedstawienia urzedom patentowym o$wiadczen obiektywnie
wprowadzajacych w blad w celu uzyskania praw wlasnosci intelektualnej, do kt6-
rych przedsiebiorstwo nie jest uprawnione lub do ktérych ma prawo, ale na krétszy
okres, doprowadziloby do ,zamrozenia” zgloszen patentowych i bytoby sprzeczne
z interesem publicznym zwigzanym ze stymulowaniem innowacyjnosci. Jest bowiem
oczywiste, iz w sytuacji, gdy takie zachowanie jest stwierdzone, dziala ono dokladnie
wbrew interesowi ogélnemu, ktéry ustawodawca wywazyt i chroni. Jak zwraca uwage
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Komisja, takie naduzywanie systemu patentowego moze obniza¢ motywacje do inno-
wacyjnosci, poniewaz pozwala przedsiebiorstwu zajmujacemu pozycje dominujaca
na zachowanie wylaczno$ci diuzej, niz trwa okres przewidziany przez ustawodawce.

Wreszcie, jesli chodzi o argumenty skarzacych wywiedzione z prawa amerykanskie-
go, wystarczy stwierdzi¢, iz przyjete przez nie stanowisko nie moze decydowac o sta-
nowisku prawa Unii Europejskiej (ww. w pkt 243 wyrok w sprawie Atlantic Container
Line i in. przeciwko Komisji, pkt 1407).

W przedmiocie poczatku stosowania praktyki rzekomo stanowiacej naduzycie

Jesli chodzi o date, w ktdrej naduzycie pozycji dominujacej, o ile zostanie stwierdzo-
ne, uwaza sie za rozpoczete, Komisja uznata, iZ w odniesieniu do Niemiec, Belgii,
Danii, Niderlandéw oraz Zjednoczonego Krélestwa, poczatek stosowania naduzycia
mial miejsce w dniu 7 czerwca 1993 r. przy przekazywaniu rzecznikom patentowym
w tych krajach ostatecznych wersji instrukcji do wnioskéw o wydanie SPC dla ome-
prazolu (zob. motywy 179, 651, 774 zaskarzonej decyzji). Jak zwracaja uwage skarza-
ce, Komisja umiejscawia zatem poczatek rzekomego naduzycia pozycji dominujacej
jeszcze przed ztozeniem wnioskdéw o wydanie SPC w urzedach patentowych.

Sad uwaza jednak, iz przekazane rzecznikom patentowym instrukcje dotyczace zto-
zenia wnioskéw o wydanie SPC nie moga by¢ traktowane na réwni ze zlozeniem
samych wnioskéw o wydanie SPC w urzedach patentowych. W istocie spodziewa-
ny efekt rzekomo wprowadzajacego w blad charakteru o$wiadczen, a mianowicie
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wydanie SPC, mdgt nastgpi¢ dopiero od momentu, w ktérym do urzedéw patento-
wych wplynely wnioski o wydanie SPC, a nie wtedy, gdy rzecznicy patentowi, ktérzy
w tym wypadku odgrywaja jedynie role posrednikéw, otrzymali instrukcje dotyczace
tych wnioskéw.

Nalezy ponadto stwierdzi¢, iz stanowisko Komisji w odniesieniu do dnia, w ktérym
rzekome pierwsze naduzycie rozpoczelo sie¢ w Niemczech, w Belgii, w Danii, w Ni-
derlandach i w Zjednoczonym Kroélestwie, nie jest spdjne z podejsciem, ktoére przyjeta
w stosunku do Norwegii. Komisja uznata bowiem, iz w tym ostatnim kraju rzeko-
me pierwsze naduzycie rozpoczeto sie w dniu 21 grudnia 1994 r., a mianowicie wraz
z przekazaniem przez rzecznika patentowego do norweskiego urzedu patentowego
wniosku o wydanie SPC (zob. motywy 234, 774 zaskarzonej decyzji).

Wobec powyzszego skarzace maja stusznos¢ twierdzac, iz Komisja popetnita blad
co do prawa uznajac, ze rzekome pierwsze naduzycie pozycji dominujacej popet-
nione przez AZ w Niemczech, w Belgii, w Danii, w Niderlandach i w Zjednoczonym
Krélestwie rozpoczeto sie w dniu 7 czerwca 1993 r., wraz z przekazaniem rzeczni-
kom patentowym instrukcji w celu zlozenia w urzedach patentowych wnioskéw
o wydanie SPC.

Nie jest to jednak bfad takiego rodzaju, zeby miat wplyw na legalnos¢ zaskarzonej de-
cyzji w zakresie istnienia praktyki rzekomo noszacej znamiona naduzycia od momen-
tu przekazania krajowym urzedom patentowym wnioskéw o wydanie SPC. W tym
wzgledzie z motywu 185 zaskarzonej decyzji wynika, iz wnioski o wydanie SPC zo-
staly przekazane do urzedéw patentowych w Niemczech, w Belgii, w Danii, w Ni-
derlandach i w Zjednoczonym Kroélestwie w okresie miedzy dniem 12 a 30 czerw-
ca 1993 r. Konsekwencje tego bledu w odniesieniu do wysokoéci grzywny zostana
w razie potrzeby ocenione ponizej, w czesci poswieconej zarzutowi podniesionemu
w tym zakresie przez skarzace.
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W przedmiocie antykonkurencyjnego charakteru zarzucanego zachowania oraz jego
wplywu na konkurencje

Skarzace kwestionuja antykonkurencyjny charakter o$wiadczen wprowadzajacych
w btad zlozonych przez AZ przed urzedami patentowymi i twierdza, iz same w sobie
nie mogly one ograniczy¢ konkurencji.

Nalezy przede wszystkim zaznaczy¢, iz — jak zostato powiedziane w pkt 355 powyzej —
uzyskanie dzieki dzialaniom zdolnym wprowadzi¢ w btad organy wladzy publicznej
prawa wylacznego, do ktdrego przedsiebiorstwo zajmujace pozycje dominujaca nie
jest uprawnione lub do ktérego ma prawo, ale na krétszy okres, stanowi praktyke nie-
majaca nic wspdlnego z konkurencja miedzy §wiadczeniami, ktéra moze szczegélnie
ogranicza¢ konkurencje. Nalezy zaznaczy¢, iz ocena obiektywnie wprowadzajacego
w blad charakteru o$wiadczen dostarczonych organom wtadzy publicznej w celu uzy-
skania nienaleznych praw wylacznych powinna by¢ przeprowadzona z odpowiednim
uwzglednieniem konkretnych okolicznosci sprawy.

Skarzace utrzymuja, iz naduzycie pozycji dominujacej mozna zidentyfikowaé tyl-
ko w sytuacji, gdy dane zachowanie wywotuje bezposredni wptyw na konkurencje,
a w tym przypadku nieprawidlowe wnioski o wydanie SPC mogly wywota¢ jedynie
odlegte skutki dla konkurencji. W tym wzgledzie nalezy zaznaczy¢, ze z orzecznictwa
wcale nie wynika, Ze po to, by zachowanie stanowilo naduzycie pozycji dominujace;j,
powinno wywiera¢ bezposredni wplyw na konkurencje. W sytuacji, jaka wystepu-
je w rozpoznawanej sprawie, w ktérej sporne praktyki, jezeli zostana stwierdzone,
nie moga w zadnej mierze by¢ uwazane za normalna konkurencje miedzy produk-
tami prowadzong na bazie wynikéw przedsiebiorstwa, wystarczy wykazaé, ze biorac
pod uwage kontekst ekonomiczny lub prawny, w jakim wystepuja te praktyki, sa one
w stanie ograniczy¢ konkurencje. Zatem zdolnos$¢ spornej praktyki do ograniczenia
konkurencji moze by¢ posrednia, o ile tylko zostanie wykazane w spos6b zgodny
z wymogami prawa, iz jest ona rzeczywiscie w stanie ogranicza¢ konkurencje.
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Ponadto — jak zwraca uwage Komisja — zachowanie dazace do wykluczenia kon-
kurentéw czesto do osiagniecia rezultatu potrzebuje wspoéldziatania ze strony oséb
trzecich, na przyktad organéw wladzy publicznej lub uczestnikéw rynku, poniewaz
tego rodzaju zachowania w praktyce rzadko sa zdolne wywrzeé bezposredni skutek
wplywajacy na pozycje konkurencyjna konkurentéw. Tak wiec sukces praktyki wy-
kluczajacej konkurentéw, polegajacej na wznoszeniu prawnych barier wejscia po-
przez uzyskiwanie nienaleznych praw wylacznych, musi by¢ uzalezniony od reakcji
organéw wladzy publicznej, a nawet od dziatan sadéw krajowych w ramach proceséw
ewentualnie wszczetych przez konkurentéw w celu uniewaznienia tych praw. Jed-
nakze o$wiadczenia stuzace do uzyskania praw wylacznych w nieprawidtowy sposéb
stanowia znamiona naduzycia tylko w sytuacji, gdy zostanie wykazane, iz biorac pod
uwage obiektywny kontekst, w jakim zostaly ztozone, o$wiadczenia te sa rzeczywi-
$cie w stanie doprowadzi¢ organy wladzy publicznej do przyznania wnioskowanego
prawa wylacznego.

Skarzace zaprzeczaja, ze mozna bylo stwierdzi¢ istnienie naduzycia pozycji dominu-
jacej w Niemczech, w Belgii, w Danii, w Norwegii, w Niderlandach i w Zjednoczonym
Krolestwie oraz powoluja w tym wzgledzie argumenty natury faktycznej, za pomoca
ktorych chca przekona¢ do uznania, iz uzyskanie SPC nie moglo mie¢ skutku ogra-
niczajacego konkurencje. Poniewaz argumenty te sa gtéwnie natury faktycznej, Sad
zbada je ponizej w pkt 600—606, w ramach badania zarzutu drugiego po$wieconego
kontroli dokonanej przez Komisje oceny okolicznosci faktycznych sktadajacych sie na
pierwsze naduzycie pozycji dominujacej.

Poniewaz réwnocze$nie argumenty te dotycza jednak kwestii zasadniczych, nalezy
zaznaczy¢, ze skarzace nie moga powotywacd sie na okolicznos¢, iz w Belgii i w Nider-
landach AZ nie zajmowala juz pozycji dominujacej w momencie, kiedy SPC zapewnily
jej dodatkowa ochrone. W istocie okoliczno$¢, iz AZ nie posiadata juz pozycji domi-
nujacej w momencie, w ktérym jej naduzycie moglto wywotywac skutki, nie zmienia
kwalifikacji prawnej, jaka nalezy wiaza¢ z jej czynami, gdyz zostaly one popetnione
w okresie, w ktérym na AZ ciazyla szczegdlna odpowiedzialno$¢, za to, by swym za-
chowaniem nie narusza¢ skutecznej i niezaktéconej konkurencji na wspélnym rynku.
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30 Wreszcie okoliczno$¢ wielokrotnie powolywana przez skarzace, iz wplyw na kon-
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kurencje oswiadczen wprowadzajacych w blad oraz wydania w ich nastepstwie SPC
dalby sie odczué dopiero po wielu latach, po wygasnieciu patentéw podstawowych,
nie odbiera spornemu zachowaniu, jesli zostanie stwierdzone, jego charakteru nad-
uzycia ze wzgledu na efekt w postaci wykluczenia konkurentéw, jakiego mozna sie
spodziewal, w przypadku gdy SPC byly wydane i nie zostaly pdzniej uniewaznione.
Ponadeto, jesli chodzi o zastrzezenia do motywu 762 zaskarzonej decyzji, w ktérym
Komisja powoluje okoliczno$¢, iz samo istnienie SPC op6znia przygotowania pro-
ducentéw lekéw generycznych, z powyzszego wynika, ze nawet jesli zalozy¢, ze taki
efekt nie istnieje lub ze wystepuje, ale na mniejsza skale, o§wiadczenia obiektywnie
wprowadzajace w blad zlozone w celu uzyskania nienaleznych SPC, gdyby zostaly
stwierdzone, same w sobie bylyby w stanie ogranicza¢ konkurencje.

Biorac pod uwage calos¢ powyzszych wywoddw, nalezy uwzgledni¢ zarzut pierwszy
w zakresie, w jakim dotyczy bledu co do prawa ze strony Komisji w ocenie terminu,
w ktérym rzekome pierwsze naduzycie pozycji dominujacej rozpoczeto sie w Niem-
czech, w Belgii, w Danii, w Niderlandach i w Zjednoczonym Krolestwie. W istocie rze-
kome pierwsze naduzycie rozpoczeto sie w tych krajach nie przez przekazanie przez
AZ instrukcji dla rzecznikéw patentowych, lecz przez przekazanie krajowym urze-
dom patentowym wnioskéw o wydanie SPC. W tych okoliczno$ciach oraz w §wietle
motywu 185 zaskarzonej decyzji nalezy uznad, iz pierwsze naduzycie pozycji dominu-
jacej, o ile zostanie stwierdzone, rozpoczelo sie najpdzniej w dniu 30 czerwca 1993 r.

Jednakze w pozostalym zakresie nalezy oddali¢ zarzut pierwszy.
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3. W przedmiocie zarzutu drugiego opartego na braku dowodu na naduzycie pozycji
dominujgcej

a) Argumenty skarzacych

W przedmiocie zarzutu oszustwa

Skarzace uwazaja, iz twierdzenia Komisji dotyczace istnienia strategii polegajacej na
skladaniu o$wiadczenn celowo niezgodnych z prawda, wymagaja udowodnienia za
pomocy ,absolutnie jasnych” dowoddéw. Zgodnie z zasadg domniemania niewinno-
$ci twierdzenia te nie moga opiera¢ si¢ na przypuszczeniach ani na wnioskach wy-
ciagnietych z okolicznosci, ktére same w sobie niekoniecznie muszg prowadzi¢ do
stwierdzenia oszustwa. W tym wzgledzie skarzace odsylaja do prawa Zjednoczone-
go Krélestwa oraz prawa amerykanskiego i podkreslaja w szczegélnosci, iz — wbrew
temu, co utrzymuje Komisja — ww. w pkt 340 wyrok Federal Circuit wymaga réw-
niez ,jasnego i przekonujacego” dowodu konkretnego zamiaru, przy czym dowéd
wykazujacy razace niedbalstwo jest niewystarczajacy. Skarzace podaja w ten sposéb
w watpliwo$¢ znaczenie dla sprawy orzecznictwa dotyczacego spraw kartelowych.
Istotnie, w kontekscie prawa kartelowego mozliwe jest wywnioskowanie zamiaru lub
istnienia porozumienia z faktu odbywania sie spotkan pomiedzy konkurentami. Na-
tomiast w kontekscie do$¢ rutynowych czynnosci w ramach postepowania sadowego
w sprawie patentowej dowody sprawiajace wrazenie, ze $wiadcza o istnieniu oszu-
stwa, moga réwnie dobrze odnosi¢ sie do razacego niedbalstwa lub bledu popelnio-
nego nieumyslnie.
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Tymczasem Komisja oparla swoje argumenty na dowodach, ktére nie spelniaja
wymaganych standardéw. W tym wzgledzie skarzace utrzymuja, iz seria zarzutow
niemajacych wystarczajacych podstaw, watpliwych wnioskéw i insynuacji, nawet
wszystkie razem wziete, nie sa réwnowazne z jasnym i przekonujacym dowodem.
Komisja postuzyla sie fragmentami dowodéw z dokumentéw dobierajac je selektyw-
nie, a niekiedy wyrywajac z kontekstu, i zinterpretowala je w sposéb tendencyjny.
Nigdy sie ponadto nie spotkata ani z pracownikami AZ, ani z autorami dokumentéw,
na ktoérych sie oparla, oraz nie przeprowadzita zadnego badania wérdd ekspertéw
odpowiednich urzedéw patentowych lub rzecznikéw patentowych.

Samo wykazanie, Zze AZ nie ujawnila z wlasnej inicjatywy interpretacji prawnej, na
podstawie ktérej sktadala swoje wnioski o przedtuzenie ochrony patentowej, jest nie-
wystarczajace do stwierdzenia naduzycia. Takie ustalenie jest w kazdym razie niewy-
starczajace do wykazania umyslnego charakteru tego rodzaju naduzycia w sytuacji,
gdy, po pierwsze, interpretacja obowiazujacych przepiséw zostata dokonana racjo-
nalnie i w dobrej wierze, a po drugie interpretacja ta zostata ujawniona w wyniku
zadania udzielenia informacji ze strony organu wladzy publicznej. Zatem okolicz-
no$¢ podniesiona przez Komisje, iz dyrektor departamentu patentowego wiedzial, ze
o$wiadczenia sa niekompletne i niecalkowicie przejrzyste, jest w oczywisty sposéb
niewystarczajaca do stwierdzenia tego rodzaju naduzycia.

Skarzace wyja$niaja, iz AZ zinterpretowala wyrazenie ,pierwsze zezwolenie na obrét
produktem leczniczym” figurujace w art. 19 rozporzadzenia nr 1768/92 jako ozna-
czajace date zakoniczenia w jakimkolwiek panstwie cztonkowskim wszystkich formal-
nosci administracyjnych niezbednych do umozliwienia wprowadzenia produktu do
obrotu w tym panstwie czlonkowskim. AZ w zwigzku z tym uwazala, ze pierwsze
zezwolenie miato miejsce w momencie, gdy organ krajowy zatwierdzil cene produk-
tu, tak ze mogl on zostac rzeczywiscie wypuszczony na rynek. Pojecie zezwolenia
na obrét produktem leczniczym w znaczeniu, jakie wynika z niniejszej interpretacji
przyjetej przez AZ, bedzie dalej okreslane za pomoca wyrazenia ,zezwolenie na fak-
tyczne wprowadzenie do obrotu”.
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Powyzsza interpretacja zostala przyjeta w dobrej wierze i nie mozna jej uwazaé za
nieracjonalng, biorac pod uwage brak precyzji w przedmiotowych przepisach praw-
nych. AZ zasiegneta rady dwoch adwokatéw, ktérych opinie potwierdzily jej interpre-
tacje rozporzadzenia nr 1768/92.

[poufne]

Wedtug skarzacych, okolicznos¢, iz ci renomowani prawnicy przyjeli taka sama inter-
pretacje rozporzadzenia nr 1768/92 jak AZ, stanowi wazny element uzasadniajacy jej
twierdzenie, Ze interpretacja, za ktéra opowiada sie AZ jest racjonalna, a wiec ustalo-
na w dobrej wierze. Skarzace zaprzeczaja ponadto, ze AZ wywierala presje na swoich
firmowych prawnikéw i odsylaja w tym zakresie do zeznania jednego z prawnikéw.

Skarzace dodaja, ze rozsadny charakter i dobra wiare tej interpretacji rozporzadzenia
nr 1768/92 potwierdza okoliczno$¢, iz Bundesgerichtshof (federalny trybunat spra-
wiedliwosci, Niemcy) uznal, ze to rozporzadzenie jest dostatecznie niejasne, aby za-
da¢ Trybunatowi pytania prejudycjalne w przedmiocie jego wykfadni.

Ponadto skarzace twierdzg, iz interpretacja rozporzadzenia nr 1768/92 przyjeta przez
AZjest zgodna z jego celem, a mianowicie zrekompensowaniem skrécenia okresu go-
spodarczego wykorzystania patentu. Na przykladzie Francji wyjasniaja, ze francuskie
zezwolenie techniczne, ktére stanowi pierwsze zezwolenie techniczne udzielone we
Wspdlnocie, zostalo wydane w kwietniu 1987 r., podczas gdy cena zostata zatwier-
dzona dwa i p6t roku pézniej w listopadzie 1989 r. i dopiero od tego czasu omeprazol
moglt by¢ sprzedawany we Francji. Na poparcie swoich zapewnien skarzace okazuja
dziesie¢ o$wiadczen zlozonych pod przysiega przez obecnych i bylych pracownikéw
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AZ, a takze dziesie¢ o$wiadczen zlozonych pod przysiega przez rzecznikéw patento-
wych i prawnikéw.

Skarzace uwazaja w konsekwencji, ze Komisja nie ma podstaw, by twierdzi¢ w mo-
tywie 666 zaskarzonej decyzji, iz AZ $wiadomie zlozyla falszywe o$wiadczenia, po-
niewaz, akurat przeciwnie, zostaly one zlozone w dobrej wierze. Zarzucaja réwniez
Komisji, ze w motywach 151 i 152 zaskarzonej decyzji opisala art. 8 rozporzadzenia
nr 1768/92, dodajac w opisie elementy pochodzace z wykladni tego przepisu w spo-
sOb sprawiajacy wrazenie, iz przedmiotowe rozporzadzenie wyraznie wskazywalo, ze
data zezwolenia technicznego jest tym samym co data zezwolenia na obrét produk-
tem leczniczym.

Skarzace uwazajg, iz Komisja nie mogla utrzymywad, ze krajowe urzedy patentowe
nie weryfikowaly informacji przekazywanych przez podmioty wnioskujace o wy-
danie SPC w zakresie daty pierwszych zezwolel na obrét produktami leczniczymi.
W istocie Komisja oparta sie na praktyce tylko dwéch panstw, a mianowicie Finlandii
i Norwegii, a dowody pochodzily z polowy roku 1994, tj. z okresu dlugo po ztoze-
niu pierwotnych wnioskéw o wydanie SPC w czerwcu 1993 r. Co wiecej, Komisja
nie utrzymuje, ze naduzycie pozycji dominujacej mialo miejsce w Finlandii. Ponad-
to nie zostal przedstawiony zaden dowdd na brak weryfikacji w pozostalych pan-
stwach cztonkowskich, w szczegélnosci w Niemczech i w Danii w okresie sktadania
pierwszych wnioskéw w czerwcu 1993 r. Komisja nawet nie kontaktowata sie z przed-
miotowymi organami krajowymi w celu ustalenia tej kwestii. Twierdzenie Komisji
podwaza zreszta okolicznos$¢, iz wnioski AZ zostaly zakwestionowane przez wiele
urzeddéw. Skarzace dodaja, ze z okoliczno$ci, iz zgodnie z art. 10 ust. 5 rozporzadze-
nia nr 1768/92 panstwa czlonkowskie nie byly zobowigzane do weryfikowania pierw-
szej daty zezwolenia we Wspolnocie na obrdt produktem leczniczym, wcale nie musi
wynikad, ze nie przeprowadzaly one tego rodzaju weryfikacji.
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Komisja nie wykazata réwniez, iz AZ wiedziala o rzekomym braku weryfikacji. Skar-
z3ce utrzymuja, ze AZ spodziewala sie, ze bedzie musiala dyskutowaé na temat pod-
staw swoich wnioskéw z rzecznikami patentowymi oraz broni¢ swojej interpretacji
rozporzadzenia nr 1768/92 przed urzedami patentowymi. W tym wzgledzie skarzace
odsylaja do zeznania dyrektora departamentu patentowego ztozonego w trakcie pro-
cedury ustnej przed Komisjg, a takze do o$wiadczen rzecznikéw patentowych.

W przedmiocie pierwszej fazy naduzycia

Skarzace zaznaczaja, iz Komisja slusznie stwierdzita, ze trzy notatki z dnia 16 marca
1993 r. wykazujg, ze AZ zauwazyla, ze data pierwszego zezwolenia technicznego we
Wspolnocie dla omeprazolu, felodypiny oraz omeprazolu sodowego wydaje sie by¢
wczesniejsza niz 1 stycznia 1988 r. Przyznaja réwniez, ze pierwsza reakcja niekto-
rych pracownikéw AZ byto przekonanie, iz AZ nie moze uzyska¢ SPC w Niemczech
i w Danii. Wskazuja jednak, ze AZ wiedziala o istnieniu teorii, wedlug ktérej data
pierwszego zezwolenia na obré6t produktem leczniczym jest data zezwolenia na fak-
tyczne wprowadzenie do obrotu (patrz trzecia notatka z dnia 16 marca 1993 r.). Wo-
bec czego Komisja nie ma podstaw, by twierdzié, iz AZ wiedziala, ze data decydujaca
dla wniosku musiala by¢ data zezwolenia technicznego i ze nie mogla uzyska¢ SPC
w krajach, w przypadku ktérych pierwsze zezwolenie we Wspélnocie na obrét pro-
duktem leczniczym powinno by¢ wydane po 1 stycznia 1988 r. W tej kwestii skarzace
odsylaja do pkt 6 i 7 zeznania pani D.

Jesli chodzi o informacje uzyskane przez AZ od swoich lokalnych spétek dystrybucyj-
nych, a ktérych wybiérczy charakter Komisja krytykuje w motywie 636 zaskarzonej
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decyzji, poniewaz informacje te dotycza jedynie ,produktéw z problemami” i kon-
centruja sie wylacznie na przypadkach, w ktorych zezwolenia techniczne zostaty wy-
dane przed dniem 1 stycznia 1988 r., skarzace wskazuja, iz AZ potrzebowala tylko
informacji na temat produktéw oraz krajow, w przypadku ktérych data zezwolenia
na faktyczne wprowadzenie do obrotu mogla mie¢ znaczenie, poniewaz problem
z wydaniem SPC nie istnial w przypadku pozostatych produktéw, ktérych daty ze-
zwolen technicznych byly pézniejsze od 1988 r. Skarzace wyjasniaja, iz AZ dyspono-
wata ograniczonymi zasobami oraz ze r6zne metody przechowywania dokumentacji
w spétkach dystrybucyjnych utrudnialy weryfikacje prawidlowosci dat zezwolerr na
faktyczne wprowadzenie do obrotu. Racjonalnie wykorzystujac swoje ograniczone
zasoby AZ postanowita w rezultacie zazadac¢ jedynie informacji dotyczacych produk-
téw, w przypadku ktérych daty zezwolert mogly sprawi¢ trudnosci. Skarzace dodaja,
ze o ile podejscie AZ mozna okresli¢ jako niekonsekwentne, nie pozwala ono jednak
wykazac¢ ani zamiaru wprowadzenia w btad, ani celowego oszustwa.

Skarzace podkreslajg, iz Komisja pomineta milczeniem okoliczno$¢, ze pismo z dnia
17 grudnia 1987 r. dotyczace zatwierdzenia ceny na omeprazol w Luksemburgu,
wspomniane w motywie 637 zaskarzonej decyzji, zostalo przyjete przez Astra Belgique
z datg wptywu 31 grudnia 1987 r. Pismo spétki dystrybucyjnej potwierdza ponadto,
ze dzien ten wypada w okresie zamkniecia biur z okazji Swiat Bozego Narodzenia, tak
ze Astra nie mogla na nie zareagowac¢ wczesniej niz w poniedzialek 4 stycznia 1998 r.
W piémie z dnia 17 grudnia 1987 r. Astra zostala poinformowana, ze data pierwszego
zezwolenia we Wspodlnocie na faktyczne wprowadzenie do obrotu kapsutek omepra-
zolu powinna by¢ pézniejsza niz 1 stycznia 1988 r. w Luksemburguy, tj. po terminie,
ktéry ma zastosowanie w Niemczech i w Danii.

Skarzace twierdza, iz z wyrazenia ,bedzie broni¢ przed’, uzytego w notatce z dnia
29 marca 1993 r. wynika jasno, ze AZ spodziewala sie, ze podstawa wnioskéw sklada-
nych w urzedach patentowych niemieckim i duiiskim moze budzi¢ kontrowersje i ze
przygotowywala sie do obrony swojej interpretacji rozporzadzenia nr 1768/92 przed
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urzedami patentowymi. Zaprzeczaja wiec, po pierwsze, ze AZ spodziewala sie, ze
urzedy patentowe bez dyskusji uwzglednia jej wnioski i zaakceptuja daty podane we
wnioskach bez weryfikowania, a po drugie, ze AZ usilowata zatai¢ podstawe swoich
wnioskéw. W tym wzgledzie skarzace odsylaja do strony 83 transkrypcji procedury
ustnej przed Komisja.

Skarzace powtarzaja swoje argumenty przedstawione w pkt 392 i 393 powyzej i uwa-
zajg, iz Komisja nie moze twierdzi¢, ze AZ usilowala zatai¢ podstawe prawna dat,
ktére podala, poniewaz twierdzenie, jakoby weryfikowanie bylo na ogét ograniczone,
jest w tym wzgledzie niewystarczajace. Ponadto fakt, iz AZ miala zamiar przedysku-
towaé daty zezwoleni ze swoimi rzecznikami patentowymi oraz z urzedami patento-
wymi, potwierdza okoliczno$¢, uznana przez sama Komisje, ze rzecznicy patentowi
ze Zjednoczonego Kroélestwa i Irlandii byli powiadomieni o interpretacji rozporzg-
dzenia nr 1768/92. Podobnie rzecznicy patentowi z Luksemburga i Francji réwniez
byli poinformowani.

Skarzace nie zgadzaja sie z twierdzeniem Komisji, Ze notatka z dnia 29 marca 1993 r.,
przytoczona w pkt 397 powyzej, zawiera propozycje pana H. dotyczaca przejecia ini-
cjatywy i zwrdcenia uwagi urzedéw patentowych na koncepcje zastosowana przez
AZ i podkreslaja, iz Komisja nie dostarczyta zadnego dowodu w tym zakresie. Skar-
zgce utrzymuja, iz ta notatka ukazuje jedynie, ze Astra przewidywata, ze bedzie mu-
siala przedstawi¢ i broni¢ swojej interpretacji rozporzadzenia nr 1768/92. Skarzace
dodajg, ze odrzucenie przez Komisje ztozonego pod przysiega o$wiadczenia dyrekto-
ra departamentu patentowego, ktore wskazuje, ze odbyto sie wiele rozméw z rzecz-
nikami patentowymi, oznacza odwrécenie ciezaru dowodu i jest sprzeczne z zasada
domniemania niewinno$ci.
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Ponadto z notatki z dnia 30 marca 1993 r., do ktérej nawiazuje Komisja w motywach
639-641 zaskarzonej decyzji, wynika, ze Héssle uwazala, iz data zezwolenia na fak-
tyczne wprowadzenie do obrotu jest data decydujaca do celéw art. 19 ust. 1 rozpo-
rzadzenia nr 1768/92. Héssle poinformowata departament patentowy AZ, ze data
ogloszenia ceny urzedowej jest data zezwolenia na faktyczne wprowadzenie do ob-
rotu w Luksemburgu oraz ze ta data nie moze by¢ wcze$niejsza niz 2 stycznia 1988 r.
Wreszcie Hissle zaproponowala, zeby uzyska¢ daty zezwolen na faktyczne wprowa-
dzenie do obrotu we wszystkich pozostalych krajach.

Skarzace wyjasniaja, Ze w notatce z dnia 7 kwietnia 1993 r. zatytulowanej ,Re. Sub-
mission of SPC application” Hissle przekazata do departamentu patentowego dodat-
kowe informacje uzyskane od spélek dystrybucyjnych belgijskiej i francuskiej, wéréd
tych materialéw znajdowal sie dokument przedstawiony jako wykaz produktéw do-
puszczonych do obrotu w Luksemburgu, noszacy date ,,marzec 1988 r” Dokument
ten (zwany dalej ,wykazem z Luksemburga”) zawiera jednostronicowy wykaz, w kté-
rym wymienione sa miedzy innymi Losec w kapsulkach oraz preparaty do infuzji,
i na ktérym widnieje data 21 marca 1988 r. W dniu 6 maja 1993 r. Héssle podjela
decyzje w sprawie instrukcji, ktére miaty by¢ przekazane rzecznikom patentowym na
temat wnioskéw o wydanie SPC dla omeprazolu, jak wynika z notatki z dnia 29 marca
1993 r. Skarzace zaprzeczaja, ze instrukcje te byly wprowadzajace w btad i utrzymuje,
ze adnotacje na notatce z dnia 29 marca 1993 r. wprowadzaly po prostu w zycie kon-
cepcje przyjeta przez spotki Astra i Héssle, polegajaca na podawaniu we wnioskach
o wydanie SPC daty zezwolenia na faktyczne wprowadzenie do obrotu w Luksembur-
gu i we Francji. Te poprawki zostaly wprowadzone na podstawie dokumentéw zebra-
nych przez departament patentowy, z ktérych wynika, iz Luksemburg byl pierwszym
panstwem czltonkowskim, ktére wydalo zezwolenie na faktyczne wprowadzenie do
obrotu w dniu 21 marca 1988 r., oraz ze wydanie zezwolenl na obrét w innych pani-
stwach czlonkowskich nastapilo w péZniejszym czasie, tak ze w efekcie dodatkowe
poszukiwania staly sie zbedne. W celu poparcia swojego stanowiska skarzace odsylaja
do pkt 10-12 zeznania $wiadka dr. V., prezesa Astra Hissle w okresie, kiedy mialy
miejsce tamte zdarzenia.
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Skarzace uwazaja, ze zarzuty sformufowane przez Komisje w motywach 643 i 665
zaskarzonej decyzji sa nieuzasadnione i wynikaja z nieobiektywnej interpretacji istot-
nych dokumentéw. Zaprzeczaja, ze AZ usilowala zatai¢ daty zezwolen technicznych
udzielonych we Francji i w Luksemburgu, poniewaz AZ uwazala jedynie, iz wlasciwa
data jest data zezwolenia na faktyczne wprowadzenie do obrotu.

Skarzace utrzymuja, ze okolicznos¢, iz AZ w swoich instrukcjach nakazata uzywa-
nie daty ,marzec 1988 r”. we wszystkich wnioskach skfadanych we wszystkich kra-
jach, wykazuje brak zamiaru wprowadzenia w btad krajowych urzedéw patentowych.
W istocie, ich zdaniem, gdyby AZ miata zamiar wprowadzi¢ wladze w btad, uzylaby
daty ,marzec 1988 r”. tylko we wnioskach zlozonych w Danii i w Niemczech. Ponadto
twierdzenie, ze AZ zataita charakter zezwolenia z Luksemburga, jest nieuzasadnione,
poniewaz z wygladu wykazu z Luksemburga, zalaczonego do wnioskéw o wydanie
SPC wynika jasno, iz dokument ten nie stanowi zezwolenia technicznego.

Skarzace twierdza, ze umieszczenie numeru zezwolenia technicznego dla Luksem-
burga nastapilo w wyniku btedu ze strony AZ, a umiescit go luksemburski urzad pa-
tentowy. Zaznaczajg, iz dyrektor departamentu patentowego spotki Astra stawit sie
na przestuchaniu i zaswiadczyt o dobrej wierze AZ.

Jesli chodzi o stosowanie przepiséw prawa luksemburskiego dotyczacych zezwolenia
technicznego, o ktérym mowa w czesci ,,przepisy prawne” instrukcji z dnia 7 czerwca
1993 r., skarzace utrzymujg, iz AZ umiescila ten zapis za rada rzecznikéw patento-
wych z Luksemburga. Powotuja sie w tym wzgledzie na zeznanie luksemburskiego
rzecznika patentowego.
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a07 Jesli chodzi o niesp6jnosci wynikajace z okoliczno$ci, iz w ostatecznej wersji instruk-
¢ji departamentu patentowego Astry wystepowaly trzy rodzaje dat réznych zezwolent
do wpisywania we wnioskach o wydanie SPC dotyczacych poszczegdlnych produk-
téw, skarzace kolejny raz twierdzg, iz jest to efektem ograniczen pod wzgledem srod-
kéw oraz ograniczen czasowych, ktére mialy wpltyw na AZ. Daty zezwolen technicz-
nych dotyczacych produktéw innych niz omeprazol i omeprazol sodowy przypadaja
na rok 1988 lub pézniej. W konsekwencji daty zezwolen na faktyczne wprowadzenie
do obrotu we Wspdlnocie musialy by¢ pdzniejsze. Uzywajac dat zezwolen technicz-
nych, Astra miata pewnos¢, ze w kazdym razie SPC zostana udzielone, chociaz okres
ochrony bedzie krétszy, niz ona uwazala, ze jej przystuguje. Jesli chodzi o felodypine,
data zezwolenia technicznego byl dzien 29 grudnia 1987 r., co wykluczalo uzyskanie
SPC w Danii i w Niemczech. Wobec czego AZ wskazala date pierwszej publikacji
zezwolenia technicznego.

ws Skarzace zaprzeczaja, ze AZ wiedziala, iz data figurujaca w wykazie z Luksemburga,
jest btedna. Notatka Héssle z dnia 30 marca 1993 r. wskazuje — ich zdaniem — ze
data decydujaca jest data ogloszenia ceny produktu i potwierdza, iz w Luksembur-
gu cena produktu musi zosta¢ oficjalnie ogloszona, zeby mozna bylo go sprzedawac
w aptekach. W dniu 7 kwietnia 1993 r. w notatce zatytulowanej ,Re. Submission of
SPC Application” Hissle przekazala do departamentu patentowego dodatkowe infor-
macje, ktére otrzymata od belgijskiej spétki dystrybucyjnej AZ, a ktére obejmowaly
wykaz z Luksemburga noszacy date ,marzec 1988 r”. Belgijska spétka dystrybucyjna
okreslita ten wykaz jako kopie urzedowego dokumentu, w ktérym wymieniono pro-
dukty dopuszczone do obrotu w Luksemburgu. Skarzace uwazajg, ze Héssle mogta
racjonalnie wywnioskowad, iz informacja dostarczona przez belgijska spétke dystry-
bucyjna dotyczy daty ogloszenia ceny produktu w Luksemburgu.
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Poniewaz strona przewodnia wykazu z Luksemburga nosita date ,marzec 1988 r”,
a data figurujaca na wlasciwej stronie wykazu byt dzieri 21 marca 1988 r., mozna byto
racjonalnie wyciagnac wniosek, iz dziert 21 marca 1988 r. jest datg zezwolenia na fak-
tyczne wprowadzenie do obrotu. Zatem stwierdzenie Komisji, ze nawet jesli przyjac
interpretacje AZ faktycznego wprowadzenia do obrotu z rozporzadzenia nr 1768/92,
AZ nie mogla racjonalnie oprzec sie na wykazie z Luksemburga, jest w oczywisty spo-
s6b nieprawidlowe. W celu poparcia swoich twierdzen skarzace odsylaja do pkt 8—11
zeznania pani C. Jeéli chodzi o powotana przez Komisje okoliczno$¢, iz pani D. nie
znala ,teorii faktycznego wprowadzenia do obrotu’; skarzace utrzymuja, iz nie moze
ona stanowi¢ dowodu celowego usitowania uzycia btednej daty.

Skarzace dodaja, iz Komisja nie ma racji utrzymujac, Ze opinia prawna sporzadzona
przez jedna z kancelarii prawnych, ktére poproszono o porade, nie odnosi sie do wy-
kazu z Luksemburga i wobec czego nie ma znaczenia dla sprawy. [poufne] Wreszcie
skarzace przyznaja wprawdzie, iz w instrukcjach z dnia 7 czerwca 1993 r. wystepuja
niespdjnosci i ubolewaja, ze do nich doszlo, jednak stanowczo zaprzeczaja, jakoby te
niespdjnosci stanowily element strategii majacej na celu zatajenie podstawy wnios-
kéw o wydanie SPC oraz interpretacji rozporzadzenia nr 1768/92 i uwazajg, ze nie
istnieje zaden dowdd wystarczajacy, aby pozwoli¢ Komisji na potwierdzenie tego
zarzutu.

Skarzace nie zgadzaja sie ponadto z twierdzeniem Komisji, Ze wyja$nienia przedsta-
wione przez dyrektora departamentu patentowego w pkt 34 jego zeznania na temat
powodu, dla ktérego w instrukcjach przekazanych rzecznikom patentowym uzyto
daty francuskiego zezwolenia na obrét produktem leczniczym, sa sprzeczne z wyja-
$nieniami przedstawionymi przez AZ w pkt 6.84 jej odpowiedzi na pismo w sprawie
przedstawienia zarzutéw.
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Odpowiadajac na zastrzezenia Komisji dotyczace okolicznosci, iz data dunskie-
go zezwolenia na faktyczne wprowadzenie do obrotu nie zostata uzyta we wniosku
o wydanie SPC dotyczacym felodypiny, skarzace utrzymuja, ze dokument, na kté-
rym Komisja opiera si¢ twierdzac, ze AZ byla poinformowana o dacie faktycznego
wprowadzenia do obrotu tego produktu od dnia 30 marca 1993 r., a mianowicie faks
z ta datg skierowany przez Héssle do doradcéw w sprawach wlasnosci intelektualnej
zatrudnionych w Astrze, $wiadczy o tym, Ze sytuacja zwigzana z felodypina w Da-
nii byla niejasna i ze Astra zastanawiala si¢ wciaz nad stanowiskiem, jakie powinna
zajac. Skarzace wyjasniaja, iz felodypina jest produktem, w przypadku ktérego data
zezwolenia mogla sprawia¢ problemy, poniewaz data zezwolenia technicznego byta
zbyt wczesna, by umozliwi¢ uzyskanie SPC. W zwiazku z czym dla AZ wazne bylo
ustalenie daty wlasciwej z prawnego punktu widzenia.

Skarzace twierdzg, iz data faktycznego wprowadzenia do obrotu w Danii nie zostata
uzyta we wniosku o wydanie SPC w odniesieniu do felodypiny ze wzgledu na oko-
licznos¢, iz data ta byla niewlasciwa, poniewaz nie stanowita pierwszego dunskiego
zezwolenia zgodnie z dyrektywa 65/65 ani pierwszego zezwolenia we Wspdlnocie.
Skarzace zaprzeczaja, ze dyrektor departamentu patentowego mial utrzymywac
w trakcie procedury ustnej przed Komisja, iz chcial uzy¢ dat faktycznego wprowa-
dzenia do obrotu dla wszystkich produktéw, gdyz w rzeczywisto$ci powiedziat on,
ze ,chcialby, zeby wszystkie osiem wnioskéw zostalo opartych na pierwszej procedu-
rze zatwierdzajacej dopuszczenie do obrotu skuteczne, prawidlowe i pelne, wlacznie
z zatwierdzeniem ceny i wszystkich innych niezbednych parametréw” Skarzace pod-
nosza na koniec, iz dunski rzecznik patentowy oraz urzad patentowy Danii byli poin-
formowani o podstawie, na jakiej AZ zlozyla wniosek o wydanie SPC dla felodypiny,
jak zostalo powiedziane w odpowiedzi na pismo w sprawie przedstawienia zarzutéw.

Generalnie skarzace zaprzeczaja, ze AZ powolala sie na interpretacje obowiazuja-
cych przepis6w a posteriori w celu uzasadnienia uzycia daty z marca 1988 r. i odsy-
taja w tym wzgledzie do notatki Héssle z dnia 30 marca 1993 r. Skarzace uwazaja, iz
Komisja sama sobie przeczy twierdzac, ze AZ opracowala swoja interpretacje rozpo-
rzadzenia nr 1768/92 po zlozeniu wnioskéw o wydanie SPC w zwigzku ze sporem,
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ktory powstat po wydaniu SPC. W istocie z motywéw 239-245 i 705 zaskarzonej de-
cyzji wynika, ze miedzy marcem a czerwcem 1994 r. AZ zasiegnela porad prawnych
w zakresie interpretacji tego rozporzadzenia, jaka nalezy przyja¢. Ponadto Komisja
sama przyznala w motywie 697 zaskarzonej decyzji, ze we wrzesniu 1993 r. AZ po-
stanowita broni¢ przed urzedem patentowym Zjednoczonego Krdlestwa swojej
steorii faktycznego wprowadzenia do obrotu” w celu uzyskania SPC. Skarzace zwra-
caja réwniez uwage, iz w motywie 222 zaskarzonej decyzji Komisja stwierdzila, ze
spor w sprawie Ratiopharm w Niemczech, ktéry uwazano za pierwsze postepowanie
sadowe, w ramach ktérego AZ bronita swojej strategii w zakresie SPC, rozpoczat sie
w dniu 18 czerwca 1996 r. W celu poparcia swoich twierdzen skarzace odsytaja do
zeznan pana W.

W przedmiocie drugiej fazy naduzycia

— W przedmiocie charakteru zarzutéw dotyczacych drugiej fazy naduzycia pozycji
dominujacej

Skarzace twierdza, ze Komisja dzieli druga faze naduzycia na trzy elementy. Po pierw-
sze Komisja uznala, iz AZ usilowala zatai¢ przed niektérymi urzedami patentowymi
wczeéniejsza date zezwolenia technicznego na obrét produktem leczniczym we Fran-
qji, tj. dzien 15 kwietnia 1987 r., i Ze w ten sposéb usitowala uzyska¢ dodatkowy okres
siedmiu miesiecy ochrony zapewnionej przez SPC. Jednak ten zarzut nie ma zadnego
zwiazku z zarzutami dotyczacymi pierwszej fazy naduzycia, ktére nie odnosza sie do
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uzycia daty zezwolenia technicznego na obrét produktem leczniczym w Luksembur-
gu, ani do zadnego usifowania uzyskania SPC na tej podstawie.

Po drugie, Komisja utrzymuje, ze AZ pozostawila rzecznikéw patentowych oraz
urzedy patentowe w niewiedzy w kwestii swojej strategii opierajacej sie na dacie fak-
tycznego wprowadzenia do obrotu. Tymczasem, wedlug skarzacych, zarzucenie bra-
ku wyjasnien jest czym innym od zarzutu rzekomo celowego uzycia niesp6jnych dat
w celu wprowadzenia w blad organéw wladzy. Liczne dowody wykazuja, iz AZ wyja-
$nita swoja ,teorie faktycznego wprowadzenia do obrotu” zaréwno wlasnym rzecz-
nikom patentowym jaki i urzedom patentowym. Nawet jezeli zabrakto wyjasnien, nie
zostalo wcale wykazane, ze bylo to celowe.

Po trzecie, Komisja utrzymuje, ze chociaz — wedlug jej wlasnych twierdzen — AZ
oparla sie na wykazie z Luksemburga w sktadanych przez siebie wnioskach o wyda-
nie SPC, wiedziala jednak o rosnacej liczbie dowodéw wskazujacych, iz Losec zostal
wprowadzony do obrotu w Luksemburgu przed dniem 21 marca 1988 r. Skarzace
uwazaja natomiast, ze zarzut ten jest pozbawiony podstaw i ze AZ mogla rozsadnie
uznad, iz dzien 21 marca 1988 r. stanowi date pierwszego faktycznego wprowadzenia
do obrotu w Luksemburgu.

Skarzace utrzymuja, iz elementy, na ktérych opiera sie¢ Komisja sa przeoczeniami
lub zaniechaniami, a nie falszywymi o$wiadczeniami. Otéz okoliczno$¢, iz AZ nie
ujawnila w calosci, otwarcie i skrupulatnie wszystkich okolicznosci swoim rzeczni-
kom patentowym oraz urzedom patentowym, nie moze stanowi¢ naduzycia pozycji
dominujace;j.
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— W przedmiocie instrukcji przestanych rzecznikom patentowym

Skarzace zaznaczaja, ze przed wystaniem wzoréw formularzy z instrukcjami do ze-
wnetrznych rzecznikdw patentowych w dniu 7 czerwca 1993 r. departament patento-
wy AZ naniést zmiany ograniczajace sie jedynie do dat zezwolen uzyskanych we Fran-
¢ji i w Luksemburgu, ze wzgledu na krétki termin, jaki mial do dyspozycji. Wedlug
skarzacych, wprawdzie te zmiany spowodowaly widoczny brak spéjnosci pomiedzy
informacjami zalaczonymi do instrukcji przekazanych rzecznikom patentowym, jed-
nak niespdjno$¢ nie dotyczyta informacji bezposrednio istotnych dla poszczegdlnych
ztozonych wnioskdéw.

Komisja nie ma racji zarzucajac AZ, ze nie wyjasnita ani rzecznikom patentowym, ani
urzedom patentowym swojej strategii opierajacej sie na ,teorii faktycznego wprowa-
dzenia do obrotu”. Ze wzgledu na oficjalny charakter instrukcji AZ nie musiata szcze-
gotowo wyjasniac przyjetej przez siebie interpretacji, co bylo zgodne z jej zwyklymi
praktykami. Wedlug skarzacych, bytoby wrecz zaskakujace, gdyby AZ postapita w ten
sposob. Bylo bowiem przewidziane, iz w razie potrzeby rzecznicy patentowi beda
mogli zwrécié sie do AZ o wyjasnienia. Skarzace dodaja, ze okolicznos¢, iz AZ prze-
kazata kopie wykazu z Luksemburga kazdemu ze swoich rzecznikéw patentowych
i wskazala im date z marca 1998 r., przeczy tezie, jakoby usilowala zatai¢ interpre-
tacje rozporzadzenia nr 1768/92, na ktérej opieraly sie jej wnioski, poniewaz ta lista
ukazuje jasno, ze nie chodzi o date zezwolenia technicznego. Poniewaz postawa AZ
polegajaca na udzielaniu informacji tylko, jesli kto§ o nie prosi, nie ma w sobie nic
nieprawidtowego, nie moze stanowi¢ jasnego i przekonujacego dowodu usilowania
wprowadzenia w btad lub naduzycia.

Skarzace utrzymuja ponadto, iz AZ przedyskutowala znaczenie ,pierwszego zezwo-
lenia” z wieloma rzecznikami patentowymi po zlozeniu wnioskéw. Otéz, z dowodow
przedstawionych Komisji w toku postepowania administracyjnego wynika, ze dyrek-
tor departamentu patentowego oraz pan H., réwniez zatrudniony w departamencie
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patentowym AZ, wyjasnili rzecznikom patentowym w wiekszosci przedmiotowych
krajow interpretacje rozporzadzenia o SPC przyjeta przez AZ. Mimo iz Komisja nie
dopuscita tych dowodéw, sama nie przedstawita zadnego dowodu pozwalajacego
ustali¢, w jakim stopniu rzecznicy patentowi byli poinformowani o podstawie wnios-
kéw AZ.

— W przedmiocie o$wiadczen ztozonych przed luksemburskim urzedem patentowym
(czerwiec 1993)

Skarzace uwazaja, iz Komisja nie ma podstaw, zeby utrzymywaé w motywach
682-686 zaskarzonej decyzji, Ze, po pierwsze, AZ nie poinformowala ani luksem-
burskiego rzecznika patentowego ani luksemburskiego urzedu patentowego o dacie
zezwolenia technicznego na obrét produktem leczniczym we Francji, a po drugie, ze
AZ nie wyjasnita podstawy swojej interpretacji francuskiemu rzecznikowi patento-
wemu w piSmie z dnia 11 czerwca 1993 r., tak ze w efekcie sadzil on, ze wysyla publi-
kacje zezwolenia technicznego z Luksemburga.

Skarzace wyja$niaja, ze francuski rzecznik patentowy mial za zadanie zlozy¢ wnioski
o wydanie SPC we Francji i w Luksemburgu. Rzecznik ten z kolei powierzyt zlozenie
wnioskéw w Luksemburgu o wydanie SPC dla Astry swojemu wlasnemu rzecznikowi
patentowemu w Luksemburgu, na zasadzie podwykonawstwa. Astra nie miata wiec
bezposredniego kontaktu ani z luksemburskim rzecznikiem patentowym, ani z luk-
semburskim urzedem patentowym.

Pismem z dnia 10 czerwca 1993 r. francuski rzecznik patentowy poprosit AZ miedzy
innymi o zezwolenia na obrét produktem leczniczym w Luksemburgu. Z tego pis-
ma wynika, iz data 15 kwietnia 1987 r. odpowiadajaca zezwoleniu technicznemu na
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obrét produktem leczniczym we Francji, byta znana w tej kancelarii. Pismem z dnia
11 czerwca 1993 r. AZ przekazata zezwolenia techniczne na obrét produktem lecz-
niczym w Luksemburgu dla omeprazolu i omeprazolu sodowego. [poufne] Zatem,
poniewaz francuski rzecznik patentowy znal daty zezwolen technicznych we Francji
i w Luksemburgu, nieprawda jest twierdzenie, iz AZ data mu do zrozumienia, ze data
»marzec 1988 r”. jest datg publikacji zezwolenia technicznego, a nie ogloszenia ceny
zwiazanej z zezwoleniem na obrét produktem leczniczym. [poufune] Wedlug skar-
zacych, rzecznicy patentowi, o ktérych mowa, powinni byli wiedzieé, ze ogloszenie
w wykazie z Luksemburga nie oznacza publikacji zezwolenia technicznego.

[poufne] Wedlug skarzacych, poniewaz francuski rzecznik patentowy wydawal in-
strukcje bezpos$rednio rzecznikowi luksemburskiemu i znal date zezwolenia technicz-
nego we Francji, do jego obowiazkéw nalezalo przekazanie tej informacji rzecznikowi
luksemburskiemu, gdyby uwazat to za wazne. Nie ma zadnych podstaw pozwalaja-
cych przypuszczaé, ze AZ wydala francuskiemu rzecznikowi patentowemu instruk-
cje, zeby nie przekazywat tej informacji swojemu podwykonawcy luksemburskiemu.

Ponadto skarzace uwazaja, iz Komisja nie dostarczyla zadnego solidnego dowodu na
poparcie swojego twierdzenia, jakoby mozna bylo wywnioskowa¢ ze wzmianki na te-
mat krajowego dziennika urzedowego w pismie z dnia 17 czerwca 1993 r., ze francuski
rzecznik patentowy zrozumial, Ze wskazana data jest data zezwolenia technicznego.
Skarzace dodaja, iz AZ nie znala tego pisma i nie mozna jej czyni¢ odpowiedzialna za
btedne przekonania francuskiego rzecznika patentowego, gdyz AZ wyraznie wskaza-
ta, Ze chodzi o opublikowanie w wykazie z Luksemburga.

Podobnie, skarzace kwestionuja, ze pismo francuskiego rzecznika patentowego skie-
rowane do AZ w dniu 17 czerwca 1993 r., o ktérym Komisja wspomina w motywie
205 zaskarzonej decyzji, wykazuje, iz sadzit on, ze wykaz z Luksemburga stanowi pu-
blikacje zezwolenia technicznego i przypuszczal, ze AZ zamierza zastosowac te sama
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koncepcje do wszystkich swoich produktéw. W istocie, chociaz w korespondencji tej
jest mowa o ,datach publikacji zezwolert w »Spécialités pharmaceutiques«’, jednak
uzycie wyrazenia ,zezwolenia” wynika z jego uzycia w rozporzadzeniu nr 1768/92,
ktére samo jest w tym wzgledzie niejednoznaczne, poniewaz wyrazenie ,zezwole-
nie” moze oznaczac albo zezwolenie techniczne, albo zezwolenie na obrét produktem
leczniczym. Skarzace dodaja, Ze z zeznania luksemburskiego rzecznika patentowego
wynika, iz nie zostal on wprowadzony w blad i nie uwazat réwniez, zeby wprowadzo-
no w blad francuskiego rzecznika patentowego.

Skarzace utrzymuja takze, ze okoliczno$¢, iz luksemburski rzecznik patentowy otrzy-
mal pismo z dnia 17 czerwca 1993 r. dopiero po zlozeniu wniosku o wydanie SPC
jest nieistotna, poniewaz w swoim pierwotnym wniosku o wydanie SPC nie podat
o zadnej daty, a date zezwolenia na obrét produktem leczniczym w Luksemburgu,
a mianowicie dzien 21 marca, dopisal odrecznie dopiero w pdzniejszym czasie.

— W przedmiocie o$wiadczen zlozonych przed belgijskim urzedem patentowym
(wrzesien — listopad 1993)

Skarzace wyjasniaja, iz w zwiazku z zadaniem belgijskiego urzedu patentowego
udzielenia informacji na temat doktadnej daty zezwolenia z Luksemburga, AZ wydata
belgijskiemu rzecznikowi patentowemu instrukcje [poufne].

W dniu 10 wrze$nia 1993 r. belgijska spétka dystrybucyjna nalezaca do Astry, na za-
danie tej ostatniej przekazata belgijskiemu rzecznikowi patentowemu dokumenty,
o ktére prosit. W dniu 29 wrzesnia 1993 r. belgijski rzecznik patentowy poinformowat,
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ze wedlug niego data zezwolenia na obrét produktem leczniczym w Luksemburgu
jest data figurujaca na zezwoleniu wydanym na podstawie dyrektywy nr 65/65 z p6z-
niejszymi zmianami, i ze jesli nie otrzyma innych instrukcji, poda date 16 listopada
1987 r. jako date wydania zezwolenia na obrét produktem leczniczym w Luksem-
burgu. W dniu 30 wrze$nia 1993 r. belgijski rzecznik patentowy przekazal do belgij-
skiego urzedu patentowego dokumenty dotyczace zezwolenia technicznego w Luk-
semburgu, podpisane w dniu 16 listopada 1987 r. i w dniu 4 pazdziernika 1993 r.
poinformowal spétke Astra, ze wniosek o wydanie SPC zostal zmieniony, aby dzien
16 listopada 1987 r. figurowatl jako data zezwolenia na obrét produktem leczniczym
w Luksemburgu.

W dniu 16 listopada 1993 r. belgijski urzad patentowy wydat belgijskie SPC. Skarza-
ce utrzymuja, iz departament patentowy AZ nie zdawal sobie sprawy z okolicznosci,
ze SPC bylo oparte blednej dacie az do roku 1996, kiedy to SPC zostalo wzruszone
w wyniku sporu powstalego w Niemczech. W maju 1998 r. AZ ztozyta w belgijskim
urzedzie patentowym wniosek o zmiane okresu obowiazywania swojego SPC i obli-
czenie okresu ochronnego od dnia 21 marca 1988 r. na podstawie przyjetej przez nia
interpretacji rozporzadzenia nr 1768/92 opartej na jej ,teorii faktycznego wprowa-
dzenia do obrotu” Sad belgijski uniewaznit to SPC w dniu 25 wrzes$nia 2002 r.

Skarzace nie zgadzaja si¢ z wnioskiem Komisji, ze AZ, po pierwsze, wprowadzita
w blad belgijski urzad patentowy, podajac date zezwolenia technicznego w Luksem-
burgu, a po drugie, nie wyjasnila ,teorii faktycznego wprowadzenia do obrotu” swo-
jemu belgijskiemu rzecznikowi patentowemu. Skarzace zwracaja uwage, iz Komisja
nie wzieta pod uwage okolicznosci, ze AZ starala sig, aby sktadany przez nia wnio-
sek byl zgodny z jej podejsciem opierajacym sie na dacie zezwolenia na faktyczne
wprowadzenie do obrotu, tj. 21 marca 1988 r. Przypominaja w tym wzgledzie, iz to
rzecznik patentowy z wlasnej inicjatywy postanowil uzy¢ daty zezwolenia technicz-
nego w Luksemburgu. Komisja nie uwzglednita réwniez okoliczno$ci, iz AZ wysta-
pita w maju 1998 r. o zmiane w belgijskim SPC, aby odzwierciedlalo ono prawidlo-
wo jej podejscie bazujgce na dacie zezwolenia na faktyczne wprowadzenie do obrotu
z dnia 21 marca 1988 r., zaznaczajac wyraznie, ze chodzi o jej prywatna interpretacje
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rozporzadzenia nr 1768/92. Skarzace powoluja sie w tym wzgledzie na zeznania pana
P. oraz pana M. AZ zwrdcita réwniez uwage odpowiednich wladz na wszystkie waz-
ne daty. Skarzace zaprzeczaja, ze AZ zostala zmuszona do ujawnienia swojej teorii
z powodu sporu z Ratiopharm w Niemczech oraz wniosku dotyczacego omeprazolu
sodowego w Belgii i twierdzg, iz nie ma na to Zadnego dowodu.

Skarzace utrzymuja, ze AZ wystala pismo przed wygasnigeciem patentu na substan-
cje, a wiec nigdy nie starala sie wykorzysta¢ siedmiu miesiecy dodatkowej ochrony.
Otéz gdyby AZ miata zamiar wprowadzi¢ urzad patentowy w blad w celu uzyska-
nia siedmiu miesiecy dodatkowej ochrony, podajac date niewlasciwego zezwolenia
technicznego, nigdy nie wystepowataby o zmiane posiadanego SPC, wskazujac date
faktycznego wprowadzenia do obrotu.

— W przedmiocie o§wiadczen zlozonych przed niderlandzkim urzedem patentowym
(listopad — grudzien 1993)

Skarzace wyjasniaja, iz w dniu 26 listopada 1993 r. niderlandzki rzecznik patentowy
wystal do AZ dwa identyczne pisma zawierajace podsumowanie sprawozdan z po-
szukiwan zwigzanych z wnioskami o wydanie SPC dotyczacymi kapsulek omepra-
zolu i omeprazolu sodowego, w ktérych to pismach znalazlo sie zastrzezenie w kwe-
stii niedokladnosci daty pierwszego zezwolenia. W dwoéch identycznych pismach
AZ wskazata [poufue]. Wedlug skarzacych, dziei 16 listopada 1987 r. stanowit date
pierwszego zezwolenia we Wspdlnocie na obrét produktem leczniczym dla omepra-
zolu sodowego. Natomiast w przypadku kapsutek data byla bledna, a jej wskazanie
bylo wiec efektem pomytki.
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Rzecznik patentowy AZ poinformowal niderlandzki urzad patentowy, iz wykaz
z Luksemburga stanowi jedyna urzedowa publikacje w Luksemburgu, a o$wiadcze-
nie to bylo zgodne z opinia luksemburskiej spétki dystrybucyjnej grupy Astra. Urzad
patentowy wydat SPC wskazujac date 16 listopada 1987 r. na okres ochrony od dnia
3 kwietnia 1999 r., tj. daty wygasniecia patentu na substancje do dnia 16 listopada
2002 r. zamiast kwietnia 2002 ., tj. daty, ktéra zostalaby wyznaczona, gdyby rzecznik
patentowy podatl date zezwolenia technicznego we Francji. W maju 1998 r. AZ wysta-
pita do niderlandzkiego urzedu patentowego o skorygowanie daty 16 listopada 1987 r.
wyjasniajac, ze wszystkie zezwolenia niezbedne, aby umozliwi¢ wprowadzenie pro-
duktu na rynek w pierwszym panstwie cztonkowskim, a mianowicie w Luksemburgu,
zostaly wydane po raz pierwszy w dniu 21 marca 1988 r.

Skarzace nie zgadzaja si¢ z wnioskami Komisji, ze AZ wprowadzita w blad nider-
landzki urzad patentowy, podajac date zezwolenia technicznego z Luksemburga oraz
nie wyjasniajac swojemu niderlandzkiemu rzecznikowi patentowemu przyjetej przez
siebie interpretacji rozporzadzenia nr 1768/92 opartej na ,teorii faktycznego wpro-
wadzenia do obrotu” Skarzace twierdza przede wszystkim, iz Komisja powinna byta
uwzgledni¢ dowdd wykazujacy — wedlug nich — ze AZ popetnita blad nieumyslnie,
wskazujac date 16 listopada 1987 r. Skarzace wyjasniaja, ze blad ten powstal w wyniku
okolicznosci, iz obydwa przedmiotowe pisma byly redagowane w tym samym czasie
przy uzyciu tego samego szablonu oraz ze jest nieprawdopodobne, by AZ §wiadomie
postanowita wyslta¢ instrukcje, zadajac podania daty 16 listopada 1987 r. dla omepra-
zolu, poniewaz takie instrukcje sa sprzeczne z instrukcjami wydanymi we wszystkich
pozostalych krajach.

Ponadto Komisja po raz kolejny nie wzieta pod uwage okolicznosci, iz w maju 1998 r.
AZ z7tozyta w niderlandzkim urzedzie patentowym wniosek o dokonanie korekty daty
i zwrdcila uwage organu na wszystkie wazne daty. Co wiecej, AZ zlozyta ten wniosek
przed wygasnieciem patentu na substancje, co $wiadczy o tym, Ze nie miala zamiaru
wykorzystywaé siedmiu miesiecy dodatkowej ochrony. Skarzace uwazaja ponadto,
iz zaden dokument majacy moc dowodowa nie pozwala Komisji utrzymywac, ze AZ
nie wyjasnila swojej ,teorii faktycznego wprowadzenia do obrotu” niderlandzkiemu
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rzecznikowi patentowemu. Odsytaja w tym wzgledzie do zeznania niderlandzkiego
rzecznika patentowego AZ.

Odpowiadajac na argument Komisji, ze faks z dnia 16 grudnia 1993 r., o ktérym
mowa w pkt 9 zeznania niderlandzkiego rzecznika patentowego, mial na celu zasu-
gerowanie rzecznikowi patentowemu, ze opublikowanie w wykazie z Luksemburga
odnosi sie do zezwolenia technicznego, skarzace zapewniaja, ze ten faks wskazuje, iz
wykaz stanowi informacje urzedowa o udzieleniu ,zezwolenia na obrét produktem
leczniczym”

Skarzace kwestionuja ponadto twierdzenie Komisji, iz zaden dowdd nie potwierdza
o$wiadczenia dyrektora departamentu patentowego przedstawionego w pkt 54 jego
zeznania, z ktérego wynika, ze AZ zostata ,,poinformowana przez swoich niderlandz-
kich [rzecznikéw patentowych], ze nie moze nic zrobi¢’, i odsylaja do sprawozda-
nia sporzadzonego pismem odrecznym ze spotkania odbytego w Londynie w dniu
11 grudnia 1996 r., znajdujacego sie na stronach 4489-4491 akt Komisji, a takze do
pkt 6.154 swojej odpowiedzi na pismo w sprawie przedstawienia zarzutow.

Jedli chodzi o faks z dnia 11 pazdziernika 1996 r. wystany przez dyrektora depar-
tamentu patentowego do dyrektora niderlandzkiej spé6iki dystrybucyjnej, powotany
przez Komisje, skarzace zaprzeczaja, ze ten dokument wykazuje, jakoby dyrektor de-
partamentu patentowego mial wiedzie¢, ze nieprawidlowa data zezwolenia z Luk-
semburga zostala uzyta zamiast daty francuskiego zezwolenia technicznego lub daty
faktycznego wprowadzenia do obrotu w Luksemburgu. Ten faks $wiadczy jedynie
o tym, ze dyrektor departamentu patentowego byl §$wiadomy mozliwosci niezaakcep-
towania przez sady i urzedy patentowe ,teorii faktycznego wprowadzenia do obrotu’,
co, gdyby nastapito, spowodowatoby utrate przez AZ sze$ciu miesiecy ochrony przy-
znanej przez SPC.
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— W przedmiocie o$wiadczen ztozonych przed urzedem patentowym Zjednoczonego
Kroélestwa (styczen — czerwiec 1994)

Skarzace przede wszystkim przypominajg, iz w grudniu 1993 r. AZ zwrdcila sie o po-
rade w zakresie prawa krajowego Luksemburga oraz prawa wspolnotowego do dwdch
kancelarii prawnych.

Nastepnie wyjasniaja, iz w zwiazku z wnioskiem zlozonym w czerwcu 1993 r. urzad
patentowy Zjednoczonego Krélestwa zazadat od AZ w dniu 7 wrzesnia 1993 r. poda-
nia dokltadnej daty pierwszego zezwolenia na obrét produktem leczniczym. Pismem
z dnia 7 stycznia 1994 r. rzecznik patentowy Astra ze Zjednoczonego Krélestwa po-
informowat urzad patentowy Zjednoczonego Krélestwa, ze data pierwszego zezwo-
lenia we Wspdlnocie jest data figurujaca na wykazie z Luksemburga, tj. 21 marca
1988 r. Pismem z dnia 18 stycznia 1994 r. urzad patentowy Zjednoczonego Kréles-
twa odpowiedzial, ze prawidlowa data zezwolenia z Luksemburga jest dzien 16 lis-
topada 1987 r.

W dniu 16 czerwca 1994 r. AZ przedlozyta w urzedzie patentowym Zjednoczonego
Kroélestwa opinie dwéch kancelarii prawnych, w ktérych zasiegneta porady w zakresie
prawa krajowego Luksemburga oraz prawa wspolnotowego. AZ poréwnata réwniez
informacje i zebrala wszystkie daty, ktére mogty by¢ istotne, od spétek dystrybucyj-
nych w kazdym z panstw czlonkowskich w celu uzasadnienia swojego rozumowania
dotyczacego zezwolenia na faktyczne wprowadzenie do obrotu. W zwiazku z czym
w notatce z dnia 14 lutego 1994 r. departament patentowy zwrdcit sie do Héssle
o przekazanie mu [poufue].

W ramach koordynowanych przez Hissle poszukiwan informacji prowadzonych
w spotkach dystrybucyjnych pan S, zatrudniony w Astra Luxembourg, faksem z dnia
3 marca 1994 r. zawiadomil Hissle, iz data podpisania zezwolenia wydanego na pod-
stawie dyrektywy nr 65/65 jest dzieni 16 listopada 1987 r. oraz ze jako zatwierdzenie
cen traktuje sie pismo ministra z dnia 17 grudnia 1987 r. Z kolei opublikowanie w wy-
kazie z Luksemburga z marca 1988 r. opisal jako ogloszenie w dzienniku Mémorial
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(dziennik urzedowy Wielkiego Ksiestwa Luksemburga) i wskazal, ze rozpoczecie
sprzedazy mialo miejsce w dniu 11 marca 1988 r. W wyniku odpowiedzi przekaza-
nych przez Hissle do departamentu patentowego, zawierajacych miedzy innymi in-
formacje, iz data publikacji zezwolenia jest marzec 1988 r., departament patentowy
zazgdal od Héssle zweryfikowania dat dotyczacych poszczegélnych krajéw i produk-
téw. Faksem z dnia 8 kwietnia 1994 r. Hissle dokonala korekty daty urzedowej publi-
kacji ceny podajac dzien 21 marca 1988 r. i zmienita date pisma w sprawie zezwolenia
na obrét produktem leczniczym, zastepujac data 16 listopada 1987 r. niepoprawna
date 5 pazdziernika 1987 r.

W odpowiedzi na kolejne zadanie Héssle skierowane do pana S. o wyjasnienia
w sprawie istotnych dat, ten ostatni ponownie wystat swoj faks z dnia 3 marca 1994 r.
W dniu 30 maja 1994 r. Héssle ponownie zwrdcila sie do pana S. o potwierdzenie, ze
data urzedowej publikacji ceny jest dzierh 21 marca 1988 r. Faksem z dnia 8 czerwca
1994 r. pan S. odpowiedzial, ze zgoda w sprawie ceny zostata wydana w dniu 17 grud-
nia 1987 r., ale nie byla publikowana, natomiast urzedowe ogloszenie zezwolenia
w dzienniku Mémorial miato miejsce w marcu 1988 r.

W dniu 16 czerwca 1994 r. rzecznik patentowy AZ ze Zjednoczonego Krdlestwa zlo-
zylt w urzedzie patentowym Zjednoczonego Krélestwa kolejny wniosek, ktéry zawie-
ral tabele przedstawiajaca poszczegdlne etapy postepowania o wydanie zezwolenia
na omeprazol w réznych krajach oraz zestawienie najwazniejszych dat zwiazanych
z tymi postepowaniami o wydanie zezwolenia. W tabeli podano informacje, ze data
zezwolenia technicznego we Francji jest dzien 15 kwietnia 1987 r. oraz ze datg reje-
stracji oraz urzedowej publikacji ceny w Luksemburgu jest dzien 21 marca 1988 r.
W tym wniosku zaznaczono, iz w Luksemburgu jest praktycznie niemozliwe, zeby
wprowadzi¢ do sprzedazy produkt leczniczy zanim nie znajdzie si¢ w wykazie lekéw,
na ktére udzielono zezwolenia na obrét produktem leczniczym, oglaszanym przez
ministra zdrowia. Jednakze urzad patentowy nie zgodzil sie z teza AZ i uznal, ze pra-
widlowa data jest data zezwolenia udzielonego we Francji, tj. dzierr 15 kwietnia 1987 r.
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w7 Skarzace odsylaja dodatkowo do pkt 8—11 zeznania pana W., zewnetrznego rzeczni-
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ka patentowego Astry w przedmiotowym okresie. Zwracaja uwage, iz AZ wyraznie
przedstawita urzedowi patentowemu Zjednoczonego Krodlestwa swoja interpreta-
cje rozporzadzenia nr 1768/92 oraz powodu, dla ktérego proponuje date 21 marca
1988 r. Ponadto AZ bez oporéw przekazala date zezwolenia technicznego we Francji
tj. 15 kwietnia 1987 r. urzedowi patentowemu Zjednoczonego Krélestwa oraz swoim
rzecznikom patentowym. Skarzace uwazaja, iz w $wietle zachowania AZ w stosun-
ku do urzedu patentowego Zjednoczonego Krélestwa, jest nieprawdopodobne, zeby
usitowala wprowadzi¢ w btad organy wladzy przy okazji wnioskéw w innych krajach,
a w szczegoblnosci w krajach Beneluksu.

Skarzace nie zgadzaja si¢ z ustaleniem Komisji, ze z wniosku z dnia 14 lutego 1994 r.
wynika, iz AZ nie wiedziala, czy Losec byl sprzedawany w Luksemburgu przed za-
koniczeniem negocjacji w sprawie cen. Utrzymuja, ze wniosek ten dotyczyl wszystkich
panstw czlonkowskich, a nie tylko Luksemburga i dodaja, ze AZ byta poinformowana
o tym, ze w Luksemburgu uzgodnienia cenowe musza by¢ zakonczone i oficjalnie
ogloszone, zeby produkt mégt by¢ wprowadzony na rynek, jak wynika z notatki skie-
rowanej przez Hissle do departamentu patentowego w dniu 30 marca 1993 r.

Jesli chodzi o opinie Komisji, jakby z faksu z dnia 3 marca 1994 r. wynikalo, iz AZ
wiedziala, ze rozpoczecie sprzedazy w Luksemburgu miato miejsce w dniu 11 marca
1988 r., a nie w dniu 21 marca 1988 r., skarzace zwracaja uwage, ze po pierwsze w fak-
sie z dnia 3 marca 1994 r. jest mowa o sprzedazy w znaczeniu ,oficjalna inauguracja
sprzedazy produktu’; ale nie dotyczy on sprzedazy z praktycznego punktu widzenia.
Podkreslaja w tym wzgledzie, Ze we wniosku o wydanie SPC wyjasniono, iz lekarze
przepisuja, a apteki wydaja lek dopiero po otrzymaniu wykazu produktéw dopusz-
czonych do obrotu. Po drugie, skarzace utrzymuja, iz AZ miata powazne watpliwosci
co do doktadnosci informacji przekazanych przez pana S. w faksie z dnia 3 marca
1994 r. W szczegdblnosci zaznaczaja, ze faks ten zawieral niescislo$ci, poniewaz z jed-
nej strony rejestracja z dnia 16 listopada 1987 r. dotyczyta jedynie préb klinicznych,
a nie zezwolenia na obrdt produktem leczniczym, z drugiej za$ strony publikacja
z marca 1988 r. byta publikacja w dzienniku Mémorial zezwolenia udzielonego na

II - 2998



450

451

452

ASTRAZENECA PRZECIWKO KOMISJI

podstawie dyrektywy nr 65/65, ktore w rzeczywistosci zostato opublikowane w dniu
4 grudnia 1987 r. Ponadto skarzace powtarzaja, iz AZ byla poinformowana o tym,
ze uzgodnienia cenowe muszg by¢ zakoniczone i oficjalnie ogloszone, zeby produkt
mogt by¢ wprowadzony na rynek, jak wynika z notatki skierowanej przez Héssle do
departamentu patentowego w dniu 30 marca 1993 r. Zatem okoliczno$¢, iz wedlug
pana S. ,oficjalna inauguracja sprzedazy produktu” miala miejsce w dniu 11 marca
nie oznacza, ze mozliwe bylo prowadzenie sprzedazy w praktyce.

Wtasnie dlatego AZ wolala oprze¢ sie na informacjach, ktére otrzymata wczeéniej,
potwierdzonych przez wykaz z Luksemburga, zgodnie z ktérym wlasciwa data jest
21 marca 1988 r. Skarzace odsyfaja w tym wzgledzie do zeznania pani J. Skarzace
dodaja, iz Komisja nie moze utrzymywad, ze informacje zawarte w faksie pana S. byly
jedynymi informacjami, jakimi dysponowata AZ ze wzgledu na kontekst, w jakim do-
kument ten zostat przekazany oraz okoliczno$¢, iz AZ dysponowata wykazem z Luk-
semburga. Komisja nie ma wiec podstaw, aby utrzymywa¢, ze AZ data dowdd ztej
wiary opierajac si¢ na dacie 21 marca 1988 r.

Skarzace zaprzeczaja, ze AZ wyraznie starala sie stworzy¢ wrazenie, ze wykaz z Luk-
semburga jest publikacja zezwolenia technicznego. Twierdza, iz faks z dnia 16 grud-
nia 1993 r. adresowany do niderlandzkiego rzecznika patentowego, do ktérego odsyta
Komisja, nie wskazuje na zadne starania tego rodzaju, a w kazdym razie pan S. nigdy
go nie widzial.

Skarzace utrzymuja, ze w kazdym razie okolicznos¢, iz AZ wskazata date 21 marca,
a nie date 11 marca, ktdra przeciez byla prawidtowa zgodnie z jej interpretacja, nie
moze uzasadnia¢ zarzutu oszustwa, poniewaz to oszustwo nie mialo zadnego wplywu
na urzad patentowy Zjednoczonego Krélestwa, ktory w calosci odrzucit teorie AZ.
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— W przedmiocie wycofania wniosku o wydanie SPC w Danii (listopad 1994)

Skarzace zaznaczaja przede wszystkim, ze wycofanie wniosku o wydanie SPC nie
moze stanowi¢ naduzycia pozycji dominujacej. Nastepnie dodaja, ze dziatanie w spo-
sob taktyczny lub wykazanie sie brakiem przejrzystosci réwniez nie moze stanowic¢
naduzycia. Ponadto raporty wykazuja, iz AZ miala zamiar broni¢ swojej interpretacji
rozporzadzenia nr 1768/92 w Niemczech. Co najwyzej byl to ,forum shopping” ze
strony AZ. Wedlug skarzacych, sama okoliczno$¢, iz AZ uzyla daty ,marzec 1988 r”.
we wniosku ztozonym w Danii, nie moze stanowi¢ naduzycia, poniewaz wskazanie
tej daty wynikalo z prawnie uzasadnionego stosowania interpretacji rozporzadze-
nia nr 1768/92. W tym wzgledzie okolicznos¢, iz AZ nie ujawnita podstaw swojej
interpretacji prawnej tego rozporzadzenia, nie moze, wedtug skarzacych, stanowic¢
naduzycia.

Skarzace zwracaja réwniez uwage, Zze w motywie 719 zaskarzonej decyzji Komisja
przyznata, iz wycofanie bylo przynajmniej cze$ciowo uzasadnione z powodu podania
btednego numeru patentu, co stanowilo istotna wade wniosku. W tej kwestii powo-
tano sie na zeznania duniskiego rzecznika patentowego oraz dunskiego adwokata. Za-
tem twierdzenia dotyczace wycofania wnioskéw o wydanie SPC w Danii nie moglyby
wykaza¢ naduzycia pozycji dominujacej, nawet gdyby zostalo dowiedzione.

Jesli chodzi o twierdzenie Komisji, ze AZ wycofala swdj wniosek, zeby nie by¢ zmu-
szona do wyjas$niania jego podstaw, skarzace utrzymuja, iz sprawozdanie ze spotkania
w dniu 15 listopada 1994 r. powotane w tym zakresie przez Komisje w rzeczywistosci
wykazuje, ze AZ postanowita broni¢ swojej tezy w Niemczech, a nie w Danii, ale nie
o tym, ze nie chciala wyjasni¢ swojej tezy. Podobnie, skarzace zaprzeczaja, ze AZ
wycofata swéj wniosek w Danii, Zeby uniemozliwi¢ niepozadane kontakty pomiedzy
urzedami patentowymi. Wedlug skarzacych, wprawdzie wspomniane powyzej spra-
wozdanie wskazuje, iz urzad patentowy Zjednoczonego Krélestwa kontaktowat sie
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z duriskim urzedem patentowym, nie $wiadczy jednak o tym, ze powodem wycofania
byla che¢ uniemozliwienia dalszych kontaktéw pomiedzy urzedami patentowymi.

— W przedmiocie oswiadczen AZ zlozonych w ramach drugiej serii wnioskéw
o wydanie SPC

Skarzace kwestionuja ustalenia przedstawione przez Komisje w motywie 721 zaskar-
zonej decyzji, ze AZ otrzymala informacje, z ktérych wynikato, iz Losec byt sprze-
dawany przed dniem 21 kwietnia 1988 r. oraz ze decyzja w sprawie ceny nigdy nie
zostata opublikowana. Skarzace utrzymuja, ze AZ otrzymata co najwyzej informacje —
pochodzace z tego samego zrddla, co inne informacje, ktére okazaly sie niezgodne
z prawda — sugerujace, iz ,oficjalna inauguracja sprzedazy” produktu miata miejsce
w dniu 11 marca 1988 r. Tym informacjom przeczyly wczesniejsze informacje uzyska-
ne ze zrédla uwazanego za bardziej wiarygodne, a ktére wskazywaly, iz data wprowa-
dzenia produktu do sprzedazy jest dzien 21 marca 1988 r. oraz ze decyzja w sprawie
ceny musiala by¢ opublikowana w Luksemburgu, zeby produkt mégt zostaé rzeczy-
wiscie wprowadzony na rynek.

— W przedmiocie wnioskéw zlozonych w krajach EOG

Jesli chodzi o ustalenia przedstawione przez Komisje w motywie 722 zaskarzonej de-
cyzji, skarzace twierdzg, iz brak informacji o dacie zezwolenia na faktyczne wprowa-
dzenie do obrotu w Szwecji wynika z niedopatrzenia w okoliczno$ciach, w ktérych
znaczenie tej daty nie bylo oczywiste. W istocie, mimo iz AZ posiadata informacje
o zezwoleniu wydanym przez szwedzkie wladze dla Losecu, w tamtym czasie jed-
nak nie zdawata sobie sprawy ze znaczenia tej daty w ramach wnioskéw o wydanie
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SPC. Skarzace wyja$niaja, ze rozporzadzenie nr 1768/92 bylo stosowane w krajach
EFTA na podstawie decyzji nr 7/94, ktora weszta w zycie w dniu 1 lipca 1994 r., lecz
decyzja ta nigdy nie byta stosowana w Szwecji, ktéra miata swoj wlasny, krajowy sys-
tem ochrony za pomoca SPC. Wedlug nich, chociaz okoliczno$¢, iz panistwo to nigdy
nie przystapilo do systemu SPC w ramach EOG, nie oznacza, iz data faktycznego
wprowadzenia do obrotu w Szwecji jest nieistotna, to jednak jest zrozumiate, ze waga
daty zezwolenia na faktyczne wprowadzenie do obrotu w Szwecji umkneta AZ.

a8 Skarzace nie zgadzaja sie z twierdzeniem Komisji, jakoby w pi$mie z dnia 21 grudnia
1994 r. adresowanym do szwedzkiego urzedu patentowego dyrektor departamentu
patentowego mial twierdzi¢, iz SPC na kraje Unii powinny si¢ opiera¢ na podstawie
zwiazanej z Unig, a SPC na kraje EFTA na podstawie zwiazanej z EOG. W istocie z ko-
respondencji tej wynika, wrecz przeciwnie, ze dyrektor departamentu patentowego
sugerowal, iz zastosowanie ma wylacznie data zezwolenia z Unii. Skarzace utrzymuja
ponadto, ze nie ma zadnego dowodu $wiadczacego o tym, ze dyrektor departamen-
tu patentowego usitowal zatai¢ swoje stanowisko, poniewaz dowody, jakimi dyspo-
nowala Komisja sugeruja co$ przeciwnego, a mianowicie, iz dyrektor departamentu
patentowego otwarcie wyrazal swoje opinie. Twierdza one réwniez, ze pismo z dnia
3 marca 1995 r. skierowane do dyrektora departamentu patentowego przez szwedzki
urzad patentowy, nie wskazuje jasno, iz wlasciwa data jest data wprowadzenia na ry-
nek w Szwecji, gdyz pismo to informuje, ze chodzi o date pierwszego w strefie EOG
zezwolenia na obrét produktem leczniczym , po wejéciu w zycie porozumienia EOG”.
W zwigzku z niedokonaniem w Szwecji transpozycji systemu SPC w ramach
EOQG, istnialy wiec uzasadnione watpliwosci w kwestii, czy porozumienie EOG re-
guluje ten aspekt. Skarzace dodaja, iz notatka z dnia 26 wrzes$nia 1994 r. nie zawiera
zadnej informacji pomocnej do ustalenia, czy wlasciwa data jest data zezwolenia wy-
danego w Szwecji czy zezwolenia z Unii.
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w9 Skarzace wyjasniaja, ze AZ oraz jej rzecznicy patentowi na Austrie, Finlandie i Nor-
wegie spotkali sie w Wiedniu (Austria) w dniu 6 grudnia 1994 r. i przedyskutowali
interpretacje rozporzadzenia nr 1768/92 przyjeta przez AZ. Po czym rzecznicy pa-
tentowi ztozyli wnioski o wydanie SPC podajac, ze data pierwszego zezwolenia we
Wspdlnocie jest dzient 21 marca 1988 r. Zatem AZ nie usilowala zatai¢ swojej ,teorii
faktycznego wprowadzenia do obrotu” przed wlasnymi rzecznikami patentowymi, co
wykazuje réwniez, iz nie zachowywala si¢ inaczej w stosunku do swoich rzecznikéw
patentowych we Francji czy w Beneluksie. Ponadto zaden z rzecznikéw patentowych,
ktérzy uczestniczyli w tym spotkaniu, nie poruszyt kwestii, czy nalezy uzywac daty
szwedzkiego zezwolenia z dnia 5 lutego 1988 r.

— W przedmiocie o$wiadczen ztozonych przed irlandzkim urzedem patentowym
(pazdziernik 1995)

w0 Skarzace wyjasniaja, iz AZ utrzymywata przed irlandzkim urzedem patentowym, ze
prawidiowa data zezwolenia jest dzieri 21 marca 1988 r., ale przekazata takze do ir-
landzkiego urzedu patentowego date pierwszego zezwolenia technicznego we Francji
z dnia 15 kwietnia 1987 r. Skarzace nie zgadzaja si¢ z ustaleniami Komisji przedsta-
wionymi w motywie 725 zaskarzonej decyzji i ponownie zwracaja uwage, iz AZ bez
oporéw przekazala date pierwszego zezwolenia technicznego we Wspoélnocie z dnia
15 kwietnia 1987 r., co wykazuje, ze nie starala sie wprowadzi¢ w blad urzedéw pa-
tentowych z krajéw Beneluksu.
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— W przedmiocie o$wiadczen ztozonych przed urzedami patentowymi w krajach
Beneluksu oraz w Finlandii (maj 1998)

Skarzace kwestionuja podobnie twierdzenie Komisji zawarte w motywie 726 za-
skarzonej decyzji, ze AZ posiadata informacje jednoznacznie wskazujace, iz faktycz-
ne wprowadzenie do obrotu w Luksemburgu miato miejsce przed dniem 21 marca
1988 r., i powtarzaja, ze AZ dysponowala tylko sprzecznymi i mato przekonujacymi
informacjami.

Jesli chodzi o dokument z dnia 23 lutego 1988 r., na ktérym opiera si¢ Komisja, i ktéry
wskazuje, ze data wprowadzenia do sprzedazy kapsutek omeprazolu jest dzien 1 lu-
tego 1988 r., skarzace utrzymuja, iz dokument ten to lista sporzadzona na podstawie
danych z wewnetrznej bazy zawierajacej informacje na temat rynku. Wyjasniaja, ze
lokalne spélki dystrybucyjne przekazuja do departamentu rejestracji lekow AZ daty
wprowadzenia produktu do sprzedazy z wyprzedzeniem i informuja tylko, w jakim
miesiacu planowane jest wprowadzenie produktu do sprzedazy. Departament re-
jestracji lekéw ma zwyczaj uzupelnia¢ te informacje dopisujac date pierwszego lub
ostatniego dnia danego miesiaca bez sprawdzania, czy wprowadzenie produktu do
sprzedazy rzeczywiscie odbylo sie w zapowiedzianym terminie. Dokument nie umoz-
liwia wigc udowodnienia rzeczywistej daty wprowadzenie produktu do sprzedazy
w Luksemburgu ani w pozostalych krajach. Ponadto dzien 1 lutego 1988 r. wymie-
niony w tym dokumencie nie zgadza si¢ z data 11 marca 1988 r., na ktérej powinna
byla sie oprze¢ AZ, wedlug Komisji, ani z data 8 lutego 1988 r. wskazywana w toku
postepowania, ktére miato miejsce w Niemczech. Skarzace utrzymuja, iz AZ miala
obowiagzek podac date urzedom patentowym i ze w $wietle rozbieznych informacji
pochodzacych z réznych Zrédet, jakimi dysponowata, mogta podjaé decyzje o przy-
jeciu jako daty poczatkowej dnia 21 marca 1988 r., nie majac przy tym intencji wpro-
wadzenia kogokolwiek w btad.
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Skarzace uwazaja za nieuzasadniony dyskredytujacy sposob, w jaki Komisja potrak-
towala zeznania paniJ. i utrzymuja, ze ze wzgledu na okolicznosci towarzyszace prze-
kazywaniu wykazu z Luksemburga przez Astra Belgique, mozna bylo rozsadnie wy-
wnioskowad, iz stanowi on zezwolenie na faktyczne wprowadzenie do obrotu.

— W przedmiocie o§wiadczen zlozonych w toku postepowania sadowego w Niemczech

Skarzace z powodéw przedstawionych w pkt 461 powyzej, kwestionuja ustalenia za-
warte w motywie 728 zaskarzonej decyzji i utrzymuja, ze, nawet jezeli AZ popel-
nita btad przyjmujac date 21 marca 1988 r. jako date adekwatna w odniesieniu do
pierwszego zezwolenia na obrét produktem leczniczym, nie istnieje Zaden dowdd
$wiadczacy o tym, ze AZ wiedziala, ze ta data nie jest poprawna. Jeéli chodzi bowiem
o powolany przez Komisje wewnetrzny dokument z dnia 19 sierpnia 1996 r., kté-
ry jakoby wskazuje, ze rzeczywista data wprowadzenie produktu do sprzedazy jest
dzien 1 lutego 1988 r., skarzace uwazaja, iz dokument ten nie stanowi samodzielnego
dowodu, poniewaz zostal przedstawiony przez rzecznika patentowego, ktéry nie byt
bezposrednio zaangazowany w spdr, a wykaz dat w zalaczniku nie wskazuje, skad
pochodzi data 1 lutego 1988 r. Jesli chodzi nastepnie o dokument z dnia 9 wrzes-
nia 1996 r. zawierajacy informacje ,1988-02-01/1988-03-11", skarzace uwazaja, iz nie
stanowi on jednoznacznego dowodu $§wiadczacego o istnieniu wcze$niejszej, pewnej
daty wprowadzenia produktu do sprzedazy, lecz wrecz przeciwnie wskazuje na duza
niepewno$¢ w kwestii daty wprowadzenia do obrotu. Skarzace odsylaja réwniez do
zeznania pani J.

Jesli chodzi o ustalenia Komisji przedstawione w motywach 730 i 731 zaskarzonej
decyzji, skarzace twierdzg, iz niemiecki adwokat uznat za prawidlowa date 8 lutego
1988 r., opierajac sie na piSmie wystanym przez AZ do wladz Luksemburga w dniu
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8 grudnia 1988 r. w celu przedstawienia im swojej propozycji ceny i w ktérym AZ
zapowiedziala, ze zamierza stosowac te cene od dnia 8 lutego 1988 r. Niemiecki ad-
wokat uznatl zatem prawidlowo$¢ daty 8 lutego 1988 r., poniewaz przychylit sie do
szczegdlnej interpretacji rozporzadzenia nr 1768/92, zgodnie z ktéra wlasciwa data
jest data zatwierdzenia ceny przez wladze, umozliwiajacego AZ legalna sprzedaz pro-
duktu po znanej i zatwierdzonej cenie. Ta interpretacja rozporzadzenia nr 1768/92
nie uznaje znaczenia publikacji ceny produktu, informujacej o jego cenie nabywcéw
(lekarzy i aptekarzy). Niemiecki adwokat nie uznat jednak w ten sposéb, ze dzien 8 lu-
tego 1988 r. byt dniem, w ktérym sprzedaz rzeczywiscie miata miejsce. Tymczasem,
gdyby zostala zastosowana interpretacja przyjeta przez AZ, data 21 marca 1988 r. by-
taby poprawna. Skarzace uwazaja w zwiazku z tym, ze Komisja popelnita btad, uzna-
jac w motywie 735 zaskarzonej decyzji, iz w postepowaniu sadowym toczacym sie
w Niemczech przyjeto, ze sprzedaz miata miejsce przed dniem 21 marca 1988 r. Skar-
z3ce nie zgadzaja si¢, Ze rozréznienie pomiedzy wyrazeniami ,sprzedawac legalnie”
a ,faktyczne wprowadzenie do obrotu” jest nieistotne, poniewaz odzwierciedla ono
realia dzialalno$ci handlowej, na podstawie ktérych AZ przyjela swoja interpretacje
rozporzadzenia nr 1768/92.

w6 Skarzace dodaja, iz dokumenty, na ktérych oparta si¢ Komisja, sa ze soba sprzeczne,
gdyz wymieniaja daty 1 lutego 1988 r., 8 lutego i 11 marca 1988 r. W konsekwenc;ji,
nawet gdyby AZ wzieta pod uwage te informacje, pozostalaby niepewno$¢ co do pra-
widlowej daty zezwolenia na faktyczne wprowadzenie do obrotu. Wedtug skarzacych,
o ile dokumenty przytoczone przez Komisje wskazuja co najwyzej na istnienie nie-
pewnosci w kwestii prawidfowosci daty 21 marca 1988 r., nie wykazuja jednak ani ze
ta data jest falszywa, ani jaka date nalezalo wybra¢. Zatem dowody te nie wykazuja,
ze AZ miala zamiar wprowadzi¢ w blad organy wtadzy publicznej.
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— W przedmiocie o$wiadczen ztozonych w toku postepowania sadowego w Norwegii

Jesli chodzi o motyw 733 zaskarzonej decyzji, w ktérym Komisja przytacza dowody
dostarczone przez wladze luksemburskie, majace wykaza¢, iz wykaz z Luksemburga
jest ,dokumentem nieoficjalnym’, ktéry wymienia produkty dopuszczone do obrotu,
ale nie uwzglednia okoliczno$ci, czy ich cena zostala zatwierdzona, skarzace twierdza
po pierwsze, iz zaden oficjalny dokument nie zostal w tamtym czasie opublikowany.
Po drugie, wykaz z Luksemburga zostal opublikowany w imieniu spétki, ktéra repre-
zentuje okoto polowy aptek i hurtowni farmaceutycznych w Luksemburgu. Ponadto
wykaz z Luksemburga mial na celu informowanie aptekarzy o produktach dopusz-
czonych do obrotu oraz dostepnych na rynku i zostal opublikowany przez departa-
ment aptek i produktéw leczniczych Luksemburga. Tak wiec pomimo nieoficjalnego
charakteru wykazu z Luksemburga, skarzace uwazaja, iz AZ dzialtata rozsadnie, opie-
rajac sie na tym dokumencie.

Skarzace twierdza réwniez, iz w ramach postepowania zwiazanego z odeslaniem
prejudycjalnym toczacego sie przed Trybunalem AZ przyznala, Ze nie dysponowata
kompletnym wykazem ani jego czescia zawierajaca informacje o cenie Losecu. Co do-
wodzi braku jakiegokolwiek zamiaru wprowadzenia w btad sadu pierwszej instancji
w Oslo (Norwegia).

W odpowiedzi na twierdzenia Komisji, jakoby AZ miata przeprowadzi¢ poszukiwa-
nia informacji wskazujace, iz produkt zostat wprowadzony do sprzedazy przed dniem
21 marca 1988 r., skarzace zapewniaja, ze wyniki tych poszukiwan sg niejasne i petne
sprzecznos$ci, nie wykazaly tez, zeby wykaz z Luksemburga byt nieistotny ani zeby
ta data byla nieprawidlowa albo nie stanowila daty faktycznego wprowadzenia do
obrotu.
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— W przedmiocie o$wiadczeni ztozonych w toku postepowania sadowego w Finlandii

Skarzace nie zgadzaja sie z motywem 735 zaskarzonej decyzji i uwazaja, ze doku-
menty, na ktérych oparta si¢ Komisja, nie wykazuja, iz sprzedaz miata miejsce przed
dniem 21 marca 1988 r. Twierdza, ze AZ wcale tego nie przyznala w trakcie poste-
powania toczacego si¢ w Niemczech. Chodzi jedynie o opini¢ naukowy, oparta na
interpretacji rozporzadzenia nr 1768/92 oraz na okoliczno$ci, iz cena zostata zatwier-
dzona, a nie na dowodach rzeczywistej sprzedazy w Luksemburgu. Ponadto przed s3-
dem pierwszej instancji w Helsinkach (Finlandia) AZ przyznala, ze starala sig¢ uzyskac
kopie kompletnego wykazu oraz ustali¢, jakie jest oficjalne stanowisko w kwestii pu-
blikacji w Luksemburgu. Przyznala takze, iz sytuacja w Luksemburgu byta niepewna.
Dowody te w konsekwencji nie ujawniajg zadnego zamiaru ze strony AZ wprowadze-
nia w btad sadu pierwszej instancji w Helsinkach. Ponadto skarzace zaprzeczaja po
raz kolejny, ze poszukiwania przeprowadzone przez AZ wykazaty, jakoby nieprawda
bylo, ze Losecu nie mozna byto sprzedawa¢ w Luksemburgu przed dniem 21 marca
1988 r.

— W przedmiocie istnienia strategii majacej na celu wprowadzenie w blad rzecznikéw
patentowych AZ, krajowych urzedéw patentowych oraz sadéw krajowych

Skarzace kwestionuja na koniec twierdzenie Komisji, zawarte w motywie 665 zaskar-
zonej decyzji, jakoby 6wczesny dyrektor departamentu patentowego AZ przyznatl
w dniu 21 pazdziernika 1999 r., Ze opracowal strategie, ktéra miata na celu umyslne
wprowadzenie w btad rzecznikéw patentowych AZ, krajowych urzedéw patento-
wych oraz sadéw krajowych. Powolujac sie na faks wystany przez dyrektora depar-
tamentu patentowego do dyrektora generalnego AZ, skarzace utrzymuja, iz faks ten
nie zawiera zadnego przyznania sie do podstepnej strategii. Faks wskazuje jedynie,
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iz AZ przyjela interpretacje rozporzadzenia nr 1768/92, co do ktdrej istniaty watpli-
wosci oraz ze uwazano za wskazane, by sprawa trafita do Trybunalu, poniewaz za-
padloby ostateczne rozstrzygniecie w kwestii prawidlowej wyktadni rozporzadzenia
nr 1768/92.

a2 Skarzace zarzucaja réwniez, ze Komisja nie dala autorowi przedmiotowego faksu
mozliwo$ci przedstawienia uwag na temat wnioskéw, jakie zostaly wyciagniete z tej
wiadomo$ci. Odsylaja ponadto do zeznan dyrektora departamentu patentowego oraz
panéw L. i W.

b) Argumenty Komisji

w3 Komisja kwestionuje zasadno$¢ argumentéw podniesionych przez skarzace w ra-
mach zarzutu drugiego.
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¢) Ocena Sadu

W przedmiocie ciezaru dowodu

Na wstepie nalezy przypomnie¢, iz ciezar dowodu w odniesieniu do istnienia okolicz-
nosci stanowigcych naruszenie art. 82 WE spoczywa na Komisji (ww. w pkt 32 wyrok
w sprawie Microsoft przeciwko Komisji, pkt 688). W konsekwencji do jej obowiaz-
kéw nalezy przedstawienie srodkéw dowodowych, ktére wykazg istnienie okoliczno-
$ci faktycznych stanowiacych naruszenie.

W tym wzgledzie, jezeli sad ma watpliwosci, to nalezy je rozpatrywacé [rozstrzygac] na
korzys¢ przedsigbiorstw bedacych adresatami decyzji stwierdzajacej naruszenie. Sad
nie moze zatem doj$¢ do wniosku, ze Komisja wykazatla istnienie danego naruszenia
w sposéb zgodny z prawem, jezeli ma jeszcze co do tego watpliwosci, w szczegdlnosci
w ramach skargi o stwierdzenie niewaznosci decyzji nakladajacej grzywne.

W tej ostatniej sytuacji nalezy bowiem uwzgledni¢ zasade domniemania niewinno-
$ci, wyrazona w szczegdélnosci w art. 6 ust. 2 europejskiej Konwencji Ochronie Praw
Czlowieka i Podstawowych Wolnosci otwartej do podpisu w dniu 4 listopada 1950 r.
w Rzymie, zaliczajaca sie do praw podstawowych, ktére zgodnie z orzecznictwem
Trybunalu, potwierdzonym ponadto przez art. 6 ust. 2 UE, stanowig zasady ogél-
ne prawa wspdlnotowego. Uwzgledniajac charakter danych naruszen oraz charakter
i stopien dotkliwo$ci sankcji natozonych z ich powodu, zasada domniemania nie-
winnos$ci obowiazuje w szczegdélnosci w postepowaniach w sprawie naruszenia za-
sad konkurencji obowigzujacych przedsiebiorstwa, mogacych zakonczy¢ sie natoze-
niem grzywien lub kar pienieznych (zob. analogicznie wyrok Sadu z dnia 12 wrze$nia
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2007 r. w sprawie T-36/05 Coats Holdings i Coats przeciwko Komisji, niepublikowany
w Zbiorze, pkt 68—70 i przytoczone tam orzecznictwo).

Komisja jest zatem zobowiazana do dostarczenia dokladnych i zgodnych dowodéw
w celu ustalenia istnienia naruszenia. Natomiast Komisja nie musi koniecznie przed-
stawia¢ takich dowod6éw w odniesieniu do kazdego elementu naruszenia. Wystarczy,
zeby temu wymogowi odpowiadat zbidr poszlak przywolanych przez instytucje, oce-
niany globalnie, przy czym jego poszczegélne elementy moga sie wzajemnie wzmac-
nia¢ (zob. podobnie i analogicznie wyroki Sadu: z dnia 8 lipca 2004 r. w sprawach
polaczonych T-67/00, T-68/00, T-71/00 i T-78/00 JFE Engineering i in. przeciwko
Komisji, Zb.Orz. s. I11-2501, pkt 179, 180, 275; z dnia 27 wrze$nia 2006 r. w sprawach
polaczonych T-44/02 OP, T-54/02 OP, T-56/02 OP, T-60/02 OP i T-61/02 OP
Dresdner Bank i in. przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. I1-3567, pkt 62, 63 i przytoczone
tam orzecznictwo).

W przedmiocie pierwszej fazy naduzycia pozycji dominujacej

Tytulem wstepu nalezy przypomnie¢, iz pomimo podkreslania jednolitego i ciaglego
charakteru pierwszego naduzycia pozycji dominujacej Komisja — jak zostato powie-
dziane w pkt 306 i 307 powyzej — wyrdznila dwie fazy w przebiegu tego naduzycia.
Faza pierwsza wyodrebniona przez Komisje obejmuje wprowadzajace w blad oswiad-
czenia zlozone przez AZ przy wysylaniu instrukcji w dniu 7 czerwca 1993 r. do rzecz-
nikéw patentowych, za posrednictwem ktérych zostaly zlozone wnioski o wydanie
SPC w siedmiu panstwach czlonkowskich, wérdéd ktérych znajduja sie Niemcy, Bel-
gia, Dania, Niderlandy oraz Zjednoczone Krélestwo (zob. motyw 628 zaskarzonej
decyzji). Druga faza wyodrebniona przez Komisje obejmuje, po pierwsze, wprowa-
dzajace w blad o$wiadczenia przedstawione w 1993 r. i w 1994 r. urzedom patento-
wym w odpowiedzi na ich pytania dotyczace wnioskéw o wydanie SPC zlozonych
przez AZ, po drugie, wprowadzajace w blad o$wiadczenia zlozone w grudniu 1994 r.,
przy okazji drugiej serii wnioskéw o wydanie SPC w trzech panstwach czlonkow-
skich EOG, a mianowicie w Austrii, Finlandii i Norwegii, po trzecie za$ o§wiadczenia
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wprowadzajace w blad przedstawione w pézniejszym czasie przed innymi urzedami
patentowymi oraz przed sadami krajowymi w ramach postepowan spornych wszcze-
tych przez wytworcow konkurencyjnych produktéw generycznych w celu uniewaz-
nienia SPC w tych panstwach (zob. motyw 629 zaskarzonej decyzji).

Jesli chodzi o pierwsza faze naduzycia, nalezy przypomnieé¢ okolicznoéci faktyczne
towarzyszace pierwszej fazie zachowania, ktére Komisja okreélita jako naduzycie,
wynikajace zardwno z zaskarzonej decyzji jak i z akt sprawy przedstawionych przed
Sadem. W rozpoznawanej sprawie jest bowiem pewne, iz w notatce z dnia 16 marca
1993 r. departament patentowy stwierdzil, ze pierwsze zezwolenie we Wspoélnocie na
obrét produktem leczniczym dla omeprazolu zostalo wydane we Francji, w kwiet-
niu 1987 r. Departament patentowy oznajmil w zwiazku z tym, iz nie uwaza, zeby
uzyskanie SPC bylo mozliwe w Niemczech i w Danii, gdyz pierwsze zezwolenie na
obrét produktem leczniczym jest wcze$niejsze niz z 1988 r. Ten sam problem zostal
stwierdzony w przypadku omeprazolu sodowego oraz felodypiny (zob. motywy 634,
635 zaskarzonej decyzji).

Nalezy w tym wzgledzie przypomnied¢, iz zgodnie z przepisem przej$ciowym zawar-
tym w art. 19 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia nr 1768/92 (zob. pkt 299 powyze;j),
uzyskanie SPC w Niemczech i w Danii jest mozliwe w przypadku produktéw, dla
ktorych pierwsze zezwolenie we Wspdlnocie na obrét produktem leczniczym zostalo
uzyskane po dniu 1 stycznia 1988 r.

W polowie marca 1993 r. departament patentowy AZ rozpoczat zbieranie informacji
za posrednictwem Hissle od lokalnych spétek dystrybucyjnych. Zbieranie informa-
¢ji koncentrowato sie wylacznie na produktach, przy ktérych wystepowat problem
zwiazany z data wydania pierwszego zezwolenia technicznego, a mianowicie na ome-
prazolu, omeprazolu sodowym oraz felodypinie, poniewaz data ta byla wczeséniej-
sza niz 1 stycznia 1988 r. W dniu 22 marca 1993 r. belgijska spétka dystrybucyjna
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przekazata Héssle kopie zezwolenia technicznego na obr6t w Luksemburgu dla ome-
prazolu z dnia 16 listopada 1987 r., a takze kopie decyzji w sprawie zatwierdzenia
ceny na omeprazol w tym kraju z dnia 17 grudnia 1987 r. (zob. motywy 170, 636, 637
zaskarzonej decyzji).

W notatce departamentu patentowego z dnia 29 marca 1993 r. jako pierwsze zezwo-
lenie we Wspdlnocie na obrét produktem leczniczym zostato wskazane zezwolenie,
ktére wydano we Francji, w kwietniu 1987 r. Departament patentowy oznajmil jed-
nak, iz dla potrzeb wnioskéw o wydanie SPC w Niemczech i w Danii przed urzedami
patentowymi bedzie utrzymywal, ze pierwsze zezwolenie we Wspdlnocie na obrét
produktem leczniczym nie miato miejsca przed dniem 1 stycznia 1988 r. (zob. motyw
638 zaskarzonej decyzji).

W notatce skierowanej do departamentu patentowego w dniu 30 marca 1993 r. His-
sle przekazalta otrzymane informacje na temat dat zwigzanych z zezwoleniami doty-
czacymi omeprazolu we Francji i w Luksemburgu oraz felodypiny w Danii. Jesli cho-
dzi o omeprazol w Luksemburgu, notatka potwierdza informacje otrzymane w dniu
22 marca 1993 r. od belgijskiej spétki dystrybucyjnej, a mianowicie, ze luksemburskie
zezwolenie techniczne na obrét produktem leczniczym zostalo wydane w dniu 16 li-
stopada 1987 r. oraz ze decyzja w sprawie zatwierdzenia ceny dla tego produktu zapa-
dta w dniu 17 grudnia 1987 r., zaznaczajac réwnoczesnie, ze data publikacji ceny nie
jest jeszcze znana. Notatka ta potwierdzita rowniez, ze zezwolenia na obrét dla ome-
prazolu we Francji miato miejsce w kwietniu 1987 r., przy czym dodano, Ze uzgod-
nienia w sprawie ceny zakonczyly sie wiosna 1989 r., a publikacja ceny w dzienniku
Journal officiel de la République frangaise nastapila w dniu 22 listopada 1989 r. —
aczkolwiek w notatce zapisano date ,22. 11. 1988, Sad uwaza, iz Komisja slusznie
uznala w motywie 171 zaskarzonej decyzji, ze zapis ten jest efektem bledu maszyno-
wego, a autor notatki zamierzal wymieni¢ date 22 listopada 1989 r. Jesli chodzi o felo-
dypine w Danii, Héssle poinformowala, ze zezwolenie na obrét produktem leczniczym
zostalo wydane w dniu 29 grudnia 1987 r., ze zezwolenie to zostalo opublikowane
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w dniu 21 stycznia 1988 r. oraz ze cena zostata ogloszona w dniu 29 lutego 1988 r.
w Specialitetstaksten (cennik produktéw farmaceutycznych).

W notatce tej Héssle zaznaczyla, zZe we Francji, w Luksemburgu oraz w Danii ceny
musza by¢ ustalone i opublikowane zanim produkt bedzie mégl pojawic sie w sprze-
dazy. Hissle uwazata zatem, ze ,ta data jest decydujaca” Poinformowala, Ze starata
sie uzyskac¢ te same dane dotyczace pozostalych krajow w celu ustalenia daty przy
uzyciu tego samego kryterium w réznych krajach (zob. motywy 639-641 zaskarzonej
decyzji).

W dniu 5 kwietnia 1993 r. belgijska spotka dystrybucyjna przekazata Héssle strone
przewodnia oraz strone 246 wykazu z Luksemburga, powolujac sie na kopie urze-
dowego dokumentu z marca 1998 r. (nalezy czyta¢ ,marzec 1988 r”) zawierajacego
wykaz produktéw dopuszczonych do obrotu w Wielkim Ksiestwie Luksemburga. Ten
dokument zostal przekazany do departamentu patentowego wraz z notatka z dnia
7 kwietnia 1993 r. (zob. motywy 172, 173, 658 zaskarzonej decyzji).

Jak zaznaczyta Komisja w motywie 173 zaskarzonej decyzji, strona przewodnia wyka-
zu z Luksemburga jest zatytutowana ,Ministére de la Santé — Spécialités pharmaceu-
tiques — Liste des spécialités pharmaceutiques admises a la vente dans le Grand-Du-
ché de Luxembourg” (Ministerstwo Zdrowia — Produkty farmaceutyczne — Wykaz
produktéw farmaceutycznych dopuszczonych do obrotu w Wielkim Ksiestwie Luk-
semburga). W stopce strony przewodniej znajduja si¢ nastepujace informacje:
»éditeur: CEFIP sarl Luxembourg — Tout droit réservé — Modification au 24.2 comprise —
Mars 1988” (wydawca: CEFIP sarl Luxembourg — Wszystkie prawa zastrzezone —
Zawiera zmiany do 24.2 — Marzec 1988). Na stronie 246 tego dokumentu znajduje
sie wykaz w porzadku alfabetycznym nazw 23 produktéw farmaceutycznych rozpo-
czynajacych sie od liter ,l0”, a péZniej od liter ,lu’, zawierajacy miedzy innymi dwie
pozycje dotyczace Losecu: kapsutki omeprazolu oraz preparat omeprazolu do infuzji
(omeprazol sodowy). Obok wymienionych produktéw nie ma zadnej ceny. W lewym
gérnym rogu strony 246 znajduje sie nastepujaca wzmianka: ,date: 21/03/88” (data:
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21/03/88). Strona ta wyglada, jakby pochodzita z dokumentu zawierajacego wykaz
lekéw dopuszczonych do sprzedazy, obejmujacego setki stron.

Komisja stwierdzila réwniez, ze AZ przyznala przed sadami norweskimi w maju
1999 r., iz nie posiadata kompletnego wykazu ani jego cze$ci zawierajacej cene Lose-
cu i to pomimo wysitkéw podjetych w celu uzyskania tego dokument (motywy 241,
661 zaskarzonej decyzji). Podobnie zaznaczyla, iz przed sadami fiiskimi AZ przy-
znala w dniu 30 czerwca 1999 r., ze sytuacja w Luksemburgu ,byta niejasna” (motywy
245, 661 zaskarzonej decyzji). Komisja uznala takze, ze wewnetrzne dokumenty AZ
potwierdzajg, iz nie wiedziala ona, czy Losec mégt by¢ wprowadzony do sprzedazy
przed marcem 1988 r. W tym wzgledzie nawiazala do notatki wewnetrznej z dnia
14 lutego 1994 r. (motywy 210, 211, 661 zaskarzonej decyzji) oraz do pewnego doku-
mentu uzyskanego od firmowych prawnikéw (motyw 230; przypis dolny na stronie
nr 302; motyw 661 zaskarzonej decyzji).

Komisja zauwazyla, ze data rzekomego faktycznego wprowadzenia do obrotu, a mia-
nowicie data ogloszenia ceny produktu, nie zostata uzyta we wszystkich wnioskach
o wydanie SPC. Istotnie data ta zostala bowiem uzyta tylko dla omeprazolu i ome-
prazolu sodowego. Jesli chodzi o felodypine, zostata uzyta data pierwszej publikacji
zezwolenia technicznego na obrét produktem leczniczym, a mianowicie publikacji
w Danii w dniu 21 stycznia 1988 r. Dla pieciu innych produktéw AZ wykorzystata
daty zezwolen technicznych na obrét produktem leczniczym, ktére sg wszystkie pdz-
niejsze niz dzien 1 stycznia 1988 r. (zob. motywy 643—645 zaskarzonej decyzji).

Jesli chodzi o wnioski o wydanie SPC dla omeprazolu, Komisja uwazala, iz wprowa-
dzajace w bad o$wiadczenia wynikly z decyzji Hissle z dnia 6 maja 1993 r., podjetej
w formie trzech odrecznych adnotacji w jezyku szwedzkim na notatce departamen-
tu patentowego z dnia 29 marca 1993 r. (motyw 648 zaskarzonej decyzji). Odrecz-
ne adnotacje wskazuja, ze, jesli chodzi o Luksemburg, nalezy przekazaé¢ urzedom
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patentowym date z marca 1988 r. jako pierwsze zezwolenie we Wspdlnocie, a jesli
chodzi o Francje, nalezy poda¢ date 22 listopada 1989 r.

Decyzja z dnia 6 maja 1993 r. zostala wprowadzona w zycie w instrukcjach z dnia
7 czerwca 1993 r., bedacych przedmiotem zarzutéw, przekazanych rzecznikom pa-
tentowym do wnioskéw o wydanie SPC dotyczacych omeprazolu. Ocena Komisji, ze
te instrukcje w wersji ostatecznej wprowadzaly w btad, opiera sie na okolicznosci, iz
AZ, nie uprzedziwszy o tym rzecznikéw patentowych ani krajowych urzedéw paten-
towych, w odniesieniu do Francji i Luksemburga wskazata nie daty odpowiadajace
wydaniu zezwolenia technicznego na obrét produktem leczniczym, lecz temu, co AZ
nazywa ,zezwoleniem na faktyczne wprowadzenie do obrotu’, tzn. date rzekomego
ogloszenia ceny produktu leczniczego (motyw 651 zaskarzonej decyzji).

Zastapienie dat wydania zezwolen technicznych na obrét produktem leczniczym we
Francji oraz w Luksemburgu datami odpowiadajacymi publikacji cen leku w tych
krajach, wedtug Komisji, moglo wprowadzi¢ w btad urzedy patentowe z trzech po-
wodow. Po pierwsze, daty podane na formularzu wniosku w odniesieniu do siedmiu
pozostatych krajéw dotyczyly wydania zezwolenia technicznego na obrét produktem
leczniczym, tak ze w efekcie mozna bylo przypuszczaé, iz daty podane dla Francji
oraz Luksemburga réwniez odnosza sie¢ do zezwolen technicznych na obrét produk-
tem leczniczym. Po drugie, pozostawiono numery odpowiadajace francuskim i luk-
semburskim zezwoleniom technicznym na obrét produktem leczniczym. W konse-
kwencji numery te figurowaly obok dat ,zezwolen na faktyczne wprowadzenie do
obrotu’; sugerujac w ten sposdb, ze te daty odpowiadaja zezwoleniom technicznym.
Numery zezwolen technicznych réwniez zreszta zostaly podane dla siedmiu pozosta-
tych krajéw. Po trzecie, w celu spelnienia wymogéw okreslonych w art. 8 ust. 1 lit. ¢)
rozporzadzenia nr 1768/92, AZ wskazata przepisy prawa luksemburskiego, ktére nie
odnosily sie do daty z marca 1988 r., lecz do zezwolenia technicznego na obrét pro-
duktem leczniczym, ktére powoluje te przepisy (zob. motywy 653—-655 zaskarzonej
decyzji). Ponadto chcac przedstawi¢ kopie publikacji zezwolenia w krajowym dzien-
niku urzedowym wymagana zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1768/92,
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AZ przekazatla strone przewodnia oraz strone 246 wykazu z Luksemburga (zob. mo-
tyw 656 zaskarzonej decyzji).

Z powyzszego wynika, iz nic w sposobie prezentacji informacji przekazanych w ra-
mach instrukcji z dnia 7 czerwca 1993 r., nie pozwalalo przypuszczac, ze daty poda-
ne w odniesieniu do Francji i Luksemburga nie dotycza zezwolenl technicznych na
obrét produktem leczniczym. W tym wzgledzie, nawet jesli zalozy¢, ze mozna byto
zaproponowac alternatywne interpretacje pojecia ,zezwolenie na obrét produktem
leczniczym” zawartego w rozporzadzeniu nr 1768/92, nie ulega jednak watpliwosci,
iz zaréwno urzedy patentowe jak i rzecznicy patentowi rozumieli to pojecie jako od-
noszace si¢ do zezwolenia ,technicznego” Notatka z dnia 16 marca 1993 r. wykazuje
zreszta jasno, iz AZ réwniez w ten sposéb je rozumiala, poniewaz poczatkowo uwa-
zala za niemozliwe uzyskanie SPC w Niemczech i w Danii (zob. pkt 478 powyze;j).

Nalezy w konsekwencji uznad, iz ze wzgledu na kontekst, w jakim o$wiadczenia byty
przekazane rzecznikom patentowym oraz urzedom patentowym, AZ nie mogta, roz-
sadnie rozumujac, nie zdawac sobie sprawy, ze, skoro z wlasnej inicjatywy nie ujaw-
nila interpretacji, jaka zamierzata przyja¢ dla rozporzadzenia nr 1768/92, a ktéra byta
podstawa wyboru dat przekazanych w odniesieniu do Francji oraz Luksemburga,
urzedy patentowe beda musialy zrozumiec¢ te o$wiadczenia jako stwierdzajace, ze
pierwszym zezwoleniem technicznym we Wspdlnocie na obrét produktem leczni-
czym jest zezwolenie wydane w Luksemburgu w ,,marcu 1988 r”. Zatem bez potrzeby
wykazywania przez Komisje zlej wiary ze strony AZ lub jej rzeczywistego zamiaru
oszustwa, wystarczy stwierdzi¢, iz takie zachowanie cechujace sie oczywistym bra-
kiem przejrzystosci, jest nie do pogodzenia ze szczegdlna odpowiedzialno$cia, ktéra
ciazy na przedsigbiorstwie zajmujacym pozycje dominujaca za to, by swym zachowa-
niem nie narusza¢ skutecznej i niezakléconej konkurencji na wspdlnym rynku (zob.
podobnie ww. w pkt 30 wyrok w sprawie Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin
przeciwko Komisji, pkt 57).
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Wobec czego, réznica zdan pomiedzy stronami w kwestii, czy charakter wprowa-
dzajacy w btad wnioskéw o wydanie SPC wynika ze zlej woli AZ, jest pozbawiony
znaczenia dla sprawy. W kazdym razie liczne argumenty skarzacych opierajace sie
na rzekomym braku zlej wiary po stronie AZ, jesli chodzi o zar6wno o interpretacje
rozporzadzenia nr 1768/92, jaka postanowita wybra¢, jak i sposéb zaprezentowania
wnioskéw o wydanie SPC, czy tez znaczenie przypisane przez nig wykazowi z Luk-
semburga, nie moze stanowi¢ obiektywnego uzasadnienia dla nieujawnienia z wla-
snej inicjatywy, po pierwsze, jakiego rodzaju daty zostaly podane w odniesieniu do
zezwolen na obrét produktem leczniczym w Luksemburgu i we Francji, po drugie za$
interpretacji rozporzadzenia nr 1768/92, z ktérej wynikal wybér tych dat.

Tak wiec, jesli chodzi przede wszystkim o deklarowany zamiar oméwienia z urzeda-
mi patentowymi przekazanych dat oraz spodziewanie si¢ przez AZ, ze urzedy paten-
towe beda jej zadawacd pytania na ten temat, nalezy stwierdzi¢, iz okolicznos¢ ta jest
w kazdym razie nieistotna ze wzgledu na mocno wprowadzajacy w btad charakter
o$wiadczen przekazanych do urzedéw patentowych w zwigzku z wnioskami o wyda-
nie SPC. Nie mozna bowiem uzna¢, ze wnioski o wydanie SPC zostaly przedstawio-
ne w sposob, ktéry zachecalby urzedy patentowe do zadawania pytan na temat daty
podanej w odniesieniu do zezwolenia francuskiego (22 listopada 1989). Jedynie nie-
dokladno$¢ daty podanej w zwiazku z zezwoleniem na obrét produktem leczniczym
udzielonym w Luksemburgu (marzec 1988) mogla sktoni¢ do zadania dokladniej-
szych informacji w tym zakresie. Tymczasem — jak zwraca uwage Komisja — nalezy
stwierdzi¢, iz odpowiadajac na zadania urzedéw patentowych udzielenia wyjasnien
na temat daty zezwolenia z Luksemburga, oprécz kontaktéw z urzedami patento-
wymi Zjednoczonego Krdlestwa oraz Irlandii, AZ wystrzegala sie, zeby nie ujawniac
z wymagana przejrzystoscia, po pierwsze, wszystkich dat istotnych dla wydania SPC,
a w szczegblnosci daty zezwolenia wydanego we Francji tj. 15 kwietnia 1987 r., ktére
stanowilo pierwsze zezwolenie techniczne na obrét produktem leczniczym wydane
we Wspdlnocie, po drugie za$, interpretacji rozporzadzenia nr 1768/92, ktéra stano-
wila podstawe dat podanych dla Francji oraz Luksemburga. Zatem fakty podwazaja
twierdzenie skarzacych, jakoby AZ miata zamiar przedyskutowaé z urzedami paten-
towymi date wlasciwg do cel6w rozporzadzenia nr 1768/92. Sposéb, w jaki AZ zacho-
wywala sie przez dluzy czas, sugeruje wrecz przeciwnie, ze kierowal nia raczej zamiar
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wprowadzenia urzedéw patentowych w blad, jak to wynika z drugiej fazy niniejszego
naduzycia.

Jesli chodzi nastepnie o deklarowana dobra wiare AZ przy interpretowaniu rozpo-
rzadzenia nr 1768/92 oraz rozsadny charakter interpretacji, nalezy stwierdzi¢, ze sa
one nieistotne. Jak slusznie zaznaczyta Komisja w motywie 666 zaskarzonej decy-
zji, prawidtowo$¢ interpretacji obowiazujacych przepiséw nie jest w zadnym razie
przedmiotem sporu w zwiazku z pierwszym naduzyciem. Podnoszona przez skarza-
ce okoliczno$¢, ze mozna bylo przedstawi¢ alternatywna interpretacje rozporzadze-
nia nr 1768/92, nie jest z zalozenia w stanie wplyna¢ na obiektywnie wprowadzajacy
w blad charakter wnioskéw AZ o wydanie SPC, poniewaz AZ starannie wystrzega-
la sie, zeby nie ujawni¢ urzedom patentowym tej interpretacji ani daty 15 kwietnia
1987 r. zwigzanej z zezwoleniem technicznym na obrét produktem leczniczym wy-
danym we Francji, ktére bylo pierwszym zezwoleniem technicznym na obrét produk-
tem leczniczym wydanym we Wspdlnocie. W konsekwencji okolicznos¢, iz po wy-
staniu instrukeji do rzecznikéw patentowych w celu zlozenia w krajowych urzedach
patentowych pierwotnych wnioskéw o wydanie SPC, kancelarie prawne sporzadzity
opinie popierajace interpretacje rozporzadzenia nr 1768/92 przyjeta przez AZ, jest
réowniez pozbawiona znaczenia dla sprawy.

Jesli chodzi wreszcie o deklarowana dobra wiare AZ w odniesieniu do znaczenia,
jakie przypisala wykazowi z Luksemburga, wystarczy réwniez w tym przypadku
stwierdzi¢, iz nie jest ona w stanie zrekompensowa¢ faktu nieujawnienia urzedom
patentowym jej ,teorii faktycznego wprowadzenia do obrotu” oraz daty wydania we
Francji zezwolenia technicznego na obrét produktem leczniczym z dnia 15 kwiet-
nia 1987 r. Ponadto — jak stwierdzita Komisja w motywie 663 zaskarzonej decyzji —
nalezy zaznaczy¢, iz wykaz z Luksemburga jest dokumentem, ktéry z powodu swo-
jego wygladu nie kwalifikuje sie, aby go uwaza¢ za publikacje ceny na omeprazol
w Luksemburgu. W tym wzgledzie nalezy stwierdzié, iz zadne ceny nie figuruja obok
produktéw wymienionych w wykazie (zob. pkt 485 powyzej). Ponadto, biorac pod
uwage okoliczno$¢, iz strona 246 tego wykazu zawiera produkty w porzadku alfabe-
tycznym, ktérych nazwy rozpoczynaja sie od liter ,lo0”, a nastepnie od liter ,Iu’, jest
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malo wiarygodne, by byly to produkty dopuszczone do wprowadzenia do obrotu tego
samego dnia, a mianowicie 21 marca 1988 r.

Dodatkowo nalezy zaznaczy¢, ze — jak wykazuje badanie drugiej fazy naduzycia —
okolicznos¢, iz AZ nadal bronila istotnego znaczenia wykazu z Luksemburga oraz
daty 21 marca 1988 r., mimo ze byla w posiadaniu informacji wskazujacych, ze Losec
byl sprzedawany przed tym dniem, a jego cena nigdy nie byla oficjalnie ogloszona
(zob. w szczegdblnosci motyw 700 zaskarzonej decyzji) raczej dyskredytuje twierdze-
nia skarzacych o dobrej wierze AZ.

Jesli chodzi o niespdjnos$ci zwiazane z uzyciem przez AZ réznego rodzaju dat, a mia-
nowicie daty rzekomej publikacji ceny produktu w odniesieniu do omeprazolu oraz
omeprazolu sodowego, daty pierwszej publikacji zezwolenia technicznego na obrét
produktem leczniczym w odniesieniu do felodypiny oraz dat zezwoleni technicznych
na obrét produktem leczniczym dla pieciu pozostalych produktéw, nalezy zauwa-
zy¢, iz te niesp6jnosci nie maja bezposredniego znaczenia dla pierwszego naduzycia,
ktore ma zwiazek tylko z samymi o$wiadczeniami wprowadzajacymi w blad w celu
uzyskania SPC dla omeprazolu. Komisja odnotowala te niespdjnosci (motywy
643-646 zaskarzonej decyzji) w celu wykazania istnienia ogélnej strategii w stosunku do
wnioskdéw o wydanie SPC, majgcej na celu rozmy$lne ukrycie przed urzedami paten-
towymi dat sprzed dnia 1 stycznia 1988 r.

Aczkolwiek ustalenia te moga by¢ wazne dla okre$lenia kontekstu, w jakim wystepu-
je zachowanie AZ, nalezy jednak zaznaczy¢, ze nie sa one bezwzglednie konieczne
do wykazania pierwszego naduzycia, ktore w pierwszej fazie wyodrebnionej przez
Komisje, polega na przekazaniu przez AZ do urzedéw patentowych rzekomych dat
publikacji ceny na omeprazol we Francji i w Luksemburgu bez poinformowania urze-
déw o interpretacji rozporzadzenia nr 1768/92 przyjetej przez AZ ani o jej ,teorii fak-
tycznego wprowadzenia do obrotu” stanowiacej podstawe wyboru przekazanych dat.
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W konsekwencji wszystkie argumenty wysuniete przez skarzace w celu wyjasnienia
niespdjnosci i zakwestionowania oceny, ze ich Zrédtem jest zta wiara ze strony AZ, sa
nieistotne, poniewaz nie moga mie¢ wptywu na znamiona naduzycia w braku przej-
rzystosci, jakim wykazata sie AZ przy okazji wnioskéw o wydanie SPC.

W przedmiocie drugiej fazy naduzycia pozycji dominujacej

Komisja zidentyfikowata réwniez druga serie o$wiadczen, ktdére takze uznala za
wprowadzajace w blad i zakwalifikowala wszystkie razem do drugiej fazy naduzycia
stanowiacej bezposrednie przedluzenie zachowania zidentyfikowanego jako pierw-
sza faza naduzycia. Faza druga obejmuje o§wiadczenia wprowadzajace w btad przed-
stawione w 1993 r. i w 1994 r. urzedom patentowym w odpowiedzi na ich pytania
dotyczace wnioskéw o wydanie SPC zlozonych przez AZ, oswiadczenia wprowadza-
jace w blad ztozone w grudniu 1994 r. przy okazji drugiej serii wnioskéw o wydanie
SPC w trzech krajach EOG, a mianowicie w Austrii, w Finlandii i w Norwegii oraz
o$wiadczenia wprowadzajace w blad przedstawione w péZniejszym czasie przed in-
nymi urzedami patentowymi, a takze przed sadami krajowymi w ramach postepowan
spornych wszczetych przez wytwoércéw konkurencyjnych produktéw generycznych
w celu uniewaznienia SPC w tych krajach (zob. motyw 629 zaskarzonej decyzji).

Poniewaz skarzace kwestionuja po kolei wszystkie ustalenia dokonane przez Komisje,
nalezy poddac¢ kontroli ustalenia faktyczne oraz ich oceneg, jaka nastepnie przeprowa-
dzila Komisja w odniesieniu do kazdego z o§wiadczen ztozonych przez AZ, ktére sa
przedmiotem zarzutéw w ramach drugiej fazy naduzycia.
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— W przedmiocie o$wiadczen ztozonych przed luksemburskim urzedem patentowym
(czerwiec 1993)

Whiosek o wydanie SPC dla omeprazolu zostal przekazany do luksemburskiego
urzedu patentowego za posrednictwem francuskiego rzecznika patentowego, ktory
z kolei korzystal z ustug luksemburskiego rzecznika patentowego (motyw 202 za-
skarzonej decyzji). Pismem z dnia 11 czerwca 1993 r. AZ przekazala francuskiemu
rzecznikowi patentowemu zezwolenie techniczne na obrét produktem leczniczym
w Luksemburgu zaznaczajac réwnocze$nie, ze uwaza, iz data publikacji w wykazie
z Luksemburga, tj. 21 marca 1988 r. jest wlasciwa data w rozumieniu art. 3 lit. d) roz-
porzadzenia nr 1768/92. W ten sposob AZ wydala instrukcje, zeby podawac¢ te date
jako date pierwszego zezwolenia we Wspoélnocie. Dodata, ze ,zadna dodatkowa argu-
mentacja nie jest wymagana na tym etapie” (motywy 203, 684 zaskarzonej decyzji).

Pismem z dnia 17 czerwca 1993 r. francuski rzecznik patentowy wydat instrukcje luk-
semburskiemu rzecznikowi patentowemu, zZeby nie podawat we wnioskach o wydanie
SPC daty figurujacej na luksemburskim zezwoleniu na obrét produktem leczniczym,
»lecz date ogloszenia w [[Juksemburskim [d]zienniku [u]rzedowym »Spécialités pharma-
ceutiques«, tzn. date 21 marca 1988 r”. Francuski rzecznik patentowy dodal, iz:
»[t]o stanowisko jest z pewnoscia dyskusyjne, ale uprzejmie prosimy, zeby zastosowal
sie Pan do tych instrukcji” (motyw 204 zaskarzonej decyzji). Pismem z tego samego
dnia francuski rzecznik patentowy zapytal AZ, czy zyczy sobie, zeby we wnioskach
o wydanie SPC dla innych produktéw réwniez podawac ,daty publikacji zezwolen
w »Spécialités pharmaceutiques«”. W odpowiedzi w pi$mie z dnia 21 czerwca 1993 r.
AZ poinformowata go, ze jej instrukcje z dnia 7 czerwca 1993 r. odnosza sie wylacznie
do omeprazolu oraz omeprazolu sodowego (motywy 205, 206 zaskarzonej decyzji).

Juz w dniu 16 czerwca 1993 r. luksemburski rzecznik patentowy przekazat do urzedu
patentowego niekompletny wniosek o wydanie SPC. W istocie przekazal do urze-
du patentowego numer zezwolenia technicznego na obrét produktem leczniczym
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w Luksemburgu, jak tego wymagata AZ, ale nie przekazal daty ,marzec 1988 r” ani
wykazu z Luksemburga. W tym wzgledzie zaznaczyl, Ze ,kopia zezwolenia luksem-
burskiego” zostanie przekazana w pdzniejszym czasie. Nastepnie na formularzu
wniosku zostala naniesiona odreczna adnotacja o tresci ,, 16 listopada 1987 r”, jak sie
wydaje, przez sam luksemburski urzad patentowy. W zwiazku z czym zostato wydane
w Luksemburgu SPC wazne do dnia 16 listopada 2002 r. (motywy 207, 682 zaskarzo-
nej decyzji).

Komisja stwierdzita, ze ani luksemburski rzecznik patentowy, ani luksemburski urzad
patentowy nie byli poinformowani o zezwoleniu technicznym na obrét produktem
leczniczym wydanym wczesniej, tj. w dniu 15 kwietnia 1987 r. we Francji (motyw 682
zaskarzonej decyzji). Ponadto wedlug niej jest jasne, iz francuski rzecznik patentowy
zrozumial instrukcje AZ w ten sposdb, ze wymaga sie od niego podania daty publika-
cji zezwolenia technicznego na obrét produktem leczniczym oraz ze AZ nie wyjasnila
mu rzeczywistej natury daty 21 marca 1988 r. (motyw 686 zaskarzonej decyzji).

Nalezy stwierdzi¢, iz wprowadzajacy w blad charakter wniosku o wydanie SPC w Luk-
semburgu polega przede wszystkim na braku przejrzystosci w kwestii istnienia ze-
zwolenia na obrét produktem leczniczym udzielonego we Francji w dniu 15 kwietnia
1987 r., ktére stanowilo pierwsze zezwolenie wydane we Wspdlnocie i ktére w konse-
kwencji powinno by¢ brane pod uwage do ustalenia okresu wazno$ci SPC.

Skarzace usiluja przerzuci¢ odpowiedzialno$¢ za to na francuskiego rzecznika pa-
tentowego, ktéry znal date zaréwno zezwolenia udzielonego we Francji jak i w Luk-
semburgu. W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, iz dokumenty wewnetrzne AZ nie
potwierdzaja tezy, jakoby nieprzekazanie daty 15 kwietnia 1987 r. odnoszacej sie do
wydania zezwolenia na obrét produktem leczniczym we Francji odbylo sie bez wiedzy
AZ. W istocie z faksu z dnia 11 pazdziernika 1996 r. (zob. pkt 529 ponizej) wynika,
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iz AZ byta $wiadoma niepoprawnosci daty pierwszego zezwolenia we Wspdlnocie na
obrét produktem leczniczym oraz ze ocenita ryzyko zwigzane z niepodaniem daty
15 kwietnia 1987 r. uznajac, ze w najgorszym wypadku oznacza ono utrate szesciu
miesiecy ochrony z tytutu SPC. Te ocene potwierdza jeszcze sprawozdanie ze spotka-
nia w Kopenhadze (Dania) w dniu 15 listopada 1994 r. (zob. pkt 551 ponizej), w kt6-
rym zostalo zaprotokolowane, ze AZ jest ,przekonana’; iz w krajach, w przypadku
ktérych przepisy przejsciowe rozporzadzenia nr 1768/92 nie stwarzaja problemoéw,
lecz w odniesieniu do ktérych ,w celu zachowania spdjnosci” postuzono sie luksem-
burskim zezwoleniem, w razie sporu zwiagzanego z SPC bedzie mozna powrédci¢ do
daty zezwolenia francuskiego, zwazywszy niepewnos¢ co do wyktadni przedmioto-
wych przepiséw rozporzadzenia w momencie skladania wnioskéw o wydanie SPC.

Wreszcie instrukcje, ktére AZ przekazala swojemu francuskiemu rzecznikowi paten-
towemu, ktory z kolei miat obowiazek przekazania ich luksemburskiemu rzecznikowi
patentowemu, byly calkowicie jasne. Wyraznie wymagano przekazania luksembur-
skiemu urzedowi patentowemu daty 21 marca 1988 r., przy czym nie wspomniano nic
na temat daty 15 kwietnia 1987 r. Ot6z — jak wynika z notatki z dnia 16 marca 1993 r.
wymienionej w pkt 478 powyzej — jeszcze przed ustaleniem swojej alternatywnej in-
terpretacji pojecia zezwolenia na obrét produktem leczniczym, AZ wiedziala, iz data
15 kwietnia 1987 r. jest adekwatna jako data pierwszego zezwolenia we Wspdlnocie
na obrét produktem leczniczym.

Jezeli nieprzekazanie daty 15 kwietnia 1987 r. rzeczywiscie wynikato z btedu popet-
nionego nieumy$lnie, AZ powinna byta w kazdym razie wystapi¢ o skorygowanie luk-
semburskiego SPC po jego wydaniu, wziawszy pod uwage szczeg6lna odpowiedzial-
no$¢ ciazacy na przedsiebiorstwie zajmujacym pozycje dominujaca.
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Dodatkowo nalezy zaznaczy¢, iz podniesiona przez skarzace okolicznos¢, ze francu-
ski rzecznik patentowy znat daty zaréwno francuskiego zezwolenia na obrét produk-
tem leczniczym jak i luksemburskiego zezwolenia na obrét produktem leczniczym,
nie daje podstaw do wniosku, ze wiedziat on, iz publikacja w wykazie z Luksemburga
(Spécialités pharmaceutiques) odpowiada rzekomemu ogloszeniu ceny produktu. Jak
podkreslita Komisja w motywie 686 zaskarzonej decyzji, nalezy zauwazy¢, iz AZ nie
wyjasnila francuskiemu rzecznikowi patentowemu celu rzekomej publikacji w wyka-
zie z Luksemburga ani, w konsekwencji, natury daty 21 marca 1988 r., i to mimo iz
z pisma z dnia 17 czerwca 1993 r. adresowanego do AZ wynikalo wyraznie, iz tenze
rzecznik patentowy sadzil, ze chodzi o publikacje samego zezwolenia na obrét pro-
duktem leczniczym. Ponadto — jak zaznacza Komisja — z pisma francuskiego rzecz-
nika patentowego z dnia 2 sierpnia 1996 r. wynika réwniez, iz jeszcze wowczas sadzil
on, ze wykaz z Luksemburga oraz data 21 marca 1988 r. odpowiadaja publikacji luk-
semburskiego zezwolenia na obrét produktem leczniczym.

W tym wzgledzie nalezy odrzuci¢ argument skarzacych, ze w swoim pi$mie z dnia
17 czerwca 1993 r. adresowanym do AZ francuski rzecznik patentowy wyrazenie
»zezwolenie” rozumial jako zezwolenie na faktyczne wprowadzenie do obrotu. Jest
bowiem oczywiste, ze to pismo nie nawiazuje do pojecia zezwolenia, takiego jak je
zinterpretowala AZ, a mianowicie do jej ,teorii faktycznego wprowadzenia do obro-
tu” Odpowiedni fragment tego pisma brzmi nastepujaco:

»Potwierdzamy, ze otrzymali$my Panistwa instrukcje dotyczace podawania w formu-
larzach wniosku dat publikacji zezwolen w »Spécialité pharmaceutique« oraz niepo-
wolywania sie na daty figurujace na samych zezwoleniach”

Ponadto z o$wiadczenia luksemburskiego rzecznika patentowego nie wynika wecale,
ze ani on, ani francuski rzecznik patentowy nie zostali wprowadzeni w blad.
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— W przedmiocie o$wiadczen zlozonych przed belgijskim urzedem patentowym
(wrzesien — listopad 1993)

Z zaskarzonej decyzji wynika, ze belgijski rzecznik patentowy przekazal do belgij-
skiego urzedu patentowego date z marca 1988 r. oraz numer luksemburskiego ze-
zwolenia technicznego na obrét produktem leczniczym, zgodnie z instrukcjami AZ
z dnia 7 czerwca 1993 r. Pismem z dnia 20 lipca 1993 r. belgijski rzecznik patentowy
poprosit AZ o podanie mu dokladnej daty luksemburskiego zezwolenia technicznego
na obrét produktem leczniczym. Pismem z dnia 26 sierpnia 1993 r. belgijski rzecznik
patentowy ponowil swoja prosbe (zob. motyw 186 zaskarzonej decyzji).

Pismem z dnia 10 wrze$nia 1993 r. AZ poinformowata swojego belgijskiego rzecz-
nika patentowego, ze jej zdaniem datg, ktéra nalezy uwzglednic¢ jest data publikacji
w wykazie z Luksemburga, a mianowicie 21 marca 1988 r. Tego samego dnia belgijska
spotka dystrybucyjna AZ na jej prosbe przekazala belgijskiemu rzecznikowi patento-
wemu kopie luksemburskiego zezwolenia na obrét produktem leczniczym. Pismem
z dnia 29 wrzeénia 1993 r. belgijski rzecznik patentowy poinformowat AZ, iz jego
zdaniem datg, ktéra nalezy przekazac urzedowi patentowemu jest data figurujaca na
zezwoleniu technicznym na obrét produktem leczniczym, a mianowicie 16 listopa-
da 1987 r. i ze jesli nie otrzyma innych instrukcji, przekaze wlasnie te date. W dniu
30 wrze$nia 1993 r. belgijski rzecznik patentowy przekazat te date belgijskiemu urze-
dowi patentowemu i poinformowal o tym AZ pismem z dnia 4 pazdziernika 1993 r.
(zob. motywy 187, 188 zaskarzonej decyzji).

Na podstawie tych informacji belgijski urzad patentowy wydat SPC wazne do dnia
16 listopada 2002 r., o czym AZ zostala zawiadomiona w dniu 25 listopada 1993 r.
To SPC zostalo uniewaznione przez belgijski sad w dniu 25 wrzesnia 2002 r. (zob.
motywy 189, 190 zaskarzonej decyzji).
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Komisja stwierdzita, iz AZ nigdy nie poinformowala belgijskiego rzecznika patento-
wego o istnieniu francuskiego zezwolenia technicznego na obrét produktem leczni-
czym z dnia 15 kwietnia 1987 r. Ponadto odrzucila argument, Ze belgijski rzecznik pa-
tentowy dzialal na wtasna reke, wziawszy pod uwage podobne instrukcje przekazane
przez AZ niderlandzkiemu i belgijskiemu rzecznikowi patentowemu. Komisja uznata
réowniez, ze AZ nie wyjasnila belgijskiemu rzecznikowi patentowemu swojej ,teorii
faktycznego wprowadzenia do obrotu” (zob. motywy 688, 689 zaskarzonej decyzji).

Otéz argumenty podniesione przez skarzace nie moga podwazy¢ tych ustalen.
Jesli chodzi przede wszystkim o okolicznosé¢, iz AZ wydata instrukcje, ze podstawa
wniosku o wydanie SPC ma by¢ data zezwolenia na faktyczne wprowadzenie do ob-
rotu, tj. dzien 21 marca 1988 r., nalezy stwierdzi¢, ze Komisja stusznie uznata, w mo-
tywie 689 zaskarzonej decyzji, ze pismo AZ z dnia 10 wrzesnia 1993 r. nie zawiera
zadnego wyjasnienia dotyczacego ,teorii faktycznego wprowadzenia do obrotu’, gdyz
AZ ograniczyla sie jedynie do poinformowania w tym piémie, ze jej zdaniem do ce-
16w zwigzanych z wnioskami o wydanie SPC powinna by¢ uzyta data opublikowania
w wykazie z Luksemburga.

Jesli chodzi nastepnie o argument, jakoby belgijski rzecznik patentowy mial dziata¢
na wlasna reke, a AZ nie zdawata sobie sprawy az do roku 1996, ze belgijskie SPC zo-
stalo wydane na podstawie daty 16 listopada 1987 r., nalezy zaznaczy¢, iz — jak zwraca
uwage Komisja — w swoim pismie skierowanym do belgijskiego urzedu patentowego
w dniu 8 maja 1998 r. dyrektor departamentu patentowego zaznaczyl, ze Héssle zgo-
dzila sie, zeby belgijski rzecznik patentowy podat date 16 listopada 1987 r. i nie sta-
rala si¢ spowodowad, zeby okres obowigzywania SPC byl ustalany na podstawie daty
21 marca 1988 r. Wynika stad, iz brak odpowiedzi ze strony AZ na pismo belgijskiego
rzecznika patentowego z dnia 29 wrzesnia 1993 r. wynikal z celowego zamiaru do-
puszczenia do przekazania przez rzecznika belgijskiemu urzedowi patentowemu daty
16 listopada 1987 r. jako daty pierwszego zezwolenia we Wspdlnocie. Potwierdzaja to
uwagi przedstawione przez AZ w dniu 4 kwietnia 1997 r. w ramach postepowania sg-
dowego toczacego sie przed Bundespatentgericht (federalny sad patentowy, Niemcy),
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zgodnie z ktérymi [poufne], a takze jej uwagi przed Bundesgerichtshof, w ktérych
twierdzi [poufne].

Jesli chodzi wreszcie o pismo skierowane przez AZ do belgijskiego urzedu patento-
wego w dniu 8 maja 1998 r., nalezy stwierdzi¢, ze wspomniane pismo w zadnym razie
nie miafo na celu ujawnienia temu organowi informacji o istnieniu we Wspdlnocie ze-
zwolenia technicznego na obrét produktem leczniczym z wcze$niejsza data niz 16 lis-
topada 1987 r. Pismo to jedynie sprawia wrazenie, ze jego celem jest poinformowa-
nie belgijskiego urzedu patentowego o sporze toczacym sie w Niemczech w zwiazku
z wykladnia rozporzadzenia nr 1768/92 oraz ,teoria faktycznego wprowadzenia do
obrotu’; ktéra wedlug AZ uzasadnia uwzglednienie daty 21 marca 1988 r. do wydania
SPC w Belgii. Zaden element tego pisma nie pozwala zatem uwazac, ze AZ chciata
dokona¢ sprostowania podstawy, na jakiej zostalo wydane SPC w Belgii, informujac
o istnieniu zezwolenia technicznego na obrét produktem leczniczym udzielonego we
Francji w dniu 15 kwietnia 1987 r. Twierdzenie skarzacych, jakoby AZ zwrécila uwa-
ge wladz na wszystkie wazne daty, jest wiec niezgodne z prawda.

Ponadto z o§wiadczenia pana P. nie wynika wcale, ze byt on poinformowany o istnie-
niu daty zezwolenia technicznego na obrét produktem leczniczym we Francji.

— W przedmiocie o§wiadczen ztozonych przed niderlandzkim urzedem patentowym
(listopad i grudzien 1993)

W Niderlandach AZ wystapita o wydanie SPC dla omeprazolu i omeprazolu sodowe-
go, podajac date ,,marzec 1988 r”. dla obydwu tych produktéw.
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W dwdch pismach identycznej tresci z dnia 26 listopada 1993 r. dotyczacych ome-
prazolu i omeprazolu sodowego niderlandzki rzecznik patentowy poinformowat AZ,
ze niderlandzki urzad patentowy ma watpliwosci, czy wykaz z Luksemburga stanowi
publikacje zezwolenia na obrét produktem leczniczym w dzienniku Mémorial,
Journal officiel du Grand-Duché de Luxembourg, w rozumieniu art. 8 ust. 1 lit. a), iv)
rozporzadzenia nr 1768/92. Rzecznik patentowy zawiadomil réwniez AZ, iz urzad
patentowy ma zastrzezenia do niedokladnosci daty zwiazanej z luksemburskim ze-
zwoleniu na obrét produktem leczniczym (marzec 1988). Wedlug rzecznika paten-
towego, ,wydaje sie¢, ze ta data odnosi si¢ raczej do miesiaca, w ktérym wykaz z Luk-
semburga zostal opublikowany, a nie daty wydania zezwolenia na obrét produktem
leczniczym” W dwéch identycznych pismach z dnia 16 grudnia 1993 r. dotyczacych
omeprazolu i omeprazolu sodowego AZ stwierdzila, iz data 21 marca 1988 r. figuruje
na wykazie z Luksemburga, ktéry stanowi publikacje zezwolenia na obrét produktem
leczniczym w rozumieniu art. 8 ust. 1 lit. a), iv) rozporzadzenia nr 1768/92. Zazna-
czyla, ze zezwolenie na obrét produktem leczniczym zostalo wydane w dniu 16 listo-
pada 1987 r. oraz ze uwaza, iz data 21 marca 1988 r. jest data wtasciwa do celow art. 8
ust. 1 lit. a), iv) rozporzadzenia nr 1768/92. AZ poinformowata jednak, ze obydwie te
daty mozna przekazac ekspertowi (zob. motywy 191-193 zaskarzonej decyzji).

Urzad patentowy uwzglednit date 16 listopada 1987 r. i wydal SPC dla omeprazolu
wazne do dnia 15 listopada 2002 r.

W trakcie spotkania, ktére odbyto sie¢ w Londynie w dniu 11 grudnia 1996 r. nider-
landzki rzecznik patentowy poinformowal dyrektora departamentu patentowego, iz
nie ma zadnej mozliwo$ci prawnej dokonania korekty w urzedzie patentowym. Pod-
czas tego spotkania AZ postanowila nie podejmowac dzialan w stosunku do tego
urzedu patentowego (zob. motyw 197 zaskarzonej decyzji).

Jednak pismem z dnia 29 stycznia 1997 r. niderlandzki rzecznik patentowy powiadomit
AZ, ze kontaktowal sie z pewnym urzednikiem niderlandzkiego urzedu patentowego
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w sprawie mozliwoséci dokonania korekty w SPC po jego wydaniu. Rzecznik nider-
landzki poinformowal, ze urzednik ten uwaza, iz chociaz formalnie nie istnieje Zza-
den przepis w tym zakresie, powinna by¢ jednak mozliwo$¢ dokonania takiej korekty.
Wobec czego rzecznik zaproponowal, zeby formalnie przekaza¢ do urzedu patento-
wego korekte $wiadectwa.

W odpowiedzi w pi$mie z dnia 10 lutego 1997 r. AZ poinformowala, ze jest ,bar-
dzo zaskoczona” dowiadujac sig, iz niderlandzki rzecznik patentowy kontaktowal sie
z urzedem patentowym w tej sprawie, biorac pod uwage ustalenia, ktére zapadly na
spotkaniu w Londynie. Stwierdzila, ze nie zgadza sie na propozycje formalnego wy-
stapienia o korekte SPC, poniewaz takie dzialanie moze doprowadzi¢ do nieprzewi-
dzianych i niepozadanych rezultatéw. Zaznaczono, iz dyrektor departamentu paten-
towego réwniez uwaza, ze nie nalezy podejmowac zadnych dzialan w stosunku do
niderlandzkiego urzedu patentowego (zob. motywy 198, 199 zaskarzonej decyzji).

Komisja uznata takze, iz z faksu z dnia 11 pazdziernika 1996 r. skierowanego przez
dyrektora departamentu patentowego do niderlandzkiej spétki dystrybucyjnej wyni-
ka, ze AZ juz w roku 1993 r. byta $wiadoma faktu, iz stracitaby sze$¢ miesiecy ochrony
z tytutu SPC, gdyby rzecznik patentowy otrzymal instrukcje podania daty zezwolenia
technicznego na obrét produktem leczniczym we Francji z dnia 15 kwietnia 1987 r.
(motyw 200 zaskarzonej decyzji).

Na wniosek ztozony przez konkurentéw AZ niderlandzki urzad patentowy w dniu
29 pazdziernika 2002 r. stwierdzil, ze prawidlowym terminem wygasniecia SPC jest
dzien 15 kwietnia 2002 r. (zob. motyw 201 zaskarzonej decyzji).
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wniosku o wydanie SPC dotyczacego omeprazolu wyniklto z pomylki, nalezy stwier-
dzi¢, iz faks z dnia 11 pazdziernika 1996 r. przedstawiony przez Komisje podwaza te
teze. W istocie z tego faksu wyslanego przez dyrektora departamentu patentowego do
dyrektora niderlandzkiej spo6tki dystrybucyjnej AZ w odpowiedzi na faks tego ostat-
niego z dnia 10 pazdziernika 1996 r., wynika, iz AZ byta calkowicie $wiadoma niepo-
prawnosci daty pierwszego zezwolenia we Wspélnocie na obrét produktem leczni-
czym, przekazanej niderlandzkiemu urzedowi patentowemu. W swoim pi$mie z dnia
10 pazdziernika 1996 r. dyrektor niderlandzkiej spétki zaleznej AZ poinformowat bo-
wiem, ze podanie niepoprawnej daty moze by¢ podstawa albo do sprostowania SPC
w taki sposdb, ze termin jego wygasniecia zostanie przyspieszony o sze$¢ miesiecy,
albo uniewaznienia SPC tytulem sankcji. Dyrektor departamentu patentowego odpo-
wiedzial na to, Ze jest ,,przekonany, iz jedyne ryzyko [jakie istnieje] w Niderlandach to
strata sze$ciu miesiecy ochrony z tytutu SPC”. Dyrektor departamentu patentowego
dodat, ze ,ta mozliwos¢ zostata oceniona juz w 1993 r”.

Skarzace nie moga w tym wzgledzie utrzymywac, iz to pismo dotyczy zaakceptowa-
nia ,teorii faktycznego wprowadzenia do obrotu” przez urzad patentowy, poniewaz
ten ostatni w zadnym razie nie uwzglednil proponowanej daty 21 marca 1988 r. figu-
rujacej na wykazie z Luksemburga.

Ponadto nalezy zaznaczy¢, ze nawet przy zalozeniu, ze — jak utrzymuja skarzace — AZ
dopiero w roku 1996 dowiedziala si¢ o rzekomym bledzie polegajacym na przekazaniu
daty 16 listopada 1987 r. — czemu z kolei przeczy korespondencja badana powyzej —
w kazdym razie jako przedsiebiorstwo zajmujace pozycje dominujaca miata obowia-
zek w momencie, kiedy popelnila btad, przedsiewzia¢ wszystkie niezbedne dziata-
nia w celu zapobiezenia wystapieniu antykonkurencyjnych skutkéw, jakie taki btad
musi powodowaé. Tymczasem jest pewne, iz w swoim pismie z dnia 10 lutego 1997 r.
AZ odrzucita propozycje niderlandzkiego rzecznika patentowego sprostowania SPC,
mimo iz ta mozliwo$¢ wydawata sie realna.
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Nawet gdyby ja rozpatrywaé w odizolowaniu, wyjeta ze swojego kontekstu, odmowa
ze strony AZ wystgpienia o sprostowanie SPC przyznajacego ochrone dluzsza niz
ochrona, o ktérej AZ wiedziala, Ze ma do niej prawo, stanowi niedopuszczalne zacho-
wanie ze strony przedsiebiorstwa zajmujacego pozycje dominujaca. Ten jeden powdd
jest sam w sobie wystarczajacy, aby odrzuci¢ jako nieistotny argument wywiedziony
z okolicznosci, iz niderlandzki rzecznik patentowy podczas spotkania w Londynie
w dniu 11 grudnia 1996 r. poinformowal, Ze nic nie mozna zrobi¢, biorac pod uwage
propozycje tegoz rzecznika przedstawiona w p6Zniejszym czasie i odrzucona przez AZ.

Ponadto nalezy zaznaczy¢, iz — oceniania w odpowiednim dla niej kontekscie,
a w szczegolnosci w $wietle faksu dyrektora departamentu patentowego z dnia 11 paz-
dziernika 1996 r., ktéry wcale nie podnosi wiarygodnosci tezy o pomylce — reakcja AZ
na propozycje niderlandzkiego rzecznika patentowego wyglada na kontynuacje jej za-
chowania polegajacego na zatajaniu przed urzedami patentowymi istnienia zezwole-
nia na obrét produktem leczniczym udzielonego we Francji w dniu 15 kwietnia 1987 r.

Jesli chodzi o pismo z dnia 8 maja 1998 r. adresowane do niderlandzkiego urzedu
patentowego, jest ono identyczne we wszystkich aspektach z pismem skierowanym
tego samego dnia do belgijskiego urzedu patentowego (zob. pkt 519 powyzej). Pismo
to wcale nie mialo informowac niderlandzkiego urzedu patentowego o istnieniu ze-
zwolenia na obrét produktem leczniczym we Francji z dnia 15 kwietnia 1987 r.

Wreszcie skarzace nie maja racji twierdzac, iz Komisja ma obowiazek udowodni¢, ze
AZ nie wyjasnila swojej ,teorii faktycznego wprowadzenia do obrotu” niderlandz-
kiemu rzecznikowi patentowemu. Wobec wszystkich dowodéw wskazujacych, ze
niderlandzki rzecznik patentowy nie byl poinformowany ani o tej teorii, ani o ist-
nieniu zezwolenia technicznego na obré6t produktem leczniczym we Francji, obo-
wigzek dostarczenia dowodéw na to, co utrzymuja nalezy oczywiscie do skarzacych.
Nalezy zaznaczy¢ poza tym, iz o$wiadczenie niderlandzkiego rzecznika patentowego
wykazuje, Ze jeszcze w momencie sporzadzania tego oswiadczenia sadzit on, iz wykaz
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z Luksemburga stanowi publikacje zezwolenia technicznego na obrét produktem
leczniczym.

Ponadto z pisma AZ z dnia 16 grudnia 1993 r. wynika, iz wyjasnita ona niderlandz-
kiemu rzecznikowi patentowemu, ze wykaz z Luksemburga stanowi publikacje ze-
zwolenia na obrét produktem leczniczym. Biorac pod uwage kontekst, jest oczywiste,
iz AZ wiedziala, ze rzecznik patentowy zrozumie to pismo w ten sposéb, ze chodzi
o publikacje zwigzang z zezwoleniem technicznym.

— W przedmiocie o$wiadczen zlozonych przed urzedem patentowym Zjednoczonego
Krolestwa (styczen — czerwiec 1994)

Komisja ustalita, ze po tym, jak rzecznik patentowy przekazal urzedowi patentowe-
mu Zjednoczonego Krélestwa date ,marzec 1988 r”, urzad zazadal pismem z dnia
7 wrze$nia 1993 r. sprecyzowania tej daty. W odpowiedzi w pi$mie z dnia 7 stycznia
1994 r. rzecznik patentowy Zjednoczonego Krélestwa poinformowal, iz zezwolenie
techniczne na obrét produktem leczniczym nosi date 16 listopada 1987 r. oraz ze
data 21 marca 1988 r. moze by¢ uzyta zamiast daty ,marzec 1988 r” Pismem z dnia
18 stycznia 1994 r. urzad patentowy Zjednoczonego Kroélestwa powiadomil, ze prawi-
dlowa data jest data 16 listopada 1987 r. (zob. motywy 209, 697 zaskarzonej decyzji).

W notatce wewnetrznej z dnia 14 lutego 1994 r. skierowanej do Héssle dyrektor de-
partamentu patentowego poinformowal, ze w celu zapewnienia w poszczegdlnych
krajach europejskich mozliwie jak najdluzszego okresu obowiazywania SPC dla Lose-
cu, jego pracownicy przygotowali argument, ze definicja pojecia zezwolenia na obrét
produktem leczniczym jest niejasna. [poufue] Dyrektor departamentu patentowego
dodal, iz jego pracownicy staraja si¢ doprowadzi¢ do zaakceptowania poprawnosci
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tej ostatniej daty, poniewaz zapewnia ona najdluzszy okres obowiazywania SPC oraz
mozliwos¢ utrzymania w mocy SPC w Niemczech i uzyskania SPC w Danii. Dyrektor
departamentu patentowego prosit o przekazanie mu informacji na temat terminu,
w ktérym Losec byt po raz pierwszy sprzedawany w kazdym z tych panstw czlonkow-
skich i dodat, co nastepuje (zob. motywy 210, 211 zaskarzonej decyzji):

~W szczegblnosci prosze mnie poinformowadé, czy sprzedawaliSémy Losec w ktéryms
z panstw UE przed zakoniczeniem uzgodnien w sprawie ceny w tym kraju”

W notatce z dnia 3 marca 1994 r. luksemburska spétka dystrybucyjna poinformowata
Hissle miedzy innymi, ze sprzedaz Losecu w Luksemburgu po raz pierwszy mia-
ta miejsce w dniu 11 marca 1988 r. oraz ze zgoda w sprawie ceny wydana w dniu
17 grudnia 1987 r. nigdy nie zostala opublikowana. Spétka zalezna AZ w Luksem-
burgu wskazata réwniez, ze zezwolenie na obrét dla Losecu zostalo opublikowane
w dzienniku Mémorial w marcu 1988 r. Jednakze ta ostatnia informacja byta bledna,
poniewaz ogloszenie w Mémorial miato miejsce w dniu 4 grudnia 1987 r. W zwiazku
z prosba o potwierdzenie ze strony Héssle z dnia 17 maja 1994 r. Astra Luxembourg
w dniu 18 maja 1994 r. ponownie wyslata swéj faks z dnia 3 marca 1994 r. W dniu
30 maja 1994 r. Hissle jeszcze raz poprosita Astre Luxembourg o potwierdzenie tych
informacji, ta ostatnia za$ faksem z dnia 8 czerwca 1994 r. ponownie wystata wiado-
mo$¢ z dnia 3 marca 1994 r., dodajac przy okazji, iz zatwierdzenie ceny, ktére nigdy
nie zostalo opublikowane, mialo miejsce w dniu 17 grudnia 1987 r. oraz ze urzedowe
ogloszenie zezwolenia w dzienniku Mémorial mialo miejsce w marcu 1988 r. (zob.
motywy 211, 212 zaskarzonej decyzji).

Pismem z dnia 16 czerwca 1994 r. rzecznik patentowy Zjednoczonego Krolestwa
przedlozyl w urzedzie patentowym Zjednoczonego Krélestwa podanie w celu uzy-
skania potwierdzenia, ze pojecie zezwolenia na obrét produktem leczniczym po-
winno by¢ rozszerzone tak, zeby obejmowalo faktyczne wprowadzenie produktu do
obrotu, kiedy zostaly juz zakoniczone wszystkie etapy postepowania administracyj-
nego koniecznego, by produkt mégl by¢ w praktyce wprowadzony na rynek. W za-
faczniku do tego pisma znajdowala sie tabela przedstawiajaca poszczegélne etapy
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postepowania o wydanie zezwolenia dla omeprazolu w réznych krajach. W tabeli po-
dano date 15 kwietnia 1987 r. jako date zezwolenia na obrét produktem leczniczym
we Francji oraz date 21 marca 1988 r. jako date rejestracji oraz urzedowej publikacji
ceny w Luksemburgu. Do tego pisma zalaczono réwniez opinie prawne dwéch kance-
larii prawnych sporzadzone w dniach 8 marca i 8 czerwca 1994 r., popierajace inter-
pretacje rozporzadzenia nr 1768/92, za ktéra opowiada si¢ AZ. Rzecznik patentowy
Zjednoczonego Krélestwa twierdzil, ze w Luksemburgu jest praktycznie niemozliwe,
zeby wprowadzi¢ do sprzedazy produkt leczniczy zanim nie znajdzie si¢ w wykazie
luksemburskiego ministra zdrowia, tj. ,Spécialités pharmaceutiques” (wykaz z Luk-
semburga), ktéry zostat ogloszony w dniu 21 marca 1988 r. Utrzymywano, iz rozpo-
czecie sprzedazy w Luksemburgu miato miejsce w koricu marca 1988 r. (zob. motywy
213, 214 zaskarzonej decyzji).

Jednakze urzad patentowy odrzucit argumenty AZ i przyjal, ze pierwsze zezwolenie
we Wspdlnocie na obrét produktem leczniczym zostato wydane w dniu 15 kwietnia
1987 r. W dniu 30 wrzeénia 1994 r. wydat SPC, ktérego termin wygasniecia zostat
ustalony na dzien 14 kwietnia 2002 r. (zob. motywy 215, 216 zaskarzonej decyzji).

Nalezy zaznaczy¢, iz zachowanie AZ przed urzedem patentowym Zjednoczonego
Kroélestwa bylo bardziej przejrzyste niz jej zachowanie przed urzedami patentowymi
luksemburskim, belgijskim i niderlandzkim. Zamiast po prostu zaakceptowa¢ decy-
zje organu Zjednoczonego Krélestwa o uznaniu daty 16 listopada 1987 r. jako daty
pierwszego zezwolenia we Wspdlnocie na obrét produktem leczniczym, AZ chciata
wyjasni¢ powdd, dla ktérego zaproponowala przyjecie daty 21 marca 1988 r. oraz
przedstawic swoja interpretacje pojecia zezwolenia na obrét produktem leczniczym.

W zaskarzonej decyzji Komisja podkresla, iz AZ zignorowata informacje przekaza-
ne przez spétke zalezng AZ z Luksemburga, ktére wydawaly sie odbiera¢ wykazowi
z Luksemburga oraz dacie 21 marca 1988 r. znaczenie, jakie AZ zamierzata im przy-
pisa¢. Komisja zaznaczyla, iz Astra Luxembourg trzykrotnie informowata, Ze cena
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zatwierdzona w dniu 17 grudnia 1987 r. nie byla nigdy oglaszana oraz ze po raz pierw-
szy Losec byl sprzedawany w dniu 11 marca 1988 r., czyli przed dniem 21 marca 1988 r.

W tym wzgledzie rzeczywiscie AZ byla w posiadaniu informacji, ktére nie przema-
wialy za rolg, jaka chciata przypisa¢ wykazowi z Luksemburga. Jak juz zostato po-
wiedziane w pkt 496 powyzej, dokument ten wcale nie kwalifikuje sie, aby go uwazac
za oficjalna publikacje ceny Losecu, poniewaz zadne ceny nie figuruja w nim obok
wymienionych produktéw. Okoliczno$é, iz Astra Luxembourg poinformowala, ze nie
bylo zadnego ogloszenia ceny, tym bardziej odbiera wiarygodno$¢ tezie, ze dokument
ten stanowil publikacje ceny Losecu.

Podobnie, wskazanie okolicznosci, iz sprzedaz Losecu rozpoczela sie od dnia 11 mar-
ca 1988 r., réwniez przyczynia sie¢ do odebrania wykazowi z Luksemburga znacze-
nia, jakie AZ zamierzalta mu przypisa¢. W tym wzgledzie roztrzasanie kwestii, czy
»oficjalna inauguracja sprzedazy” produktu, o ktérej wspomina spélka zalezna AZ
z Luksemburga, podajac te date, moze by¢ rozumiana jako rzeczywiste rozpoczecie
sprzedazy, nie jest w stanie wplyna¢ na ustalenie, ze Losec mégt by¢ rzeczywiscie
sprzedawany niezaleznie od publikacji wykazu z Luksemburga.

W kazdym razie nalezy uznad¢, iz o§wiadczenia AZ sktadane przed urzedem patento-
wym Zjednoczonego Krélestwa w celu spowodowania zaakceptowania przez urzad
daty 21 marca 1988 r. w ramach jej ,teorii faktycznego wprowadzenia do obrotu’,
przestaly mie¢ charakter wprowadzajacy w btad od pisma z dnia 16 czerwca 1994 r.,
w ktérym AZ otwarcie wspomniala o istnieniu pierwszego francuskiego zezwole-
nia na obrét produktem leczniczym z dnia 15 kwietnia 1987 r. oraz o interpretacji
rozporzadzenia nr 1768/92, ktérej zamierzata broni¢. Swiadczy o tym réwniez tresé
motywu 774 zaskarzonej decyzji, w ktérym Komisja ustalita, Ze pierwsze naduzycie
zakonczylo sie w dniu 16 czerwca 1994 r. w Zjednoczonym Krélestwie.

II - 3036



548

549

550

551

ASTRAZENECA PRZECIWKO KOMISJI

Jednakze ze wszystkich dowodéw z dokumentéw przedtozonych Sadowi, a zwlaszcza
z faksu z dnia 11 pazdziernika 1996 r. badanego w pkt 529 powyzej oraz ze sprawoz-
dania ze spotkania w Kopenhadze w dniu 15 listopada 1994 r. badanego w pkt 550
i 551 ponizej, wynika jednoznacznie, iZ w pierwotnej wersji wniosek o wydanie SPC
ztozony w urzedzie patentowym Zjednoczonego Krélestwa byt czescia ogdlnej strate-
gii stosowanej w zakresie wnioskéw o wydanie SPC, dazacej do oparcia wnioskéw na
dacie 21 marca 1988 r. zamiast na dacie 15 kwietnia 1987 r. odpowiadajacej pierwsze-
mu zezwoleniu na obrét produktem leczniczym wydanemu na obszarze Wspdlnoty.

W konsekwencji, biorgc pod uwage opisany kontekst, nagla zmiana postawy zama-
nifestowana przez AZ w stosunku do wladz Zjednoczonego Krélestwa w jej pisSmie
z dnia 16 czerwca 1994 r. nie wplywa na charakter wprowadzajacy w blad oswiadczen
pierwotnie ztozonych przed tym organem we wniosku o wydanie SPC ani na zna-
miona naduzycia w jej zachowaniu przed innymi krajowymi urzedami patentowymi,
w stosunku do ktérych AZ wystrzegala sie, zeby nie ujawni¢ istotnych informacji, tak
ze urzedy zostaly wprowadzone w blad w kwestii okresu ochronnego z tytutu SPC,
do ktérego AZ miata prawo.

— W przedmiocie wycofania wniosku o wydanie SPC w Danii (listopad 1994)

W dniu 30 wrzesnia 1994 r. AZ wycofala swo6j wniosek o wydanie SPC zlozony dun-
skim urzedzie patentowym w oparciu o luksemburska date z marca 1988 r.

Sprawozdanie ze spotkania z dyrektorem departamentu patentowego durnskiego
prawnika i duniskiego rzecznika patentowego, odbytego w dniu 15 listopada 1994 r.
w Kopenhadze, przedstawia w skrécie strategie AZ w zakresie wnioskéw o wydanie
SPC stosowana do tamtej pory oraz rzuca $wiatto na powody wycofania tego wniosku.
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Dokument ten wskazuje, iz AZ postanowita utrzymywad, ze data pierwszego zezwo-
lenia na obrét produktem leczniczym odpowiada momentowi, w ktérym zostata réw-
niez zatwierdzona cena, co prowadzi do uwzglednienia daty z Luksemburga z marca
1988 r. i w ten sposéb umozliwia ztozenie wnioskéw o wydanie SPC w Niemczech
oraz w Danii. W sprawozdaniu zaznaczono, ze zlozenie tych wnioskéw nie byloby
mozliwe, gdyby zostalo uwzglednione francuskie zezwolenie na obrét produktem
leczniczym z dnia 15 kwietnia 1987 r. Dokument ten informuje, ze AZ postanowita
nie bronic¢ juz dluzej swojego stanowiska przed urzedem patentowym Zjednoczone-
go Kroélestwa i zaakceptowa¢ SPC wydane na podstawie daty francuskiego zezwole-
nia, co nie powinno mie¢ wplywu na interpretacje rozporzadzenia nr 1768/92, ktérej
AZ zamierzala broni¢ w Niemczech.

Ponadto w sprawozdaniu jest powiedziane, ze AZ jest ,przekonana’, iz w krajach,
w przypadku ktérych przepisy przejsciowe nie stwarzaja probleméw, lecz w odniesie-
niu do ktérych ,w celu zachowania spdjnosci” postuzono sie luksemburskim zezwo-
leniem, w razie sporu zwiazanego z SPC bedzie mozna powréci¢ do daty zezwolenia
francuskiego, zwazywszy niepewnos$¢ co do wykladni przedmiotowych przepiséw
rozporzadzenia w momencie sktadania wnioskéw o wydanie SPC. W dokumencie
tym zostalo powiedziane, ze duniski urzad patentowy nieformalnie poinformowal, iz
nie uwaza, zeby data z Luksemburga byla data ,pierwszego zezwolenia” Ten urzad
patentowy mial zamiar zaja¢ identyczne stanowisko, jak urzad patentowy Zjedno-
czonego Krdlestwa, z ktérym utrzymywal scisle kontakty w sprawach SPC. Dunski
urzad mial jednakze inny, formalny powéd do odrzucenia wniosku o wydanie SPC,
co pozwalalo unikna¢ dyskusji na temat pierwszego zezwolenia. Sprawozdanie z tego
spotkania wskazuje, iz ostatecznie po namysle AZ postanowila nie broni¢ swojego
stanowiska w Danii, ale nadal postugiwac sie argumentem opartym na ,teorii faktycz-
nego wprowadzenia do obrotu” w odniesieniu do wniosku o wydanie SPC w Niem-
czech, oraz po przedyskutowaniu sprawy ze swoimi duriskimi przedstawicielami wy-
cofa¢ wniosek o wydanie SPC w Danii, ale zrobi¢ to w taki sposéb, zeby to wygladato
na wycofanie w zwigzku z bledem w podanym numerze patentu (zob. motywy 219,
220 zaskarzonej decyzji).
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Nalezy uznad, iz oceniane w $wietle faksu z dnia 11 pazdziernika 1996 r. skierowa-
nego przez dyrektora departamentu patentowego do dyrektora niderlandzkiej spo6tki
dystrybucyjnej AZ (zob. pkt 529 powyzej), sprawozdanie ze spotkania w Kopenha-
dze, ktére odbylo sie w dniu 15 listopada 1994 r., stanowi wazny dowdd w kwestii
celowego charakteru niepodania daty 15 kwietnia 1987 r. zwiazanej z zezwoleniem
na obrét produktem leczniczym we Francji w urzedach patentowych belgijskim, luk-
semburskim i niderlandzkim. Nie ulega bowiem watpliwosci, iz w sytuacjach, gdy
urzedy patentowe nie zgadzaly sie uwzgledni¢ daty 21 marca 1988 r., AZ nie ujawnia-
ta im daty 15 kwietnia 1987 r. i pozwalata im oprze¢ SPC na dacie 16 listopada 1987 r.
zwigzanej z wydaniem luksemburskiego zezwolenia technicznego, ktéra uwazaty za
date pierwszego zezwolenia we Wspdlnocie. W razie, gdyby doszlo do ujawnienia
daty 15 kwietnia 1987 r., AZ zamierzata powolywac sie na argument o rzekomo nie-
pewnej wykladni przepiséw rozporzadzenia w celu wyjasnienia przekazania niepra-
widlowej daty. Ponadto w ramach postepowania administracyjnego przed Komisja
oraz w ramach postepowania przed Sadem w celu wyjasnienia przekazania niepra-
widlowej daty skarzace powoluja sie na blad popetniony nieumyslnie (zob. pkt 435
i 529 powyzej).

To sprawozdanie wskazuje ponadto, ze AZ wycofata sw6j wniosek o wydanie SPC
w Danii, Zeby unikna¢ otrzymania decyzji odmownej, ktéra stanowitaby szkodliwy
precedens zmniejszajacy jej szanse na uzyskanie SPC w Niemczech, w kraju, ktéry
podobnie jak Dania nie wydawal SPC dla produktéw, w przypadku ktérych pierw-
sze zezwolenie techniczne na obrét produktem leczniczym pochodzilo sprzed dnia
1 stycznia 1988 r.

Wzigwszy pod uwage te dowody Sad uwaza, iz Komisja stusznie uznala, ze przy braku
kontaktéw pomiedzy urzedami patentowymi Zjednoczonego Krolestwa i Danii jest
prawdopodobne, Ze strategia AZ pozwolitaby uzyska¢ SPC w Danii (motyw 719 za-
skarzonej decyzji).
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— W przedmiocie wnioskdw zlozonych w krajach EOG (grudzieni 1994)

W zaskarzonej decyzji Komisja stwierdzita, ze w grudniu 1994 r. rzecznicy patentowi
AZ rozpoczeli skladanie drugiej serii wnioskéw o wydanie SPC w Austrii, w Finlan-
dii i w Norwegii na podstawie instrukcji AZ z dnia 18 listopada 1994 r. Instrukcje te
zawieraly jedynie date i numer pierwszego zezwolenia w EOG, z pominigciem dat
i numeréw zezwoleni na obrét produktem leczniczym w dziesieciu panstwach czlon-
kowskich. W tych instrukcjach AZ podala réwniez date 21 marca 1988 r. jako date
pierwszego zezwolenia we Wspdlnocie na obré6t produktem leczniczym oraz numer
luksemburskiego zezwolenia technicznego na obrét produktem leczniczym z dnia
16 listopada 1987 r. Zalaczyta do nich wykaz z Luksemburga jako wtasciwa publikacje
tego zezwolenia oraz kopie luksemburskiej ustawy w sprawie zezwolenia techniczne-
go na obrét produktem leczniczym (zob. motywy 183, 184, 232 zaskarzonej decyzji).

Komisja zaznaczyla, ze szwedzkie wladze dopuscity Losec do obrotu w dniu 5 lutego
1988 r. Produkt ten zostal rzeczywiscie wprowadzony do sprzedazy w dniu 28 lutego 1988 r.
(motyw 232 zaskarzonej decyzji).

W Austrii, rzecznik patentowy zazadal dodatkowych informacji, zeby by¢ w stanie
wyjasni¢ urzedowi patentowemu powdd, dla ktérego data zezwolenia na obrét pro-
duktem leczniczym (21 marca 1988 r.) nie jest wlasciwa data pierwszego zezwole-
nia we Wspdlnocie. Austriacki rzecznik patentowy przekazal jednak date 21 marca
1988 r. do urzedu patentowego, ten zas w konsekwencji wydal SPC na podstawie
tej daty z terminem wazno$ci do 24 sierpnia 2005 r. (zob. motyw 233 zaskarzonej
decyzji).
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W Norwegii rzecznik patentowy ztozyl wniosek o wydanie SPC w dniu 21 grudnia
1994 r. zgodnie z instrukcjami AZ. W dniu 14 kwietnia 1997 r. norweski urzad pa-
tentowy wydal SPC dla omeprazolu na podstawie daty 21 marca 1988 r. z terminem
waznosci do dnia 21 marca 2003 r. To SPC zostalo zaskarzone przez konkurentéw
przed sadem pierwszej instancji w Oslo, nastepnie spor byl rozpoznawany przez sad
apelacyjny. Ostatecznie SPC zostalo uniewaznione w dniu 29 czerwca 1999 r. (moty-
wy 234, 242 zaskarzonej decyzji).

W Finlandii wniosek o wydanie SPC zostat zlozony przez finskiego rzecznika paten-
towego w dniu 30 grudnia 1994 r. Finiski urzad patentowy wydat SPC opierajac sie na
dacie 21 marca 1988 r. Ta decyzja zostata zaskarzona przez konkurenta w 21 grudnia
1998 r. przed sadem pierwszej instancji w Helsinkach. W momencie wydania zaskar-
zonej decyzji postepowanie przed tym sadem jeszcze sie toczylo (motywy 243, 244
zaskarzonej decyzji).

Wedtug Komisji, pomimo okolicznosci, iz AZ uzyskata pozwolenie na wprowadzenie
Losecu do sprzedazy w Szwecji w dniu 5 lutego 1988 r., wolata poda¢ date 21 marca
1988 r., ktéra jednakze nie odpowiadata juz dacie pierwszego faktycznego wprowa-
dzenia do obrotu Losecu (motyw 722 zaskarzonej decyzji).

Skarzace i Komisja nie sa zgodne w kwestii, czy AZ $wiadomie zaniechala podania
daty 5 lutego 1988 r., ktéra przeciez byta wlasciwa w $wietle przyjetej przez AZ in-
terpretacji pojecia ,zezwolenie’, jako daty pierwszego zezwolenia na faktyczne wpro-
wadzenie do obrotu w EOG. Komisja w celu wykazania, ze AZ wiedziala, iz wlasciwa
data jest pierwsze zezwolenie w EOG, opiera sie w istocie na réznych pismach, kté-
rych znaczenie dla sprawy oraz moc dowodowa kwestionuja skarzace.
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Tymczesem nie ma potrzeby rozstrzygania tych kwestii, poniewaz wystarczy stwier-
dzi¢, iz — podobnie jak to sie stalo w przypadku innych krajéw, AZ przekazata urze-
dom patentowym date 21 marca 1988 r. zamiast wlasciwej daty 15 kwietnia 1987 r.
zwiazanej z zezwoleniem na obrét produktem leczniczym we Francji, ktdre przeciez
stanowito pierwsze zezwolenie we Wspoélnocie na obrét produktem leczniczym, a za-
tem w EOG.

Nalezy zatem stwierdzi¢, iz Komisja miata podstawy do uznania, ze AZ wprowadzita
wtladze krajowe w blad przez nieprzekazanie przedmiotowym urzedom patentowym
wszystkich istotnych informacji pozwalajacych im na wydanie SPC z odpowiednia
znajomoscia sprawy.

Nalezy ponadto zaznaczy¢, ze w replice skarzace utrzymuja, iz dyrektor departa-
mentu patentowego uwazal, ze zastosowanie ma wylacznie data zezwolenia z Unii.
W konsekwencji AZ miata obowigzek przekazaé¢ urzedowi patentowemu réwniez
date 15 kwietnia 1987 r., poniewaz ta data jest wlasnie data pierwszego zezwolenia
we Wspdlnocie wedlug najbardziej powszechnie przyjetej interpretacji rozporzadze-
nia nr 1768/92. Nalezy w tym wzgledzie powtérzy¢, ze w sytuacji, gdy AZ zamierzata
broni¢ szczegélnej interpretacji rozporzadzenia nr 1768/92, miata obowiazek przeka-
zaé rézne istotne informacje w sposéb przejrzysty w celu umozliwienia organowi wila-
dzy publicznej wydanie odpowiedniej decyzji oraz zapewnienia, Ze organ nie zostanie
wprowadzony w btad w wyniku nieujawnienia niejasnych kwestii.
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— W przedmiocie o$wiadczen ztozonych przed irlandzkim urzedem patentowym
(pazdziernik 1995)

Komisja zaznaczyla, iz w odpowiedzi na pytanie irlandzkiego urzedu patentowego
dotyczace informacji ,marzec 1988 r”, w roku 1995, AZ podala date pierwszego ze-
zwolenia we Wspdlnocie na obrét produktem leczniczym, a mianowicie zezwolenia
wydanego we Francji w dniu 15 kwietnia 1987 r., utrzymujac réwnoczesnie, ze data,
ktora nalezy uwzglednié jest dzieri 21 marca 1988 r. Wedtug Komisji, biorac pod
uwage informacje, jakimi dysponowata, AZ nie mogla jednak twierdzi¢, iz faktycz-
ne wprowadzenie do obrotu Losecu bylo niemozliwe przed dniem 21 marca 1988 r.
(motyw 725 zaskarzonej decyzji).

Jak zostalo powiedziane w odniesieniu do wniosku o wydanie SPC w Zjednoczo-
nym Krolestwie, na tym etapie AZ zapewnita wymagana przejrzysto$¢, podajac date
15 kwietnia 1987 r. Okoliczno$¢, iz AZ posiadala informacje odbierajace w duzej mie-
rze wiarygodno$¢ jej twierdzeniom, nie wplywa na to ustalenie.

Jednakze — jak zostalo powiedziane w pkt 548 powyzej — przejrzysto$¢, jaka AZ wy-
kazata w stosunku do irlandzkiego urzedu patentowego nie odbiera o§wiadczeniom
zlozonym przed innymi krajowymi urzedami patentowymi, w szczegélnosci przed
urzedami w krajach Beneluksu, ich charakteru wprowadzajacego w btad.
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— W przedmiocie o$wiadczen ztozonych przed urzedami patentowymi w krajach
Beneluksu oraz w Finlandii (maj 1998)

Komisja zaznaczyla, ze kiedy w swoich pismach z dnia 8 maja 1998 r. dyrektor depar-
tamentu patentowego poinformowal urzedy patentowe belgijski, finiski, luksemburski
i niderlandzki, ze w Niemczech AZ wniosta odwotanie od orzeczenia Bundespatent-
gericht do Bundesgerichtshof, utrzymywal on, iz pierwsze zezwolenie we Wspdlno-
cie na obrét produktem leczniczym w rozumieniu rozporzadzenia nr 1768/92 mia-
fo miejsce w dniu 21 marca 1988 r., poniewaz ,po raz pierwszy zostaly udzielone
wszystkie pozwolenia niezbedne, aby umozliwi¢ wprowadzenie produktu do sprze-
dazy w pierwszym panstwie cztonkowskim (Luksemburg)”.

Komisja przypomniala, ze w okresie, kiedy padlo to o$wiadczenie AZ dysponowata
informacjami, z ktérych jednoznacznie wynikalo, iz Losec byl juz wprowadzony na
rynek przed ta data. Komisja zaznaczyla réwniez w swoich uwagach przedstawionych
przed Bundespatentgericht, ze AZ przyznala juz w dniu 4 kwietnia 1997 r., iz data
ustalenia ceny w dniu 8 lutego 1988 r. stanowi wlasciwa date faktycznego wprowadze-
nia do obrotu. Ponadto Komisja podkreslila, ze AZ dysponowala jeszcze czwartym
dokumentem wewnetrznym z dnia 23 lutego 1998 r., z ktérego wynika, ze omeprazol
w kapsutkach 20 mg byt w sprzedazy w dniu 1 lutego 1988 r. (motywy 726, 730 za-
skarzonej decyzji).

Skarzace zaprzeczaja, ze dokument z dnia 23 lutego 1998 r. jest wiarygodnym Zré-
dlem informacji w zakresie doktadnej daty wprowadzenia Losecu do obrotu. Nato-
miast wynika stad, ze nie zaprzeczajg, iz wprowadzenie Losecu do sprzedazy w Luk-
semburgu mialo miejsce nie p6Zniej niz w ciagu lutego 1988 r., a wiec przed dniem
21 marca 1988 r.
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Ponadto — jak stwierdzita Komisja w motywie 224 zaskarzonej decyzji — z dokumentu
wewnetrznego AZ z dnia 9 wrzes$nia 1996 r. wynika, iz wiedziata ona, ze Losec byt
sprzedawany przed dniem 21 marca 1988 r., chociaz na tym etapie dokladna data
wprowadzenia produktu do obrotu nie byla jasno ustalona, gdyz w tym zakresie byta
wymieniana zaréwno data 1 lutego 1988 r. jak i data 11 marca 1988 r. Podobnie doku-
ment wewnetrzny z dnia 19 sierpnia 1996 r. wymienia dzien 1 lutego 1988 r. jako date
wprowadzenia Losecu do sprzedazy w Luksemburgu.

Biorac pod uwage powyzsze dowody z dokumentéw, ktére uzupelniaja powotany po-
wyzej caly material dowodowy dotyczacy wnioskéw o wydanie SPC w poszczegél-
nych krajach, Sad uwaza, ze Komisja stusznie uznata, iz AZ nie dziatata w dobrej wie-
rze, kiedy o$wiadczyla urzedom patentowym z krajéw Beneluksu oraz z Finlandii, ze
Losec w praktyce nie mdgt by¢ wypuszczony na rynek przed dniem 21 marca 1988 r.

— W przedmiocie oswiadczen ztozonych w toku postepowania sadowego w Niemczech

Z zaskarzonej decyzji wynika, iz niemiecki rzecznik patentowy ztozyt wniosek o wy-
danie SPC w niemieckim urzedzie patentowym zgodnie z instrukcjami AZ z dnia
7 czerwca 1993 r. Na formularzu wniosku widaé, ze liczba ,,21” zostata dopisana od-
recznie obok informacji ,Méarz 1988” W dniu 10 listopada 1993 r. niemiecki urzad
patentowy wydat SPC na podstawie tej daty z terminem waznosci do 21 marca 2003 r.
(motyw 221 zaskarzonej decyzji).
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W dniu 18 czerwca 1996 r. wytwérca produktéw generycznych, Ratiopharm, pozwat
AZ przed Bundespatentgericht twierdzac, iz SPC wydane AZ powinno zosta¢ unie-
waznione, poniewaz pierwsze zezwolenie techniczne we Wspdlnocie na obrét pro-
duktem leczniczym zostalo udzielone w dniu 15 kwietnia 1987 r. we Francji (zob.
motyw 222 zaskarzonej decyzji).

Komisja uwaza, ze AZ zlozyla o§wiadczenia wprowadzajace w btad w toku postepo-
wan sadowych w Niemczech. W istocie w dniu 9 pazdziernika 1996 r. AZ twierdzila,
ze przez caly czas od zlozenia wnioskéw o wydanie SPC w czerwcu 1993 r. ,sadzila’,
iz poniewaz data 21 marca 1988 r. stanowi date publikacji zezwolenia i obejmuje usta-
lenie ceny, jest wiec decydujaca jako data pierwszego zezwolenia na obrét produktem
leczniczym, dopiero bowiem od tego dnia produkt mégt by¢ sprzedawany jako pro-
dukt podlegajacy refundacji w statej cenie (motywy 223, 728 zaskarzonej decyzji).

Komisja podkreslita ponadto, iz w momencie sktadania tego o$§wiadczenia AZ dys-
ponowata dodatkowymi informacjami, zgodnie z ktérymi decyzja z dnia 17 grudnia
1987 r. w sprawie ustalenia ceny nie byla publikowana, a omeprazol w kapsutkach
byl wprowadzony do sprzedazy przed dniem 21 marca 1988 r., a mianowicie w dniu
11 marca 1988 r., wedlug odpowiedzi uzyskanej od belgijskiej spoiki dystrybucyjnej
w 1994 r. albo w dniu 1 lutego, albo 11 marca 1988 r., wedlug notatek wewnetrznych
AZ z dnia 19 sierpnia oraz z dnia 9 wrze$nia 1996 r. W tym wzgledzie Komisja zwré-
cita uwagg, iz notatka wewnetrzna z dnia 9 wrze$nia 1996 r. wskazuje, ze zezwolenia
na obrét produktem leczniczym oraz jego publikacji, a takze pisma informujacego
o ustaleniu ceny spodziewano si¢ przed wprowadzeniem produktu do obrotu. Z no-
tatki tej wynika natomiast, iz publikacji ,wykazu” przez ministerstwo zdrowia ,raczej”
nie oczekiwano. Notatka ta ujawnia trzy ,problemy’, a mianowicie, po pierwsze, wy-
danie oraz publikacja zezwolenia mialy miejsce przed dniem 1 stycznia 1988 r., po
drugie, data 16 listopada 1987 r. zostala przyjeta jako podstawa SPC, pomimo staran
podjetych w celu przekonania do zaakceptowania daty 21 marca 1988 r., po trze-
cie zas, produkt zostal wprowadzony do sprzedazy przed opublikowaniem wykazu
z Luksemburga (zob. motywy 224, 729 zaskarzonej decyzji).
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Komisja zaznaczyla réwniez w swoich péZniejszych uwagach przed Bundespatent-
gericht, ze w dniu 4 kwietnia 1997 r. AZ powtdrzyla, iz sadzila, ze produkt mégt by¢
zgodnie z prawem sprzedawany dopiero po ogloszeniu ustalonej ceny w dniu 21 mar-
ca 1988 r. oraz ze powody, ktére ja sktonily do uznania, iz data 21 marca 1988 r. jest
data wlasciwa sa catkowicie zrozumiale, ,chociaz w ostatecznym rozrachunku, to
dzien 8 lutego 1988 r. byt data decydujaca dla ustalenia ceny” Komisja w tym wzgle-
dzie podkreslila, Ze, chociaz na tym etapie AZ przyznala implicite, ze opublikowanie
wykazu z Luksemburga nie byto warunkiem sine qua non wprowadzenia produktu
do sprzedazy, nie umie$cita jednak tej informacji w swoich pismach skierowanych do
urzedéw patentowych z krajéw Beneluksu i Finlandii w dniu 8 maja 1998 r. (motywy
225, 730 zaskarzonej decyzji).

Skarzace zaprzeczaja, iz AZ miala zamiar wprowadzi¢ w blad niemieckie organy sa-
dowe oraz ze wiedziala, iz data 21 marca 1988 r. nie jest prawidlowa data w odnie-
sieniu do pierwszego zezwolenia na obrét produktem leczniczym. W tym wzgledzie,
jesli chodzi przede wszystkim o argumenty skarzgcych, jakoby, po pierwsze, data
1 lutego 1988 r. wymieniona w notatce wewnetrznej z dnia 19 sierpnia 1996 r. wy-
nikata z informacji przekazanej przez rzecznika patentowego i byla niewiadomego
pochodzenia, po drugie za$, dokument z dnia 9 wrze$nia 1996 r. §wiadczyt o niepew-
nosci co do daty wprowadzenia Losecu do obrotu, nalezy zauwazy¢, iz skarzace nie
poparly swoich wypowiedzi dowodem w postaci dokumentu od rzecznika patento-
wego, ktéry wymienit te date. Ponadto skarzace nie przedstawily zadnego dowodu
pozwalajacego uznad, iz informacja dotyczaca daty 1 lutego 1988 r., rzekomo przeka-
zana przez rzecznika patentowego, jest bez wartosci lub mniej wiarygodna niz data
21 marca 1988 r.

Otéz, nalezy po raz kolejny stwierdzi¢, ze wszystkie informacje, jakimi dysponowata
AZ, aczkolwiek niepewne w kwestii doktadnej daty wprowadzenia produktu do obro-
tu, sa jednakze zgodne w kwestii, iz rzeczywiste wprowadzenie Losecu do sprzedazy
mialo miejsce przed data wymieniona w wykazie z Luksemburga, a mianowicie przed
dniem 21 marca 1988 r. Ponadto — jak juz zostalo powiedziane (zob. pkt 496 i 544
powyzej) — nie mozna bylto rozsadnie uwazaé¢ wykazu z Luksemburga za publikacje
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ceny Losecu ze wzgledu na jego obiektywny wyglad oraz okoliczno$¢, iz luksembur-
ska spotka dystrybucyjna AZ juz w marcu 1994 r. poinformowala, ze luksemburska
decyzja w sprawie ustalenia ceny nie byla publikowana.

Jesli chodzi nastepnie o stanowisko zajete przez przedstawicieli AZ w toku postepo-
wania przed Bundespatentgericht, skarzace utrzymuja, iz dopuszczenie poprawnosci
daty 8 lutego 1988 r., jako daty wlasciwej, ktéra nalezy uwzglednié, opieralo sie na
szczeg6lnej interpretacji rozporzadzenia nr 1768/92, zgodnie z ktéra wlasciwa data
jest data zatwierdzenia ceny przez wladze. Skarzace kwestionuja zatem, ze AZ w rze-
czywisto$ci uwazala, iz wykaz z Luksemburga jest nieistotny. W tym zakresie, bez
wzgledu na prawdziwos$¢ twierdzen skarzacych, wystarczy ponownie stwierdzi¢, iz
juz w miesiagcu marcu 1994 r. AZ dysponowatla informacjami wskazujacymi, ze luk-
semburska decyzja w sprawie ustalenia ceny nie zostala ogloszona. Ponadto wykaz
z Luksemburga, na ktérym figuruje data 21 marca 1988 r., nie zawiera zadnej infor-
macji na temat ceny Losecu. Skarzace nie moga wiec w zadnym razie utrzymywac,
ze AZ mogla powaznie uwazag, iz data 21 marca 1988 r. stanowi date publikacji ceny,
ktéra to publikacja stanowi z kolei warunek prawny wymagany do wprowadzenia
produktu do sprzedazy.

Z powyzszego wynika, iz Komisja stusznie stwierdzita, ze w toku postepowan spor-
nych przed sadami niemieckimi AZ zlozyla oswiadczenia niezgodne z prawda, cho-
ciaz dysponowala informacjami zgodnymi w kwestii braku znaczenia wykazu z Luk-
semburga oraz daty 21 marca 1988 r. dla ustalenia daty, ktéra nalezy uwzgledni¢,
wedlug jej wlasnej interpretacji rozporzadzenia nr 1768/92 oraz jej ,teorii faktycz-
nego wprowadzenia do obrotu” Wydaje sie zatem, iz AZ usilowata po prostu broni¢
waznosci SPC, ktérych jej udzielono w Niemczech na podstawie wprowadzajacych
w btad o$wiadczen wskazujacych date 21 marca 1988 r. jako date pierwszego zezwo-
lenia we Wspdlnocie na obrét produktem leczniczym.
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— W przedmiocie o§wiadczen ztozonych w toku postepowan sadowych w Norwegii
i w Finlandii

Jesli chodzi o postepowanie przed sadem pierwszej instancji w Oslo, Komisja zazna-
czyla w ramach swoich uwag z dnia 12 lutego oraz z dnia 20 maja 1999 r., ze AZ bro-
nita znaczenia daty 21 marca 1988 r. i wykazu z Luksemburga, pomimo posiadanych
informacji §wiadczacych o tym, ze Losec zostal wypuszczony na rynek przed tym ter-
minem. Komisja stwierdzita réwniez, iz AZ nie wspomniala o dacie 8 lutego 1988 r.,
ktéra przeciez uznata przed Bundespatentgericht, oraz utrzymywata, iz opublikowa-
nie wykazu z Luksemburga, zawierajacego rzekomo produkty dopuszczone do obro-
tu, ktérych ceny zostaly zatwierdzone, stanowi warunek konieczny, zeby Losec mégt
by¢ sprzedawany w Luksemburgu (motywy 235, 236, 733 zaskarzonej decyzji).

Ponadto Komisja stwierdzila, ze w toku tego postepowania sadowego AZ przyznala,
iz nie posiada calego wykazu z Luksemburga lub jakiejkolwiek innej jego czesci za-
wierajacej cene Losecu. W tym wzgledzie Komisja podkreslila, ze AZ przekonywata
jednak o znaczeniu tego wykazu rzecznikéw patentowych, urzedy patentowe oraz
sady. Zaznaczyla, iz postepowanie sporne w Norwegii ujawnito istnienie innej publi-
kacji luksemburskiej, ,luksemburskiego wykazu cen produktéw farmaceutycznych’,
z ktorego AZ okazala jedna strone zawierajaca jedna wzmianke na temat Losecu,
przy ktérej podano date 16 stycznia 1988 r. Poszukiwania informacji przeprowadzo-
ne w urzedach luksemburskich przez powodéw w postepowaniach przed sadami
norweskimi réwniez wykazaly, ze wykaz z Luksemburga w tamtym okresie (marzec
1988) nie byl uwazany za publikacje urzedows, poniewaz jego celem bylo jedynie in-
formowanie lekarzy, farmaceutéw i przedsiebiorstwa farmaceutyczne o produktach,
ktore zostaly dopuszczone do sprzedazy niezaleznie od tego, czy ich cena byla za-
twierdzana (zob. motywy 239, 240, 734 zaskarzonej decyzji).

II - 3049



585

586

587

WYROK Z DNIA 1.7.2010 r. — SPRAWA T-321/05

Jesli chodzi o postepowanie przed sadem pierwszej instancji w Helsinkach, Komisja
zaznaczyla, ze w dniu 25 lutego 1999 r. AZ przedlozyla uwagi identyczne z uwagami
przedstawionymi przed sadem pierwszej instancji w Oslo w dniu 12 lutego 1999 r.
Nastepnie stwierdzila, iz w dniu 30 czerwca 1999 r. AZ powtérzyla, ze Losec nie mogt
by¢ sprzedawany w Luksemburgu przed dniem 21 marca 1988 r. i nie byl wprowadzo-
ny na rynek w zadnym kraju EOG. AZ o$wiadczyla réwniez, ze zaréwno powddka
w tym postepowaniu, Merck Generics Oy, jak i ona sama staraly sie ustali¢ status
prawny publikacji w Luksemburgu oraz znalezZ¢ pelna wersje wykazu z Luksemburga,
a takze ze ,sytuacja w Luksemburgu byla do$¢ niejasna” Komisja podkreslita po raz
kolejny, iz AZ zlozyla te o§wiadczenia pomimo posiadanych informacji, z ktérych wy-
nika w spos6b jednoznaczny, ze rozpoczecie sprzedazy Losecu miato miejsce przed
dniem 21 marca 1988 r. (motywy 244, 245, 735 zaskarzonej decyzji).

Jak juz zostalo powiedziane wcze$niej, nalezy odrzuci¢ argument skarzacych, jakoby
AZ mogta w rozsadny sposob oprzec sie na wykazie z Luksemburga, zeby utrzymy-
wad, ze data zezwolenia na faktyczne wprowadzenie do obrotu jest 21 marca 1988 r.
Obrona AZ przed sadem w Oslo nie byta juz oczywiécie do utrzymania, w szczegdl-
nosci po tym, jak wladze luksemburskie potwierdzity, ze wykaz z Luksemburga nie
stanowi urzedowej publikacji. W istocie nawet po ujawnieniu istnienia ,liste luxem-
bourgeoise des prix pharmaceutiques” i okazaniu przez sama AZ jednej strony z tej
publikacji ze wzmianka o Losecu i data 16 stycznia 1988 r., AZ nadal utrzymywala, iz
zaden wykaz obejmujacy Losec oraz informacje o jego cenie nie zostal opublikowany
przed dniem 21 marca 1988 r. i ze wykaz z Luksemburga zawieral réwniez informacje
o cenie Losecu (motyw 241 zaskarzonej decyzji).

Biorac pod uwage wszystkie informacje, jakimi dysponowata, ktére — wbrew temu,
co utrzymuja skarzace — zgodnie wskazuja, iz Losec zostal wprowadzony do obrotu
przed dniem 21 marca 1988 r., Sad uwaza, ze Komisja slusznie uznata, co do istoty,
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iz AZ nie mogtla rozsadnie oprzec¢ sie na wykazie z Luksemburga (zob. takze w tym
wzgledzie motywy 236, 237; motywy 733, 734 zaskarzonej decyzji).

W konsekwencji nalezy odrzuci¢ argument skarzacych, jakoby przyznanie przez AZ
w ramach postepowania w trybie prejudycjalnym przed Trybunalem, ze nie dysponu-
je pelnym wykazem z Luksemburga ani jego czescia zawierajaca cene Losecu, miato
wykazywac brak zamiaru wprowadzenia w blad organéw wladzy publicznej. Ponadto,
gdyby przed Trybunatem stwierdzila co$ innego, musialaby przedstawi¢ caly wykaz
lub jego odpowiednia czes$é, czego nie byla w stanie zrobi¢. W zwiazku z czym nie
miata w kazdym razie innego wyboru niz przyznad¢, iz nie posiada tych dokumentdéw.

Powyzsza ocena odnosi si¢ réwniez do o§wiadczen zlozonych przez AZ przed sadem
pierwszej instancji w Helsinkach. Jest bowiem oczywiste, iz AZ przyjela tam taka
sama linie postepowania polegajaca na utrzymywaniu, ze Losec nie mégl by¢ sprze-
dawany przed dniem 21 marca 1988 r., chociaz dysponowata zgodnymi informacjami
$wiadczacymi o tym, ze produkt ten zostal wprowadzony do obrotu przed tym ter-
minem oraz ze wykaz z Luksemburga nie mial znaczenia dla mozliwosci legalnego
wprowadzenia produktu na rynek.

Nalezy zatem uzna(, iz — podobnie jak sie to odbylo przed sadami niemieckimi —
przed sadami norweskim i finskim AZ usilowala jedynie broni¢ waznosci SPC, kté-
rych jej udzielono w tych krajach na podstawie wprowadzajacych w btad oswiadczen
wskazujacych date 21 marca 1988 r. jako date pierwszego zezwolenia w EOG.
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Whioski w przedmiocie pierwszego naduzycia pozycji dominujacej

Z badania dwdch faz pierwszego naduzycia wynika, ze zachowanie AZ polegato
przede wszystkim na przekazaniu do urzedéw patentowych w Niemczech, w Belgii,
w Danii, w Irlandii, w Luksemburgu, w Niderlandach i w Zjednoczonym Krélestwie
informacji o tresci ,marzec 1988 r”. jako daty pierwszego zezwolenia we Wspdlnocie
na obrét produktem leczniczym, bez poinformowania ich, na jakiej podstawie ta data
rzekomo zostala wybrana, a mianowicie alternatywnej interpretacji, jaka AZ chciala
przyja¢ dla pojecia ,zezwolenie na obrét produktem leczniczym” uzytego w rozpo-
rzadzeniu nr 1768/92, ani o istnieniu zezwolenia na obrét produktem leczniczym
wydanego we Francji w dniu 15 kwietnia 1987 r. Komisja slusznie uznata pierwsze
przekazane informacje do urzedéw patentowych za wprowadzajace w btad ze wzgle-
du na ich ogélny wyglad, ktory sugerowal, ze wzmianka o tresci ,marzec 1988 r” ma
zwigzek z wydaniem pierwszego zezwolenia technicznego we Wspdlnocie na obrét
produktem leczniczym.

Na podstawie tych pierwszych informacji, po przekazaniu dodatkowych wyjasnien
dotyczacych dokltadnej daty, do ktdrej odnosi sie wzmianka ,marzec 1988 r”., w dniu
10 listopada 1993 r. w Niemczech zostalo wydane SPC, ktérego termin wazno$ci
ustalono do dnia 21 marca 2003 r.

Zachowanie AZ poza tym polegalo na nieujawnieniu daty 15 kwietnia 1987 r. zwia-
zanej z francuskim zezwoleniem na obrét produktem leczniczym, po otrzymaniu od
urzedéw patentowych zadania udzielenia dodatkowych wyjasnienl na temat wzmian-
ki ,marzec 1988 r”. Nieujawnienie tej informacji sprawilo, ze urzedy patentowe bel-
gijski, luksemburski i niderlandzki uwazaly, iz data 16 listopada 1987 r. odnosi sie¢ do
wydania zezwolenia technicznego na obrét produktem leczniczym w Luksemburgu,
ktora to date nalezy uwzglednic jako date pierwszego zezwolenia we Wspdlnocie na
obrét produktem leczniczym. W efekcie powyzsze urzedy patentowe wydaly SPC na
podstawie tej daty.
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Nalezy w tym wzgledzie zauwazy¢, iz AZ nie podjeta zadnych krokéw w tych urze-
dach patentowych w celu sprostowania SPC, mimo iz, po pierwsze, dokumenty we-
wnetrzne AZ $wiadcza o tym, ze miata ona $wiadomos¢ nieprawidlowosci ich pod-
stawy, po drugie za$, niderlandzki rzecznik patentowy wyraznie jej sugerowal takie
dzialania.

Nalezy natomiast zaznaczy¢, iz w nastepstwie pytan zadanych przez urzedy paten-
towe Zjednoczonego Kroélestwa i Irlandii, AZ ujawnila istnienie francuskiego zezwo-
lenia technicznego na obré63t produktem leczniczym z dnia 15 kwietnia 1987 r.
Ze wzgledu na kontakty, jakie duniski urzad patentowy utrzymywat z urzedem paten-
towym Zjednoczonego Krélestwa, AZ byta zmuszona wycofaé swéj wniosek o wyda-
nie SPC w Danii.

Niemniej jednak AZ nie zmienifa swojego zachowania, polegajacego na przekazywa-
niu o$wiadczen wprowadzajacych w btad w celu uzyskania SPC na podstawie daty
21 marca 1988 r., w stosunku do urzedéw patentowych krajéw EOG (Austria, Fin-
landia i Norwegia). O$wiadczenia te sprawily, ze powyzsze urzedy patentowe wydaty
SPC na podstawie daty 21 marca 1988 r.

Wreszcie zachowanie AZ polegalo na obronie waznosci SPC, ktére zostaty udzielone
na podstawie jej wprowadzajacych w blad o$wiadczen, przed sadami niemieckimi,
finskimi oraz norweskimi.

Z cato$ci powyzszych ustalen wynika, iz AZ przyjeta stala i konsekwentna linie poste-
powania, ktdéra polegata na przekazywaniu urzedom patentowym wprowadzajacych
w blad oswiadczen w celu spowodowania wydania SPC, do ktérych albo nie miata
prawa (Niemcy, Finlandia, Dania i Norwegia), albo do ktérych miata prawo, ale na
krétszy okres (Austria, Belgia, Luksemburg, Irlandia i Niderlandy).
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Liczne dowody z dokumentéw zawarte w aktach sprawy oraz skala spornego zacho-
wania, ktére trwalo od czerwca 1993 r,, tj. od przekazania wnioskéw o wydanie SPC
do krajowych urzedéw patentowych (motyw 185 zaskarzonej decyzji), do czerwca
1999r.,, tj. do czasu, kiedy AZ bronita przed sagdem w Helsinkach waznosci SPC wyda-
nego w Finlandii, ktdre to zachowanie byto stosowane bardziej lub mniej konsekwent-
nie oraz z ré6znym powodzeniem w dziewieciu panistwach czlonkowskich Wspdélnoty
i EOG, pozwalaja uwazad, iz Komisja stusznie uznala, ze AZ celowo usitowata wpro-
wadzi¢ urzedy patentowe w blad.

Biorac pod uwage wszystkie dowody z dokumentéw, na ktérych opiera sie Komisja,
Sad uwaza, ze tych ustalen nie moga podwazy¢ o$wiadczenia przedstawione przez
skarzace miedzy innymi w celu obrony dobrej wiary AZ. Pomijajac okoliczno$¢, iz
w niektdrych aspektach oswiadczenia te wydaja sie potwierdzaé zasadno$¢ zaskar-
zonej decyzji, nie pozwalaja one w kazdym razie zignorowac duzej liczby dowodéw
z dokumentéw, ani wszystkich ustalonych okoliczno$ci faktycznych, ktére oceniane
calosciowo potwierdzaja ostatecznie wnioski sformutowane przez Komisje.

W $wietle badania wszystkich elementéw stanu faktycznego przeprowadzonego
w ramach rozpoznawania niniejszego zarzutu nalezy udzieli¢ odpowiedzi — na ile
to jeszcze jest konieczne — na argumenty podniesione przez skarzace na etapie za-
rzutu pierwszego, w celu zakwestionowania istnienia naduzycia pozycji dominujacej
w Niemczech, w Belgii, w Danii, w Norwegii, w Niderlandach i w Zjednoczonym Kré-
lestwie, na podstawie braku skutkéw oswiadczen wprowadzajacych w biad.

Jesli chodzi przede wszystkim o stopien skuteczno$ci ujawnionych praktyk antykon-
kurencyjnych, nalezy zaznaczy¢, ze okoliczno$é, iz te oswiadczenia wprowadzajace
w blad nie pozwolily AZ uzyska¢ SPC w Danii albo w Zjednoczonym Krdlestwie na
podstawie daty, ktéra nie odpowiadala dacie pierwszego zezwolenia na obrét produk-
tem leczniczym wydanego we Wspdlnocie, nie ujmuje jej zachowaniu w tych krajach
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jego charakteru naduzycia, poniewaz zostalo wykazane, ze o§wiadczenia byly w du-
zym stopniu zdolne doprowadzi¢ do wydania SPC.

Z badania niniejszego zarzutu oraz z dowoddéw z dokumentéw, ktére zostaty okazane
przez strony wynika, ze — jakkolwiek AZ wykazala bardziej przejrzysta postawe przed
urzedem patentowym Zjednoczonego Krdlestwa, ktéremu otwarcie przedstawila
swoja alternatywna interpretacje pojecia zezwolenia na obré6t produktem leczniczym
oraz ujawnila istnienie francuskiego zezwolenia technicznego na obrét produktem
leczniczym z dnia 15 kwietnia 1987 r. — pierwotny wniosek o wydanie SPC byt obiek-
tywnie wprowadzajacy w bfad i miat na celu uzyskanie SPC na podstawie daty, ktéra
nie odpowiadata pierwszemu zezwoleniu na obrét produktem leczniczym udzielone-
mu we Wspdlnocie (zob. pkt 547 i 548 powyzej).

Jesli chodzi o Danie, z okazanych Sadowi dowodéw z dokumentéw wynika, ze AZ
wycofata swéj wniosek o wydanie SPC w Danii, aby unikna¢ otrzymania decyzji od-
mownej urzedu patentowego, ktéra stanowilaby szkodliwy precedens zmniejszajacy
jej szanse na uzyskanie SPC w Niemczech, w kraju, ktéry podobnie jak Dania nie
wydawatl SPC dla produktéw, w przypadku ktérych pierwsze we Wspdlnocie zezwo-
lenie techniczne na obrét produktem leczniczym pochodzito sprzed dnia 1 stycznia
1988 r. (zob. pkt 553 powyzej). Jednakze — jak zwraca uwage Komisja — mozliwosci
oswiadczenia wprowadzajacego w btad ztozonego w duniskim urzedzie patentowym
doprowadzenia do wydania nienaleznego SPC potwierdza okoliczno$¢, iz SPC zosta-
ly wydane przez urzedy patentowe w Niemczech, w Belgii, w Norwegii i w Niderlan-
dach na podstawie wprowadzajacych w blad o$wiadczen, ktére przedstawita im AZ.

Podobnie okolicznosé, iz w Niemczech SPC zostalo uniewaznione w czerwcu 1997 r.
przed wygasnieciem patentu podstawowego w wyniku powddztwa wytoczonego przez
Ratiopharm, wytwoérce produktéow generycznych, nie moze wplywac na kwalifikacje
prawna zachowania AZ, ktéra uzyskala SPC w tym kraju na podstawie oswiadczen
wprowadzajacych w blad. Przeznaczeniem bowiem takiego SPC jest obowiazywanie

II - 3055



606

607

WYROK Z DNIA 1.7.2010 r. — SPRAWA T-321/05

po wygasnieciu patentu podstawowego oraz przedluzenie wylacznosci, jaka zapew-
nia ten ostatni. Gdyby konkurenci nie wytoczyli zadnej sprawy, to SPC wywotaloby
w ten sposéb powazne skutki antykonkurencyjne, jesli w ogéle samo istnienie SPC,
samo przez si¢, nie bylo juz w stanie wywolac¢ takich skutkéw jeszcze przed wygasnie-
ciem patentu podstawowego.

Ponadto okoliczno$¢, iz nadprogramowa dodatkowa ochrona uzyskana w Belgii
i w Niderlandach na podstawie o§wiadczen wprowadzajacych w blad obejmuje okres
od kwietnia 2002 r. odpowiednio do wrzeénia oraz pazdziernika 2002 r., tzn. po utra-
cie przez AZ pozycji dominujgcej w tych panstwach czltonkowskich, nie moze mie¢
wplywu, z powoddéw przedstawionych w pkt 379 powyzej, na kwalifikacje spornego
zachowania jako naduzycia pozycji dominujace;j.

Jesli chodzi wreszcie o Norwegie — jak zostalo powiedziane w pkt 558 i 595 powyzej —
nie ulega watpliwosci, iz AZ uzyskala SPC wydane przez norweski urzad patentowy
w dniu 14 kwietnia 1997 r. na podstawie daty 21 marca 1988 r. (zob. takze motyw 234
zaskarzonej decyzji). To SPC zostalo uniewaznione w dniu 29 czerwca 1999 r. w wy-
niku powddztwa wytoczonego przez jednego z konkurentéw. W zwigzku z czym,
nawet jesli uwzgledni sie, ze AZ posiadata patent na kompozycje farmaceutyczna,
ktéry w dniu uniewaznienia SPC nadal uniemozliwial wejscie na rynek produktéw
generycznych, nalezy stwierdzi¢, iz wprowadzajace w btad o$wiadczenia AZ umozli-
wily wydanie SPC, do ktdérego nie miala ona prawa. Te o§wiadczenia wprowadzajace
w blad obiektywnie mialy charakter ograniczajacy konkurencje i z tego powodu sta-
nowia naduzycie pozycji dominujacej. Dodatkowo, zaréwno z motywu 16 zaskarzonej
decyzji jak i z odpowiedzi stron na pytania zadane przez Sad wynika, iz mozliwosci
zapewnienia wylaczno$ci na produkt w przypadku patentu na kompozycje farmaceu-
tyczna nie sa w zadnym razie réwne mozliwo$ciom, jakie oferuje patent na substancje
czynng, ktéra moze by¢ skladnikiem réznych kompozycji farmaceutycznych.
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Na koniec nalezy zaznaczy¢, iz z badania zarzutu drugiego wynika, ze o$wiadczenia
wprowadzajace w blad zlozone przez AZ w celu uzyskania SPC, ktérych nie miata
prawa lub do ktérych miata prawo, ale na krétszy okres, sa elementami praktyki opie-
rajacej sie wylacznie na metodach niemajacych nic wspélnego z konkurencja miedzy
$wiadczeniami. Takie zachowanie stuzy jedynie utrzymaniu wytwoércéow produktéw
generycznych z dala od rynku poprzez uzyskiwanie SPC z naruszeniem przepiséw
rozporzadzenia, ktére ustanowily dodatkowe prawo ochronne.

Z calosci powyzszych ustalen wynika, ze Komisja nie popelnita oczywistego bledu
uznajac, iz AZ naduzyla swojej pozycji dominujacej w Niemczech, w Belgii, w Danii,
w Niderlandach i w Zjednoczonym Kroélestwie w rozumieniu art. 82 WE oraz w Nor-
wegii, w rozumieniu art. 54 porozumienia EOG.

Wobec czego nalezy oddali¢ w calo$ci zarzut drugi dotyczacy pierwszego naduzycia
pozycji dominujace;j.

Jednakze zaskarzona decyzja zawiera btad w zakresie, w jakim w motywie 774 zostalo
uznane, iz w Niemczech, w Belgii, w Danii, w Niderlandach i w Zjednoczonym Kré-
lestwie to naduzycie rozpoczelo si¢ w dniu 7 czerwca 1993 r., wraz z przekazaniem
przez AZ instrukcji dla rzecznikéw patentowych. W istocie — jak zostalo powiedziane
w pkt 370-372 powyzej — to naduzycie rozpoczelo sie wraz z przekazaniem krajo-
wym urzedom patentowym wnioskéw o wydanie SPC.

W konsekwencji — jak zostalo stwierdzone w pkt 381 powyzej — w $wietle motywu
185 zaskarzonej decyzji nalezy uznac, iz pierwsze naduzycie pozycji dominujacej roz-
poczetlo sie najpdzniej w dniu 30 czerwca 1993 r.
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Ponadto skarzace nie wykazaly, ze pozostale wnioski Komisji zawarte w motywie 774
zaskarzonej decyzji sa obarczone bledem w zakresie, w jakim uznano, ze naduzy-
cie zakonczyto sie w Niemczech pod koniec 1997 r., w Belgii i w Niderlandach pod
koniec 2000 r., w Danii w dniu 30 listopada 1994 r., a w Zjednoczonym Krélestwie
w dniu 16 czerwca 1994 r. Podobnie, skarzace nie wykazaly istnienia btedu, ktéry
by obciazatl ustalenie Komisji, ze w Norwegii naduzycie trwalo w okresie od dnia
21 grudnia 1994 r. do korica roku 2000.

D — Wprzedmiocie drugiego naduzycia pozycji dominujqgcej, dotyczgcego wybidrczego
cofniecia zezwolen na wprowadzanie do obrotu kapsutek Losecu

1. Ramy prawne i zarzucane zachowanie

W wersji obowiazujacej w momencie wlasciwym dla okoliczno$ci faktycznych rozpa-
trywanych w niniejszym przypadku, w 1998 r., dyrektywa 65/65, ze zmianami wpro-
wadzonymi miedzy innymi na mocy dyrektywy Rady 87/21/EWG z dnia 22 grudnia
1986 r. (Dz.U. 1987, L 15, s. 36) oraz dyrektywy Rady 93/39/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. zmieniajacej takze dyrektywy 75/318/EWG i 75/319/EWG odnoszace sie do
produktéw leczniczych (Dz.U. L 214, s. 22) stanowi w art. 3 akapit pierwszy, ze
»[2z]aden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie czlon-
kowskim bez uzyskania wydanego przez wlasciwa wtadze tego panstwa czlonkow-
skiego zezwolenia na obrét produktem leczniczym”
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615 W artykule 4 akapit trzeci tej dyrektywy wyjasniono, jakie informacje i dokumenty
musi przedstawi¢ podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu w celu uzy-
skania zezwolenia na obrét produktem leczniczym. Artykut 4 akapit trzeci pkt 8 dy-
rektywy 65/65 posiada nastepujace brzmienie:

»8. wyniki:

— badan fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych,

— badan farmakologicznych i toksykologicznych,

— préb klinicznych.

Jednakze, bez uszczerbku dla przepiséw dotyczacych ochrony wlasnos$ci przemy-
stowej i handlowej:

a) skladajacy wniosek nie musi przedstawia¢ wynikéw badan farmakologicz-
nych i toksykologicznych ani tez wynikéw préb klinicznych, o ile moze wyka-
zag, ze:
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lub tez, poprzez szczegdtowe odwotanie do opublikowanej literatury na-
ukowej, przedstawionej zgodnie z art. 1 ust. 2 dyrektywy 75/318/EWG, ze
produkt leczniczy posiada ugruntowane zastosowanie lecznicze z potwier-
dzona skutecznoscia oraz akceptowalnym poziomem bezpieczenistwa;

lub tez, ze produkt leczniczy jest zasadniczo podobny do wprowadzone-
go zgodnie z obowiazujacymi przepisami wspdlnotowymi od co najmniej
szesciu lat do obrotu we Wspdlnocie produktu leczniczego, bedacego
przedmiotem obrotu w panstwie cztonkowskim, dla ktérego zgloszono
whniosek; okres ten jest przedtuzany do dziesieciu lat w przypadku pro-
duktu leczniczego zaawansowanego technologicznie w rozumieniu wy-
kazu zamieszczonego w czesci A zalacznika do dyrektywy 87/22/EWG
lub produktu leczniczego w rozumieniu wykazu zamieszczonego w cze-
$ci B zalacznika do tej dyrektywy, po przeprowadzeniu procedury prze-
widzianej w art. 2 tejze dyrektywy; ponadto panstwo cztonkowskie moze
takze przedluzy¢ ten okres do dziesieciu lat w drodze indywidualnej de-
cyzji obejmujacej wszelkie produkty lecznicze wprowadzone do obrotu
na jego terytorium, jesli uwaza to za niezbedne z uwagi na interes zdrowia
publicznego. Paristwa cztonkowskie moga niestosowaé ww. szescioletnie-
go okresu po dacie wygasniecia patentu chroniacego produkt oryginalny.

616 Artykul 10 ust. 1 dyrektywy 65/65 stanowi miedzy innymi, ze zezwolenie wydaje sie
na pie¢ lat i jest przedtuzane na okres pieciu lat na wniosek podmiotu uprawnionego
ztozony co najmniej trzy miesigce przed jego wygasnieciem.
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W wyroku z dnia 16 pazdziernika 2003 r. w sprawie C-223/01 AstraZeneca, Rec.
s. 1-11809, pkt 49, 58, Trybunal orzekl, ze aby wniosek o wydanie zezwolenia na ob-
rét produktem leczniczym mégt by¢ rozpatrywany w ramach procedury skréconej
przewidzianej w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy 65/65 konieczne
i wystarczajace jest, by zezwolenie na obrét produktem leczniczym odniesienia bylo
wazne w danym panstwie cztonkowskim w dniu ztozenia tego wniosku.

W wersji obowiazujacej w momencie wlasciwym dla okolicznosci faktycznych roz-
patrywanych w niniejszym przypadku druga dyrektywa Rady 75/319/EWG z dnia
20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i admi-
nistracyjnych odnoszacych sie¢ do produktéw leczniczych gotowych (Dz.U. L 147,
s. 13), zmieniona miedzy innymi na mocy dyrektywy 93/39, ustanowila w rozdziale
Va system nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii do celéw zebrania infor-
macji dotyczacych niepozadanych skutkéw produktéw leczniczych dopuszczonych
o obrotu we Wspdlnocie. W art. 29c¢ i 29d dyrektywy 75/319 na przedsiebiorstwo od-
powiedzialne za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu nalozono obowigzki
z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii polegajace na kontroli nie-
pozadanych skutkéw wywotywanych przez produkt leczniczy i na regularnym prze-
kazywaniu wlasciwym wladzom sprawozdan wraz z analizami naukowymi.

W rozpatrywanej sprawie zarzucane przez Komisje zachowanie AZ polega na zloze-
niu wnioskéw o cofniecie zezwoleni na obré6t kapsutkami Losecu w Danii, Norwegii
i Szwecji, powigzanym z zastapieniem na rynku tabletkami Losecu MUPS kapsutek
Losecu, czyli wprowadzeniem do obrotu tabletek Losecu MUPS i wycofaniem z ryn-
ku kapsutek (motyw 860 zaskarzonej decyzji).
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2. W przedmiocie zarzutu pierwszego dotyczgcego bledu co do prawa

a) Argumenty skarzacych

W przedmiocie ram prawnych i okoliczno$ci faktycznych

Skarzace wskazujg, ze chociaz Komisja stwierdzila w motywie 830 zaskarzonej de-
cyzji, ze nie podwaza przedstawionej przez AZ interpretacji wspdlnotowego prawa
farmaceutycznego, jej interpretacja uregulowan prawnych, przytoczona w moty-
wach 255-264 zaskarzonej decyzji, jest niezgodna z interpretacja dokonana przez
AZ. Przytaczaja w tym wzgledzie tre$¢ wlasciwych uregulowan prawnych, jaka wy-
nika z art. 3 i 4 oraz art. 10 ust. 1 dyrektywy 65/65, a takze rozdzialu Va dyrektywy
75/319.

Skarzace podnosza, ze celem wprowadzenia na mocy dyrektywy 87/21 procedury
skroconej, o ktérej mowa w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (i)—(iii) dyrekty-
wy 65/65, byto ustanowienie ograniczonego odstepstwa od zasady ogélnej, zgodnie
z ktéra wnioskodawca pierwotny powinien posiada¢ wylaczne prawo do korzysta-
nia z wlasnych danych. Celem tego odstepstwa nie bylo uproszczenie procedury wy-
dawania zezwolen na produkty generyczne, ale chronienie innowacji az do uptywu
rozsadnego terminu, w ktérym dane przedsiebiorstwo moze odzyskac koszty inwe-
stycji i po uptywie ktérego jest ono uprawnione do oparcia sie¢ do dotychczas dostar-
czonych informacjach w celu unikniecia zbednego powtarzania testéw na ludziach
i zwierzetach.

II - 3062



622

623

624

ASTRAZENECA PRZECIWKO KOMISJI

Twierdzg, co Komisja przyznala w motywach 832 i 833 zaskarzonej decyzji i podnosi-
ta w toku postepowania w sprawie, ktéra doprowadzita do wydania wyroku Trybuna-
tu z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie C-94/98 Rhone-Poulenc Rorer i May & Baker,
Rec. s. I-8789, ze posiadacz zezwolenia na obrét produktem leczniczym ma prawo do
ztozenia wniosku o jego wyrejestrowanie, jesli lezy to w jego interesie, lub zezwoli¢ na
jego wygasniecie, przy czym nie jest zobowiazany do przedstawienia powodu w tym
zakresie i troszczenia sie o skutki tej decyzji dla wytwércéw produktéw generycznych
lub importeréw réwnoleglych.

Skarzace wyjasniaja, ze w dniu 22 wrze$nia 1997 r. AZ uzyskata w Dani zezwolenie na
obrét kapsutkami Losec w 1989 r., a takze tabletek Losecu MUPS. W dniu 23 lutego
1998 r. sktadajace skarge ztozyty wniosek o wydanie zezwolenia na obrét odmiana ge-
neryczna kapsutek Losecu w ramach procedury skréconej. W dniu 6 kwietnia 1998 r.
na wniosek AZ wyrejestrowano zezwolenie na obrét produktem leczniczym kapsutek
Losecu. W dniu 30 wrze$nia 1998 r. skladajace skarge uzyskaly zezwolenie na obrét
odmiang generyczng kapsulek Losec. AZ podwazyla przed sagdami dunskimi wyda-
nie tego zezwolenia z tego wzgledu, ze w momencie jego wydania nie istniato zad-
ne wazne zezwolenie na obrét produktem odniesienia we wspomnianym panstwie
czlonkowskim. W odpowiedzi na pytanie postawione we wniosku o wydanie orze-
czenia w trybie prejudycjalnym Trybunat orzekl, zZe zezwolenie na obrét produktem
leczniczym odniesienia musi by¢ wazne w panstwie cztonkowskim w dniu zlozenia
wniosku (ww. w pkt 616 wyrok w sprawie AstraZeneca, pkt 58).

W przedmiocie analizy prawnej przeprowadzonej przez Komisje

Skarzace zarzucaja Komisji, ze w zaskarzonej decyzji nie przeprowadzita analizy praw-
nej zidentyfikowanego naduzycia pozycji dominujacej. Podnosza, ze rozumowanie
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prawne Komisji pojawia si¢ wylacznie w motywie 820 zaskarzonej decyzji, w ktérym
Komisja stwierdza, ze przedsiebiorstwo zajmujace pozycje dominujaca, ktére korzy-
sta ze specjalnego prawa, takiego jak zezwolenie na obrét produktem leczniczym,
powinno z niego korzysta¢ rozsadnie i nie wykorzystywa¢ go w oczywistym celu wy-
kluczenia jego konkurentéw. Jednakze orzecznictwo, do ktérego Komisja sie¢ odwo-
tata w celu przedstawienia tego stwierdzenia, dotyczylo zdaniem skarzacych sytuacji
odmiennych.

Przede wszystkim w odniesieniu do ww. w pkt 242 wyroku z dnia 8 pazdziernika
1996 r. w sprawie Compagnie maritime belge transports i in. przeciwko Komisji,
spolka zajmujaca pozycje dominujaca zawarla porozumienie przyznajace jej wylacz-
ne prawo, nastepnie podjeta kroki w celu zapewnienia sobie korzystania z wylaczno-
$ci przewidzianej w tym porozumieniu. Okoliczno$ci rozpatrywanej sprawy sa od-
mienne, poniewaz AZ nie zawarla porozumienia w celu korzystania z wylacznosci
na rynku. AZ byla zobowiazana do uzyskania zezwolenia na obrét kapsulami Losecu
w celu ich sprzedazy, ktore nie przyznawalo jej zadnego prawa wylacznego na rynku.
Zezwolenie na obrét nie zaktcalo konkurencji na rynku generycznych produktéw
leczniczych lub importu réwnoleglego, ani sprzedazy konkurencyjnych IPP na ryn-
kach dunskim, norweskim i szwedzkim. Skarzace dodaja, ze wspomniana sprawa nie
dotyczy prawa wlasnosci, niezaleznie od jego charakteru, i ze stwierdzenie naduzycia
pozycji dominujacej nie prowadzi do natozenia pozytywnych obowiazkéw na spraw-
céw naduzycia, podczas gdy w rozpatrywanej sprawie utrzymanie zezwolenia wiaze
sie ze stalymi obowiazkami z zakresu nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii.

Nastepnie, skarzace podnosza, ze rozpatrywana sprawa rézni sie od sprawy, ktéra
doprowadzita do wydania wyroku z dnia 11 listopada 1986 r. w sprawie 226/84
British Leyland przeciwko Komisji, Rec. s. 3263, poniewaz w rozpatrywanej sprawie na
posiadaczu zezwolenia na obrot ciaza istotne obowiazki z zakresu ,uaktualniania”
oraz nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dopdki zezwolenie jest wazne.
Ponadto AZ nie korzystala z monopolu administracyjnego w zwigzku z uzyskaniem
zezwolenia na obrét kapsutkami Losecu. Poza tym, zezwolenie to nie bylo niezbed-
ne, by konkurencyjne produkty mogly wejs¢ na rynek, a jego cofniecie nie miato
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automatycznego wplywu na istniejace zezwolenia na obrét generycznymi produk-
tami leczniczymi i na pozwolenia na import réwnolegly. Skarzace dodaja, ze kolej-
nym elementem odrdzniajacym jest w rozpatrywanej sprawie okoliczno$¢, ze AZ nie
wspierata rozwoju ani handlu generycznymi odmianami Losecu ani importu réwno-
legtego, podczas gdy w ramach sprawy, ktéra doprowadzita do wydania ww. wyro-
ku w sprawie British Leyland przeciwko Komisji, British Leyland zezwolil na rozwdj
handlu samochodem ,Metro” z kierownica po lewej stronie. Wreszcie w odréznieniu
do niniejszego przypadku, wspomniana sprawa nie dotyczyta w Zadnej mierze prawa
wlasnosci do poufnych informacji handlowych.

W sprawie, ktéra doprowadzita do wydania ww. w pkt 242 wyroku w sprawie Hil-
ti przeciwko Komisji, Sad orzekl, ze Hilti naduzyla pozycji dominujacej, poniewaz
niechetnie udzielata licencji. Naduzycie pozycji dominujacej polegalo takze na wy-
maganiu oplat szesciokrotnie wyzszych od optat ostatecznie ustalonych przez wila-
$ciwy organ wladzy publicznej, przedtuzajac w ten sposéb niepotrzebnie procedure
przyznawania licencji. Tymczasem zdaniem skarzgcych w rozpatrywanej sprawie ze-
zwolenie na obrét nie przyznawalo AZ zadnego prawa wylacznego, a AZ zachowata
prawo zadania w kazdym momencie cofniecia jej zezwolenia. Ponadto na AZ cia-
zyly liczne obowiazki z zakresu ,uaktualniania” oraz nadzoru nad bezpieczenistwem
farmakoterapii.

Skarzace zauwazaja takze, ze w toku postepowan przed Trybunatem dotyczacych
kwestii, czy posiadacz zezwolenia na obrét produktem leczniczym mial prawo do
zadania jego cofniecia, Komisja stale utrzymywala, ze pojecie licencji obligatoryjnej
nie jest znane we wspé6lnotowym prawie farmaceutycznym. Skarzace podnosza takze,
ze w ww. wyrokach, do ktérych odwotuje sie Komisja, nie rozpatrywano argumentéw
przedstawionych przez AZ i ze Komisja nie uwzglednita orzecznictwa w zakresie
»odmowy dostarczenia” i ,kluczowej infrastruktury” A zatem zdaniem skarzacych, za-
kladajac nawet ze okolicznosci faktyczne ustalone przez Komisje sa prawidlowe, zacho-
wanie AZ nie moze stanowi¢ naduzycia pozycji dominujacej w $wietle orzecznictwa

II - 3065



629

630

WYROK Z DNIA 1.7.2010 r. — SPRAWA T-321/05

dotyczacego wykonywania praw wlasno$ci intelektualnej i ,, kluczowej infrastruktury”
Przypominaja w tym zakresie orzecznictwo wypracowane w ww. w pkt 229 wyroku
w sprawie Magill i IMS Health, w wyroku Trybunalu z dnia 26 listopada 1998 r. w spa-
wie C-7/97 Bronner, Rec. s. [-7791 i w wyroku Sadu z dnia 12 czerwca 1997 r. w spra-
wie T-504/93 Tiercé Ladbroke przeciwko Komisji, Rec. s. 11-923, pkt 131.

Skarzace twierdza, ze dokumentacja obejmujaca szczegétowe dane ztozona przez AZ
w celu uzyskania zezwolen na obrét kapsutkami Losecu zgodnie z dyrektywa 65/65
zawierala poufne informacje handlowe, ktére powinny by¢ objete ochrona prawna.
Jednakze w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) pkt (i)—(iii) dyrektywy 65/65 ustanowio-
no wyjatek od poufnosci danych, z ktérego mogla skorzysta¢ AZ, poniewaz przepis
ten zwalnia péZniejszego wnioskodawce z obowiazku przedstawienia wlasnej doku-
mentacji obejmujacej szczegdtowe dane. Skarzace zauwazaja, ze nie podwaza sie, ze
AZ miata prawo zadania cofniecia jej zezwolenia na obrét kapsutkami Losecu i ze
z orzecznictwa wynika, iz skrécona procedura przewidziana w art. 4 akapit trzeci
pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy 65/65 nie ma zastosowania po cofnigciu zezwole-
nia na obrét produktem leczniczym odniesienia. Po cofnieciu tego zezwolenia AZ
zachowala zatem prawo do domagania si¢ zachowania poufnosci jej dokumentacji
obejmujacej szczegétowe dane.

W tym wzgledzie skarzace podwazajg twierdzenie Komisji, jakoby po uplywie okre-
su wylacznosci danych, trwajacego od szesciu do dziesieciu lat, wytwérca produktéw
generycznych nie musial przechodzi¢ calego postepowania o wydanie zezwolenia na
obrét produktem leczniczym, poniewaz organ wladzy krajowej moégl oprzec sie na
danych, ktérymi dysponuje w ramach pierwotnego postepowania w sprawie wydania
zezwolenia. Takiej interpretacji dyrektywy 65/65 nie mozna bowiem pogodzi¢ z ww.
w pkt 616 wyrokiem w sprawie AstraZeneca, pkt 48, 50, z ktérego wynika, ze organ
wladzy krajowej moze opiera¢ si¢ na danych wynikajacych z pierwotnego wniosku
o wydanie zezwolenia tylko wtedy, gdy zezwolenie to jest jeszcze wazne w momencie
skladania wniosku dotyczacego generycznego produktu leczniczego. Skarzace dodaja,
ze wnioskodawca pierwotny posiada prawo wtasnosci do dokumentacji obejmujacej
szczegdlowe dane przediozonej organom wtadzy krajowej, ktdrego ograniczenie za-
warte jest w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy 65/65 ustanawiajacym
wyjatek od prawa wnioskodawcy pierwotnego do kontrolowania korzystania z tych
praw [wyrok Trybunalu z dnia 3 grudnia 1998 r. w sprawie C-368/96 Generics (UK)
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iin., Rec.s.1-7967, pkt 77-87; opinia rzecznika generalnego D. Ruiza-Jaraba Colome-
ra w tej sprawie, Rec. s. I-7971, pkt 68]. Z zastrzezeniem tego wyjatku wnioskodawca
pierwotny zachowuje prawo do zakazania wykorzystania, na ktére nie wydal zezwole-
nia, jego informacji poufnych przez organ wladzy krajowa lub podmiot trzeci.

Twierdzenia te prowadzg zdaniem skarzacych do podwazania zasadno$ci tezy Komi-
sji, zgodnie z ktdrg orzecznictwo dotyczace ,kluczowej infrastruktury” nie ma zasto-
sowania w rozpatrywanej sprawie ze wzgledu na okolicznos¢, iz prawo wlasnoéci AZ
wygaslo, tak ze nie korzysta ona juz z tego prawa. W odpowiedzi na argument Komi-
sji dotyczacy wyroku Sadu z dnia 23 pazdziernika 2003 r. w sprawie T-65/98 Van den
Bergh Foods przeciwko Komisji, Rec. s. I1-4653, skarzace podnoszg, ze w rozpatry-
wanej sprawie istnienie faktyczne przekazanie aktywdw, w tym sensie, ze wytworcy
produktéw generycznych moga korzysta¢ z informacji poufnych bez zgody AZ, przy
czym AZ nie ma nawet mozliwosci wymagania zaptaty za wykorzystanie tych infor-
macji. Ich zdaniem okoliczno$¢, ze w motywie 820 zaskarzonej decyzji Komisja nie
uznaje prawa wlasnosci, z ktérego korzysta AZ, uzasadnia stwierdzenie niewaznosci
decyzji w tym zakresie.

Tytulem Zadania pomocniczego skarzace podnosza, ze dostep do dokumentacji
obejmujacej szczegdélowe dane AZ nie byl niezbedny dla wejicia na rynek innych
produktéw. W tym wzgledzie twierdzg, ze kilka konkurencyjnych IPP weszto na ry-
nek w rozpatrywanym okresie. Ponadto cofnigcie zezwolenia na obrét produktem
leczniczym uzyskanego przez AZ nie stanowi przeszkody dla pojawienia sie nowego
produktu, na ktéry istnial popyt ze strony konsumentéw. Procedura skrécona prze-
widziana w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy 65/65 z definicji byta
dostepna tylko dla produktéw zasadniczo podobnych do kapsulek Losecu AZ. Skar-
zace podkreslaja, ze cofniecie zezwolenia na obrét produktem leczniczym byto uza-
sadnione w $wietle okolicznosci, iz na AZ cigzyly state obowiazki z zakresu ,uaktual-
niania” oraz nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zwiazane z zezwoleniem,
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z ktérego juz w zaden sposé6b nie korzystala w sposéb handlowy. W kazdym razie
cofniecie zezwolenia na obrét produktem leczniczym kapsultek Losec nie wykluczyto
wszelkiej konkurencji na rozpatrywanym rynku, poniewaz AZ zostala skonfrontowa-
nia z konkurencja ze strony generycznych produktéw leczniczych, importu réwnole-
glego oraz konkurencyjnych IPP.

Skarzace podwazaja poza tym znaczenie okolicznosci, ze AZ zazadala cofnigcia jej
zezwolen i nie czekala na ich wygaéniecie. Praktyczny skutek cofnigcia zezwolenia
jest bowiem taki sam jak jego wygaéniecia, poniewaz posiadacz zezwolenia odzyskuje
kontrole nad jego dokumentacja obejmujaca szczegélowe poufne dane. W konse-
kwencji odrzucaja twierdzenie Komisji, zgodnie z ktérym orzecznictwo wypraco-
wane w ww. w pkt 229 wyroku w sprawie Magill, nie ma w rozpatrywanej sprawie
zastosowania ze wzgledu na okoliczno$¢, ze niniejsza sprawa nie dotyczy odmowy
przyjscia z pomoca konkurentom, ale aktywnego zachowania AZ w celu uniemozli-
wienia wej$cia jej konkurentéw na rynek.

W przedmiocie naduzycia pozycji dominujacej bez wzgledu na okoliczno$ci

Skarzace zaprzeczaja, ze przyznaly, iz wnioski o cofniecie zezwoleni na obrét kapsul-
kami Losecu wpisuja sie w rama strategii, ktérej gtéwnym celem byto uniemozliwie-
nie lub co najmniej opéZnienie wejscia kapsutek omeprazolu generycznego na dane
rynki oraz uniemozliwienie importu réwnolegltego kapsutek Losecu na te rynki.
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Twierdzg, ze nie nalezy nakladac na przedsigbiorstwo, nawet zajmujace pozycje do-
minujgca, obowiazku utrzymania w mocy jego zezwolen na obrét produktem leczni-
czym, aby generyczne produkty lecznicze oraz import réwnolegly mogly z wieksza
tatwo$cia wejs¢ na rynek i konkurowaé z nim. Tak jest w szczegdlno$ci, w przypad-
ku gdy przedsiebiorstwo nie ma juz interesu handlowego w sprzedawaniu produktu,
ktérego dotyczy zezwolenie i w konsekwencji nie ma juz interesu w utrzymywaniu
w mocy tego zezwolenia, podczas gdy utrzymywanie tego zezwolenia naklada na
nie stale obowiazki z zakresu ,uaktualniania” oraz nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

W tym zakresie skarzace podwazaja twierdzenie Komisji, zgodnie z ktérym prze-
strzeganie obowiazkéw z zakresu nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii
w panstwie cztonkowskim moze by¢ transponowane do innego panistwa czlonkow-
skiego ze wzgledu na charakter natozonych obowiazkéw oraz réznorodnos¢ opinii
wladz krajowych na temat wprowadzenia w zycie tych obowiazkdéw.

Ponadto w toku postepowania administracyjnego AZ przedlozyta Komisji miedzy
innymi sprawozdania opracowane przez kancelarie prawna i przez profesora S.,
z ktérych wynika, ze potencjalni konkurenci AZ mogli powota¢ si¢ na zwolnienie
oparte na literaturze opublikowanej od poczatku 1998 r. W tym zakresie skarzace
podwazaja twierdzenia Komisji, przedstawione w motywach 851 i 852 zaskarzonej
decyzji. Wskazuja, ze wbrew temu, co twierdzi Komisja, nie jest prawda, ze zwolnie-
nie oparte na opublikowanej literaturze jest rzadko stosowane. Ponadto okoliczno$é
ta, podobnie jak fakt, ze Komisja nie wiedziala o wniosku ztozonym w tym zakresie
w odniesieniu do omeprazolu, sa w kazdym razie pozbawione znaczenia, poniewaz
AZ wykazala, Ze mogta ubiegac si¢ o to zwolnienie w odniesieniu do Losec i ze Ko-
misja nie przedstawita zadnego dowodu przeciwnego. Z tego samego wzgledu Komi-
sja nie moze utrzymywac, ze wniosek dotyczacy generycznego produktu leczniczego
na bazie omeprazolu w pierwszej potowie roku 1998 stanowit ,bardzo ograniczony
przypadek” Zdaniem skarzacych twierdzenie Komisji, jakoby zwolnienie oparte na
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opublikowanej literaturze wigzato sie ze skomplikowana ocena, takze nie prowadzi
do oddalenia dowodéw, ktére przedstawily.

Skarzace dodaja, ze wymdg, do celéw zastosowania zwolnienia opartego na opubli-
kowanej literaturze, korzystania w okresie powyzej dziesieciu lat zostal wprowadzony
dopiero przez dyrektywe Komisji 1999/83/WE z dnia 8 wrzeénia 1999 r. zmieniajaca
zalacznik do dyrektywy Rady 75/318/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawo-
wych panstw czltonkowskich odnoszacych sie do norm i protokoléw analitycznych,
toksyno-farmakologicznych i klinicznych w zakresie testowania produktéw leczni-
czych (Dz.U. L 243, s. 9). W kazdym razie w 1998 r. omeprazol byl wykorzystywany
od ponad dziesieciu lat.

Skarzace podnosza takze, ze twierdzenie Komisji zawarte w motywie 853 zaskar-
zonej decyzji, zgodnie z ktérym w dokumentach AZ nie wymieniono mozliwosci
powolania sie na zwolnienie oparte na opublikowanej literaturze, jest pozbawione
znaczenia, poniewaz w kazdym razie wykazaty one ten fakt. W odniesieniu do twier-
dzenia przedstawionego w motywie 854 zaskarzonej decyzji, skarzace zauwazajg, ze
Komisja nie dostarcza informacji na temat znaczenia op6zniert spowodowanych dla
wytworcow generycznych produktéw leczniczych w wyniku cofnigcia zezwolen na
obrét produktem leczniczym. Przyznanie przez Komisje, iz nie wie, jakie duze jest
to opdznienie, czyni jej argument teoretycznym. Ponadto skarzace dodaja, ze zadne
opOznienie zwiazane z ocena wniosku o wydanie zezwolenia na obrét produktem
leczniczym nie moze by¢ nieograniczone, poniewaz majace zastosowanie prawodaw-
stwo wymaga, by ocena przeprowadzana na podstawie art. 4 akapit trzeci, pkt 8, lit. a)
dyrektywy 65/65 zostata ukonczona w ciagu 120 dni lub, w wyjatkowych okoliczno-
$ciach, w ciagu 210 dni (art.7 dyrektywy). Poniewaz oszacowanie op6Znienia powsta-
tego w ramach zlozenia wniosku w oparciu o zwolnienie oparte na opublikowanej
literaturze powinna uwzgledniaé te terminy, maksymalne teoretyczne opdZnienie
moze wynosi¢ co najwyzej kilka miesiecy, co nie uzasadnia stwierdzenia naduzycia
pozycji dominujacej w okresie kilku lat.
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Wreszcie skarzace twierdza, ze z ww. w pkt 311 wyroku w sprawie ITT Promedia
przeciwko Komisji, pkt 56, wynika, ze podwazenie przez AZ prawa jej konkurentéw
do skorzystania ze skréconej procedury przewidzianej w dyrektywie 65/65 w celu
chronienia si¢ przed importem réwnoleglym i generycznymi produktami leczniczy-
mi, nie jest zachowaniem, ktére mozna zakwalifikowac jako naduzycie. Zauwazaja, ze
Komisja przyznala w pkt 502 pisma w sprawie przedstawienia zarzutéw, ze zachowa-
nie AZ przyjete w celu chronienia jej zezwolen na obrét produktem leczniczym nie
podlega sankgji.

b) Argumenty Komisji

W przedmiocie ram prawnych i okolicznosci faktycznych

Na wstepie Komisja wyjasnia, ze motyw 830 zaskarzonej decyzji nie oznacza, ze zga-
dza sie ona z prezentacja i interpretacji dyrektywy 65/65 przez AZ. W motywie tym
wyrazono jedynie idee, Ze interpretacja wspdlnotowego prawa farmaceutycznego do-
konana przez AZ nie jest czeécia drugiego naduzycia pozycji dominujacej i ze nad-
uzycie to nie jest uzaleznione od prawidlowej interpretacji uregulowan prawnych.

Komisja wyja$nia, ze art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy 65/65 ustana-
wia réwnowage pomiedzy interesami przedsiebiorstw wytwarzajacych innowacyjne
produkty lecznicze a interesami wytwdércéw produktéw generycznych, wprowadzajac
skrécong procedure wydawania zezwolen w odniesieniu do produktéw leczniczych
zasadniczo podobnych do produktéw leczniczych, na ktére juz uzyskano zezwole-
nie, jednoczesnie przewidujac okres wylacznosci danych wynoszacy od szesciu do
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dziesieciu lat, rozpoczynajacy bieg od dnia wydania pierwszego zezwolenia na obrét
produktem leczniczym we Wspoélnocie, podczas ktérego procedura skrécona jest do-
stepna wyltacznie dla produktéw generycznych, i umozliwiajac w ten sposéb wnios-
kodawcy pierwotnemu skorzystanie z wynikéw badan fizykochemicznych, biologicz-
nych lub mikrobiologicznych znajdujacych sie w dokumentacji dotyczacej produktu.
Komisja odsyla w tym zakresie do ww. w pkt 616 wyroku w sprawie AstraZeneca,
pkt 42—44, 52).

Komisja wyjasnia, ze prawodawca byt §wiadomy ryzyka, ze okres wylacznosci danych
moze prowadzi¢ do sztucznego wydluzenia skutkéw patentu i rozwiazat ten problem
za pomoca art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy 65/65, ktéry chroni pra-
wo panstw cztonkowskich do ,niestosowal[nia] [...] sze$cioletniego okresu po dacie
wygasniecia patentu”. Komisja zaprzecza, jakoby prawodawca ustanowit ten przepis
jako wyjatek lub odstepstwo od praw wtasnosci do poufnych informacji handlowych,
jak podnosza skarzacy. Podejscie skarzacych prowadziloby bowiem do stwierdzenia,
ze wladze farmaceutyczne nigdy nie moglyby oprze¢ sie na danych zawartych w do-
kumentacji pierwotnego produktu leczniczego, ani przed ani po okresie od szesciu do
dziesieciu lat. Ponadto wykorzystanie przez organ wladzy farmaceutycznej odniesient
farmakologicznych, toksykologicznych i klinicznych zawartych w dokumentacji do-
tyczacej pierwotnego produktu leczniczego nie moze narusza¢ poufnosci niektérych
informacji handlowych, gdyz informacje te nigdy nie sa upubliczniane ani ujawniane
drugiemu wnioskodawcy.

Komisja odrzuca argument skarzacych, zgodnie z ktérym konkurencja produktéw
generycznych jest w pewnym sensie ,pasozytnicza” Ich zdaniem rekompensaty za
innowacje sa zasadniczo zapewniane przez systemy patentéw i SPC, ktére przyznaja
wytwoérey produktu oryginalnego czasowy monopol w zakresie handlowego wyko-
rzystywania jego wynalazku. Grozba pojawienia sie produktéw generycznych zmusza
przedsiebiorstwa do wprowadzania innowacji w taki sposéb, aby uzyska¢ rekompen-
sate w formie patentéw, SPC i okreséw wytacznosci danych.
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&5 Tymczasem, drugie naduzycie przez AZ pozycji dominujacej naruszylo ten system.
AZ cofneta bowiem zezwolenie na obrét kapsutkami Losecu tak ze mimo uplywu
okresu wyltacznosci danych wynoszacego od szesciu do dziesieciu lat i natychmiasto-
wego wygasniecia patentu na omeprazol, droga skréconej rejestracji nie byla dostepna
dla wytworcow omeprazolu generycznego. W ten sposéb AZ dazyla do sztucznego
zachowania jej wylaczno$ci na rynku poprzez ubezskutecznienie prawa do niedostar-
czania danych zwartych w dokumentacji ztozonej z pierwotnymi wnioskami, ktére
uregulowania prawne przyznaja drugiemu i p6Zniejszym wnioskodawcom, w przy-
padku gdy konczy sie okres wylacznoéci danych.

a6 Komisja wyjasnia, ze w zaskarzonej decyzji nie twierdzi, iz wprowadzenie nowej po-
staci produktu (tabletek) i decyzja o zaprzestaniu sprzedazy kapsulek Losecu w Danii,
w Norwegii i w Szwecji stanowily naduzycie same z siebie, kazda z osobna lub razem.
Wprowadzenie tabletek Losecu i wycofanie kapsutek sa warunkami koniecznymi,
a nie niewystarczajacymi, dla ustalenia naduzycia pozycji dominujacej. Naduzycie
pojawitoby sie, gdyby ta operacja zastapienia byta powigzana z wnioskami o cofniecie
zezwolen. Komisja podkreséla zatem, ze jak wynika z art. 1 ust. 2 zaskarzonej decyzji,
naduzycie sktada sie z trzech elementéw, czyli wnioskéw o cofniecie zezwolen zlozo-
nych z Dani, w Norwegii i w Szwecji w potaczeniu z wprowadzeniem tabletek Losecu
MUPS i wycofaniem kapsutek Losecu w tych trzech panstwach. Biorac pod uwage te
analize, Komisja zaprzecza temu, co uznala za prébe ze strony skarzacych oddziele-
nia elementéw naduzycia pozycji dominujacej, a zwlaszcza wnioskéw o cofniecie ze-
zwolen na obrdt produktem leczniczym. Ponadto w zaskarzonej decyzji nie podwaza
ona interpretacji dyrektywy 65/65 przedstawionej przez AZ lub okolicznosci, ze AZ
podjeta dzialania w celu zapewnienia ochrony jej patentéw lub zezwolen na obrét
produktem leczniczym.
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W przedmiocie analizy prawnej przeprowadzonej przez Komisje

Komisja zaprzecza przede wszystkim, ze uzasadnienie prawne zaskarzonej decyzji
jest ograniczone do jej motywu 820. Odsyla w tym wzgledzie do motywoéw 325-328,
817 i 818, a takze do motywow 788—-847 zaskarzonej decyzji.

Komisja nastepnie przypomina, ze w orzecznictwie stwierdzono, iz zapewnienie so-
bie przewagi na rynku poprzez wykorzystanie procedur i uregulowan panstwowych
stanowi naduzycie przez przedsiebiorstwo zajmujace pozycje dominujaca. Podnosi,
ze sprawa, ktora doprowadzila do wydania ww. w pkt 625 wyroku w sprawie British
Leyland przeciwko Komisji, jest w znacznym stopniu podobna do drugiego naduzy-
cia pozycji dominujacej ustalonego w zaskarzonej decyzji. Skarzace nie moga utrzy-
mywac, ze rozwigzanie przyjete w tym wyroku nie ma zastosowania w rozpatrywanej
sprawie z tego wzgledu, ze wazno$¢ zezwolenia na obrét kapsutkami Losecu nie byla
niezbedna wejscia na rynek produktéw konkurencyjnych. W ww. w pkt 625 wyro-
ku w sprawie British Leyland przeciwko Komisji nie ustanowiono zadnego wymogu
w tym zakresie. Nie wskazano w nim, Ze rozpatrywany produkt nie byl narazony na
zadna konkurencje lub znajdowal sie na rynku, ktéry byt dla niego wlasciwy. Przeciw-
nie, niezaleznie od istnienia importu réwnolegtego, dane przedsiebiorstwo znalazto
sie w obliczu konkurencji ze strony dziesiatek innych producentéw. Komisja pod-
nosi ponadto, ze wyrok ten dotyczy zachowania wykraczajacego poza to, ktore jest
rozpatrywane w ramach niniejszej sprawy, poniewaz dotyczy braku reakcji British
Leyland na wygas$niecie krajowego swiadectwa homologacji, podczas gdy niniejsza
sprawa odnosit sie¢ do pozytywnych dziatan podejmowanych w celu uzyskania cof-
niecia zezwolenia.

W odpowiedzi na uwagi skarzacych dotyczace okolicznosci, iz British Leyland,
w przeciwienstwie do AZ, zezwolila na rozwéj handlu réwnoleglego, Komisja doda-
je, ze naduzycie pozycji dominujgcej, ktére prowadzi do wykluczenia konkurentéw
z rynku, nie jest mniejszej wagi niz naduzycie, ktére uniemozliwia im wejscie na ry-
nek. Podwaza w kazdym razie, ze handel réwnolegly dotyczacy Losecu w rozpatry-
wanych trzech krajach nie rozwinat sie przed zazadaniem cofniecia zezwolen (tabele
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25, 28 1 29 zalacznika do zaskarzonej decyzji). Ponadto w odniesieniu do argumentu
skarzacych dotyczacego braku w ramach niniejszej sprawy prawa wlasnosci intelek-
tualnej do poufnych informacji handlowych Komisja zauwaza, ze uzyskanie homo-
logacji na pojazd na podstawie dyrektywy Rady 70/156/EWG z dnia 6 lutego 1970 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich w odniesieniu do homolo-
gacji typu pojazddéw silnikowych i ich przyczep (Dz.U. L 42, s. 1) wymaga takze do-
starczenia kosztownych i skomplikowanych pod wzgledem technicznym informacji
w ramach dlugiej procedury. Importerzy réwnolegli mogli jednak by¢ z tego wymogu
zwolnieni, poniewaz dysponowali juz dokumentacja techniczna, ktérej tresci zobo-
wiazali sie nie ujawniaé. Prawo do poufnosci, jakie posiadala AZ, w zaden sposéb nie
réznilo sie od prawa, jakie posiadala British Leyland.

W odniesieniu do ww. w pkt 242 wyroku w sprawie Hilti przeciwko Komisji Komisja
podnosi, ze dotyczy on takze instrumentalizacji uregulowan prawnych przez przed-
siebiorstwo zajmujace pozycje dominujaca w celu uzyskania przewagi na rynku, przy
czym przedsiebiorstwo to wykorzystato proceduralne zasady przyznawania licencji
w ramach wykonywania prawa do negocjowania oplat. Ponadto sprawa, ktéra dopro-
wadzita do wydania ww. w pkt 329 wyroku Trybunalu z dnia 16 marca 2000 r. i ww.
w pkt 242 wyroku Sadu z dnia 8 pazdziernika 1996 r. w sprawie Compagnie maritime
belge transports i in. przeciwko Komisji jest takze istotna w zakresie, w jakim doty-
czyla przedsigbiorstwa zajmujacego pozycje dominujaca, ktére oparto sie na prawie
wynikajacym w umowy w celu wykluczenia konkurentéw.

W odniesieniu do orzecznictwa dotyczacego ,kluczowej infrastruktury” Komisja
utrzymuje, Ze nie ma ono zastosowania do rozpatrywanej sprawy. Wyroki w sprawie
Magill i IMS Health, pkt 229 powyzej, i w sprawie Tiercé Ladbroke przeciwko Komisji
i Bronner, pkt 627 powyzej, dotycza bowiem odmowy przez przedsiebiorstwo zajmu-
jace pozycje dominujaca negocjowania z innymi przedsiebiorstwami i umozliwienia
im poprzez $rodki umowne wykorzystania sktadnika aktywéw, w przypadku ktérego
system prawny przyznaje co do zasady prawo wyltaczne. Tymczasem, jak przyznaja
same skarzace, zezwolenie na obrét produktem leczniczym nie przyznato AZ zadne-
go prawa wylacznego, oprécz okresu wylacznos$ci od szesciu do dziesieciu lat w od-
niesieniu do danych i informacji przedtozonych wladzom. Jednakze w rozpatrywanej
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sprawie okres ten uptynal. Komisja podnosi, ze po uptywie okresu wytacznosci drugi
wnioskodawca ma prawo do niedostarczania danych, ktére sa znane wladzom, po-
niewaz znajduja si¢ one w dokumentacji ztozonej wraz z pierwotnym wnioskiem. AZ
zmierzata jednakze do uniewaznienia tego prawa.

Komisja podnosi ponadto, ze orzecznictwo odnoszace si¢ do ,kluczowej infrastruk-
tury” nie jest istotne w odniesieniu do sytuacji, w ktérych nie pojawia si¢ kwestia
przekazania przez przedsiebiorstwo zajmujace pozycje dominujaca skladnika akty-
wow lub zawarcia umowy z osobami, ktérych nie wybrato (postanowienie Trybunatu
z dnia 28 wrzes$nia 2006 r. w sprawie C-552/03 P Unilever Bestfoods przeciwko Ko-
misji, Zb.Orz. s. I-9091, i ww. w pkt 630 wyrok w sprawie Van den Bergh Foods prze-
ciwko Komisji, pkt 161). Komisja zaprzecza bowiem, by zezwolenie udzielone wta-
dzom farmaceutycznym na odwotanie sie do informacji dostepnych w dokumentacji
pierwotnej, nie ujawniajac jednak ich konkurentom lub podmiotom trzecim, moglo
by¢ uznane za prowadzace do przekazania skladnika aktywoéw. Jej zdaniem niniejsza
sprawa nie wiaze sie z zadnym prawem wlasnosci intelektualnej i nie dotyczy biernej
odmowy udzielenia pomocy konkurentom poprzez prowadzenie z nimi negocjacji,
ale zachowania aktywnego majacego na celu uniemozliwienie konkurentom wejscia
na rynek. W rozpatrywanej sprawie przedsiebiorstwo zajmujace pozycje dominuja-
cg aktywnie bowiem zmierzato do wykluczenia konkurentéw z rynku w momencie
wygasniecia jego prawa wlasnosci i praw wytacznych, wykorzystujac uregulowania
prawne w taki sposéb, by uniemozliwi¢ zastosowanie przewidzianego w nich sys-
temu, ktéry umozliwia pojawienie sie produktéw generycznych po uplywie okresu
wylacznosci informacji dostarczonych organom wladzy medyczne;j.

Co do stanowiska skarzacych, zgodnie z ktérym rozréznienie pomiedzy aktywnym
cofnieciem zezwoleri na obrét produktem leczniczym a faktem pozwolenia na wy-
gadniecie tych zezwolen, jest bez znaczenia dla zastosowania art. 82 WE, Komisja
podkresla przede wszystkim, ze w zaskarzonej decyzji nie wypowiedziala sie na te-
mat hipotetycznej sytuacji, w ktorej AZ pozwolila na wygasniecie zezwoleni na ob-
rét produktem leczniczym, stwierdzajac jedynie naduzycie pozycji dominujgcej
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z okoliczno$ciach faktycznych rozpatrywanej sprawy. Jednakze dodaje, ze w kazdym
razie ww. w pkt 625 wyrok w sprawie British Leyland przeciwko Komisji umozliwia
oparcie si¢ na stwierdzeniu, zgodnie z ktérym fakt pozwolenia na wygasniecie zezwo-
lenia w ramach strategii wykluczenia posiadajacej cechy stwierdzone w rozpatrywa-
nej sprawie moze stanowi¢ naduzycie pozycji dominujacej. W zwiazku z powyzszym,
taka strategia wykluczenia posiadajaca wszystkie cechy stwierdzone w rozpatrywanej
sprawie, oprocz aktywnych wnioskéw o cofniecie zezwolen jest nieprawdopodobna
biorac pod uwage, ze zasadniczy element strategii wykluczenia, ktéry musi zapew-
nia¢ synchronizacje szeregu czynnikéw, polega na momencie wybranym w celu cof-
niecia zezwolenl w zakresie, w jakim zamierzonym celem jest wykluczenie produktéw
generycznych i handlu réwnoleglego. W tym zakresie Komisja zauwaza, ze w prze-
ciwienistwie do wniosku o cofniecie zezwolenia, wygasniecie zezwolenia w zwiazku
z jego nieprzedluzeniem jest wydarzeniem przewidywalnym.

Poza tym Komisja wyjasnia, ze wniosek o wycofanie produktu w Danii, w Norwegii
i w Szwecji w celu wykluczenia konkurencji nie byt dzialaniem objetym istota ze-
zwolenia na obrét AZ, ale, przeciwnie, prébg utrzymania wykluczenia konkurentéw,
w przypadku gdy przedsiebiorstwo nie korzysta juz z wylacznego prawa umozliwiaja-
cego ich wykluczanie. Odsyta w tym zakresie do w motywu 843 zaskarzonej decyzji.

Komisja ponadto podnosi, ze o ile mozna dostrzec analogie¢ ze sprawami wigzacymi
sie z odmowa udostepnienia sktadnikéw aktywdéw objetych prawami wlasnosci, nale-
zy podnie$é, ze strategia AZ polegala na uniemozliwieniu wprowadzania produktu,
ktérego juz nie oferuje, mimo istnienia popytu na ten produkt, co stanowi przypadek
naduzycia pozycji dominujacej zidentyfikowany w ww. w pkt 229 wyroku w sprawie
Volvo i w wyroku Trybunatu z dnia 5 pazdziernika 1988 r. w sprawie 53/87 CIRCA
i Maxicar, Rec. s. 6039. W tym wzgledzie Komisja podwaza fakt, jakoby wytwércy
produktéw generycznych lub importerzy réwnolegli mieli zamiar skopiowa¢ pro-
dukt, ktéry oferowala juz AZ.
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Komisja oddala poza tym argument skarzacych dotyczacy zgodnosci z prawem
wniosku o cofniecie w prawie farmaceutycznym. Podkresla w tym zakresie, Ze bez-
prawnos$¢ noszacego znamiona naduzycia zachowania w §wietle art. 82 WE pozostaje
bez zwiazku z jego zgodnoscia z innymi systemami prawnymi i ze w wiekszo$ci przy-
padkéw naduzycia pozycji dominujacej polegaja na zachowaniach skadinad zgodnych
z prawem w $wietle galezi prawa innych niz prawo konkurencji. A zatem nie podwa-
za ona w zaskarzonej decyzji interpretacji prawa farmaceutycznego przedstawionej
przez skarzace. Twierdzi ona wylacznie, ze w przypadku przedsiebiorstwa zajmujace-
go pozycje dominujaca zadanie uprzedniego cofniecia zezwolen na obrét kapsutkami
Losecu w kontekscie ogdlnego planu opracowanego w celu uniemozliwienia wejscia
na rynek produktéw generycznych i importu réwnoleglego i mogacego wywierac taki
skutek jest sprzeczne z art. 82 WE (motywy 817-820 zaskarzonej decyzji).

W przedmiocie braku naduzycia pozycji dominujacej bez wzgledu na okoliczno$ci

Komisja przede wszystkim podwaza, ze w zaskarzonej decyzji natozyla na AZ po-
zytywny obowigzek zadania przedluzenia waznosci zezwolenia na obrét produktem
leczniczym. Naduzycie polega na zadaniu uprzedniego cofniecia zezwolenia na obrét
kapsutkami omeprazolu w Szwecji, w Danii i w Norwegii, co nalezy odréznic od faktu
pozwolenia na wygasniecie zezwolenia w wyniku nieztozenia wniosku o przedtuzenie
jego waznos$ci. Wyjasnia, ze zaskarzona decyzja nie zawiera zadnego stwierdzenia,
zgodnie z ktérym niezlozenie przez AZ wniosku o przedtuzenie wazno$ci zezwolenia
na obrét produktem leczniczym stanowi naduzycie.

Komisja oddala uzasadnienie przedstawione przez skarzace na poparcie wniosku
o uprzednie cofniecie zezwolen na obrét produktem leczniczym w trzech rozpatry-
wanych krajach, dotyczace istotnych obowiazkéw ciazacych na posiadaczu zezwole-
nia na obrét z tytulu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Komisja
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bowiem zauwaza, ze AZ w kazdym razie musiala przestrzega¢ obowiazkéw z zakresu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii jako posiadacz zezwolenia na obrét
kapsutkami Losecu w Hiszpanii, we Wloszech, w Austrii, we Francji, w Niemczech
i w Niderlandach i ze musiata zatem zebrac i przekazac te same informacje wladzom
poszczegdlnych panstw czlonkowskich. Gdyby AZ nie zlozyla wnioskéw o uprzed-
nie cofniecie zezwoleni, musialaby ponie$¢ znaczne dodatkowe koszty i obcigzenia
biurokratyczne.

Ponadto nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii z zachowaniem wymogéw
wynikajacych z dyrektywy 75/319 moze zwykle by¢ zapieniony poprzez wspétpra-
ce z wladzami krajowymi panstw czltonkowskich dzieki dostepowi do dokumentéw
i danych przedstawionych przez wytwérce w odniesieniu dawnej odmiany produktu
w panstwach cztonkowskich, z ktérych jest jeszcze sprzedawany w oparciu o waz-
ne zezwolenie na obrét produktem leczniczym (wyrok Trybunatu z dnia 10 wrze$-
nia 2002 r. w sprawie C-172/00 Ferring, Rec. s. I-6891, pkt 36, 38). Komisja zauwa-
za ponadto, ze AZ nie zazadala cofniecia zezwoleni na obrét produktem leczniczym
w Niemczech i w Niderlandach, mimo ze kapsutki zostaly wycofane z tych rynkéw.
Poza tym w zadnym z dokumentéw AZ o charakterze strategicznym nie wspomniano
o obcigzeniu rzekomo zwigzanym z utrzymaniem zezwolen na obroét jako okoliczno-
$ci, ktorg nalezy uwzgledni¢ przy podejmowaniu decyzji o ich cofnieciu.

Komisja nastepnie zaprzecza argumentowi skarzacych, jakoby konkurenci AZ mogli
oprze¢ sie na opublikowanej literaturze w celu uzyskania zezwolenia na obrét pro-
duktem leczniczym zgodnie z procedura przewidziana w art. 4 akapit trzeci pkt 8
lit. a) ppkt (ii) dyrektywy 65/65. Komisja stwierdza, ze analiza przeprowadzona przez
skarzace opiera sie na zalozeniu dotyczacym doktryny ,kluczowej infrastruktury’, ze
whnioski o cofniecie moga mie¢ charakter naduzycia tylko wtedy, gdy procedura skré-
cona jest niezbedna dla wejécia na rynek produktéw generycznych i importu réwno-
legtego. Jej zdaniem okolicznos¢, iz uregulowania prawne przewiduja alternatywna
droge w celu uzyskania rejestracji, nie legalizuje zachowania majacego na celu unie-
mozliwienie konkurentom skorzystania z procedury skréconej przewidzianej przez
prawodawce w celu utatwienia dostepu do rynku produktéw generycznych. Ponadto
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teoretycznej dostepnosci drogi alternatywnej nie mozna oddzieli¢ od stopnia nie-
pewnosci co do sukcesu, kosztéw i kalendarza dazenia do uzyskania zezwolenia przy
wykorzystaniu tej drogi. Tymczasem, jak juz przedstawiono w motywach 851 i 852
zaskarzonej decyzji, droga ta byla ogélnie rzadko wykorzystywana i nigdy z niej nie
skorzystano w odniesieniu do omeprazolu. Szanse osiagniecia sukcesu przez te opcje
byly niskie, poniewaz okoliczno$ci rozpatrywanej sprawy stanowia ,ograniczony
przypadek” i w kazdym razie wymagaly dlugiej procedury. Komisja dodaje, ze skar-
z3ce nie podwazaja jej ustalen przedstawionych w motywach 852—854 zaskarzonej
decyzji. Utrzymuje, ze znaczne trudnosci zwiazane z ta droga stanowia istotna oko-
liczno$¢, ktdéra nalezy uwzglednié, poniewaz okreslaja one rzeczywisty stopien wy-
kluczenia, do ktérego w praktyce doprowadzito zachowanie AZ.

Komisja w tym wzgledzie zauwaza, ze drugie naduzycie pozycji dominujacej stanowi
klasyczny przyklad zachowania zwigkszajacego koszty ponoszone przez konkuren-
téw. W tej perspektywie okoliczno$¢, iz konkurenci takze mogli skorzysta¢ z pelnej
postepowania o wydanie zezwolen na obrét produktem leczniczym, nie pozbawia
zarzucanego zachowania charakteru naduzycia.

W odniesieniu do argumentu, w ktérym skarzace zarzucaja Komisji, ze nie dostar-
czyla wskazoéwki co do znacznego opdznienia w zakresie wejécia na rynek produk-
téw konkurencyjnych w zwiazku z wykorzystaniem procedury odnoszacej sie¢ do
opublikowanej literatury, Komisja podnosi, Ze niemozliwe jest jego oszacowane ze
wzgledu na teoretyczny charakter tej alternatywnej drogi. W kazdym razie opéznie-
nie spowodowane w stosunku do konkurentéw, ktérzy skorzystali z tej mozliwosci
bylo znaczne i wynosilo kilka miesiecy, przy czym nie ograniczalo si¢ do okresu 210
dni majacego zastosowanie w momencie wystapienia okolicznosci faktycznych (a nie
120 dni, jak podnosza skarzace), poniewaz wytworcy produktéow generycznych zo-
stali poinformowani o cofnieciu dopiero po jego dokonaniu i musieli, w tym momen-
cie, rozpoczgé procedure poszukiwania, nabycia i kompilacji danych. Tymczasem,
kazde op6Znienie spowodowane w stosunku do konkurentéw generowato dodatkowe
znaczne wydatki w §wietle wielkosci sprzedazy Losecu, ktérej do dotyczylo. Komisja
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podkresla ponadto, ze moment, w ktérym doszlo do opdznienia byt istotny, poniewaz
stuzyl uzyskaniu wyzszych cen zwrotu w negocjacjach dotyczacych esomeprazolu,
kolejnej generacji IPP, ktéra AZ zamierzala wprowadzi¢ do obrotu.

Komisja podnosi, ze sama AZ uznala skorzystanie z procedury dotyczacej opubliko-
wanej literatury odnoszacej sie¢ do omeprazolu za znikome ryzyko w zakresie, w jakim
nie zawarla najmniejszego komentarza na ten temat w analizie strategicznej najlep-
szego sposobu uniemozliwienia wej$cia na rynek produktéw generycznych (motyw
853 zaskarzonej decyzji).

Poza tym Komisja podwaza znaczenie zeznan pana S. Podnosi, Ze nie istnieje zaden
dowdd, ze pan S. przejrzal w sposéb szczegétowy cala dostepna literature i stwier-
dza, ze nie podwaza on, ze zlozenie wniosku opartego na ,ugruntowanym zastoso-
waniu leczniczym” jest czasochtonne. Komisja odwotuje sie¢ poza tym do odpowiedzi
na skarge agencji duniskiej w postepowaniu przed sadami duniskimi, ktéra wyjasnia,
ze w ramach procedury przewidzianej w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (ii)
dyrektywy 65/65 wnioskodawca musi ustali¢ brak szkodliwosci i skuteczno$é produktu
leczniczego, przedstawiajac dokumentacje bibliograficzna wynikajacg z pogtebione-
go i kosztownego badania, ktére nie zawsze jest mozliwie do przeprowadzenia.

Komisja wyjasnia wreszcie, ze drugie naduzycie pozycji dominujacej pozostaje bez
zwiazku z postepowaniami, w ktére AZ mogta by¢ zaangazowana w celu ochrony jej
zezwolen na obrdt produktem leczniczym, ale dotyczy wnioskéw o cofniecie zezwo-
lerr na obrét kapsutkami Losecu ztozonych w celu uniemozliwienia lub opdznienia
wejscia na rynek omeprazolu generycznego i importu réwnoleglego.

II - 3081



666

667

WYROK Z DNIA 1.7.2010 r. — SPRAWA T-321/05

¢) Ocena Sadu

Kontekst prawny

Na wstepie nalezy podnies¢, ze w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy
65/65 ustanowiono procedure skrécong, ktérej celem jest umozliwienie wytwércom
produktéw leczniczych zasadniczo podobnych do produktéw leczniczych, ktére juz
dopuszczono do obrotu, zaoszczedzenia czasu i kosztéw koniecznych dla zebrania
danych dotyczacych wynikéw badan farmakologicznych, toksykologicznych i klinicz-
nych i unikniecie zbytecznego powtarzania testéw na ludziach i zwierzetach. Jed-
nakze okreslajac wymogi nalozone w celu umozliwienia skorzystania z tej skréconej
procedury prawodawca uwzglednit takze interesy przedsiebiorstw wprowadzajacych
innowacje, miedzy innymi uzalezniajac zastosowanie takiej procedury od wymogu,
ze produkt leczniczy odniesienia jest dopuszczony do obrotu we Wspdlnocie od sze-
$ciu lub dziesieciu lat [ww. w pkt 629 wyrok w sprawie Generics (UK) i in., pkt 4, 72,
73; ww. w pkt 616 wyrok w sprawie AstraZeneca, pkt 42, 43).

Przepis ten powierza w ten sposéb posiadaczowi pierwotnego produktu leczniczego
wylaczne prawo wykorzystywania wynikéw badan farmakologicznych, toksykolo-
gicznych i klinicznych zataczonych do dokumentacji w okresie szesciu lub dziesieciu
lat od wydania pierwszego zezwolenia na obrét produktem leczniczym we Wspdlno-
cie. Ten okres wylacznos$ci wynika z wywazenia przez prawodawce, z jednej strony,
intereséw przedsigbiorstw wprowadzajacych innowacje oraz intereséw wytwdrcéw
produktéw zasadniczo podobnych, a z drugiej strony interesu unikniecia zbednego
powtarzania testéw na ludziach i zwierzetach [zob. podobnie ww. w pkt 629 wyrok
w sprawie Generics (UK) i in., pkt 81, 83].
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W konsekwencji, po uptywie okresu szesciu lub dziesieciu lat od wydania pierwszego
zezwolenia na obrét produktem leczniczym dyrektywa 65/65 nie przyznaje juz posia-
daczowi pierwotnego produktu leczniczego wylacznego prawa wykorzystywania wy-
nikéw badan farmakologicznych, toksykologicznych i klinicznych zalaczonych do do-
kumentacji. Umozliwia natomiast uwzglednienie tych danych przez wladze krajowe
do celéw wydania zezwolen na obrét produktami zasadniczo podobnymi w ramach
procedury skréconej przewidzianej w jej art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii).

Jednakze Trybunat orzek}, ze interes zwigzany z ochrong zdrowia publicznego, ktéra
stanowi zasadniczy cel dyrektywy 65/65, wymaga, by wniosek o wydanie zezwole-
nia na obrét generycznym produktem leczniczym mégt by¢ rozpatrzony w ramach
procedury skréconej przewidzianej w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii),
dyrektywy 65/65, by zezwolenie na obrét produktem leczniczym odniesienia bylo juz
wazne w danym panstwie cztonkowskim w dniu ztozenia tego wniosku i sprzeciwia
sie w konsekwencji, by ta procedura skrécona byla jeszcze dostepna po cofnieciu ze-
zwolenia na obrét produktem leczniczym odniesienia (ww. w pkt 616 wyrok w spra-
wie AstraZeneca, pkt 49-54).

Z powyzszego wynika, ze celem cofniecia zezwolenia na obrét pierwotnym produk-
tem leczniczym jest uniemozliwienie ze wzgledéw zwiazanych z ochrong zdrowia
publicznego, by wnioskodawca o zezwolenie na obrét produktem leczniczym zasad-
niczo podobnym byl zwolniony na podstawie art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii)
dyrektywy 65/65 z przeprowadzania badan farmakologicznych, toksykologicznych
i klinicznych do celéw wykazania brak jego szkodliwo$ci i jego skutecznosci. A zatem
w rozpatrywanej sprawie chociaz przepisy prawne nie przyznaja juz AZ wylacznego
prawa do wykorzystywania wynikéw badan farmakologicznych, toksykologicznych
i klinicznych zalaczonych do dokumentacji, §ciste wymogi zwigzane z ochrona zdro-
wia publicznego, ktérymi kierowat sie Trybunat przy dokonywaniu wyktadni dyrek-
tywy 65/65, umozliwily jej uniemozliwienie lub utrudnienie poprzez cofniecie jej ze-
zwolen na obrét produktem leczniczym, uzyskania w ramach procedury skréconej
przewidzianej w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (ii) dyrektywy 65/65 zezwolen
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na obrét produktami leczniczymi zasadniczo podobnymi, do skorzystania z ktdrej
wytworey produktéw generycznych mieli jednak prawo.

W przedmiocie podejscia prawnego przyjetego przez Komisje

Artykut 82 WE naktada na przedsiebiorstwo zajmujace pozycje dominujaca, niezalez-
nie od przyczyn takiej pozycji, szczeg6lng odpowiedzialnos¢, by swoim zachowaniem
nie naruszac skutecznej i niezakléconej konkurencji na wspélnym rynku poprzez od-
wolywanie sie srodkéw innych niz te wchodzace w zakres konkurencji niecenowej
(zob. podobnie ww. w pkt 30 wyrok w sprawie Nederlandsche Banden-Industrie-
Michelin przeciwko Komisji, pkt 57; wyrok Sadu z dnia 6 pazdziernika 1994 r. w spra-
wie T-83/91 Tetra Pak przeciwko Komisji, Rec. s. II-755, pkt 114; ww. w pkt 242 wy-
rok z dnia 8 pazdziernika 1996 r. w sprawie Compagnie maritime belge transports
i in. przeciwko Komisji, pkt 106, w zwiazku z ww. w pkt 243 wyrokiem w sprawie
AKZO przeciwko Komisji, pkt 70).

A zatem, chociaz istnienie pozycji dominujacej nie pozbawia przedsiebiorstwa znaj-
dujacego sie w takiej sytuacji prawa do ochrony swych wtasnych intereséw han-
dlowych, kiedy sa one zagrozone (wyrok Sadu z dnia 1 kwietnia 1993 r. w sprawie
T-65/89 BPB Industries i British Gypsum przeciwko Komisji, Rec. s. 11-389, pkt 69),
nie moze ono korzysta¢ z procedur prawnych w taki sposéb, by uniemozliwi¢ lub
utrudni¢ wejscie konkurentéw na rynek, w przypadku braku przyczyn zwiazanych
z obrona stusznych intereséw przedsiebiorstwa prowadzacego konkurencje nieceno-
wa lub braku obiektywnego uzasadnienia.
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Argumenty skarzgcych majace na celu, po pierwsze, odréznienie niniejszego przy-
padku od spraw, ktére doprowadzity do wydania ww. w pkt 242 wyroku z dnia 8 paz-
dziernika 1996 r. w sprawie Compagnie maritime belge transports i in. przeciwko
Komisji, ww. w pkt 625 wyroku w sprawie British Leyland przeciwko Komisji, i ww.
w pkt 242 wyroku w sprawie Hilti przeciwko Komisji, a po drugie, podwazenie zna-
czenia odwotania sie do tych wyrokéw przez Komisje w motywie 820 zaskarzonej
decyzji, nie moga mie¢ wplywu na to stwierdzenie.

W rozpatrywanej sprawie nalezy zauwazy¢, jak podnosza skarzace, ze dane dotyczace
wynikéw badan farmakologicznych, toksykologicznych i klinicznych, jakie AZ prze-
prowadzita do celéw uzyskania pierwotnego zezwolenia na obrét produktem lecz-
niczym sg wynikiem inwestycji, jakich musiata dokona¢, aby méc wprowadzi¢ do
obrotu kapsutki Losecu. Takie inwestycje sa charakterystyczne dla praktyk z zakresu
konkurencji niecenowej, z ktérych konsumenci moga odnie$¢ korzysc. Jak podnie-
siono w pkt 665-667 powyzej, w dyrektywie 65/65 uznano interes ochrony takich in-
westycji, przewidujac okres wytacznosci na rzecz posiadacza w zakresie wykorzysty-
wania tych danych. Jednakze po uptywie tego okresu wylacznosci art. 4 akapit trzeci
pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy 65/65 nie przyznaje juz posiadaczowi pierwotnego
produktu leczniczego wylacznego prawa do wykorzystywania wynikéw badan farma-
kologicznych, toksykologicznych i klinicznych dotaczonych do dokumentacji i umoz-
liwia wytwércom produktéw leczniczych zasadniczo podobnych korzystanie z tych
danych do celé6w uzyskania zezwolenia na obrét produktem leczniczym w ramach
procedury skréconej.

W takich okolicznos$ciach nalezy stwierdzi¢, ze po uplywie okresu wylacznosci,
o ktérym mowa powyzej, zachowanie majace na celu uniemozliwienie wytwércom
produktéw generycznych skorzystania z ich prawa do wykorzystywania wynikéw ba-
dan farmakologicznych, toksykologicznych i klinicznych do celéw wprowadzenia do
obrotu produktu pierwotnego, nie znajduje Zadnego oparcia w uzasadnionej ochro-
nie inwestycji wchodzacych w zakres konkurencji niecenowej, poniewaz wtasciwie

II - 3085



676

677

678

WYROK Z DNIA 1.7.2010 r. — SPRAWA T-321/05

AZ nie posiada juz na mocy dyrektywy 65/65 wytacznego prawa do wykorzystywania
wynikéw tych badan farmakologicznych, toksykologicznych i klinicznych.

Okazuje sie natomiast, jak to zostanie zbadane w sposéb bardziej szczegétowy w ra-
mach rozpatrywania drugiego zarzutu, ze cofniecie przez AZ zezwoleni na obrét pro-
duktem leczniczym wylacznie uniemozliwito wnioskodawcom o zezwolenie na obrét
produktami leczniczymi zasadniczo podobnymi skorzystanie z procedury skréconej
przewidzianej w art. 4 akapit trzeci 4 pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy 65/65 i w ten
sposéb zahamowato lub opé6Znito wejscie na rynek produktéw generycznych. Podob-
nie, w zaleznos$ci od postawy przyjetej przez wladze krajowe wobec cofniecia zezwo-
lenia na obrét produktem z przyczyn innych niz ochrona zdrowia publicznego, takie
cofniecie moze uniemozliwi¢ import rownolegly. Badanie kwestii, czy biorac pod
uwage kontekst faktyczny i prawny rozpatrywany w niniejszym przypadku Komisja
wykazata w sposéb wystarczajacym pod wzgledem prawnym, ze cofnigcie zezwolen
na obrét kapsutkami Losecu mogto wykluczy¢ import réwnolegly tego produktu zo-
stanie przewodzone w ramach analizy drugiego zarzutu.

Ponadto przywolywana przez skarzace okoliczno$é, jakoby AZ miata prawo do zada-
nia cofniecia zezwolen na obrét kapsutkami Losecu w zaden spos6b nie moze zwolnic¢
AZ przy podejmowaniu tego zachowania z przestrzegania zakazu przewidzianego
w art. 82 WE. Jak zauwaza Komisja, bezprawno$¢ zachowania noszacego znamio-
na naduzycia w $wietle art. 82 WE pozostaje bez zwiazku ze zgodno$cia z innymi
przepisami prawnymi. W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze naduzycia pozycji do-
minujacej polegaja w wiekszosci przypadkéw na zachowaniach zgodnych z prawem
w $wietle innych galezi prawa niz prawo konkurencji.

Skarzace takze podnoszg, ze zgodno$¢ zarzucanego zachowania z art. 82 WE nalezy
ocenia¢ zgodnie z kryteriami wypracowanymi w orzecznictwie dotyczacym ,kluczo-
wej infrastruktury”
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W tym zakresie nalezy na wstepie podnie$¢, ze orzecznictwo dotyczace ,kluczowej
infrastruktury” dotyczy co do zasady okolicznosci, w ktérych odmowa $wiadczenia
ze strony przedsiebiorstwa zajmujacego pozycje dominujaca poprzez, w szczegdlno-
$ci, wykonywanie prawa wlasno$ci, moze stanowi¢ naduzycie pozycji dominujacej.
Orzecznictwo to dotyczylo zatem miedzy innymi sytuacji, w ktérych swobodne wy-
konywanie prawa wylacznego, ktére przystuguje ze wzgledu na wykonywanie inwe-
stycji lub opracowanie wynalazku, moze by¢ ograniczone w interesie niezakléconej
konkurencji na wspdélnym rynku (zob. podobnie opinia rzecznika generalnego
E.G. Jacobsa w ww. w pkt 627 sprawie Bronner, pkt 57—-65; ww. w pkt 32 wyrok w spra-
wie Microsoft przeciwko Komisji, pkt 331-333).

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, na podstawie ustalen przedstawionych w pkt 667
powyzej, ze dyrektywa 65/65 nie przyznaje juz AZ wylacznego prawa do wykorzy-
stywania wynikéw badan farmakologicznych, toksykologicznych i klinicznych za-
taczonych do dokumentacji, ale umozliwia, by te informacje zostaly uwzglednione
przez wladze krajowe do celéw wydanie zezwolenr na obrét produktami zasadniczo
podobnymi w ramach procedury skréconej przewidzianej w art. 4 akapit trzeci pkt 8
lit. a) ppkt (iii). Jak podniesiono w pkt 667 powyzej, okres od szesciu od dziesieciu
lat, w ktérym posiadacz pierwotnego produktu leczniczego dysponuje wytacznym
prawem wykorzystywania wynikéw badan farmakologicznych, toksykologicznych
i klinicznych zataczonych do dokumentacji, wynika z wywazenia przez prawodawce
interes6w, z jednej strony, przedsiebiorstw wprowadzajacych innowacje oraz intere-
sow wytworcdéw produktéw zasadniczo podobnych, a z drugiej strony takze interesu
unikniecia zbednego powtarzania testéw na ludziach lub zwierzetach.

O ile, jak podnosza skarzace, nalezaloby stwierdzié, ze informacje te sa wlasnoscia
przedsiebiorstwa, ktére je przedstawilo, biorac pod uwage ze, jak ponosi Komisja, nie
sq one w zadnym razie nigdy upubliczniane ani ujawniane wnioskodawcom o zezwo-
lenia na obrét produktami zasadniczo podobnymi, niemniej jednak dyrektywa 65/65
wprowadzita ograniczenie tego ewentualnego prawa wilasnosci, ustanawiajac w art. 4
akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) procedure skrécong, ktéra umozliwia wtadzom
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krajowym skorzystanie z danych przedstawionych w ramach wniosku o wydanie
pierwotnego zezwolenie na obrét produktem leczniczym.

A zatem rozpatrywane zachowanie nie polega na odmowie udostepnienia wynikéw
badan farmakologicznych, toksykologicznych i klinicznych dotaczonych do doku-
mentacji, gdyz AZ nie moze zadnym razie sprzeciwic si¢ na podstawie jej rzekomego
prawa wlasno$ci, by wladze krajowe odwotaly sie do rozpatrywanych danych w ra-
mach procedury skréconej, ale dotyczylo dziatan polegajacych na cofnieciu zezwolert
na obrét produktem leczniczym w ten sposéb, by uniemozliwi¢ zastosowanie proce-
dury skréconej przewidzianej w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy
65/65 i w konsekwencji ograniczenia ustanowionego w tym przepisie wobec wylacz-
nego wykorzystania informacji wynikajacych z badan farmakologicznych, toksykolo-
gicznych i klinicznych.

A zatem jak wynika z ww. w pkt 617 wyroku w sprawie AstraZeneca, pkt 49-54,
okoliczno$¢, iz procedura skrécona przewidziana w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a)
ppkt (iii) dyrektywy 65/65 nie jest juz dostepna po cofnieciu zezwolenia na obrét
produktem leczniczym odniesienia nie znajduje uzasadnienia w trosce o zagwaran-
towanie wytworcy produktu leczniczego odniesienia wytacznosci danych, ktére ono
dostarczylo, ale w dazeniu do zapewnienia ochrony zdrowia publicznego, ktéra sta-
nowi zasadniczy cel dyrektywy 65/65.

W takich okolicznos$ciach nie mozna zastosowa¢ do okolicznosci faktycznych roz-
patrywanej sprawy orzecznictwa dotyczacego ,kluczowej infrastruktury’, do ktérego
odwoluja sie skarzace.
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W przedmiocie braku naduzycia pozycji dominujacej bez wzgledu na okoliczno$ci

Skarzace wyjasniaja, ze AZ nie miala juz interesu handlowego w sprzedazy kapsu-
tek Losecu, ani w konsekwencji w utrzymywaniu zezwolenia na obrét produktem
leczniczym, podczas gdy utrzymywanie tego zezwolenia nakladalo na nig obowigzki
z zakresu ,uaktualniania” oraz nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

W tym zakresie nalezy na wstepie zauwazy¢, ze to obiektywne uzasadnienie zostalo
powolane po raz pierwszy na etapie postepowania spornego przez Sadem. Tymcza-
sem nalezy podnies¢, ze o ile Komisja jest zobowiazana do uwzglednienia ewentual-
nego obiektywnego uzasadnienia zachowania, ktére moze stanowi¢ naduzycie po-
zycji dominujacej, jednak do danego przedsigbiorstwa nalezy przedstawienie tego
ewentualnego obiektywnego uzasadnienia i przedstawienie w tym wzgledzie argu-
mentéw i dowodéw przed zakoriczeniem postepowania administracyjnego (zob. po-
dobnie wyrok Trybunatu z dnia 15 marca 2007 r. w sprawie C-95/04 P British Airways
przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. I-2331, pkt 69; ww. w pkt 32 wyrok w sprawie Micro-
soft przeciwko Komisji, pkt 1144). Tak jest w szczegolnosci, w przypadku gdy wylacz-
nie dane przedsiebiorstwo zna to obiektywne uzasadnienie lub znajduje si¢ w sposéb
naturalny w lepszej sytuacji niz Komisja, by podnies¢ jego istnienie lub wykaza¢ jego
prawdziwos$¢.

Tymczasem z utrwalonego orzecznictwa wynika, Ze zgodnosc¢ z prawem aktu wspélno-
towego powinna by¢ oceniana w oparciu o informacje, ktérymi dysponowata Komisja
w momencie jej wydania. Nikt zatem nie moze powolywacé sie przed sadem wspodlno-
towym na elementy stanu faktycznego, ktére nie zostaly podniesione w toku poste-
powania administracyjnego (zob. podobnie wyrok Trybunalu z dnia 7 lutego 1979 r.
w sprawach polaczonych 15/76 i 16/76 Francja przeciwko Komisji, Rec. s. 321, pkt 7;
wyroki Sadu: z dnia 11 lipca 2007 r. w sprawie T-58/05 Centeno Mediavilla i in. prze-
ciwko Komisji, Zb.Orz. s. 11-2523, pkt 151; z dnia 2 czerwca 2008 r. w sprawie T-268/06
Olympiaki Aeroporia Ypiresies przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. II-1091, pkt 55).
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W tym wzgledzie jak podnosi Komisja, nalezy zauwazy¢, ze kwestia obcigzenia zwia-
zanego z obowiazkami z zakresu nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii nigdy
nie zostala podniesiona w dokumentach wewnetrznych AZ dotyczacych jej strategii
handlowej. Ten brak we wspomnianych dokumentach jakiejkolwiek wzmianki doty-
czacej obiektywnego uzasadnienia uniemozliwil Komisji jego poznanie i w kazdym
razie czyni malo wiarygodna teze, jakoby cofniecie zezwoleni na obrét produktem
leczniczym znajdowalo w nim przyczyne.

Ponadto nie podwaza si¢, ze AZ nie zazadala cofniecia jej zezwoleni na obrét produk-
tem leczniczym w Niemczech, w Austrii, w Hiszpanii, we Wtloszech i w Niderlan-
dach. Ot6z Sad stwierdza, ze skarzace nie wykazaly przed nim, ze dodatkowe obcig-
zenie ktére zostaloby nalozone na AZ, gdyby nie dokonata cofniecia jej zezwoleni na
obrét produktem leczniczym w Danii, w Norwegii i w Szwecji, bytoby to tego stopnia
znaczace, ze stanowiloby ono obiektywne uzasadnienie.

Jak podkreslita Komisja podczas rozprawy, nalezy podnies¢, ze art. 29d dyrektywy
75/319 naktada na przedsiebiorstwo odpowiedzialne za wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu, po pierwsze, obowigzek zgloszenia wlasciwej wladzy w ciagu
pietnastu dni kazdego przypuszczenia dotyczacego powaznego niepozadanego skut-
ku, o ktérym poinformowal je pracownik stuzby zdrowia, a po drugie, obowiazek
przedkladania wlasciwej wladzy szczegélowych sprawozdan dotyczacych kazdego
innego przypuszczalnego niepozadanego skutku wraz z oceng naukowa. Sprawozda-
nia dotyczace innych przypuszczalnych niepozadanych skutkdéw nalezy przedtozy¢
natychmiast na wniosek lub, w przypadku gdy zezwolenie na obrét produktem lecz-
niczym zostalo wydane ponad pie¢ lat wcze$niej, co pie¢ lat, jednocze$nie z wnios-
kiem o przedluzenie wazno$ci zezwolenia.
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Tymczasem jest bezsporne, ze w czasie skladania wnioskéw o cofniecie zezwolen
na obrét kapsutkami Losecu w Danii, w Norwegii i w Szwecji, odpowiednio w dniu
19 marca, 12 pazdziernika i 20 sierpnia 1998 r. AZ dysponowatla tymi zezwoleniami
od ponad pieciu lat. W takich okolicznosciach mozna rozsadnie domniemywac, ze
prawdopodobienstwo, iz pojawia sie nieznaczne dotychczas powazne niepozadane
skutki dotyczace kapsulek Losec, bylo niskie.

Ponadto obowiazek przedkladania co pie¢ lat sprawozdan na temat innych przy-
puszczalnych niepozadanych skutkéw nie stanowi obciazenia z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii do tego stopnia znacznego, by mogto ono stanowi¢
powazane obiektywne uzasadnienie. O ile prawda jest, ze art. 29d dyrektywy 75/319
nie uniemozliwia panstwom czlonkowskim nakladania dodatkowych wymogéw
przy wydawaniu zezwolen na obrét produktem leczniczym, skarzace nie wykazaty,
w ich odpowiedziach na pytanie postawione przez Sad, ze wladze dunskie, norweskie
i szwedzkie nalozyly takie znaczne dodatkowe obowiazki. Przeciwnie, jak podniosta
Komisja podczas rozprawy, z samych odpowiedzi na pytania postawione przez Sad
wynika, ze w Niemczech, w panstwie w ktérym AZ nie zaprzestala sprzedazy kap-
sutek Losecu, organy wladzy publicznej natozyly obowiazki z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii surowsze niz w Danii, w Norwegii i w Szwecji.

Podobnie, skarzace nie wykazaly, ze wladze dunskie, norweskie i szwedzkie stosu-
ja obowiazki z zakresu nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii ustanowio-
ne w rozdziale Va dyrektywy 75/319 w sposéb to tego stopnia odmienny od innych
panstw, w ktérych kapsutki Losecu sa nadal sprzedawane, ze wyniknelo z niego
dla AZ dodatkowe znaczace obcigzenie z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.
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Z wszystkich powyzej przedstawionych wzgledéw nalezy oddali¢ argument skar-
zacych, podniesiony po raz pierwszy na etapie postepowania przed Sadem, jakoby
w rozpatrywanej sprawie obowiazki z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farma-
koterapii, ktore ciazyly na AZ w Danii, w Norwegii i w Szwecji, stanowily obiektyw-
ne uzasadnienie wnioskéw o cofniecie zezwolen na obrét kapsutkami Losecu w tych
panstwach.

Skarzace podnosza takze, ze zarzucane zachowanie nie moze by¢ zakwalifikowane
jako naduzycie pozycji dominujacej, poniewaz w kazdym razie potencjalni konkuren-
ci mogli postepowaé zgodnie z procedura przewidziana w art. 4 akapit trzeci pkt 8
lit. a) ppkt (ii) dyrektywy 65/65, ktéry umozliwia wnioskodawcy wykazanie, poprzez
szczeg6lowe odwotlanie do opublikowanej literatury naukowej, ze produkt leczniczy,
w odniesieniu do ktdrej ztozono wniosek o wydanie zezwolenia na obrét produktem
leczniczym, posiada potwierdzona skuteczno$¢ oraz akceptowalny poziom bezpie-
czenstwa. Zarzucaja Komisji, ze nie oszacowata opdzniania, jakie zostalo spowodo-
wane dla przedsiebiorstw konkurencyjnych wytwarzajacych produkty generyczne.
Zasadnos¢ tych argumentéw, powtérzonych w zarzucie drugim, zostanie zbadana
w pkt 828-834 ponizej w ramach rozpatrywania wspomnianego zarzutu.

Z zastrzezeniem zbadania zasadno$ci tych ostatnio przedstawionych argumentéw
nalezy stwierdzi¢, ze wszystkich przedstawionych powyzej wzgledéw, ze zaden z ar-
gumentéw przedstawionych przez skarzace nie pozwala na uznanie, ze Komisja po-
pelnifa btad co do prawa, kwalifikujac drugie zarzucane zachowanie jako naduzycie
pozycji dominujacej. Bez uszczerbku dla pézniejszego zbadania zasadnosci argumen-
téw, o ktérych mowa w punkcie poprzednim, nalezy zatem oddali¢ pierwszy zarzut.
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3. Wprzedmiocie zarzutu drugiego dotyczgcego bledow co do okolicznosci faktycznych

a) Argumenty skarzacych

Skarzace podnoszg, ze jest normalne, iz posiadacz patentu, ktéry wygast, dazy do
czerpania zysku ze sprzedazy produktu i zachowania udzialu w rynku. Na rézne spo-
soby usituje zatem uniemozliwi¢ lub w jak najwigkszym stopniu ograniczy¢ sprzedaz
produktéw generycznych i importu réwnoleglego, co stanowi zwykle zachowanie
konkurencyjne na rynkach produktéw farmaceutycznych w Unii. W tym $wietle,
w dokumentach przytoczonych przez Komisje nie ma nic nadzwyczajnego, gdyz po
prostu ujawniaja one zwykte cele i niepokoje kazdej sp6tki farmaceutycznej, ktéra
utracita lub niebawem utraci wazny patent. Skarzace zaprzeczaja w konsekwencji,
jakoby przytoczona w motywach 798 i 799 zaskarzonej decyzji okolicznos¢, iz AZ
miala jednoznacznie na celu uniemozliwienie lub opéznienie wejscia na rynek pro-
duktéw leczniczych generycznych i importu réwnoleglego, stanowita przyczyne za-
rzutu. Stwierdzenie bowiem, ze AZ nie mogla zgodnie z prawem dazy¢ do osiagniecia
tego celu prowadzitoby do zakazania temu przedsiebiorstwu rywalizacji z jego kon-
kurentami. W tym wzgledzie podwazaja, ze cofniecie zezwolenia na obrét produk-
tem, ktéry sam zostal wycofany z rynku, jest dziataniem wykraczajacym poza zakres
konkurencji niecenowej i odwotuja do motywu 842 zaskarzonej decyzji, w ktérym
Komisja przyznala, Ze celem zezwolen na obrét nie bylo utatwienie wejécia na rynek
produktéw generycznych.

Skarzace utrzymuja nastepnie, ze cofniecie zezwolenia na obrét produktem lecz-
niczym nie jest bezprawne. Zaprzeczaja, jakoby cofniecie to zostalo dokonane wy-
tacznie lub gléwnie w celu uniemozliwienia wydania zezwolenia na generyczne
produkty lecznicze lub import réwnolegly. Tabletki Losecu zostaly wprowadzone
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w rozpatrywanych panstwach, poniewaz chodzito o produkt lepszej jakosci i ponie-
waz lokalne sp6iki dystrybucyjne uznaly, ze korzystniejsze byloby posiadanie tylko
jednego produktu na rynku. Poniewaz AZ zastapila jeden produkt innym, bylto na-
turalne ze zlozy wniosek o wyrejestrowanie zezwolenia na obrét produktem, ktérego
juz nie produkuje.

Skarzace twierdza, ze Komisja nie przedstawita wystarczajacych dowodéw by stwier-
dzi¢ naruszenie art. 82 WE i podnoszg, ze sama Komisja przyznata, ze posiada jedy-
nie kilka rzetelnych dowodéw (transkrypcja procedury ustnej z dnia 16 i 17 lutego
2004 r., s. 162). Zaskarzona decyzja oparta jest wylacznie na wnioskach wyciagnietych
w sposéb niestuszny i btedny z dokumentéw dostarczonych przez AZ. Komisja nie
zorganizowala spotkania z autorami dokumentéw, na ktérych si¢ oparla, i nie prze-
prowadzita zadnego niezaleznego dochodzenia w zakresie generycznych produktéw
leczniczych, importu réwnoleglego, agencji produktéw leczniczych i konsumentow.

Przyczyny opracowania Losecu MUPS i jego sprzedazy

Skarzace utrzymuja, ze Losec MUPS zostal opracowany, poniewaz stanowi produkt
lepszej jako$ci. Wyjaéniajg, ze substancja aktywna Losecu, omeprazol, szybko sie roz-
ktada i traci swa skuteczno$¢, gdy jest narazona na kwasne srodowisko zoladka. A za-
tem kapsutki Losecu, opracowane w 1988 r., sktadaly sie z powlok odpornych na kwas
umieszczonych w ostonie na bazie Zelatyny, ktére nie uwalnialy substancji aktywnej
w zotadku i umozliwialy jej wchioniecie w jelicie cienkim. Te kapsulki Losecu posia-
daly jednak pewne niedoskonalosci [poufue].
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W 1991 r. Astra rozpoczeta badania wykonalnosci na temat opracowania nowej ta-
bletki Losec w zawiesinie zawierajacej kilkaset mikropowlok omeprazolu w powloce
kwasoodpornej, zwanej ,Multiple Unit Pellet System” (MUPS), a w 1994 r., po kilku
latach dodatkowych badan, postanowita rozpoczac jej opracowywanie. Zlozyta wnio-
sek o objecie nowego procesu produkcji ochrong w postaci patentu o numerze refe-
rencyjnym WO 96/1623, ktérego ,data pierwszenstwa” byt dzien 8 stycznia 1994 r.
Skarzace wyjasniaja, ze AZ napotkala jeszcze na pewne trudnosci w opracowaniu
satysfakcjonujacego kompozycji farmaceutycznej tabletek, a zatem Losec MUPS byt
gotowy do wprowadzenia w 1998 r. Utrzymujg, zZe decyzja o niewprowadzaniu Lose-
cu MUPS wcze$niej byta podyktowana okresem, ktéry byt konieczny dla opracowania
MUPS i przygotowania dokumentacji obejmujacej szczegdélowe dane dla lokalnych
wtladz regulacyjnych.

Skarzace podnosza, ze o ile decyzja o opracowaniu Losecu MUPS zostala podjeta
przez Astre na szczeblu centralnym ze wzgledu na okoliczno$é, ze wigzala sie z uru-
chomieniem znacznych $rodkéw w zakresie badan i rozwoju, do lokalnych spétek
dystrybucyjnych nalezato podjecie decyzji o momencie i metodzie wprowadzenia
produktu w zalezno$ci od warunkéw lokalnych. Centralny zesp6t ds. marketingu AZ
zachecal spolki lokalne do wprowadzenia Losecu MUPS ze wzgledu na korzysci jakie
ten produkt posiadatl i nadzorowal kalendarz wprowadzania Losecu MUPS, a w sto-
sowym przypadku kalendarz wycofywania kapsulek Losecu w celu zapewnienia, by
dostawa obydwéch produktéw na rynki byla prawidtowo zorganizowana i zgodna
z wyznaczonymi terminami.

Losec MUPS zostal wprowadzony na poszczegélnych rynkach krajowych w réznych
datach ze wzgledu na odmienne warunki, ktére na nich panowaly i rézne terminy
rozpatrywania wnioskéw o wydanie zezwolenia na obrét produktem leczniczym.
Decyzja o niewprowadzaniu tego produktu w Hiszpanii, we Wloszech, w Grecji,
w Austrii, w Portugalii i we Francji byta uzasadniona wzgledami handlowymi. Skar-
zace utrzymuja, ze lokalne spétki dystrybucyjne nie okreslaly ich strategii w oparciu
o skutki decyzji dotyczacych handlu réwnoleglego lub wejscia na rynek generycznych
produktéw leczniczych i nie mialy na celu uniemozliwiania ich wejscia. Nie zaprze-
czaja jednakze, jakoby centralny zespét ds. marketingu AZ przewidywal, ze wyco-
fanie kapsutek Losecu bylo obciazone ryzykiem umozliwienia rozwoju kapsutkom
generycznym ze szkoda dla produktu MUPS, gdyby ten ostatni produkt nie odniést
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sukcesu. Ponadto zesp6t centralny AZ zbadal takze konsekwencje decyzji podjetych
przez lokalne sp6iki dystrybucyjne dla wchodzacych na rynek produktéw generycz-
nych i importu réwnoleglego. W zwiazku z tym sama Komisja przyznata, ze wszcze-
cie postepowan w odniesieniu do sprzedazy generycznych produktéw leczniczych
i importu réwnoleglego w zwiazku z decyzjami o wyrejestrowaniu zezwoler na obrét
produktem leczniczym podjetymi przez lokalne spétki dystrybucyjne, nie stanowi
naduzycia.

W Zjednoczonym Kroélestwie [poufue].

W zwiazku z tym posiedzeniem centralny zesp6! ds. koordynacji AZ zbadat konse-
kwencje cofniecia zezwolen na obrét kapsutkami Losecu dla wytwércéw produktow
generycznych i importeréw réwnolegtych. Skarzace utrzymuja, ze zadaniem lokal-
nych spélek dystrybucyjnych, a nie centralnego zespolu ds. koordynacji Astry, bylo
podjecie decyzji, czy Losec MUPS ma by¢ wprowadzony do obrotu, czy kapsutki Lo-
secu maja by¢ wycofane w rynku i w stosownym przypadku czy nalezy cofnaé zezwo-
lenie na obrét kapsutkami Losecu.

W odniesieniu do Szwecji skarzace podnosza, ze w czerwcu 1995 r. Astra wystata
memorandum zwane ,,Minisignal” do spétek dystrybucyjnych na $wiecie, informu-
jac je o opracowaniu Losecu MUPS, do ktérego dotaczyla kwestionariusz dotyczacy
planéw poszczegdlnych spétek dystrybucyjnych co do nowego produktu. W lutym
1996 r. szwedzka spétka dystrybucyjna odpowiedziata na Minisignal oéwiadczajac, ze
zaréwno Losec w kapsulkach jak i Losec MUPS beda nadal dostepne w Szwecji, ale ze
kapsutki Losecu beda wycofywane wraz z akceptacja nowego kompozycji farmaceu-
tycznej przez konsumentéw.
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W styczniu 1997 r. spétki dystrybucyjne zostaly poinformowane faksem, ze udostep-
niono im dokumentacje dotyczaca Losecu MUPS w celu ztozenia wnioskéw o zezwo-
lenie na obrét produktem leczniczym i ze zostanie im ona przekazana na ich wnio-
sek. Do lokalnych spélek dystrybucyjnych nalezato ztozenie wniosku o przekazanie
dokumentacji, a w konsekwencji podjecie decyzji o stosownosci i momencie zlozenia
wniosku o wydanie zezwolenia na obrét produktem leczniczym, a takze o wprowa-
dzenia produktu.

Astra Suéde zlozyla w Szwecji wniosek o wydanie zezwolenia na obrét Losekiem
MUPS w dniu 2 maja 1997 r., a zezwolenie zostalo wydane w dniu 19 grudnia 1997 r.
Skarzace utrzymuja, ze ta spotka dystrybucyjna postanowita stopniowo wycofac kap-
sutki Losecu po przeprowadzeniu czterech badan rynku (w tym badania przeprowa-
dzonego na wiosne 1998 r.) i testu dotyczacego preferencji pacjentéw. Jak wskazata
Astra Suéde w odpowiedzi na Minisignal, z badan tych wynika, ze nalezy zastapic¢
w pelni kapsutki Losecu przez Losec MUPS. Nie istnieje bowiem Zaden powdd, dla
ktérego nalezatoby utrzymac ten produkt na rynku.

W odniesieniu do spélek dystrybucyjnych z siedziba w Norwegii i Danii, takze same
okreslity one strategie wprowadzenia Losecu MUPS ma ich rynki krajowe. Skarzace
zauwazajy, ze dokumentacje tych spoétek dystrybucyjnych nie przytaczaja zadnej de-
baty na temat kwestii, czy zezwolenia dotyczace kapsutek Losecu powinny by¢ wy-
rejestrowane lub nie powinny zosta¢ przedtuzone po ich wygasnieciu. Ich zdaniem
tlumaczy to okolicznos¢, ze nie bylo konieczne utrzymywanie zezwolenia na obrét
produktem, ktéry zostal wycofany z rynku i ze nie byto zadnego powodu, dla ktérego
nalezaloby uwzgledni¢ w tym zakresie inne wzgledy.

Skarzace podkreslaja, ze centralny zesp6t marketingu Astry [poufne]. Ponadto cen-
tralny zespo6t ds. koordynacji Astry otrzymat zadanie przeprowadzenia oceny konse-
kwencji prawnych [poufne].
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Skarzace wyjasniaja, ze centralny zesp6t ds. koordynacji Astry postanowit nie wpro-
wadza¢ do obrotu Losecu MUPS w Hiszpanii i Wloszech. [poufnel].

[poufne]

[poufne]

[poufne]

Podwazenie dowoddéw

Skarzace podwazaja dowody, na ktérych Komisja oparfa swé6j wniosek, iz wprowa-
dzenie Losecu MUPS i cofniecie zezwolent na obrét kapsutkami Losecu byly czescia
strategii ogdlnej opracowanej w celu uniemozliwieniu wejscia na rynek produktéw
generycznych i importu réwnoleglego. W odniesieniu do protokolu z wewnetrznego
posiedzenia rady konsultacyjnej ds. sprzedazy (MAC, Marketing Advisory Council),
ktére odbylo sie w dniu 9 sierpnia 1996 r., przedstawiajacego opracowanie strategii po
wygasnieciu patentu, dotyczacej Losecu (Losec Post-Patent Strategy, dalej ,strategia
LPP”) (zob. motyw 266 zaskarzonej decyzji), skarzace podnoszg, ze termin ten nalezy
rozumie¢ w ten sposéb, ze Astra zaproponowala, Ze zaplanuje rozpatrzenie niekto-
rych kwestii, przy czym nie mozna domniemywac ztej wiary. Podnosza, ze okolicz-
no$¢, iz AZ badala zagrozenie konkurencyjne i $rodki, by ,mu sie oprzed’, jest czescia
zwyklej praktyki handlowej przedsiebiorstwa. Ich zdaniem poniewaz w dokumencie
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tym dokonano analizy ,,sposobéw prawnych umozliwiajacych zaktécenie/opdZnienie
zatwierdzenia/wprowadzenia produktéw generycznych’, nie zawiera on zadnego ele-
mentu wykraczajacego poza zakres konkurencji niecenowej. Dodaja takze, ze z zad-
nego dowodu z dokumentéw przytoczonego przez Komisje nie wynika, ze AZ za-
stosowala strategie nieprzychylna dla konkurentéw, majaca na celu wyrejestrowania
zezwolen na obrét produktem leczniczym w Danii, w Norwegii i w Szwecji, by op6z-
ni¢ wejscie na rynek produktéw generycznych i uniemozliwi¢ handel réwnolegly.

Skarzace powtarzaja, ze Astra koordynowala na szczeblu centralnym postepowa-
nia sadowe wszczete przeciwko konkurentom wprowadzajacym do obrotu, zalecata
wprowadzanie tabletek Losecu i zapewniata swa pomoc krajowym spétkom dystry-
bucyjnym w celu uzyskania zezwolen na obrét produktem leczniczym oraz w zakresie
produkgcji i zaopatrzenia w Losec. Lokalne spéiki dystrybucyjne jednakze opracowaly
indywidualnie ich plany marketingowe. Skarzace odsytaja do rozdzialu 7 odpowiedzi
AZ, a w szczeg6lnosci do jego pkt 7.108-7.155, a takze do zeznan dr N., wicepreze-
sa wykonawczego AstraZeneca plc oraz prezesa-dyrektora generalnego AstraZeneca
AB (strony 104—119 transkrypcji z procedury ustnej przeprowadzonej w dniach 16
i 17 lutego 2005 r.).

W odniesieniu do kwestionariusza przekazanego lokalnym spétkom dystrybucyjnym
w 1996 r., przytoczonego w motywie 267 zaskarzonej decyzji, w ktérym Astra zwré-
cila sie o wskazanie §rodkéw prawnych, ktére moga zakldci¢ lub opdznié zatwierdze-
nie lub wprowadzenie generycznych produktéw leczniczych, skarzace stwierdzaja, ze
postawienie tych pytan przez centralny zespét ds. marketingu jest zgodne z prawem.
Podkreslaja, ze chodzilo o legalne $rodki prawne i ze Komisja nie wykazata, ze Astra
miata zamiar korzysta¢ z bezprawnych srodkéw. Ponadto nie podniosta ona zastrze-
zen wobec procedur prawnych wszczetych przez Astre majacych na celu okreslenia
stopnia, w jakim na wnioski o wydanie zezwolenia na obrét produktami generyczny-
mi lub wnioski o wydanie pozwoleri na import réwnolegly wplyneto cofniecie zezwo-
lenia na obrét, na ktérym sie one opieraly (pkt 502 pisma w sprawie przedstawienia
zarzutow).
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Skarzace twierdza, ze centralny zespdt ds. marketingu i centralny zespét ds. koor-
dynacji Astry nie koordynowaly strategii wykluczenia dla Danii, Szwecji i Norwegii
i podkreslaja zdecentralizowany charakter organizacji Astry. Odsylaja w tym zakresie
do zeznan dr N., czlonka biura AZ w czasie wlasciwym dla okolicznosci faktycznych
niniejszego przypadku, z ktérego wynika, ze doradcy zewnetrzni opisali Astre jako
»hadzwyczaj zdecentralizowang” Twierdza, ze Komisja nie moze ignorowac tych ze-
znan nie wykazawszy, Ze sg one niewiarygodne.

Podwazaja, ze sama okolicznos¢, iz spéiki z siedziba w Danii, w Norwegii i w Szwecji
nalezaly w stu procentach do AZ, wystarczy do stwierdzenia, ze AZ wywierata decy-
dujacy wplyw na ich polityke handlowa. Ich zdaniem nalezaloby okresli¢, czy spotka
dominujgca byla w stanie wywiera¢ decydujacy wplyw i czy taki wplyw wywierata
(wyrok Trybunatu z dnia 25 pazdziernika 1983 r. w sprawie 107/82 AEG-Telefunken
przeciwko Komisji, Rec. s. 3151, pkt 48-50). Wyjasniaja w tym wzgledzie, ze spét-
ka zalezna nie odczuwa decydujacego wplywu sp6tki dominujacej, w przypadku gdy
moze w sposdb niezalezny okresli¢ swe zachowanie na rynku (ww. w pkt 267 wyrok
w sprawie Europemballage i Continental Can przeciwko Komisji).

W odniesieniu do badania strategii ogélnej Astry, przedstawionej w motywach
268-274 zaskarzonej decyzji, ktéra opiera sie na dokumencie zatytutowanym ,Strategia
po wygasnieciu patentu na Losec” (strategia LPP) z dnia 29 kwietnia 1997 r. oraz
przemowienia z pazdziernika 1999 r., skarzgce przypominajg, ze Komisja stwierdzifa,
iz sktada sie ona z trzech faz, po pierwsze, ze zréznicowania gamy produktéw Losec,
po drugie, z opdznienia wejécia na rynek generycznych produktéw leczniczych po-
przez wykorzystanie srodkéw technicznych i prawnych, a po trzecie z wprowadzenia
nowych produktéw ulepszonych posiadajacych wlasna ochrone w postaci patentu.
Podnosza, ze Komisja nie moze twierdzi¢, ze podlega sankcji podjecie srodkéw w celu
chronienia wielkosci produkcji, poniewaz oznaczaloby to stwierdzenie, ze podlega
sankcji konkurowanie. Astra dazyla wylacznie do realizacji swych praw wlasnosci
intelektualnej, takich jak jej patenty na kompozycje farmaceutyczng, do zagwaran-
towania przestrzegania przepiséw prawnych dotyczacych wydawania zezwolen na
obrét produktami generycznymi oraz ulepszenia swej gamy produktéw leczniczych
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przeciwko chorobie wrzodowej poprzez poszerzenie tej gamy oraz stworzenie nowej
generacji produktéw. Tymczasem takie zachowanie nie stanowi naduzycia.

W tym wzgledzie skarzace zauwazaja, ze Komisja nie podwaza w motywie 830 za-
skarzonej decyzji przedstawionej przez Astre interpretacji przepiséw prawnych do-
tyczacych wydawania zezwolen na obrét. Ponadto Komisja przyznata, odpowiednio
w pkt 502 i 458 pisma w sprawie przedstawienia zarzutéw, ze zachowanie przejete
przez Astre w celu chronienia jej zezwolen na obrét produktem leczniczym nie pod-
lega sankcji i ze postepowania sadowe wszczete przez Astre w celu chronienia swych
prawa wlasnosci intelektualnej nie stanowily naduzycia. Skarzace twierdza, ze wpro-
wadzajac Losec MUPS i wycofujac kapsutki Losecu, Astra zamierzata uzyskac¢ zgodna
z prawem przewage konkurencyjna na rynku. W tym zakresie zauwazaja, ze w moty-
wie 793 zaskarzonej decyzji Komisja sama przyznata, ze to zachowanie handlowe nie
stanowito samo w sobie naduzycia.

W odniesieniu do sze$ciu elementéw skladajacych sie na druga faze strategii Astry,
przedstawionych w motywie 271 zaskarzonej decyzji, skarzace uwazaja, ze nie sg one
w zadnym stopniu niezgodne z prawem. W odniesieniu bowiem przede wszystkim
do ochrony dokumentéw, uzasadnia ja zgodny z prawem interes Astry, by chroni¢
informacje poufne przedlozone wltadzom krajowym w ramach wnioskéw o wydanie
zezwolenia na obrét produktem leczniczym. Nastepnie w odniesieniu do poprawy
jakosci produktéw, zachowanie to wpisuje sie w rama konkurencji niecenowej. W od-
niesieniu do uzyskania dodatkowych patentéw ofensywnych i defensywnych, wnio-
sek o wydanie tych patentéw nie zawiera zadnego elementu ktéry mozna podwazy¢.
Program nadzorowania dziatann konkurentéw sprzedajacych produkty generyczne
takze jest czescia zgodnej z prawem praktyki, poniewaz zastosowanie srodkéw tym-
czasowych w ramach powo6dztwa o naruszenie jest czesto uzaleznione od natychmia-
stowych dziatan podjetych przez skladajacego skarge. W odniesieniu do wszczecia
postepowan sadowych, ich celem jest dochodzenie praw wlasnosci intelektualnej
Astry i zostaly one wszczete wylacznie na podstawie waznych wzgledéw prawnych.
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Wreszcie w odniesieniu do catkowitego zastapienia kapsutek Losecu tabletkami Lo-
secu, jest to zachowanie wypisujace sie w rama konkurencji niecenowe;j.

Skarzace podwazaja twierdzenia Komisji, jakoby Astra zamierzala sprzedawac ta-
bletki Losecu na rynkach, w przypadku ktérych patent na substancje mial wkrétce
wygasnac¢. Twierdzg, ze zamiarem i w interesie Astry bylo wprowadzenie kompozycji
farmaceutycznej w postaci tabletek Losecu najszybciej jak to mozliwe ze wzgledu na
niedogodnosci, jakie wiaza sie z kapsutkami Losecu, ale podczas opracowywania Lo-
secu MUPS napotkata na trudnosci techniczne. Skarzace przyznaja, ze zamiar Astry,
by wprowadzi¢ kompozycje farmaceutyczng w postaci tabletek, stawat si¢ coraz bar-
dziej naglacy w miare jak zblizaly sie daty wygasniecia patentu na substancje ome-
prazolu. Jednakze ta nagla koniecznos$¢ nie prowadzita do tego, ze kalendarz wpro-
wadzenia tabletek Losecu zostal opracowany w taki sposéb, by zbiegal sie w czasie
z wygasnieciem patentu, ani ze celem tego wprowadzenia byto uniemozliwienie wej-
$cia na rynek produktéw generycznych.

Skarzace zaprzeczaja, by przemoéwienie przedstawione w pazdzierniku 1999 r. przy
okazji posiedzenia zarzadu AZ, przytoczony przez Komisje w motywie 273 zaskarzo-
nej decyzji, dowodzilo, ze AZ stosowala strategie antykonkurencyjna. Z dokumentu
tego wynika wylacznie, ze AZ zastosowala strategie obronna w stosunku do jej wta-
snosci przemystowej. Zauwazaja takze, ze z dokumentu zatytulowanego , Strategia po
wygasnieciu patentu na Losec” wynika, ze Astra byla zaangazowana w konkurencje
niecenows, [poufne].
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Skarzace uwazaja, ze Komisja bezzasadnie twierdzi w motywie 274 zaskarzonej decy-
zji, w zwigzku z szeregiem przeZroczy z maja 1997 r., Ze Astra niestusznie rozwazata
sposdb, by uniemozliwi¢ rozwéj handlu réwnoleglego Losec pochodzacego z rynkéw,
na ktérych patent wygasnal. Podnosza, ze przezrocza te nie przyczyniaja si¢ do wy-
kazania naduzycia pozycji dominujgcej, poniewaz nie sugeruja, by Astra miata za-
miar wykorzystania nieuzasadnionych lub bezprawnych srodkéw, ani ze takie srodku
wykorzystata.

Jesli chodzi o motywy 275-306 zaskarzonej decyzji, w ktérych zbadano szczegélne
okolicznosci faktyczne dotyczace wprowadzenia na rynek tabletek Losecu MUPS,
wycofanie z rynku kapsulek Losecu i cofniecia zezwolenn na obrét tymi kapsutka-
mi, skarzace podnosza ze, poniewaz Komisja przyznata w motywie 793 zaskarzonej
decyzji, ze wprowadzenie tabletek Losecu MUPS i wycofanie kapsulek Losecu nie
stanowia same z siebie naduzycia pozycji dominujacej, powinna przedstawi¢ dowdd,
ze cofnigcie zezwolenn w Danii, w Norwegii i w Szwecji mialo na celu wykluczenie
generycznych produktéw leczniczych i importu réwnoleglego z rynku. Jednakze taki
dowdd nie zostal przedstawiony.

Z dokumentu zatytulowanego ,Streszczenie etapéw Losec® MUPS’, przytoczonego
przez Komisje w motywie 276 zaskarzonej decyzji, i w rzeczywisto$ci sporzadzanego
w styczniu 1997 r. wynika, ze centralny zesp6t ds. marketingu Astry skierowal uwa-
ge lokalnych spétek dystrybucyjnych na okolicznosé¢, ze wycofanie kapsulek Losecu
stwarza ryzyko handlowe i ze decyzja o wycofaniu kapsutek powinna by¢ szczegé-
fowo oceniona w odniesieniu do kazdego rynku. W konsekwencji centralny zespét
ds. marketingu Astry zwrdcil sie do kazdej lokalnej spétki dystrybucyjnej o podjecie
decyzji co do stosownosci i momentu wycofania kapsutek Losecu. Z dokumentu tego
wynika, ze decyzja o wycofaniu z rynku kapsutek Losecu, miedzy innymi w Szwecji,
Danii i Norwegii, wynikala z racjonalnej i niezaleznej strategii handlowej spélek lo-
kalnych, stosowanej z tego wzgledu, ze stanowila lepszy sposéb sprzedazy Losecu
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MUPS, a nie wynikata z planu majacego na celu uniemozliwienie wej$cia na rynek
generycznych produktéw leczniczych i importu réwnoleglego.

Skarzace twierdza, ze w motywie 278 zaskarzonej decyzji Komisja niestusznie wywnio-
skowala z protokotu posiedzenia wewnetrznego, ktére odbyto sie w dniu 18 wrze$nia
1997 r., ze decyzja Astry dotyczaca wprowadzenia MUPS byla uzasadniona zamia-
rem ograniczenia konkurencji. Przyznaja, ze centralny zespot ds. koordynacji Astry
zbadal krajowe przepisy prawne dotyczace wprowadzenia tabletek Losec i wycofania
kapsulek. Zauwazaja jednakze, ze w protokole wskazano wylacznie, ze projekt strate-
gii dotyczacej MUPS mial by¢ przygotowany do dnia 3 pazdziernika 1997 r. Ponadto
Komisja nie wykazata, ze wzgledy dotyczace przepiséw prawnych zdeterminowaly
centralng strategie Astry lub decyzje lokalnych spélek dystrybucyjnych. Skarzace do-
daja, ze autor tego dokumentu, dr N., przedstawil zeznanie ustne i o$wiadczenie pod
przysiega, w ktérych twierdzi, ze nie istniala strategia ze strony AZ.

Jesli chodzi o faks zatytulowany ,MUPS’, przytoczony przez Komisje w motywie 279
zaskarzonej decyzji, skarzace wyjasniaja, ze zawiera on protoké! z posiedzenia, ktére
odbylo sie¢ w dniu 24 wrze$nia 1997 r. i przedstawia zestawienie wszystkich planéw
krajowych, ktérych celem bylo zastapienie sprzedazy kapsutek Losecu sprzedaza Lo-
secu MUPS. Twierdzg, ze AZ wyjasnita w odpowiedzi pisemnej (odpowiedz, rozdzial
7, sekcja V, pkt 7.143-7.147), iz decyzje te zostaly podjete z uzasadnionych wzgledéw
handlowych i Ze nie zawieraja one zadnej wskazéwki pozwalajacej na sformulowanie
zalozenia, ze decyzja o wprowadzeniu tabletek Losecu i wycofaniu kapsutek Losecu
zostala podjeta przez lokalne sp6liki dystrybucyjne z innych wzgledéw.
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Jesli chodzi o wstepny projekt dokumentu z dnia 3 pazdziernika 1997 r., zatytutowa-
nego ,Strategia dotyczaca Losecu MUPS’, przytoczonego w motywie 280 zaskarzo-
nej decyzji, skarzace twierdza, ze wynika z niego wylacznie, ze Astra miala zamiar
wprowadzi¢ na rynek produkt wyzszej jakosci, co jest w pelni zgodne z konkurencja
niecenowa. Ponadto, jak wnika z memorandum zalaczanego do dokumentu, celem
tego dokumentu bylo przeprowadzenie debaty i nie zawieral on zadnego planu, ktéry
juz bylby uzgodniony.

Z powyzszego wynika, ze Komisja bezzasadnie utrzymuje w motywie 281 zaskarzo-
nej decyzji, ze Astra opracowala scentralizowany plan majacy na celu ograniczenie
konkurencji wykorzystujac konsekwencje prawne cofniecia zezwoleii dotyczacych
kapsutek i ze udzielita w tym zakresie instrukcji lokalnym spétkom dystrybucyjnym.
Z fragmentéw dokumentéw przytoczonych w tym motywie wynika poza tym, ze za-
daniem Astry nie bylo dzialanie z naruszeniem prawa konkurencji i ze zwrécita sie do
ekspertéw krajowych o udzielenie porad prawnych.

W odniesieniu do motywu 282 zaskarzonej decyzji skarzace twierdza, ze zamiar
Astry sprzedawania Losecu MUPS w pierwszym rzedzie na rynkach, w odniesieniu
do ktérych patenty na substancje mialy wkrétce wygasnaé, nie byt w zadnym stopniu
bezprawny, poniewaz celem tej decyzji bylo prowadzenie konkurencji pozytywnej
poprzez wprowadzenie tabletek MUPS, a nie konkurencji negatywnej poprzez wyco-
fanie kapsulek Losecu. Ponadto decyzja Astry o unikaniu wprowadzania do obrotu
Losecu MUPS po raz pierwszy na rynku, na ktérym ceny byly niskie, jest uzasadniona
troska o zapewnienie, by ceny tego produktu okreslone przez wladze krajowe innych
panstw nie zostaly nie zostaly zanizone. Wybidrczos$¢ geograficzna charakteryzujaca
strategie sprzedazy Losecu MUPS takze zostata podyktowana wzgledami finansowy-
mi i handlowymi, a nie wzgledami zwiazanymi z przepisami prawnymi lub wola za-
klécenia handlu réwnoleglego lub wejscia na rynek produktéw generycznych.
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Jesli chodzi o motywy 283-285 zaskarzonej decyzji, w ktérych Komisja przytacza
opinie opracowana przez wewnetrznego doradce prawnego, dotyczaca prawdopo-
dobnych skutkéw cofniecia zezwolenn dotyczacych kapsulek, skarzace twierdza, ze
opinia ta nie dowodzi, iz decyzja dotyczaca sprzedazy Losecu MUPS i wycofania
z rynku kapsulek zostata podjeta na podstawie prawdopodobnych skutkéw cofniecia
zezwolenia na obrét produktem leczniczym, ani ze decyzje dotyczace Danii, Szwecji
i Norwegii zostaly podjete na szczeblu centralnym. Z powyzszego wynika, ze central-
ny zespo6t ds. koordynacji Astry zbadal kwestie prawne powstate w wyniku cofniecia
zezwolen na obrét kapsutkami. Podobnie, z fragmentu przytoczonego w motywie 285
zaskarzonej decyzji wynika co najwyzej, ze Astra podczas wprowadzania tabletek Lo-
sec i wycofania kapsulek Losec znala reguly konkurencji.

Skarzace podnosza, ze w motywach 286-295 zaskarzonej decyzji, Komisja przyto-
czyla fragmenty pochodzace z trzech dokumentéw, czyli dokumentu z dnia 29 kwiet-
nia 1998 r. zatytulowanego , Losec/H 199 scenariusz’, memorandum z dnia 30 listopa-
da 1998 r. zatytutowanego ,,Projekt dokumentu na posiedzenie zespotu ds. dziedziny
terapeutycznej GI w dniu 4 grudnia 1998 r” (dalej ,zespdét GITA”) oraz dokument
z dnia 12 maja 1999 r. zatytulowany ,Plan franszyzy w dziedzinie zaburzen Zzotfad-
kowo-jelitowych, Poziom 1-3, 1999-2007 (i w okresie p6zZniejszym)”. Na podstawie
tych dokumentéw Komisja dazyta do wykazania, ze Astra, po pierwsze, wprowadzita
Losec MUPS z zamiarem opdzniania lub zaklécenia wejscia na rynek generycznych
produktéw leczniczych i handlu réwnoleglego, po drugie, poszerzyta game w celu
zachowania swej pozycji lidera na rynku do czasu az bedzie gotowa do wprowadze-
nia w pelni nowego produktu na bazie esomeprazolu (Nexium), a po trzecie, miata
zamiar zgloszenia wszystkich niedoskonatosci w zakresie jakosci produktéw gene-
rycznych obecnych na rynku.

Skarzace nie podwazaja twierdzen Komisji w tym zakresie, ale podkreslaja, ze Astra
wykorzystata jedynie zgodne z prawem $rodki w celu wykluczenia i zaszkodzenia kon-
kurentom. Ich zdaniem z dokumentu ,Losec/H199 scenariusz” wynika, ze Astra pro-
wadzifa wylacznie konkurencje niecenowa. Losec MUPS stanowitl produkt wyzszej

II - 3106



736

737

ASTRAZENECA PRZECIWKO KOMISJI

jakosci w stosunku do kapsutek Losecu, co doprowadzito do zmniejszenia popytu na
kapsulki, niezaleznie od tego czy byly to produkty generyczne czy tez pochodzily one
z importu réwnolegtego. Ponadto skarzace przypominaja, ze AZ wyjasnila w pkt 70-74
odpowiedzi na pismo dotyczace okolicznosci faktycznych, ze Komisja popelnita
btad przytaczajac ten dokument w celu ustalenia, ze Astra przyznala, ze cofniecie ze-
zwolen na obrét bylo bezprecedensowe i doprowadzito do wykluczenia konkurentéw.
Odestano takze w tym zakresie do zeznan pana R. dotyczacych o$wiadczen wystoso-
wanych w toku postepowania sadowego, ktére toczylo sie¢ w Danii.

W odniesieniu do wstepnego projektu wewnetrznego dotyczacego posiedzenia ze-
spotu GITA skarzace twierdza, ze z dokumentu tego wynika zamiar Astry rywalizo-
wania w ramach konkurencji niecenowej, poprzez zgodne z prawem $rodki. Podno-
sza ponadto, ze z poglebionej analizy dokumentu zatytulowanego ,Plan franszyzy
w dziedzinie zaburzen zoladkowo-jelitowych, Poziom 1-3, 1999-2007 (i w okresie
pOZniejszym)” nie wynika nieprzychylny dla konkurentéw zamiar Astry, by bezpraw-
nie wykluczy¢ konkurencje produktéw generycznych i import réwnolegly w Danii,
w Norwegii i w Szwecji. Szczeg6lowo przedstawiaja tre$¢ tego dokumentu przed sfor-
mulowaniem wniosku, ze wynika z niego wylacznie, ze Astra zcentralizowata infor-
macje dotyczace kwestii wlasnosci intelektualnej i przepiséw prawnych i przekazata
je lokalnym spétkom dystrybucyjnym.

Skarzace utrzymuja takze, ze okoliczno$¢, iz Astra uznala Losec MUPS za produkt
przejsciowy pomiedzy kapsutkami Losecu a Nexium, jest pozbawiona znaczenia, po-
niewaz nie istnieje zaden powod, by uniemozliwi¢ wprowadzenie na rynek Losecu
MUPS wilacznie w tego wzgledu, ze opracowywano Nexium. Ponadto konkurencyjny
charakter rynku nie pozwolil Astrze na duze opéZnienie wprowadzenia do obrotu
Losecu MUPS. Ponadto w 1997 r. i w 1998 r. Astra nie widziala, czy uzyska zezwole-
nia na obrét Nexium i w zwiazku z tym nie postanowita jeszcze jego wprowadzeniu.
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Skarzace potwierdzaja, ze powdd, dla ktérego spétki dystrybucyjne postanowily
o wyrejestrowaniu zezwolenl na obrét kapsulkami Losecu jest zwigzany z okoliczno-
$cig, ze nie byly one juz konieczne. AZ nie miata zadnego obowiazku chronienia in-
tereséw spotek dystrybucyjnych zajmujacych sie sprzedaza produktéw generycznych
i importem réwnoleglym, chcacych korzysta¢ z danych przedtozonych na poparcie
wnioskéw o wydanie zezwolen na obrét produktem leczniczym. Zamiarem AZ nie
bylo zatem wyrejestrowanie zezwolent w celu zaklécenia konkurencji produktéw ge-
nerycznych. Centralny zesp6! Astry przewidzial bowiem nawet, Ze jedno z zagrozen
wycofania kapsulek Losecu polega na tym, ze kapsulki generyczne beda rozwijac sie
za szkoda dla produktu MUPS Astry w przypadku, gdyby nie osiagnal on sukcesu.

W odniesieniu do ustalert dokonanych przez Komisje w motywach 296—303 zaskar-
zonej decyzji skarzace nie zaprzeczaja, ze Astra miata zamiar opdzni¢ wejécie na ry-
nek generycznych produktéw leczniczych i handlu réwnoleglego poprzez poszerze-
nie gamy takiej jak Losec MUPS w celu zachowania swej pozycji lidera na rynku az
do momentu, kiedy bedzie ona gotowa do sprzedazy Nexium. Nie podwazaja takze,
ze Astra miala zamiar wprowadzenia Losecu MUPS zanim na rynku nie pojawia sie
znaczne ilo$ci produktéw generycznych i spowoduja spadek cen. Twierdza jednakze,
ze cele te nie stanowig naduzycia pozycji dominujacej, poniewaz nie wykorzystano
zadnego bezprawnego $rodka.

Skarzace uwazaja, ze wnioski ktére Komisja wyciaga w motywie 296 zaskarzonej
decyzji z faksu wystanego przez Astre w dniu 29 maja 1998 r. wypaczaja znaczenie
okolicznosci faktycznych. Z tego faksu wynika, ze Astra zaproponowata lokalnym
spotkom dystrybucyjnym przygotowanie indywidualnych planéw w celu bronienia
patentu na Losec i chronienia sie przed wprowadzeniem na rynek generycznych pro-
duktéw leczniczych. Z faksu tego mozna zatem wywnioskowaé zdecentralizowany
charakter procedury podejmowania decyzji dotyczacej wprowadzenia tabletek Lo-
secu, mimo ze Astra jest na szczeblu centralnym odpowiedzialna, po pierwsze, za
koordynacje postepowan sagdowych wszczetych przeciwko wytwércom konkurencyj-
nych produktéw generycznych, ktérzy naruszyli prawa wlasnosci intelektualnej, a po
drugie ocene konsekwencji prawnych wycofania kapsutek Losecu i zwiazanych z nimi
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zezwolen. Ponadto okoliczno$¢, ze autor tego faksu skarzyt sie na fakt, iz dzialania
Astry nie byl skoordynowane, potwierdza fakt, ze proces podejmowania decyzji doty-
czacy wprowadzenia na rynek Losecu MUPS w duzej mierze byt udzialem lokalnych
spolek dystrybucyjnych.

Skarzace wyja$niaja, ze autor faksu chcial, by Astra wykorzystata wszystkie $rodki,
ktérymi zgodnie z prawem dysponowala, by uniemozliwi¢ spétkom generycznym
naruszenie tych praw. W odpowiedzi na argumenty Komisji wyjasniaja, ze ten faks
nie dotyczy wprowadzenia w poszczegdlnych panstwach planu majacego na celu wy-
rejestrowanie zezwolen na obrét produktem leczniczym, ale dziatan Astry podejmo-
wanych w ramach obrony jej patentéw na Losec. Poza tym podnosza, ze w dniu wy-
stania tego faksu, czyli w dniu 29 maja 1998 r., kapsutki Losecu juz zastaly zastapione
tabletkami Losecu MUPS, a zezwolenia na obré6t produktem leczniczym juz zostaty
wyrejestrowanie w Danii, ze Losec MUPS juz zostal wprowadzony w Szwecji i ze ze-
zwolenie na obrét Losekiem MUPS bylo przedmiotem wniosku w Norwegii. W tego
samego wzgledu faks z dnia 27 maja 1997 r. i pismo z dnia 22 pazdziernika 1998 r.,
przytaczane przez Komisje, nie moga by¢ przytoczone na poparcie tezy, jakoby AZ
koordynowata cofniecie zezwolen na obrét produktem leczniczym, poniewaz doku-
menty te dotycza dziatan z zakresu koordynacji patentéw po dniu 27 maja 1998 r.

W odniesieniu do motywéw 304—306 zaskarzonej decyzji skarzace przedstawiaja
w tabeli wszystkie daty dotyczace, w pietnastu panstwach, wprowadzenia do obrotu
Losecu MUPS, wycofania z rynku kapsulek Losecu, wnioskéw o cofniecie zezwo-
lenr na obrét kapsutkami i rzeczywistego wyrejestrowania tych zezwolen. Twierdza,
ze cofniecie zezwolenia na obrét produktem leczniczym Astry Danemark nie miato
miejsca ani w dniu 19 marca 1998 r., dacie ktéra Komisja uznaje za poczatek drugiego
naduzycia pozycji dominujacej, ani przed dniem 6 kwietnia 1998 r. Rozpatrywane
daty w poszczegdlnych krajach wykazuja, ze lokalne spo6tki dystrybucyjne dziataly
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w odmienny sposéb w zaleznosci od okolicznosci wlasciwych dla rynkéw krajowych.
Skarzace podnosza w szczegblnosci, ze daty wprowadzenia tabletek Losec w Szwecji
i w Norwegii dzielito okolo dziewie¢ miesiecy, a daty wprowadzenia tabletek Losec
w Danii i w Norwegii dzielilo okoto osiem miesiecy i ze cofnigcie zezwolen na obrét
produktem leczniczym w Szwecji i w Norwegii dzielifo okoto pie¢ miesiecy, a w Danii
i Norwegii okoto siedem miesiecy. Zauwazaja takze, ze zamiarowi Astry uniemozli-
wienia dziatalno$ci wchodzacych na rynek przedsiebiorstw produkujacych produkty
generyczne jest zaprzecza okoliczno$¢, ze nie zlozyla ona wniosku o cofnigcie ze-
zwolen na obrét kapsutkami Losecu w Niderlandach i Niemczech, przy czym Niem-
cy byly pierwszym panstwem, w ktérym zostaly wprowadzone produkty lecznicze
generyczne.

Zdaniem skarzacych okoliczno$é¢, ze Astra podjela na szczeblu centralnym decyzje
o niesprzedawaniu tabletek Losec w Grecji, w Luksemburgu, w Portugalii, we Wto-
szech i w Hiszpanii nie pozwala na sformufowanie wniosku, ze decyzje dotyczace
wprowadzenia Losecu MUPS, wycofania z rynku kapsulek Losec i cofniecia zezwo-
lerr na obrét produktem leczniczym w Danii, w Norwegii i w Szwecji zostaly podje-
te na szczeblu centralnym. Zaden dokument nie dowodzi istnienia scentralizowanej
strategii, ani, zakladajac, iz taka strategia istniala, ze byta ona stosowana z zamiarem
ograniczenia konkurencji. Podobnie, dowody istnienia pozycji dominujacej, na kt6-
rych Komisja prébuje sie oprzeé, nie wskazuja, ze spo6lki zalezne zalozone w Danii,
w Norwegii i w Szwecji w wiekszym stopniu pod wplywem AZ niz sp6lki zalezne
zalozone w Belgii, Niderlandach i Zjednoczonym Krélestwie, ktére nie wyrejestro-
waly zezwolen na obrét produktem leczniczym. Tymczasem, zakladajac ze AZ rze-
czywiscie wywierala decydujacy wplyw na jej spélki zalezne, bylo logiczne, ze spo6tki
zalezne zalozone w Belgii i Niderlandach dokonaja cofniecia zezwoleni na obrét pro-
duktem leczniczym, poniewaz jako pierwsze stanely one wobec konkurencji ze strony
produktéw generycznych. Ponadto okoliczno$é, iz jedynie trzy sposrdd trzydziestu
trzech spétek AZ dystrybucyjnych na $§wiecie wyrejestrowaly zezwolenia na obrét
produktem leczniczym, nie mozna pogodzi¢ z twierdzeniem, ze AZ wywarta decydu-
jacy wplyw na jej sp6iki zalezne.
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W przedmiocie skutkéw

Jesli chodzi o skutki zachowania Astry w Danii skarzace twierdza, ze Komisja nie
ustalita w motywach 307-311 zaskarzonej decyzji, ze wejscie na rynek generycznych
produktéw leczniczych zostalo opdznione ze wzgledu na cofniecie zezwolenia na ob-
rét produktem leczniczym kapsulek Losecu i ze Komisja popelnita blad stwierdzajac,
ze trudnosci, jakie napotkaly wchodzace na rynek produkty generyczne byty spowo-
dowane cofnieciem zezwolenia. Podnoszg, ze spétki produkujace produkty generycz-
ne mogly z tatwoscia odwota¢ sie do zwolnienia opartego na opublikowanej litera-
turze przewidzianego w dyrektywie 65/65, jak Komisja przyznata to w motywie 830
zaskarzonej decyzji. AZ przedlozyta dowody w tym zakresie wykazujac, ze wlasciwe
wladze w danych panstwach cztonkowskich wydaly spétkom, ktére sie o to zwrdcily,
zezwolenia na obrét na podstawie tego zwolnienia. Odsyta w tym zakresie do zeznan
prof. S. przed procedurg ustna i opinii pana D.-S. w toku procedury ustnej przepro-
wadzonej w dniach 16 i 17 lutego 2004 r. Skarzace podwazaja z tych wzgledéw twier-
dzenie Komisji, jakoby okoliczno$¢, ze spétka produkujaca produkty generyczne zo-
stala wykluczona, oznacza, ze inne wnioski o wydanie zezwoler na obrét produktami
generycznymi nie mogly by¢ skuteczne, gdyz twierdzenie to nie jest poparte.

Ponadto, poniewaz Astra posiadata patent na kompozycje farmaceutyczng do 2007 r.,
cofniecie zezwolenia na obrét kapsutkami Losec nie miato zadnego wplywu na sto-
pien konkurencji, jaki mogly osiagnac generyczne produkty lecznicze w Danii. W od-
powiedzi na argument Komisji dotyczacy okoliczno$ci, ze sama AZ twierdzila, ze pa-
tenty te nie zostaly utrzymane w Danii po wygasnieciu patentu dotyczacego gléwnej
substancji aktywnej w kwietniu 1999 r., skarzace podnosza, ze sposéb, w jaki osoby
trzecie postrzegaja trwalo$¢ patentu i skutki jego istnienia dla oséb trzecich sa jedy-
nymi czynnikami rozstrzygajacymi. Twierdza poza tym, Ze patent ten jest wystarcza-
jaco trwaly, by umozliwi¢ AZ uzyskanie zakazow.
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76 Skarzace przyznaja, ze czterech importeréw réwnoleglych, ktérzy sprzedawali kap-
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sutki Losecu w Danii od 1995 r., opuscito rynek, kiedy Astra wyrejestrowata zezwo-
lenie na obrét kapsulkami Losecu. Twierdza jednakze, ze Komisja nie wykazala przy-
czyn tego opuszczenia rynku. Ponadto twierdzenie, jakoby utrzymanie pozwoleni na
import réwnolegly w Danii spowodowalo znaczna sprzedaz kapsulek Losecu jest
bezzasadne. AZ bowiem wyjasnita w rozdziale 7 sekcji VII, pkt 7.241 odpowiedzi
pisemnej, Ze ze wzgledu na sukces Losecu MUPS sprzedaz kapsutek Losecu znacznie
spadia w okresie do 1998 r. do 2000 r. w Szwecji, Norwegii i Niderlandach, podczas
gdy w Szwecji importerom réwnolegtym zezwolono na zachowanie ich pozwolen na
import kapsulek nawet po cofnieciu zezwolen na obrét produktem leczniczym i ze
Komisja nie zidentyfikowata zadnego naduzycia pozycji dominujacej w Niderlan-
dach. Skarzace podwazaja, jakoby zwiazek przyczynowy pomiedzy cofnieciem ze-
zwolenl na obrét produktem leczniczym oraz zaprzestaniem importu réwnolegtego
mozna domniemywaé. Ponadto Komisja nie wykazala, ze gdyby zezwolenie zostato
utrzymane, istnialby znaczny popyt na kapsulki Losecu importowane réwnolegle.
Skarzace w tym wzgledzie podnoszg, ze wnioskuja na podstawie tego, co sie wyda-
rzyto na innych rynkach, iz jest bardzo nieprawdopodobne, by istniatl silny popyt na
kapsutki Losecu importowane réwnolegle.

Podobnie, skarzace twierdza, ze Komisja popelnifa btad w motywach 312 i 313 za-
skarzonej decyzji, przypisujac brak w Szwecji kapsutek omeprazolu generycznego
trudnosciom, jakie napotkaly spétki produkujace produkty generyczne w zakre-
sie uzyskania zezwolert na obrét produktem leczniczym. Spétki produkujace pro-
dukty generyczne nie byly w stanie sprzedawa¢ kapsutek omeprazolu generycznego
w Szwecji ze wzgledu na SPC, ktére posiadala Astra do dnia 4 lutego 2003 r. na ome-
prazol sodu oraz na substancje omeprazolu. Ponadto Komisja nie uwzglednita oko-
liczno$ci, ze spélki produkujace produkty generyczne mogly uzyskaé zezwolenia na
obrét produktem leczniczym na podstawie opublikowanej literatury na temat ome-
prazolu. Skarzace podnosza poza tym, ze Komisja przyznala w motywie 855 zaskar-
zonej decyzji, ze wnoszaca skarge w ramach niniejszej sprawy mogta wej$¢ na rynek
przed cofnieciem w Szwecji zezwolenia na obrét produktem leczniczym. A zatem
cofniecie zezwolenia na obrét produktem leczniczym nie mialo zadnego wplywu na
wejscie produktow leczniczych generycznych na rynek w Szwecji. Podobnie, w swych
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pismach Komisja przyznata, ze nie wie, w jakiej mierze uzyskanie zezwolen na obrét
produktem leczniczym przez innych wytwércéw produktéw generycznych zostalo
w Szwecji zaklécone w bezposredniej konsekwencji cofniecia zezwolenia AZ.

W odniesieniu wplywu cofniecia zezwolenia na obrét produktem leczniczym na
handel réwnolegly skarzace zauwazaja, ze sama Komisja przyznaje w motywie 857
zaskarzonej decyzji, ze nie moze potwierdzi¢ z pewnoscia skutku tego cofniecia, po-
niewaz spadek importu na kapsutek Losecu moze by¢ takze spowodowany sukcesem
tabletek Losecu MUPS. Ponadto w tym samym motywie Komisja przyznala, ze po-
zwolenia na import réwnolegly zostaly w Szwecji wycofanie, a pdzniej przywrdcone.

Stwierdzenia te sg wazne réwniez w odniesieniu do Norwegii, pafistwa, w przypadku
ktérego Komisja ponadto nie wykazala w motywie 323 zaskarzonej decyzji, ze cof-
niecie zezwolenia na obrét produktem leczniczym uniemozliwilo wejscie na rynek
produktom generycznym. Skarzace powtarzaja bowiem przede wszystkim, ze spo6tki
wytwarzajace produkty generyczne mogly uzyskac¢ zezwolenia na obrét produktem
leczniczym na podstawie opublikowanej literatury, a nastepnie ze Komisja przyznata
odpowiednio w motywach 855 i 858 zaskarzonej decyzji, po pierwsze, ze skladajaca
skarge mogta wej$¢ na rynek przed cofnieciem zezwolenia na obrét produktem lecz-
niczym w Norwegii i ze nie mogla okre§li¢ stopnia, w jakim uzyskaniu zezwolenie na
obrét przeszkodzito wylacznie cofniecie zezwolenia, a po drugie, Ze strategia Astra
nie odniosta zadnego pozytywnego skutku w odniesieniu do importu réwnolegtego.
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750 Skarzace dodaja, ze twierdzenie Komisji, zgodnie z ktérym cofniecie zezwoleni na ob-
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r6t produktem leczniczym w Danii, w Norwegii i w Szwecji mialo bezposredni wptyw
na konkurencje w tych panstwach, jest sprzeczne z motywami 830 i 842 zaskarzonej
decyzji, w ktérych stwierdzita, odpowiednio, po pierwsze, ze wytwdrcy generycz-
nych produktéw leczniczych i importerzy réwnolegli nie byli uzaleznieni od istnienia
zezwolenia na obrét produktem leczniczym, aby méc konkurowaé z posiadaczem
wczesniejszego zezwolenia i dostarczy¢ produktéw identycznych lub podobnych,
a po drugie, ze celem zezwolen na obrét produktem leczniczym nie bylo utatwienie
wejsécia na rynek produktéw generycznych. Ponadto jest niezbedne, by Komisja sama
byla w stanie zidentyfikowa¢ skutki cofniecia zezwolen na obrét produktem leczni-
czym. Tymczasem Komisja nie wykazata tych skutkéw.

b) Argumenty Komisji

Komisja podwaza zasadnos$¢ drugiego zarzutu.

W szczegdblnosci jesli chodzi o skutki rozpatrywanego zachowania Komisja zauwaza,
ze ich dowdd nie jest konieczny do ustalenia naruszenia art. 82 WE w przypadku gdy
wykazano, ze zachowanie to moze mie¢ taki skutek.

W tym wzgledzie oddala twierdzenie skarzacych, zgodnie z ktérym zwigzek przy-
czynowy pomiedzy wyeliminowaniem handlu réwnolegtego a zarzucanym zachowa-
niem nie zostal ustalony. Dokument zarzadu AZ Danemark, wymieniony w motywie
311 zaskarzonej decyzji, opisuje skutki dziatain wprowadzonych wczesniej w ramach
strategii MUPS dla handlu réwnolegltego. Podobnie, dokument norweski dotyczacy
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strategii LPP, wskazany w motywie 302 zaskarzonej decyzji, przewidywat wykluczenie
handlu réwnoleglego od dnia 1 lutego 1999 r. Sami skarzacy uznaja, ze dziatania AZ
opOznily wejscie na rynek produktéw generycznych, kiedy odwoluja sie do zezwo-
lenia opartego na opublikowanej literaturze. Komisja dodaje, ze w kazdym razie tez
zwigzek przyczynowy mozna domniemywac, biorac pod uwage ze importerom réw-
noleglym uniemozliwiono pod wzgledem prawnym importowanie ich produktéw.

Jesli chodzi o import réwnolegly do Danii i w odpowiedzi na argument skarzacych, ze
istnialby tylko staby popyt na kapsulki Losecu importowane réwnolegle w tym pan-
stwie, gdyby zezwolenie zostalo utrzymane, Komisja odsyla do motywu 298 zaskar-
zonej decyzji, w ktérym ustalono, ze AZ Danemark stwierdzila, ze moglaby stracic¢
»75% rynku’, gdyby konkurencja produktéw generycznych nie zostala odparta.

W odniesieniu do importu réwnoleglego w Szwecji Komisja wyjasnia, ze w moty-
wie 857 zaskarzonej decyzji wskazala, ze nie moze zmierzy¢ skutku wyrejestrowa-
nia zezwolenia. Utrzymuje jednakze, ze cofniecie pozwolen na import réwnolegly
z pewno$cia musial spowodowac zmniejszenie tego importu, chociaz nie byto ono
wylaczna przyczyna tego spadku. Odsyta w tym zakresie do wyjasnienia przedstawio-
nego przez szwedzka agencje produktéw medycznych, zgodnie z ktérym ze wzgledu
na brak zezwolenia na obrét produktem leczniczym produktéw odniesienia, nie bylo
juz ,podstawy dla pozwolenn na handel réwnolegly” (motywy 313-315, 395-398
zaskarzonej decyzji), a takze do szybkiego spadku sprzedazy (motyw 316 zaskarzonej
decyzji). W kazdym razie nie byto konieczne, by Komisja zbadata rzeczywiste skutki
zachowania prowadzacego do wykluczenia, poniewaz nie ulega watpliwo$ci, ze celem
drugiego naduzycia w Szwecji bylo ograniczenie konkurencji i ze mogto ono wywie-
rac taki skutek (zob. motyw 318 zaskarzonej decyzji).
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W odniesieniu wreszcie do importu réwnolegtego w Norwegii Komisja zauwaza,
ze skarzace nie przedstawily zadnego szczegélnego dowodu i odsyla do motywéw
852-854 zaskarzonej decyzji. Podnosi, ze niepowodzenie strategii w odniesieniu do
importu zostato spowodowane okoliczno$cig, ze norweska agencja kontroli produk-
téw leczniczych utrzymala licencje na import réwnolegly kapsutek Losecu poprzez
dzialanie, ktoére skarzaca uznala za niezgodne z prawem (motywy 858, 321 zaskarzo-
nej decyzji).

¢) Ocena Sadu

Do celéw zbadania zarzutéw podniesionych przez skarzace nalezy po pierwsze
przedstawi¢ kontekst faktyczny zachowania stanowiacego drugie naduzycie pozycji
dominujacej zidentyfikowane przez Komisje. Mimo Ze stwierdzenie przez Komisje
okolicznosci faktycznych, w ktérych osadzone bylo to zachowanie nie stanowi samo
z siebie przedmiotu podwazenia przez skarzace, niemniej jednak skarzace nie kwe-
stionuja oceny przeprowadzonej przez Komisje i wnioskéw, jakie z niej wyciagneta.
Nalezy zatem przytoczy¢ czes¢ tre$ci dokumentéw rozpatrywanych przez strony. Na-
stepnie zostang takze przestawione niektére okolicznos$ci faktyczne dotyczace wpro-
wadzenia przez AZ w zycie zarzucanego dzialania i jego skutkéw.

Po drugie ocena tych okoliczno$ci faktycznych przez Komisje zostanie zbadana
w $wietle zarzutéw podniesionych przez skarzace.
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Kontekst faktyczny drugiego naduzycia pozycji dominujacej zidentyfikowanego
przez Komisje

— Protokdt z posiedzenia MAC w dniu 9 sierpnia 1996 r.

Protokdt z wewnetrznego posiedzenia rady doradczej ds. wprowadzania na rynek
(MAC, Marketing Advisory Council), ktére odbylo sie¢ w dniu 9 sierpnia 1996 r., sta-
nowi to, co Komisja uwaza za pierwsza oznake przygotowywania strategii po wyga-
$nieciu patentu na Losec (strategia LPP). W tym protokole wskazano, ze AZ ,pracu-
je nad kompletna strategia przed i po wygasnieciu patentu na Losec, ktéra zostanie
ukoniczona we wrzesniu” W dokumencie tym wskazano takze ,,mozliwa strategie dla
MUPS w Europie, ktéra zostala oméwiona z Astra Héssle, dzialem prawnym, depar-
tamentem patentowym i Astra UK” (zob. motyw 266 zaskarzonej decyzji).

— Memorandum dotyczace strategii LPP z dnia 20 grudnia 1996 r.

Komisja podniosta takze istnienie memorandum z dnia 20 grudnia 1996 r. dotyczace-
go strategii LPP, niedotaczone do akt sprawy przed Sadem, skierowane przez dyrekto-
ra szwedzkiej spoltki dystrybucyjnej do dyrektoréw dunskiej i norweskiej spétki dys-
trybucyjnej, ktore zawieralo kilka pytan dotyczacych miedzy innymi sposobu, w jaki
produkty generyczne penetruja rynek zgodnie ze scenariuszem ,,do nothing” (scena-
riusz bezczynno$ci). Komisja wyjasnia, ze pytano miedzy innymi, jakie sa ewentual-
ne drogi prawne umozliwiajace zakl6cenie lub opdznienie wprowadzenia produktéw
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generycznych na ryneki ile czasu mozna byloby w ten sposéb zyska¢ (zob. motyw 267
zaskarzonej decyzji).

— Dokument dotyczacy strategii LPP z dnia 29 kwietnia 1997 r.

W zaskarzonej decyzji, Komisja nastepnie skoncentrowata si¢ na dokumencie do-
tyczacym strategii LPP z dnia 29 kwietnia 1997 r. W dokumencie tym podniesiono,
ze ,[g]téwny patent z »rodziny patentéw na omeprazol«, patent na substancje, wy-
gasnie na wiekszosci duzych rynkéw w okresie 1999-2004". AZ stwierdza w nim, ze
»[w] niektérych panstwach, na przyklad Niemczech, Danii, Norwegii [...] patent na
substancje wygasnie w 1999 r., co oznacza, ze rynki te zostang otwarte na konkuren-
cje produktéow generycznych i ze sprzedaz oraz ceny zostana za dwa lata poddane
erozji, co wplynie na poziom cen w tych panistwach, a takze w innych panstwach [...]
w szczegblnosci w Europie” Autorzy dokumentu podnosza takze, ze ,[z]godnie ze
scenariuszem ,do nothing” przewiduja erozje sprzedazy Losecu w zwigzku z wyga-
$nieciem patentu, ktéra w 2006 r. stanowita 20-30% maksymalnej wartosci sprzedazy
w 2000 r. (zob. motyw 268 zaskarzonej decyzji).

W czesci dokumentu poswieconej celowi strategii LPP wskazano, ze ,[plierwszym
celem [strategii] LPP jest zidentyfikowane strategii i dziatan kluczowych w celu zmi-
nimalizowania erozji sprzedazy w zwiazku z wygasnieciem patentu i opracowanie/
wprowadzenie produktéw charakteryzujacych sie przewaga/odrézniajacych sie na
plaszczyznie medycznej w celu konkurowania z tanim omeprazolem generycznym
i utrzymania cen i wielkosci sprzedazy” (zob. motyw 269 zaskarzonej decyzji).
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W czesci dokumentu poswieconej podstawowym zasadom strategii LPP przed-
stawiono trzy zasady. Pierwsza zasada polega na zdywersyfikowaniu Losecu przed
wygasnieciem patentu na wprowadzenie rozszerzen gam ,bio-réwnowaznych” po-
siadajacych praktyczna przewage. To rozszerzenie gamy obejmuje Losec MUPS. Ta
dywersyfikacja marki przed wygasnieciem patentu ma na celu ochrone sprzedazy
w krétkim i srednim okresie po tym wygasnieciu poprzez poglebienie wiernosci kon-
sumentéw oraz wypracowanie ich zwyczajéw konsumpcyjnych w braku podobnych
produktéw generycznych.

Druga zasada polega na op6Znieniu wprowadzenia produktéw generycznych za po-
moca barier technicznych i prawnych. W tym wzgledzie w dokumencie przedstawio-
no nastepujace stwierdzenie:

»Cenny jest kazdy dzien chronionej sprzedazy Losecu, biorac pod uwage ogromna
wielko$¢ sprzedazy przewidywanej po wygasnieciu patentu. Stworzenie tych barier
jest priorytetem i obejmuje szereg dzialan:

— ochrone dokumentacji;

— poprawe jakosci produktéw (na przyklad zmiana metody syntezy, zmniejszenie
ilo$ci zanieczyszczen);

— zagwarantowanie dodatkowych patentéw ofensywnych/defensywnych w od-
niesieniu do Losec i jego prezentacje (na przyklad patenty na kompozycje
farmaceutyczng);
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— rozszerzenie praw wlasnosci intelektualnej (na przykiad nazw handlowych, formy
tabletek);

— ustanowienie pelnego programu nadzoru w celu zidentyfikowania potencjalnych
dostawcéw/produktéw/przedsiebiorstw w zakresie omeprazolu generycznego na
przysztych gtéwnych rynkach;

— przygotowanie i podjecie spojnych i natychmiastowych postepowan sadowych
(na przyklad w sprawie naruszenia patentu na kompozycje farmaceutyczng) prze-
ciwko przedsigbiorstwom wprowadzajacym do obrotu omeprazol generyczny;

— zbadanie catkowitego zastgpienia kapsulek Losec® tabletkami (na przyktad
MUPS) tam, gdzie dzieki lokalnym zasadom substytucji dziatanie to jest sku-
teczne [...]. Podejscie to jest prawdopodobnie wlasciwe w przypadku rynkéw, na
ktérych wkrétce wygasng patenty, biorac pod uwage moment udostepnienia na
rynku [esomeprazolu] (na przyklad [...] Niemcy, Dania, Norwegia)”

Trzecia zasada polega na wprowadzeniu produktéw chronionych przez patent cha-
rakteryzujacych sie przewaga kliniczng oraz znacznymi réznicami w stosunku do
omeprazolu generycznego. W dokumencie przedstawiono to jako ,[n]ajwazniej-
sza i najbardziej krytyczna czes¢ strategii, ktdrej celem jest generowanie dochodéw
w dlugim okresie po wygasnieciu patentu na [omeprazol]” Dwie pierwsze zasady
przedstawiono jako ,istotne w krétkim i srednim okresie po wygasnieciu patentu”

[poufne] (zob. motywy 270-273 zaskarzonej decyzji).

W czesci 11, zatytulowanej ,,Proces Astra Héssle” wskazano, ze strategia LPP ,,zosta-
nie wprowadzona w Astra Hissle za pomoca czterech odrebnych dziatan: komitet
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Losec, grupe roboczg, »Task Force« i projekt [esomeprazol]” AZ dodaje, ze ,[n]a pod-
stawie priorytetow okreslonych przez [zesp6l zarzadzajacy], [komitet Losec] jest or-
ganem decyzyjnym w odniesieniu do kwestii kluczowych o znaczeniu strategicznym
i budzetowym dotyczacych Losecu” (zob. motyw 812 zaskarzonej decyzji).

— Woystapienie dyrektora departamentu patentowego AZ przedstawione
w pazdzierniku 1999 r. oraz przezrocza przedstawione w maju 1997 r.

Komisja ponadto podniosta, ze podczas wystapienia przedstawionego w pazdzierni-
ku 1999 r. dyrektor departamentu patentowego AZ potwierdzil, ze celem strategii
LPP jest op6znienie wejscia do obrotu produktéw generycznych ,aby da¢ czas eso-
meprazolowi” (zob. motyw 273 zaskarzonej decyzji).

W zaskarzonej decyzji, Komisja odniosta sie takze do przezroczy, co do ktérych
skarzace uwazajg, ze pochodza one z maja 1997 r,, z ktérych wynika, ze AZ zamie-
rzala opézni¢ wejscie na rynek produktéw generycznych, broniac patentéw, i zyskaé
czas dla esomeprazolu. Stwierdzila, ze AZ zadawala sobie nastepujace pytanie:
»W jaki sposéb Astra moze uniemozliwi¢ import do panstw UE taniego duniskiego (lub
niemieckiego) omeprazolu?” Komisja stwierdzita takze, ze w innych przezroczach
(nieprzedstawionych przed Sadem) wskazano na mozliwos$¢ zarejestrowania ,serii
patentéw” na mieszaniny, zastosowania, nowe wskazania terapeutyczne i substancje
chemiczne, tak by op6zni¢ wejscie na rynek produktéw generycznych i wywotac nie-
pewnos¢ (zob. motyw 274 zaskarzonej decyzji).
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— Dokument ,Losec® MUPS STEPSUM” przedstawiony w memorandum z dnia
26 lutego 1997 r.

W odniesieniu do zastapienia kapsulek Losecu tabletkami, okreslonego przez Komi-
sje jako ,strategia MUPS” zawarta w strategii LPP, Komisja przede wszystkim pod-
niosla istnienie dokumentu zatytutowanego ,Losec’ MUPS STEPSUM?” (streszczenie
etapéw wprowadzania do obrotu Losec® MUPS), przedstawionego w memorandum
z dnia 26 lutego 1997 r. [poufue] (zob. motyw 276 zaskarzonej decyzji).

W dokumencie tym AZ stwierdzila, ze wiekszo$¢ krajowych spétek dystrybucyjnych
poinformowalo, ze zamierzaja stopniowo wycofac¢ kapsutki Losec w zaleznosci od
akceptacji Losecu MUPS na rynku oraz woli ograniczenia wprowadzania w btad pa-
cjentéw oraz lekarzy ordynujacych (zob. motyw 277 zaskarzonej decyzji).

— Protokdt z posiedzenia ,Losec MUPS i Europa — »Brain Storming«” z dnia
18 wrze$nia 1997 r.

Komisja stwierdzita takze, ze z protokolu z posiedzenia, ktére odbylo sie w dniu
18 wrze$nia 1997 r. i dotyczacego ,Losecu MUPS i Europa — »Brain Storming«”
wynika, ze zarzad AZ w Szwecji, w tym jego wiceprezes generalny, zazadal dostar-
czenia projektu paneuropejskiej strategii MUPS przed dniem 3 pazdziernika 1997 r.
W protokole tym przytoczono ocene konsekwencji calkowitego zastapienia Losecu
Losekiem MUPS, biorac pod uwage odnosne uregulowania krajowe i podniesiono
kwestie, w jaki sposob te przepisy krajowe moga by¢ wykorzystane, gdyby kapsulki te
musialy by¢ wycofane lub czy moga one by¢ utrzymane na rynku. Zadanie przepro-
wadzenia tej oceny wyznaczono prawnikom przedsiebiorstwa, a cztonkowi zarzadu
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AZ powierzono zadanie opracowania planéw dotyczacych poszczegdlnych panstw
w odniesieniu do wygasniecia patentéw (zob. motyw 278 zaskarzonej decyzji).

— Memorandum z dnia 25 wrze$nia 1997 r.

Komisja ponadto podniosla, ze w memorandum z dnia 25 wrzeénia 1997 r. czlonek
personelu AZ wskazal miedzy innymi, ze ,[p]lan, przynajmniej w Europie (oprécz
Wloszech i ewentualnie Portugalii i Grecji) polega na zastgpieniu sprzedazy kapsulek
Losecu sprzedaza Losecu MUPS” (zob. motyw 279 zaskarzonej decyzji).

— Strategia MUPS z dnia 3 pazdziernika 1997 r.

W dokumencie z dnia 3 pazdziernika 1997 r. przedstawiajacego projekt strategii
MUPS AZ wskazata:

»Rozszerzenie gamy Losec maja przede wszystkim na celu:

— [poufnel;
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— [poufnel;

— [poufnel;

— [poufnel;

— wywieranie wiekszej presji w zakresie zasob6w i czasu na przedsigbiorstwa opra-
cowujgce omeprazol generyczny;

— [poufnel”.

W odniesieniu do strategii sprzedazy AZ zamierza wprowadzi¢ Losec MUPS we
wszystkich panstwach europejskich, oprécz kilku wyjatkéw, i oprzeé to wprowadze-
nie na calkowitej substytucji produktéw, w tempie uznanym za wykonalne lub sto-
sowne dla poszczegdlnych rynkédw [poufue] (zob. motyw 280 zaskarzonej decyzji).

W dokumencie tym AZ wskazala, zZe ,wprowadzenie Losec® MUPS ozywitoby mar-
ke Losec’® i [ze] celem strategii zastapienia jest wzmocnienie ochrony marki Losec
(przed przysztymi produktami generycznymi) oraz wzmocnienie konkurencyjno-
$ci marki” Dodaje, ze ,Losec MUPS jest przede wszystkim uwazany za rozszerzenie
gtéwnej gamy w celu chronienia istniejacej sprzedazy i [ze] nie [oczekiwano] od tego

II - 3124



776

777

778

ASTRAZENECA PRZECIWKO KOMISJI

produktu, ze wygeneruje dodatkows znaczng sprzedaz, poza ta ktéra powinna wy-
nika¢ ze stalej penetracji rynku przez marke Losec” (zob. motyw 280 zaskarzonej
decyzji).

W czesci zatytulowanej ,Wzgledy prawne i regulacyjne dotyczace wycofania i wyre-
jestrowania kapsutek Losec® w przypadku dopuszczenia MUPS do obrotu” AZ wska-
zuje, ze w przypadku gdy Losec MUPS zostanie wprowadzony kapsutki beda mo-
gly by¢ wycofane z rynku a zezwolenia na ich wprowadzenie do obrotu beda mogty
w konsekwencji by¢ cofnigte, oprocz Szwecji. Stwierdza, ze ,[k]Jonsekwnecje [tych
dzialan] z punktu widzenia prawnego i regulacyjnego zostana doktadniej zbadane”
W odniesieniu do produktéw generycznych AZ stawia takze pytanie, czy ,wytwdrcy
produktéw generycznych beda mogli uzyska¢ zezwolenia na kompozycje farmaceu-
tyczne w kapsutkach poprzez odwotanie do kapsutek Astry, gdy zezwolenia na obrét
kapsutkami przez Astre beda juz niewazne’, [poufne]. AZ wskazuje takze europejskie
na reguly konkurencji i swobodnego przeplywu towaréw jako aspekty, ktore nalezy
uwzgledni¢ (zob. motyw 281 zaskarzonej decyzji).

W czesci zatytulowanej ,Strategia dostawy” AZ wskazuje, ze ,[r]ynki, na ktérych
wkrétce wygasnie patent lub ktére wymagaja specjalnych strategii ([na przykiad]
Szwecja) powinny by¢ priorytetowe w zakresie dostawy Losecu MUPS”.

Wreszcie w cze$ci zatytulowanej ,,Zalecenia” AZ wskazuje (zob. motyw 282 zaskar-
zonej decyzji):

— [poufnel;
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— zalecane jest pelne zastapienie;

— wazne jest, by wprowadzenie Losec® MUPS do obrotu nie mialo miejsca w pan-
stwie, gdzie stosowane sa niskie ceny;

— nie wprowadza¢ Losec® MUPS do obrotu we Wtoszech/Hiszpanii;

— |poufnel;

— jak najsilniejsza ochrona prawna na wszystkich rynkach w celu ochrony Astry
przed konkurencjg ze strony produktéw generycznych niezaleznie od kompozycji
farmaceutycznej”.

— Memorandum z dnia 22 pazdziernika 1997 r. zatytulowane , Konsekwencje strategii
MUPS - Sprawozdanie tymczasowe”

W memorandum wewnetrznym z dnia 22 pazdziernika 1997 r. zatytutowanym ,Kon-
sekwencje strategii MUPS — Sprawozdanie tymczasowe” AZ podnosi w odniesieniu
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do produktéw generycznych, ze ,[p]oniewaz wnioski dotyczace Losecu MUPS sg
oparte informacjach dotyczacych kapsulek, [AZ] nie bedzie w stanie wycofa¢ doku-
mentacji dotyczacych kapsulek nawet gdyby wycofano zezwolenia odnoszace sie do
nich w panstwach europejskich” Twierdzi, ze kiedy wygasnie wylacznos¢ na informa-
cje odnoszace sie do kapsutek wytwércy produktéw generycznych beda mogli sko-
rzysta¢ z nich, gdy wykaza, ze ich produkty i produkt obecny na rynku, czyli MUPS,
sq zasadniczo podobne (zob. motyw 284 zaskarzonej decyzji).

780 W odniesieniu do importu réwnoleglego AZ przewiduje, ze ,[jlesli zezwolenia na
[obrét] kapsutkami [Losec] zostana wycofane, z krajowych przepiséw majacych za-
stosowanie do pozwolen na import réwnolegly czesto bedzie wynikac, ze wspomnia-
ne zezwolenia na obrét kapsutkami nie mogg by¢ utrzymane [; m]oze to wynikac [...]
z faktu, ze pozwolenia na import réwnolegly zaleza od istnienia waznego zezwolenia
na obrét produktem oryginalnym lub wymogu, by produkt wwozony byl »taki sam«
jak produkt oryginalny [; z]godnie z dostepnymi informacjami wiele wladz skandy-
nawskich przyjmuje co do zasady to stanowisko” AZ, odwolujac sie do scenariuszy
sporéw, jakie moga pojawi¢ sie pomiedzy importerami réwnoleglymi a wytwédrca
w odniesieniu do utrzymania lub nieutrzymania pozwolenia na import réwnolegly,
dodaje, ze ,[w] tego rodzaju sprawie wazne jest, by wytworca wykazal, ze jego strate-
gia nie prowadzi do sztucznego podziatu rynku [; wlazne jest, na przyktad, by wyka-
zaé, ze zlozono wnioski o wydanie [zezwoleri] na obrét nowymi kompozycjami far-
maceutycznymi we wszystkich paiistwach UE lub Ze istnieja obiektywne przyczyny,
by dziala¢ w ten sposéb” (zob. motywy 283, 285 zaskarzonej decyzji).
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— Dokument ,Losec/H199 scenariusz” z dnia 29 kwietnia 1998 r.

W dokumencie wewnetrznym z dnia 29 kwietnia 1998 r. zatytulowanym ,Losec/
H199 scenariusz” AZ podniosta, Ze ,zastapienie kompozycji jest bezprecedensowe”
(zob. motyw 286 zaskarzonej decyzji).

— DProjekt dokumentu z dnia 30 listopada 1998 r. na posiedzenie zespolu ds.
terapeutycznych GI w dniu 4 grudnia 1998 r.

Nastepnie w odniesieniu do dokumentu z dnia 30 listopada 1998 r. zatytutowanego
»Projekt dokumentu z dnia 30 listopada 1998 r. na posiedzenie zespolu ds. terapeu-
tycznych GI w dniu 4 grudnia 1998 r” i dotyczacego okresu 1999-2000 AZ w wskazata
w nim, ze [g]téwnym celem ochrony za pomoca uregulowan jest uniemozliwienie lub
opOznienie wejscia na rynek produktéw generycznych” (zob. motyw 287 zaskarzonej
decyzji).

W dokumencie tym AZ opisuje dzialania jakie zamierza podja¢ lub jakie juz podjeta
w niektérych panstwach (Australii, Danii, Finlandii i Norwegii) w celu utrudnienia
wykazania istnienia zasadniczego podobienistwa pomiedzy produktami generycz-
nymi a produktem oryginalnym. Dzialanie te obejmuja opracowanie przez AZ do-
kumentacji technicznej odnoszacej si¢ do jakosci niektérych produktéw generycz-
nych w stosunku do Losec oraz przekazanie tej dokumentacji wladzom krajowym
do celéw poinformowania ich o niskiej jakos$ci produktéw generycznych przed ich
zatwierdzeniem, a takze ulepszenie specyfikacji Losec w poszczegdlnych panistwach,
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tak by poprawic jako$¢ produktu oryginalnego i utrudnic¢ zgodnos¢ produktéw gene-
rycznych z tymi specyfikacjami. [poufne] (zob. motywy 289, 290 zaskarzonej decyzji).

— Dokument dotyczacy ,Planu franszyzy w dziedzinie zaburzen zotadkowo-
jelitowym” z dnia 12 maja 1999 r.

W odniesieniu do dokumentu z dnia 12 maja 1999 r. zatytulowanego ,Plan franszy-
zy w dziedzinie zaburzen zotadkowo-jelitowych, Poziom 1-3, 1999-2007 (i w okresie
pdzniejszym)” Komisja podniosta, ze obejmuje on strategie dlugoterminowa doty-
czaca calej dziedziny choréb Zotadkowo-jelitowych. W odniesieniu do okresu 1999-2002,
jedynego okresu istotnego w rozpoznawanej sprawie, do ktérego odwotano sie w do-
kumencie poprzez ,poziom 17 AZ ponownie wskazala, ze ,[z]asadniczym celem jest
uniemozliwienie lub opdznienie wejicia na rynek omeprazolu generycznego poprzez
przedluzenie wylacznosci Losecu na rynku lub wymaganie od wytwércéw produk-
téw generycznych, by przedstawili wiecej informacji i dokumentéw przy sklada-
niu wnioskéw o wydanie zezwolen na obrét produktem leczniczym” AZ wskazuje
trzy zasady rzadzgce dziataniami podjetymi w tym celu, przy czym pierwsza zasada
polega na ,wzmocnieniu przeszkdd technicznych, biofarmaceutycznych i jakoscio-
wych wobec produktéw generycznych” (zob. motywy 291-293 zaskarzonej decyzji).

Komisja podniosta takze, ze w dokumencie tym wyliczono ,dziatania juz podjete”
i dziatania dotyczace okresu ,1999-2002" W ramach tych ostatnich AZ wskazuje
miedzy innymi ,przekazanie dokumentacji nacji technicznych w Niemczech, Bel-
gii, Danii, Niderlandach, Zjednoczonym Krélestwie i Szwecji [; s]pecyfikacje Lose-
cu powinny by¢ ulepszone w celu stworzenia dodatkowej przeszkody w odniesieniu
do omeprazolu generycznego” AZ wskazuje takze na ,monitorowanie regulacyjnego
wplywu przejscia do Losecu MUPS na import réwnolegly i zasepienie przez produkty
generyczne” (zob. motyw 294 zaskarzonej decyzji).
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— Dokumenty dotyczace strategii krajowych

Komisja podniosla, ze kilka spétek dystrybucyjnych opracowalo dokumenty dotycza-
ce strategii krajowej zgodnie z dokumentami dotyczace ogdlnej strategii opracowanej
przez zarzad AZ. Chodzilo o spéiki z siedziba w Finlandii, w Norwegii (paZdziernik
1998), w Niderlandach (pazdziernik 1998), w Danii (listopad 1998) i w Szwecji (luty
1999). Komisja twierdzi, ze z faksu wystanego przez zarzad AZ z dnia 29 maja 1998 r.,
w ktérym opowiedziat si¢ on za przyjeciem tych strategii krajowych w celu ,zapew-
nienia w miare mozliwo$ci, aby zaden produkt generyczny nie wszed! [na rynek]”
wynika, ze strategie krajowe: duniska, firiska i norweska, zostaly opracowanie przez
AZ w Szwecji (zob. motyw 296 zaskarzonej decyzji).

Z opisu i fragmentéw przytoczonych przez Komisja dokumentéw przedstawiajacych
strategie LPP w Danii, w Norwegii i w Szwecji z dni odpowiednio 2 listopada i 23 li-
stopada 1998 r. oraz 26 lutego 1999 r. wynika, ze AZ byta s$wiadoma zagrozenia kon-
kurencyjnego, jakie stanowi wprowadzanie produktéw generycznych, ktére moglo
wedlug niej spowodowac utrate znacznej czesci rynku, obnizenie cen i utrudnienie
uzyskania w odniesieniu do esomeprazolu ceny poréwnywalnej do ceny kapsulek Lo-
secu, biorac pod uwage praktyke wladz krajowych, zwlaszcza norweskich, w zakresie
okreslania cen i wysokosci zwrotu w odniesieniu do produktéw poréwnywalnych ma-
jacych najnizsza cene na rynku. W dokumentach tych podkreslono znaczenie wpro-
wadzenie do sprzedazy esomeprazolu przed wprowadzeniem do obrotu omeprazolu
generycznego (zob. motywy 298-301 zaskarzonej decyzji).

Komisja zatem stwierdzila, ze dokumenty dotyczace strategii krajowych LPP byly za-
sadniczo ukierunkowane przeciwko wprowadzeniu kapsulek generycznych, a takze
importu réwnoleglego. W tym zakresie Komisja stwierdzila, ze w dokumencie nor-
weskim dotyczacym strategii LPP przewidziano, ze w zwiazku z cofnieciem zezwolen
na obrét produktem leczniczym kapsutek Losec w dniu 1 listopada 1998 r. zastapienie
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»stworzy sytuacje, ktora powstata w momencie wprowadzenia MUPS® przez Astre Da-
nemark” i ze ,handel réwnolegly kapsutkami Losec® stopniowo bedzie zanikat i od
dnia 1 lutego 1999 r. niemalze nie bedzie istnial” (zob. motyw 302 zaskarzonej decyzji).

— Rzeczywiste wprowadzenie w Zycie strategii LPP

Komisja stwierdzilta, ze w Danii, panistwie ktérym patent na substancje dotyczacy
omeprazolu wygast w kwietniu 1999 r., wprowadzenie do obrotu Losecu MUPS mia-
o miejsce w dniu 9 marca, wniosek o cofnigcie zezwolenia ztozono w dniu 19 marca,
a wycofanie zezwolenia mialo miejsce w dniu 6 kwietnia 1998 r. W Finlandii, panstwie
w ktérym istnialo ryzyko uniewaznienia SPC, a patent na substancje wygasat w kwiet-
niu 1999 r., wprowadzenie Losecu MUPS mialo miejsce w dniu 20 maja, wniosek
o cofniecie zezwolenia ztozono w dniu 28 maja, a wycofanie zezwolenia miato miejsce
w dniu 1 pazdziernika 1998 r. W Norwegii, paiistwie w ktérym takze istniato ryzyko
uniewaznienia SPC, a patent na substancje wygasal w kwietniu 1999 r., wprowadze-
nie do obrotu Losecu MUPS mialo miejsce w dniach 1 wrze$nia i 1 listopada, wniosek
o cofniecie zezwolenia ztozono w dniu 12 pazdziernika, a wycofanie zezwolenia mia-
o miejsce w dniu 1 grudnia 1998 r. W Szwecji, paristwie w ktérym SPC powinno wy-
gasna¢ w lutym 2002 r. lub w lutym 2003 r. (wedlug réznych informacji wskazanych
w tym zakresie w przypisie nr 398 i w motywie 313 zaskarzonej decyzji), wprowadze-
nie Losecu MUPS miato miejsce w dniach 2 lutego i 1 sierpnia, wniosek o cofniecie
zezwolenia zlozono 20 sierpnia 1998 r., a wycofanie zezwolenia mialo miejsce w dniu
1 stycznia 1999 r. (zob. motyw 304 zaskarzonej decyzji).

W Niemczech, panistwie w ktérym istniato ryzyko utraty SPC w odniesieniu do ome-
prazolu w kwietniu 1999 r., AZ wprowadzit Losec MUPS w dniu 1 grudnia 1998 r.
i wycofal z rynku trzy kompozycje farmaceutyczne w kapsutkach w marcu i w paz-
dzierniku 1999 r. oraz w grudniu 2002 r. W Niderlandach, AZ wprowadzita Losec
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MUPS w maju 1999 r. i wycofata z rynku kapsulki Losecu w grudniu 1999 r. W Zjed-
noczonym Kroélestwie, AZ wprowadzila Losec MUPS w dniu 27 wrze$nia 1999 r.
i pierwotnie wycofala z rynku kapsulki Losecu we wrze$niu/pazdzierniku 1999 r., ale
ponownie wprowadzita je w grudniu 1999 r. w zwiazku z brakiem mozliwo$ci sprze-
dazy ich przez farmaceute, w przypadku gdy recepty dotyczyly kapsulek. W Belgii
AZ wprowadzita Losec MUPS w dniu 1 grudnia 2000 r. i wycofata kapsutki Losecu
we wrzesniu 2001 r. oraz we wrze$niu 2002 r. W Irlandii, AZ wprowadzila na rynek
Losec MUPS w dniu 1 listopada 1999 r. i w tym samym dniu wycofata kapsulki. Ko-
misja wyjasnia, ze w dniu 13 grudnia 2002 r. cofnigcie zezwolen na obrét produktem
leczniczym nie mialo miejsca lub nie ztozono o nie wniosku w pozostatych panstwach
poza czterema ,panstwami nordyckimi’, czyli Dania, Finlandia, Norwegia i Szwecja
(motyw 305 zaskarzonej decyzji).

— Skutki cofniecia zezwolen na obrdt produktem leczniczym

W zaskarzonej decyzji Komisja podniosta, ze w Danii sktadajacy skargi ztozyli wnio-
sek o wydanie zezwolenia na obrét produktem leczniczym dotyczace odmiany ge-
nerycznej Losecu w dniu 23 lutego, ktére duniska agencja farmaceutyczna przyznata
w dniu 30 listopada 1998 r. W dniu 27 kwietnia 1999 r. AZ zlozyla skarge na decy-
zje dunskiej agencji farmaceutycznej stwierdzajac, ze art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a)
ppkt (iii) dyrektywy 65/65 wymagal, by produkt odniesienia by} rzeczywiscie sprze-
dawany nie tylko po zlozeniu przez wytwdrce wniosku o wydanie zezwolenia na ob-
rét produktem leczniczym, ale po podjeciu decyzji w sprawie wniosku przez organ
wladzy krajowej (zob. motyw 307 zaskarzonej decyzji).
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W styczniu 2000 r. AZ uzyskata zakaz sprzedazy produktu skladajacej skarge powo-
tujac sie na swoj patent na kompozycje farmaceutyczna. AZ uzyskata takze ten zakaz
wobec dwdch innych konkurentéw (GEA/Hexal i Biochemie), odpowiednio w marcu
2001 r. i w pazdzierniku 2003 r. (motyw 309 zaskarzonej decyzji).

W dniu 30 wrzeénia 1998 r. duriska agencja farmaceutyczna odrzucita wniosek o wy-
danie zezwolenia na obrét produktem generycznym zlozony w ramach procedury
skréconej z tego wzgledu, ze wniosek ten zostal zlozony po cofnieciu zezwoleni na
obrét Losekiem, w dniu 6 kwietnia 1998 r. i ze w konsekwencji, nie spelniat on wymo-
gow okreslonych w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) pkt (iii) dyrektywy 65/65. Nastepnie
Ostre Landsret (duniski sad okregowy) w dniu 23 maja 2001 r. skierowal do Trybu-
nalu pytanie prejudycjalne w celu ustalenia wyktadni, jaka nalezy nada¢ dyrektywie
65/65. W dniu 25 maja 2001 r. Ratiopharm uzyskata zezwolenie na obrét odmiang
generyczna kapsutek omeprazolu, poprzez odniesienie do Losecu MUPS. Przedsie-
biorstwo to zostalo jednak zobowigzane do dostarczenia wynikéw okreslonych do-
datkowych testéw (motyw 310 zaskarzonej decyzji).

Jesli chodzi o import réwnolegly Komisja podniosta w zaskarzonej decyzji, ze w do-
kumencie wewnetrznym zarzad AZ Danemark stwierdzil, ze wycofanie Losecu z ryn-
ku w kwietniu 1998 r. wykluczylo import réwnolegly. Zdaniem Komisji, zarzad pod-
ni6st w tym dokumencie, ze ,Losec osiagnal swéj najlepszy dotychczasowy wynik”
(motyw 311 zaskarzonej decyzji).

W Szwecji jeden ze skladajacych skarge uzyskal zezwolenie na obrét kapsutkami
omeprazolu generycznego w dniu 29 grudnia 1998 r., trzy dni przed wejéciem w zycie
cofniecia zezwolen na obrét kapsutkami Losecu. Ten omeprazol generyczny zostat
wprowadzony w maju 2000 r.
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79 Na wniosek AZ sad w Sztokholmie wydal jednak zakaz sprzedazy tego produktu ge-

797

798

nerycznego w dniu 17 listopada 2000 r. na podstawie szwedzkiego SPC, jakie posia-
dala AZ w odniesieniu do omeprazolu, wazne do dnia 15 listopada 2002 r. Komisja
podniosta, ze przyczyna, dla ktérej zakz ten nie byt oparty na szwedzkim SPC odno-
szacym sie do omeprazolu dotyczyla okolicznosci, ze w zwigzku z cofnieciem zezwo-
lenia na obrét produktem leczniczym Losecu, ktére weszto w zycie w dniu 1 stycznia
1999 r., szwedzka agencja patentowa uniewaznita SPC, ktére posiadata AZ w odnie-
sieniu do omeprazolu. Jednakze sad apelacyjny ds. patentéw uwzglednil odwolanie
zlozone przez AZ stwierdzajac, ze nowe zezwolenie na obrét produktem leczniczym
Losecu MUPS bylo wystarczajace dla utrzymania w mocy szwedzkiego SPC, ktére
posiadala AZ w odniesieniu do omeprazolu i ktérego data wygasniecia zostala okre-
$lona, zgodnie z informacja zawarta w motywie 313 zaskarzonej decyzji, na dzien
4 lutego 2003 .

W styczniu 2003 r. dwaj inni wytworcy produktéow generycznych, Biochemie i Ratio-
pharm, uzyskali zezwolenia na obrét produktem leczniczym i w lutym 2003 r. wpro-
wadzili do obrotu odmiany generyczne kapsutek omeprazolu. AZ pozwala te spo6tki
za naruszenie jej patentu na kompozycje farmaceutyczna (motywy 312, 313 zaskar-
zonej decyzji).

W odniesieniu do importu réwnoleglego, szwedzka agencja produktéw farmaceu-
tycznych uniewaznita pozwolenia na import w zwigzku z cofnieciem zezwoleri na
obrét kapsutkami Losecu, ktére weszto w zycie w dniu 1 stycznia 1999 r. Na wnio-
sek importera réwnoleglego szwedzka agencja wydata zgode na przedtuzenie o szes¢
miesiecy okresu wazno$ci pozwolenia na import, czyli do dnia 30 czerwca 1999 r.
(motywy 314, 315 zaskarzonej decyzji).
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Importerzy réwnolegli wniesli skarge na uniewaznienie przez agencje ds. szwedz-
kich pozwolen na import, co doprowadzilo do sporu administracyjnego przed sadem
w Uppsala, a nastepnie przed kammarrétt (odwotawczy sad administracyjny, Szwe-
cja), ktéry w dniu 26 lutego 1999 r. wydal wyrok korzystny dla AZ. Spér ten zostal
nastepne wniesiony do Regeringsrétten (Naczelny Sad Administracyjny, Szwecja),
ktéry skierowal do Trybunatu pytanie prejudycjalne (motywy 316, 317 zaskarzonej
decyzji).

Jesli chodzi o Norwegie Komisja podniosla, ze sktadajaca skarge zlozyla wniosek
o wydanie zezwolenia na obrét kapsulkami omeprazolu przed rzeczywistym cofnie-
ciem zezwolenia na obrét Losekiem i uzyskata je w dniu 1 listopada 1999 r., co pozwo-
lito jej na wprowadzenie na rynek tego produktu w tym samym miesiacu. Jednakze
sprzedaz tego produktu generycznego zostala zakazana w zwigzku z wydaniem zaka-
zu na podstawie patentu na kompozycje farmaceutyczng, ktéry posiadata AZ, w maju
2000 r. W dniu 2 lipca 2001 r. wydano zezwolenie na obré6t inng odmiang generyczng
kapsulek omeprazolu (motyw 320 zaskarzonej decyzji).

Wielko$¢ importu réwnoleglego znacznie zmniejszyla sie po 1998 r., ale nadal ten im-
port istnial. Norweska agencja ds. kontroli farmaceutycznej wydala bowiem pozwo-
lenia na import kapsutek Losecu na podstawie zezwoleri na obrét Losekiem MUPS,
przy czym pozwolenia te byly oparte na zezwoleniach odnoszacych sie do kapsutek
(motyw 321 zaskarzonej decyzji).
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W przedmiocie noszacego znamiona naduzycia zachowania przyjetego przez AZ

— W przedmiocie strategii LPP

W odniesieniu przede wszystkim do strategii LPP skarzace komentuja ustalenia
faktyczne dokonane przez Komisje w motywach 266—303 zaskarzonej decyzji i za-
przeczaja, by ta opracowana przez AZ strategia mogta podlegaé sankcji w $wietle
art. 82 WE.

W tym zakresie nalezy podnies¢, ze z wszystkich dokumentéw zgromadzonych przez
Komisje wynika, ze przed wygasnieciem patentéw na kompozycje farmaceutyczng
dotyczacych kapsutek Losecu, AZ byta $wiadoma zagrozenia, jakie stanowi wejscie
na rynek produktéw generycznych dla wielkosci sprzedazy i poziomu cen kapsulek
Losecu i konieczno$ci podjecia dzialan w celu zapobiezenia znacznemu pogorszeniu
jej pozycji konkurencyjnej. W tym celu AZ opracowala strategie LPP oparta na trzech
elementach, czyli po pierwsze, rozszerzeniu gamy Losecu obejmujacej Losec MUPS,
po drugie, stworzeniu barier technicznych i regulacyjnych majacych na celu opéznia-
nie wejscia na rynek produktéw generycznych, a po trzecie, wprowadzeniu produktu
nowej generacji, esomeprazolu (lub ,Losecu H199/18”), ktéry mial odrézniaé sie od
omeprazolu generycznego dzieki znaczacej przewadze klinicznej (zob. pkt 761-765
powyzej). Celem tej strategii bylo zasadniczo ograniczenie erozji wielkosci sprzedazy
Losecu [poufune]. Celem przeniesienia sprzedazy w kierunku Losecu MUPS i stworze-
nia barier technicznych i regulacyjnych bylo zatem powstrzymanie wejscia na rynek
produktéw generycznych i importu réwnoleglego w oczekiwaniu na wprowadzenie
esomeprazolu (zob. pkt 764, 766 powyzej).
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Nalezy zauwazy¢, ze opracowanie przez przedsiebiorstwo, nawet zajmujace pozycje
dominujaca, strategii majacej na celu zminimalizowanie erozji jej sprzedazy i sta-
wienie czota konkurencji produktéw generycznych jest zgodne z prawem i wchodzi
w zakres normalnych zachowan konkurencyjnych, o ile rozpatrywane zachowanie
nie odchodzi od praktyk z zakresu konkurencji niecenowej, tak by przynies¢ korzysé
konsumentom.

Tymczasem, Komisja nie wypowiada sie w zaskarzonej decyzji na temat zgodno-
$ci z 82 WE wszystkich dziatan przewidzianych w ramach trzech zasad, na ktérych
oparta jest strategia LPP. Naduzycie pozycji dominujacej zidentyfikowane przez Ko-
misje polega wylacznie na cofnigciu zezwolen na obrét kapsutkami Losecu w Da-
nii, w Norwegii i w Szwecji, w potaczeniu z zastapieniem sprzedazy kapsutek Losecu
sprzedaza Losecu MUPS, czyli wprowadzeniem Losecu MUPS i wycofaniem z rynku
kapsutek Losecu (zob. motyw 860 zaskarzonej decyzji). A zatem argumenty skarza-
cych majace na celu obrone zgodnosci wszystkich dziatan przewidzianych w strate-
gii LPP z art. 82 WE sa pozbawione znaczenia, poniewaz nie dotycza zarzucanego
zachowania.

— W przedmiocie noszgcego znamiona naduzycia zarzucanego zachowania

Nastepnie w odniesieniu do noszacego znamiona naduzycia zarzucanego zachowa-
nia nalezy przypomnie¢, ze zachowanie zakwalifikowane przez Komisje jako naduzy-
cie pozycji dominujacej polega na cofnigciu zezwolert na obrét kapsutkami Losecu
w Danii, w Norwegii i w Szwecji, w polaczeniu z zastgpieniem sprzedazy kapsutek
Losecu sprzedaza Losecu MUPS, czyli wycofaniem z rynku kapsulek Losecu i wpro-
wadzeniem na rynek Losecu MUPS.
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Jak wyjasnita Komisja w odpowiedzi na pytania postawione przez Sad i podczas roz-
prawy, mimo ze zdefiniowata naduzycie pozycji dominujacej jako polaczenie tych ele-
mentéw, gléwny element polega na cofnieciu zezwoleni na obrét kapsutkami Losecu,
a zastgpienie sprzedazy kapsulek Losecu sprzedaza Losecu MUPS stanowi kontekst,
w ktérym dokonano cofniecia zezwolen na obrét produktem leczniczym.

W tym zakresie nalezy zauwazy¢, ze zastapienie sprzedazy kapsutek Losecu sprze-
daza Losecu MUPS, czyli wycofanie z rynku kapsulek Losecu i wprowadzenie na ry-
nek Losecu MUPS, nie moglo samo z siebie wywrze¢ skutkéw antykonkurencyjnych
podwazonych w rozpatrywanej sprawie przez Komisje, polegajacych na stworzeniu
przeszkdd regulacyjnych dla wejscia na rynek omeprazolu generycznego i importu
réwnolegtego kapsulek Losecu.

Jesli bowiem chodzi o generyczne produkty lecznicze Trybunatl orzekl, ze aby ze-
zwolenie na obrét produktem leczniczym moglo by¢ wydane w ramach procedury
skrdoconej, o ktérej mowa w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy 65/65,
wymaga sie jedynie, by wszystkie informacje i dokumenty dotyczace produktu lecz-
niczego odniesienia zostaly przekazane do dyspozycji wlasciwego organu wladzy
wydajacego zezwolenie na obrét produktem leczniczym, przy czym nie jest koniecz-
ne, by produkt leczniczy odniesienia byl rzeczywiscie wprowadzony do obrotu (ww.
w pkt 616 wyrok w sprawie AstraZeneca, pkt 27). A zatem okoliczno$¢, iz produkt
leczniczy odniesienia zostat wycofany z rynku nie stoi na przeszkodzie zastosowaniu
procedury skréconej przewidzianej w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrekty-
wy 65/65. Podobnie, wprowadzenie Losecu MUPS nie moze stanowi¢ przeszkody dla
zastosowania procedury skréconej w odniesieniu do produktéw farmaceutycznych,
zasadniczo podobnych do kapsulek Losecu.
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si0  Ponadto w odniesieniu do importu réwnoleglego nalezy zauwazy¢, ze Komisja w za-
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skarzonej decyzji nie stwierdzila, ze wycofanie kapsutek Losecu i wprowadzenie na
rynek Losecu MUPS mogto skloni¢ wladze krajowe do uniewaznienia pozwolen na
import réwnolegly kapsulek Losecu. Natomiast podniosta w motywie 264 zaskarzo-
nej decyzji, ze pozwolenia na import réwnolegly opieraly sie tradycyjnie na istnieja-
cych zezwoleniach na obrét rozpatrywanym produktem leczniczym. W konsekwencji
samo cofniecie zezwolen na obrdt produktem leczniczym mogto teoretycznie skloni¢
wladze krajowe do cofniecia pozwolen na import réwnolegly. Z zaskarzonej decyzji
wynika, ze tak bylo w Finlandii i w Szwecji, panistwach w ktérych wladze krajowe
uniewaznily pozwolenia na import réwnolegly w zwiazku z cofnieciem zezwoleri na
obrét produktem leczniczym.

A zatem uwzgledniajac okoliczno$¢, iz w rozpatrywanej sprawie zachowanie, ktére
moze by¢ zakwalifikowane jako naduzycie pozycji dominujacej, polega gtéwnie na
cofnieciu zezwolen na obrét produktem leczniczym, ktére jest teoretycznie jedynym
elementem, ktéry moze wywrze¢ skutki antykonkurencyjne podwazone przez Komi-
sje, nalezy stwierdzi¢, ze argumenty skarzacych dotyczace zasadniczo, okoliczno$ci,
po pierwsze, ze Losec MUPS zostal wprowadzony na rynek, poniewaz byt produktem
wyzszej jakosci, a po drugie, ze kapsulki Losecu zostaly wycofane z rynku, poniewaz
lokalne spétki dystrybucyjne stwierdzily, miedzy innymi w zwigzku z kilkoma bada-
niami rynku i badaniem preferencji konsumentéw, ze korzystne jest utrzymanie tylko
jednego produktu na rynku. W rozpatrywanej sprawie nie nalezy w istocie zarzucac
AZ ani wprowadzenia do obrotu Losecu MUPS ani wycofania z rynku kapsulek Lo-
secu, gdyz dzialania te nie mogly prowadzi¢ do stworzenia barier regulacyjnych na
wejsciu, podniesionych przez Komisje, ktére moglyby op6znic lub uniemozliwi¢ wej-
$cie na rynek produktéw generycznych lub importu réwnolegtego.

Nalezy natomiast stwierdzi¢, ze cofnigecie zezwolen na obrét kapsutkami Losecu nie
moze by¢ uznane za zachowanie wchodzace w zakres konkurencji niecenowe;j. Jak
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podniesiono w pkt 674 powyzej, zachowanie to nie znajduje zadnego uzasadnienia
w stusznej ochronie inwestycji majacej na celu wzmocnienie konkurencji niecenowej,
poniewaz AZ nie posiada juz wylacznego prawa do wykorzystywania wynikéw badan
farmakologicznych, toksykologicznych i klinicznych. Poza tym skarzgce nie przedsta-
wily zadnego dowodu umozliwiajacego stwierdzenie, ze to cofniecie byto konieczne,
cz tez przydatne dla wprowadzenia na rynek Losecu MUPS, a takze dla zastapienia
sprzedazy kapsulek Losecu sprzedaza Losecu MUPS. A zatem bez uszczerbku dla
rozstrzygniecia kwestii, czy Komisja wykazata w sposéb wystarczajacy pod wzgledem
prawnym, ze obiektywny kontekst, w jaki wpisuje sie zarzucane zachowanie, umozli-
wil stwierdzenie, ze moglo ono ograniczy¢ konkurencje, nalezy podnies¢, ze cofniecie
zezwolen na obrét kapsutkami Losecu bylo jedynym elementem zachowania zidenty-
fikowanego przez Komisje, ktére mogto w danym przypadku stworzy¢ przeszkody dla
wejscia na rynek produktéw generycznych i importu réwnoleglego.

s13 Skarzace wielokrotnie stwierdzily, ze zaden dowdd z dokumentéw nie zawiera wyraz-
nie wskazania, ze AZ zastosowata w Danii, w Norwegii i w Szwecji strategie ,nieprzy-
chylng” lub ,zamierzong” majaca na celu wycofanie zezwoleni na obrét produktem
leczniczym, aby op6zni¢ wejscie na rynek produktéw generycznych i uniemozliwi¢
import réwnolegly. W tym wzgledzie wystarczy przypomnie¢, ze pojecie naduzycia
pozycji dominujacej posiada znaczenie obiektywne i nie wymaga ustalenia zamia-
ru zaszkodzenia (zob. podobnie ww. w pkt 309 wyrok w sprawie Aéroports de Pa-
ris przeciwko Komisji, pkt 173). Ot6z, jest bezsporne, ze AZ cofnela te zezwolenia
w Danii, w Norwegii i w Szwecji. Brak zamiaru zaszkodzenia poprzez to zachowanie
nie moze zatem stanowi¢ przeszkody dla kwalifikacji naduzycia pozycji dominujacej
uwzglednionej przez Komisje, kiedy jest ustalone, ze biorac pod uwage obiektywny
kontekst tego naduzycia, moze ono prowadzi¢ do opéZnienia lub uniemozliwienia
wprowadzenia produktéw generycznych i importu réwnolegtego.
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sia W kazdym razie z dokumentéw na ktérych oparla sie Komisja wyraznie wynika, ze
AZ zamierzala poprzez cofniecie tych zezwolen zahamowaé wprowadzenie produk-
téw generycznych i importu réwnoleglego. W szczegélnosci w dokumentu przed-
stawiajacego strategie MUPS z dnia 3 pazdziernika 1997 r. (zob. pkt 776 powyzej)
i z memorandum z dnia 22 pazdziernika 1997 r. dotyczacego konsekwencji strategii
MUPS (zob. pkt 780 powyzej), wynika, ze AZ byla $wiadoma interesu, jaki do celéw
stworzenia barier regulacyjnych dla wejscia mégl przy$wiecac¢ cofnieciu zezwolen na
obrét kapsutkami Losecu, zaréwno w odniesieniu do wprowadzenia na rynek pro-
duktéw generycznych jak i importu réwnolegtego. Z dokumentéw tych wynika tak-
ze, ze AZ wiedziala, ze zamierzone dzialanie moglo podnosi¢ kwestie zgodnosci ze
wspolnotowymi regutami konkurencji i swobodnym przeplywem towaréw. Komisja
ponadto podniosta w motywie 302 zaskarzonej decyzji, ze w norweskim dokumencie
na temat strategii LPP, AZ zamierzala cofnac zezwolenia na obrét kapsutkami Losecu
w celu zahamowania importu réwnoleglego i spowodowania, ze ,0d dnia 1 lutego
1999 r. niemalze nie bedzie on istnial” (zob. pkt 788 powyzej).

s15 Skarzace podnoszg takze, Ze na AZ nie mozna zobowigzywa¢ do chronienia intere-
sow spotek wprowadzajacych na rynek produkty generyczne lub importeréw réwno-
leglych utrzymujac zezwolenia na obrét produktem leczniczym.

si6 Jednakze nalezy zauwazy¢, ze brak cigzacego na przedsiebiorstwie zajmujacym po-
zycje dominujaca obowiazku chronienia intereséw spétek konkurencyjnych nie spra-
wia, ze praktyki wprowadzane wylacznie w celu wykluczenia konkurentéw staja sie
zgodne z art. 82 WE. Sama wola przedsiebiorstwa zajmujacego pozycje dominujaca
chronienia swych wiasnych intereséw handlowych i zabezpieczenia sie przed konku-
rencja produktéw generycznych i importu réwnoleglego nie uzasadnia stosowania
praktyk, ktére nie maja nic wspdlnego z konkurencja miedzy $wiadczeniami.
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Jak stwierdzono w pkt 672 powyzej, w braku przyczyn odnoszacych sie do stusznych
intereséw przedsiebiorstwa zaangazowanego w konkurencje niecenowa i w braku
obiektywnego uzasadnienia, przedsiebiorstwo zajmujace pozycje dominujaca nie
moze wykorzystywac procedur regulacyjnych wylacznie w ten sposéb, by uniemozli-
wic lub utrudni¢ wejscie konkurentéw na rynek.

— W przedmiocie scentralizowanego charakteru strategii, z ktorej wynika naduzycie
pozycji dominujacej

Skarzace podwazaja stwierdzenie Komisji, jakoby stanowiace naduzycie zachowanie
wynikato z decyzji przyjetej na szczeblu centralnym przez jednostki kierownicze AZ.
W tym wzgledzie nalezy najpierw podnie$¢, ze jest bezsporne, iz rozpatrywane spo6tki
dystrybucyjne sa w 100% w posiadaniu AZ (zob. motyw 8 i przypis nr 10 zaskar-
zonej decyzji). Tymczasem wspdlnotowe prawo konkurencji uznaje, iz rézne spo6tki
nalezace do tej samej grupy stanowia jednostke gospodarczg, a tym samym przed-
siebiorstwo w rozumieniu przepiséw art. 81 WE i 82 WE, jesli te spéiki nie okreslaja
niezaleznie swojego zachowania na rynku (ww. w pkt 334 wyrok w sprawie Michelin
przeciwko Komisji, pkt 290).

O ile poprzez ten argument skarzace zmierzaja do podwazenia istnienia naduzycia
pozycji dominujacej, nalezy zauwazy¢, ze zakladajac nawet, iz dowiedziona zostata
podnoszona przez nie okoliczno$é¢, ze cofniecie zezwolen na obrét produktem lecz-
niczym w Danii, w Norwegii i w Szwecji jest wynikiem zdecentralizowanego proce-
su decyzyjnego, nie ma ona teoretyczne zadnego wplywu na kwalifikacje rozpatry-
wanego zachowania jako naduzycia pozycji dominujacej ustalonego przez Komisje.
Dla zakwalifikowania danego zachowana jako naduzycia w rozumieniu art. 82 WE
nie jest bowiem konieczne, by bylo ono wprowadzone w zycie w wyniku strategii
opracowanej przez jednostki kierownicze grupy, ani ze by zostalo ono przyjete ze
$wiadomym zamiarem ograniczenia konkurencji. Zachowanie przyjete przez jedna
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ze spbtek wchodzacych w sktad jednostki gospodarczej, ktéra stanowi grupe, takze
moze naruszac art. 82 WE.

Poza tym jak podnosi Komisja, biorac pod uwage ze spétki dystrybucyjne znajduja
sie¢ w pelni w posiadaniu AZ, nie jest konieczne badanie, czy AZ mogta mie¢ decy-
dujacy wplyw na polityke jej spdtek zaleznych, poniewaz spéiki zalezne z pewnoscia
wprowadzaly w zycie polityke opracowana przez te same organy statutowe, ktére
okreslaja polityke spo6tki dominujacej (zob. podobnie, wyrok w sprawie AEG-Tele-
funken przeciwko Komisji, pkt 718 powyzej, pkt 50; wyrok Sadu z dnia 20 kwietnia
1999 r. w sprawach potaczonych od T-305/94 do T-307/94, od T-313/94 do T-316/94,
T-318/94, T-325/94, T-328/94, T-329/94 i T-335/94 Limburgse Vinyl Maatschappij
i in. przeciwko Komisji, Rec. s. II-931, pkt 961, 984).

Pomocniczo nalezy podnies¢, ze chociaz Komisja nie ustalila, na podstawie dowo-
déw z dokumentdw, ze cofniecia zezwolen na obrét produktem leczniczym w Danii,
w Norwegii i w Szwecji dokonano na podstawie dokladnych wskazéwek przedsta-
wionych w tym zakresie przez zarzad AZ, cofniecie tych zezwolen w pelni wpisuje sie
w rama strategii opracowanej przez AZ na szczeblu centralnym. Nalezy w tym wzgle-
dzie podnie$¢, ze dokumenty ktére Komisja wskazata pochodza od centralnych orga-
néw kierowniczych AZ i wynika z nich silne zaangazowanie organéw kierowniczych
AZ. A zatem strategia LPP z dnia 29 kwietnia 1997 r. zostala opracowana na szczeblu
centralnym i takze na tym szczeblu zostaly zbadane szczegdlne kwestie dotyczace jej
wprowadzenia w zycie. Powyzsze wynika miedzy innymi z protokolu z posiedzenia
z dnia 18 wrzesnia 1997 r., zatytulowanego ,Losec MUPS i Europa — »Brain
Storming«” (zob. pkt 771 powyzej), pochodzacego z departamentu patentowego
w Szwecji, z dokumentu dotyczacego strategii MUPS z dnia 3 pazdziernika 1997 r.
(zob. pkt 773 powyzej), Astry Hassle w Szwecji, z memorandum z dnia 22 pazdzierni-
ka 1997 r., zatytutowanego ,Konsekwencje strategii MUPS — Sprawozdanie tymczaso-
we” (zob. pkt 778 powyzej), ktérego autor jest cztonkiem dzialu prawnego AZ, a takze
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z dokumentu z dnia 12 maja 1999 r. zatytulowanego ,,Plan franszyzy w dziedzinie za-
burzen zotadkowo-jelitowych” (zob. pkt 784 powyzej), Astry Héssle. Z tych czterech
dokumentéw wynika bowiem, ze mozliwo$¢ cofniecia zezwolen na obrét kapsutkami
Losecu zostala przewidziana na szczeblu centralnym AZ i ze konsekwencje takiego
cofniecia dla wprowadzenia produktéw generycznych i importu réwnolegtego zosta-
ly zbadane na tym szczeblu (zob. dokladniej pkt 776, 779 i 780 powyzej).

Ponadto nie mozna zaprzeczy¢, ze z faksu z dnia 29 maja 1998 r. skierowanego przez
dyrektora szwedzkiej sp6tki dystrybucyjnej (ktéry takze nalezat do centralnych orga-
néw kierowniczych jako ,,dyrektor regionalny dla paiistw nordyckich”) do dyrektoréw
spolek dystrybucyjnych: dunskiej, firiskiej i norweskiej (zob. motyw 815 zaskarzonej
decyzji) wynika, ze zarzad AZ $cisle wprowadzal w zycie strategie obronna przeciwko
produktom generycznym. Autor tego dokumentu wrazil bowiem swoje zaniepokoje-
nie wobec braku dynamizmu i koordynacji lokalnych spétek dystrybucyjnych w za-
kresie wprowadzania z Zycie strategii LPP. Twierdzenie skarzacych jakoby ten faks
dotyczyt tylko postepowan sadowych majacych na celu ochrone patentéw, nie moze
by¢ uwzglednione ze wzgledu na brak dowodu na jego poparcie, bioragc pod uwage
kontekst, w jaki wpisuje sie ten faks, wynikajacy z wszystkich dowodéw z dokumen-
téw zbadanych przez Komisje.

Dazenie do koordynacji pomiedzy spétkami dystrybucyjnymi jest poza tym poparte
takze pismem skierowanym w dniu 22 pazdziernika 1988 r. przez Astre Norvege do
dyrektora szwedzkiej spoiki dystrybucyjnej, w ktérym odniesiono sie do ,nordyckiej
strategii w zakresie patentéw” i przedstawiono trzecia wersje dokumentu przedsta-
wiajacego strategie norweska. Jak podnosi Komisja z pisma tego wynika interaktywny
charakter stosunkéw pomiedzy szczeblami centralnym i lokalnym w zakresie wpro-
wadzania w zycie strategii na szczeblu lokalnym.
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W przedmiocie ograniczajacego konkurencje charakteru zarzucanego zachowania

Nalezy najpierw podnies¢, ze w odniesieniu do zachowania takiego jak rozpatrywane
w niniejszej sprawie, polegajacego na wykorzystywaniu procedur regulacyjnych nie-
znajdujacym zadnej podstawy w konkurencji niecenowej, wykazanie ze biorac pod
uwage kontekst gospodarczy lub regulacyjny, w jaki wpisuje sie¢ to zachowanie, moze
ono ograniczy¢ konkurencje, jest niewystarczajace do celéw zakwalifikowania tego
zachowania jako naduzycie pozycji dominujace;j.

W rozpatrywanej sprawie w pkt 675 i 812 powyzej stwierdzono, ze cofniecie zezwo-
lerr na obrét kapsutkami Losecu, po pierwsze, nie znajduje zadnego uzasadnienia
w stusznej ochronie inwestycji wchodzacej w zakres konkurencji niecenowej, a po
drugie nie bylo wymagane przez zastapienie sprzedazy AZ kapsutek Losecu sprzeda-
z3 Losecu MUPS.

W konsekwencji, o ile ustalono ze w Danii, w Norwegii i w Szwecji cofnigcie ze-
zwolen na obrét produktem leczniczym mogto stanowi¢ przeszkode dla wejscia na
rynek produktéw generycznych i importu réwnolegtego, argumenty skarzacych ma-
jace na celu podwazenie skutkéw, jakie zachowanie to wywarfo w praktyce, nie moze
mie¢ wplywu na zakwalifikowanie zarzucanego zachowania jako naduzycia pozycji
dominujace;j.

Jednakze argumenty te moga podwazac zasadnosc tej kwalifikacji w zakresie, w jakim
skarzace zmierzaja do stwierdzenia, ze Komisja nie wykazala w sposéb wystarczajacy
pod wzgledem prawnym, ze uwzgledniwszy obiektywny kontekst, w jakim zarzuca-
ne zachowanie zostalo wprowadzone w zycie, moglto ono uniemozliwi¢ lub op6zni¢
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wprowadzenie na rynek produktéw generycznych i importu réwnoleglego. Nalezy
zatem zbadad te kwestie w $wietle zarzutéw podniesionych przez skarzace.

W odniesieniu po pierwsze do mozliwosci zahamowania wprowadzenia na rynek
odmiany generycznych kapsutek omeprazolu poprzez cofniecie zezwolen na obrét
kapsutkami Losecu nalezy przypomnie¢, ze Trybunat orzekl, ze aby wniosek o wy-
danie zezwolenia na obrét generycznym produktem leczniczym moégt by¢ rozpatry-
wany w ramach procedury skréconej przewidzianej w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a)
ppkt (iii) dyrektywy 65/65, zezwolenie na obrét produktem leczniczym odniesienia
musi by¢ wazne przynajmniej w dniu zlozenia tego wniosku (ww. w pkt 617 wyrok
w sprawie AstraZeneca, pkt 49). Nalezy zatem stwierdzi¢, ze zachowanie AZ unie-
mozliwilo zastosowanie procedury skréconej, o ktérej mowa w tym przepisie i moglo
w konsekwencji op6zni¢ przyznanie zezwolenn na obrét produktami generycznymi
w Danii, w Norwegii i w Szwecji.

Skarzace jednakze podnosza, ze potencjalni konkurenci mogli skorzysta¢ z proce-
dury przewidzianej w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (ii) dyrektywy 65/65, ktéry
umozliwia wnioskodawcy wykazanie jedynie poprzez odniesienie do opublikowanej
literatury naukowej, ze produkt leczniczy, w odniesieniu do ktérego zlozono wniosek
o wydanie zezwolenia na obrét posiada potwierdzong skutecznos¢ oraz akceptowalny
poziom bezpieczenstwa. W tym wzgledzie nalezy podnies¢, jak zauwaza Komisja, ze
okoliczno$¢, iz ramy prawne oferuja alternatywna droge uzyskania zezwolenia na ob-
rét produktem leczniczym, nie sprawia, ze zachowanie przedsiebiorstwa zajmujacego
pozycje dominujaca, ktérego celem jest obiektywnie uniemozliwienie skorzystania
z procedury skréconej przewidzianej w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrek-
tywy 65/65, a w zwiazku z tym powstrzymanie wytwdrcéw produktéw generycznych
przez jak najdluzszy okres od wejscia na rynek i podwyzszenie kosztéw przezwycie-
zenia barier dla wejscia na rynek, przestaje mie¢ charakter naduzycia.
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W tym wzgledzie nalezy ponownie przypomniel, ze zachowanie AZ polegajace na
cofnieciu jej zezwolen na obrét produktem leczniczym nie znajduje zadnego uza-
sadnienia w slusznej ochronie inwestycji majacej na celu wzmocnienie konkurencji
niecenowej, biorac pod uwage okolicznos¢, iz AZ nie dysponowata juz wylacznym
prawem do wykorzystywania wynikéw badan farmakologicznych, toksykologicznych
i klinicznych, jakie przeprowadzila, a to cofniecie nie bylo wymagane do zastapienia
sprzedazy przez AZ kapsulek Losecu sprzedaza Losecu MUPS.

Poza tym nalezy podnies¢, ze okoliczno$¢, iz Komisja nie byta w stanie oszacowa¢
dokladnie spowodowanego wobec konkurentéw opdznienia w wejéciu na rynek nie
ma wplywu na stwierdzenie, zgodnie z ktérym rozpatrywane zachowanie moze pro-
wadzi¢ do ograniczenia konkurencji, poniewaz zostato ustalone, ze to cofniecie do-
prowadzito do uniemozliwienia skorzystania z procedury skréconej przewidzianej
w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy 65/65.

Ponadto okolicznos¢, iz art. 7 dyrektywy 65/65 przewiduje termin nieprzekraczajacy
w zadnym razie 210 dni na przeprowadzenie postepowania o wydanie zezwolenia
na obrot produktem leczniczym, nie oznacza, ze spowodowane wobec konkurentéw
opOznienie w wejsciu na rynek nie moze by¢ dluzsze od tego terminu. Jak podniosta
Komisja w motywie 854 zaskarzonej decyzji, poniewaz wytwdrcy produktéw gene-
rycznych nie zostali poinformowani wcze$niej o cofnieciu zezwolen na obrét produk-
tem leczniczym przez AZ, nie mogli o nim wiedzie¢ zanim nie zostalo ono dokonane.
A zatem, nalezy stwierdzi¢, ze dopiero od dnia, w ktérym konkurenci dowiedzieli sie
o cofnieciu tych zezwolen, rozpoczeli oni teoretycznie zbieranie informacji na temat
opublikowane;j literatury naukowej do celéw uzyskania zezwolen na obrét produk-
tem leczniczym zgodnie z procedura przewidziang w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a)
ppkt (ii) dyrektywy 65/65. Dopdki skorzystanie z procedury, o ktérej mowa w art. 4
akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) wspomnianej dyrektywy, nie zostalo uniemozli-
wione, wytworcy produktéw generycznych nie mieli zadnego powodu, by rozwazaé
skorzystanie z procedury dotyczacej opublikowanej literatury.
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Nalezy takze podkresli¢, jak podnosi Komisja, ze procedury inne niz przewidziane
w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy 65/65, takie jak procedura oparta
na opublikowanej literaturze, a takze procedura hybrydowa — procedura posrednia
pomiedzy pelna procedura wydawania zezwolen na obrét produktem leczniczym
a procedura przewidziana w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy 65/65,
wymagaja spelnienia przestanek wykraczajacych poza te, ktére sa przewidziane w ra-
mach procedury, o ktérej mowa w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) wspomnia-
nej dyrektywy, takie jak przedstawienie dodatkowych danych. Te inne procedury sa
zatem bardziej kosztowne dla wytwoércy produktéw generycznych i silg rzeczy trwa-
ja dluzej niz procedura skrécona, o ktérej mowa w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a)
ppkt (iii) dyrektywy 65/65.

Cofniecie zezwolen na obrét produktem leczniczym moglo zatem umozliwi¢ AZ
opO6znienie co najmniej tymczasowo znacznej presji konkurencyjnej, ktérg produkty
generyczne mialy na nig wywiera¢. Tymczasem, ze zbadanych przez Komisje doku-
mentéw wewnetrznych AZ wynika, Ze takie opdznienie mogto by¢ bardzo przydatne
dla AZ, aby zagwarantowa¢ jak najwyzsze z mozliwych ceny w celu wprowadzenia
na rynek esomeprazolu w korzystnej cenie (zob. pkt 765 i 767 powyzej). Poza tym,
uwzgledniwszy wchodzace w gre wielkosci sprzedazy, kazde opdznienie w wej$ciu na
rynek produktéw generycznych bylo cenne dla AZ (zob. pkt 764 powyzej).

Z powyzszego wynika, ze okoliczno$¢ przytaczana przez skarzace, zgodnie w kté-
ra konkurenci AZ mogli uzyskac zezwolenia na obrét produktem leczniczym w ra-
mach procedury dotyczacej opublikowanej literatury, nie wystarczy do pozbawienia
charakteru naduzycia zachowania polegajacego miedzy innymi na cofnieciu zezwo-
lerr na obrét produktem leczniczym kapsutek Losecu, poniewaz moze ono wyklu-
czy¢ z rynku, przynajmniej tymczasowo, konkurencyjnych wytwoércéw produktéw
generycznych.
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Ponadto przytoczona przez skarzace okolicznosé, iz AZ po pierwsze posiadata
w Szwecji patent na kompozycje farmaceutyczna do 2007 r., a takze SPC dotyczace
omeprazolu sodu oraz substancje omeprazolu do dnia 4 lutego 2003 r., a po dru-
gie uzyskata wobec swych konkurentéw zakazy na podstawie patentéw na kompo-
zycje farmaceutyczna lub na podstawie SPC w Danii, w Norwegii i w Szwecji, jest
pozbawiona znaczenia w odniesieniu do antykonkurencyjnego charakteru cofnigecia
zezwolen na obrét produktem leczniczym. Okolicznosé, iz AZ posiadata rézne $rodki
o charakterze prawnym lub sadowym, sposréd ktérych niektére byly zgodne z pra-
wem w $wietle konkurencji niecenowej, w celu stworzenia przeszkdd dla wejscia na
rynek produktéw generycznych, a zatem iz zarzucane zachowanie nie bylo jedynym,
ktére moglo wywrze¢ lub wywarlo zamierzony skutek ograniczajacy konkurencje
powodowal, w zaden sposdb nie pozbawia charakteru naduzycia tego zachowania,
poniewaz ustalono, ze w kazdym razie moglto ono ograniczy¢ konkurencje.

Poza tym okoliczno$¢, iz sktadajacy skarge mogli uzyska¢ zezwolenia na obrét pro-
duktem leczniczym na podstawie procedury skréconej, o ktorej mowa w art. 4 akapit
trzeci pkt 8 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy 65/65, poniewaz ztozyli wnioski przed wejéciem
w zycie cofniecia zezwolen na obrét produktem leczniczym AZ, nie moze w sposéb
oczywisty pozbawi¢ zarzucanego zachowania charakteru naduzycia. AZ zarzuca sie
w szczegblnosci, ze uniemozliwila skorzystanie z tej procedury kazdemu wytwoércy
kapsutek omeprazolu generycznego majacemu zamiar zfozy¢ wniosek o wydanie ze-
zwolenia na obrét produktem leczniczym po rzeczywistym cofnieciu zezwolerr na
obrét produktem leczniczym AZ.

W odniesieniu po drugie do mozliwosci ograniczenia importu réwnoleglego poprzez
cofniecie zezwolen na obrét produktem leczniczym skarzace zaprzeczaja, by to cof-
niecie bylo przyczyna zmniejszenia wielkosci importu réwnoleglego kapsutek Lose-
cu i podnosza, ze zmniejszenie wielko$ci importu réwnoleglego jest spowodowane
sukcesem Losecu MUPS. Nalezy zbada¢ zasadno$¢ tego argumentu w odniesieniu
odpowiednio do Danii, Norwegii i Szwecji.
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W tym wzgledzie nalezy przypomnied, jak zostalo przedstawione co do zasady
w pkt 473 i 474 powyzej, ze zadaniem Komisji jest ustalenie dowoddw, ktére moga
wykazac istnienie okoliczno$ci stanowigcych naruszenie art. 82 WE (ww. w pkt 32
wyrok w sprawie Microsoft przeciwko Komisji, pkt 688), a istnienie wedlug sedzie-
go watpliwosci w ramach skargi majacej na celu stwierdzenie niewaznos$ci decyzji
stwierdzajacej naruszenie i nakladajacej grzywne powinno dziala¢ na korzys¢ przed-
siebiorstwa bedacego adresatem decyzji (zob. analogicznie ww. w pkt 476 wyrok
w sprawie Coats Holdings i Coats przeciwko Komisji, pkt 68, 69).

Jesli chodzi o Danie Sad zauwaza, ze w motywie 311 zaskarzonej decyzji Komisja
ograniczyla sie do podniesienia, ze w dokumencie wewnetrznym sporzadzonym przez
zarzad AZ Danemark przedstawiono, ze wprowadzenie na rynek Losecu MUPS oraz
wycofanie z rynku kapsutek Losecu ,prowadzi do wykluczenia jakiegokolwiek handlu
rownoleglego dotyczacego omeprazolu” W zaskarzonej decyzji Komisja nie wyjasnia
zatem, czy pozwolenia na import réwnolegly kapsutek Losecu zostaly w Danii unie-
waznione przez organy wladzy publiczne;j.

Komisja jednakze podnosi, ze rozsadne jest twierdzenie, iz istnieje zwiazek przyczy-
nowy pomiedzy cofnieciem zezwolenia na obrét kapsutkami Losecu w Danii a wyklu-
czeniem handlu réwnoleglego w tym panstwie.

W tym wzgledzie nalezy podnies$é, ze w odpowiedzi na pytania prejudycjalne, jakie
do niego skierowaly sady finski i szwedzki, Trybunal orzek!, ze cofnigcie zezwolent
na obrét produktem leczniczym ze wzgledéw innych niz ochrona zdrowia publicz-
nego nie uzasadniaja automatycznego zaprzestania wydawania pozwolen na import
réwnolegly, poniewaz ochrona zdrowia publicznego, ktérej celem jest zagwaranto-
wanie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, moze by¢ zapewniona za po-
mocg §rodkdéw alternatywnych, takich jak wspotpraca z wtadzami krajowymi innych
panstw czltonkowskich. W konsekwencji art. 28 WE i 30 WE stoja na przeszkodzie,
by cofniecie zezwoleni na obrét produktem leczniczym prowadzito samo z siebie do
cofniecia pozwolenia na import réwnolegly przyznanego w odniesieniu do rozpa-
trywanego produktu, ze wzgledu na brak zagrozenia dla zdrowia oséb zwiazanego
z utrzymaniem wspomnianego produktu leczniczego na rynku w panstwie wwozu
(wyrok Trybunatu z dnia 8 maja 2003 r. w sprawie C-15/01 Paranova Likemedel i in.,
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Rec. s. [-4175, pkt 25-28, 33; w sprawie C-113/01 Paranova, Rec. s. [-4243, pkt 2629,
34; zob. takze ww. w pkt 658 wyrok w sprawie Ferring, pkt 38—40).

Tymczasem nalezy podnie$¢, ze zaskarzona decyzja nie zawiera zadnej informacji
wskazujacej, ze przed wydaniem tych wyrokéw przez Trybunat praktyka wladz dun-
skich polegala na automatycznym cofnieciu pozwolen na import réwnolegly w zwiaz-
ku z cofnieciem zezwoleni na obrét rozpatrywanym produktem ze wzgledéw innych
niz ochrona zdrowia publicznego. W takich okolicznosciach argument Komisji, ze
rozsadne jest twierdzenie, iz istnieje zwigzek przyczynowy pomiedzy cofnigeciem ze-
zwolenia na obrét kapsutkami Losecu w Danii a wykluczeniem handlu réwnolegte-
go w tym parnstwie, oznacza zastosowanie domniemania, ze wladze duniskie cofnety
pozwolenia na import réwnolegly, w danym przypadku z naruszeniem prawa Unii
Europejskiej.

W tym wzgledzie, w odpowiedzi na pytania skierowane przez Sad, Komisja podnio-
sta, ze cofniecie zezwolenia na obrét stworzylo sytuacje niepewnos$ci prawnej w od-
niesieniu do waznosci pozwolen na import réwnolegly tych samych kapsulek, tak ze
nalezy stwierdzi¢, ze cofniecie to moglo wywrze¢ skutki ograniczajace konkurencje.
Zdaniem Komisji jest oczywiste, ze bez cofniecia zezwolen na obrét produktem lecz-
niczym wladze krajowe bez watpienia pozwolilyby na kontynuowanie handlu réwno-
leglego kapsutkami Losecu.

Nalezy jednakze podniesé, jak stwierdzono w pkt 824 powyzej, ze zakwalifikowanie
jako naduzycie pozycji dominujacej zachowania takiego jak to rozpatrywane w ni-
niejszej sprawie, polegajacego na wykorzystaniu procedur regulacyjnych niemajacych
zadnego uzasadnienia w konkurencji niecenowej, wymaga co najmniej wykazania ze,
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zwazywszy kontekst ekonomiczny i regulacyjny, w jaki wpisuje sie to zachowanie,
moze ono ograniczy¢ konkurencje.

Zgodnie z ww. w pkt 476 wyrokiem w sprawie Coats Holdings i Coats przeciwko Ko-
misji, pkt 68 i 69, zadaniem Komisji jest zatem przedstawienie wiarygodnych dowo-
déw wykazujacych ze w rozpatrywanej sprawie, zwazywszy rozpatrywany kontekst
regulacyjny wladza krajowe mogly wycofa¢, a nawet zazwyczaj wycofywaly pozwo-
lenia na import réwnolegly w zwiazku z cofnieciem na wniosek posiadacza zezwolen
na obrét danym produktem.

Jesli chodzi o Danie, Komisja nie przedstawita zadnego dowodu wykazujacego w spo-
sob wystarczajacy pod wzgledem prawnym, ze wladze dunskie wycofaly z narusze-
niem art. 28 WE i 30 WE pozwolenia na import réwnolegly w zwigzku z cofnieciem
przez AZ jej zezwolerr na obrét. Poza tym nalezy podnie$é, ze Komisja takze nie usta-
lita w zaskarzonej decyzji, ze wladze dunskie cofnely zezwolenia na import réwnole-
gly kapsutek Losecu.

W tym wzgledzie nalezy podnie$¢, ze zwazywszy kontekst regulacyjny w rozpatrywa-
nej sprawie, memorandum z dnia 22 pazdziernika 1997 r. (zob. pkt 779 i 780 powyze;j),
w ktérym doradcy wewnetrzni AZ wydali opinie, zgodnie z ktéra ,kilka skandynaw-
skich organéw wtadzy przyjelo co do zasady” stanowisko, Ze pozwolenia na import
réownolegly nie moga by¢ utrzymane po cofnieciu zezwolen na obrét produktem lecz-
niczym (zob. motyw 283 zaskarzonej decyzji), nie moze stanowi¢ wystarczajacego
dowodu. Dokument ten odzwierciedla osobiste stanowisko, a nawet oczekiwania,
czlonkéw dzialéw AZ w odniesieniu do reakcji ,kilku skandynawskich organéw wta-
dzy’, jednakze nie ustala, ze wladze duriskie rzeczywiscie zostaty sktonione do cofnie-
cia, potencjalne z naruszeniem art. 28 WE i 30 WE, pozwolen na import réwnolegly
w zwiazku z cofnigeciem przez AZ jej zezwolenia na obrét produktem leczniczym
ze wzgledéw innych niz ochrona zdrowia publicznego. Poza tym dokument ten nie
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wystarcza do wykazania, Ze zaprzestanie importu réwnoleglego w Danii byto spowo-
dowane cofnieciem przez AZ zezwolenia na obrét kapsutkami Losecu.

Co najwyzej nalezy stwierdzi¢, ze z dokumentu tego wynika zamiar AZ wykluczenia
importu réwnoleglego za pomoca cofniecia zezwolenia na obrét kapsutkami Lose-
cu. Jednakze nalezy podkresli¢, ze o ile zamiar przedsiebiorstwa zajmujacego pozycje
dominujgca ograniczenia konkurencji poprzez $rodki ktére nie maja nic wspélnego
z konkurencja miedzy $wiadczeniami, moze by¢ uwzgledniony przy identyfikowaniu
naduzycia pozycji dominujacej, taka identyfikacja powinna przede wszystkim opierac
sie na obiektywnym ustaleniu zachowania, ktére zwazywszy kontekst w jakim jest
ono podejmowane, moze ograniczy¢ konkurencje.

Ponadto odniesienie do dokumentu zarzadu AZ Danemark (motyw 311 zaskarzo-
nej decyzji), w ktérym wskazano, ze ,[w] marcu 1998 r. zostal wprowadzony Losec
MUPS, a w kwietniu kapsutki Losecu zostaly wycofane w rynku [, co] prowadzi do
wykluczenia jakiegokolwiek handlu réwnoleglego omeprazolem’, nie moze takze do-
wies¢ w spos6b wystarczajacy pod wzgledem prawnym stwierdzenia, zgodnie z kté-
rym cofniecie zezwolen na obrét kapsutkami Losecu moze prowadzi¢ do ustania tego
importu réwnoleglego. W dokumencie tym nie ustalono bowiem zadnego zwiazku
przyczynowego pomiedzy cofnieciem zezwolenia na obrét kapsutkami Losecu a wy-
kluczeniem importu réwnoleglego.

Co najwyzej przedstawiono w nim informacje na temat zwigzku pomiedzy, z jednej
strony, zastapieniem sprzedazy przez AZ kapsutek Losecu sprzedaza Losecu MUPS,
a z drugiej strony, wykluczeniem importu réwnolegtego kapsutek Losecu. Tymcza-
sem, skarzace podnoszg wlasnie, ze zmniejszenie lub ustanie importu réwnolegtego
kapsutek Losecu jest spowodowane migracji konsumentéw w kierunku Losecu MUPS
i w ten sposéb spadkiem konsumpcji kapsutek Losecu. Jak wynika z akt sprawy byt
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to zamierzony skutek AZ w ramach strategii majacej na celu przeniesienie jej dziatan
w kierunku sprzedazy Losecu MUPS.

W takich okolicznosciach, w braku jakiejkolwiek wskazéwki w tym wzgledzie w za-
skarzonej decyzji i zwazywszy na okoliczno$¢, iz nie ustalono nawet, ze wladze dun-
skie cofnely pozwolenia na import réwnolegly kapsulek Losecu, przyjecie domniema-
nia dotyczacego zwiazku przyczynowego pomiedzy cofnieciem zezwolenia na obrét
kapsutkami Losecu w Danii a ustaniem importu réwnolegtego tego produktu w tym
panistwie jest niezgodne z zasada, zgodnie z ktéra watpliwosci powinny dziata¢ na
korzys¢ adresata decyzji stwierdzajacej naruszenie, przypomnianej przez Sad w ww.
w pkt 476 wyroku w sprawie Coats Holdings i Coats przeciwko Komisji, pkt 68—70.
Podobnie, zwazywszy na ww. w pkt 841 wyroki; w sprawie Paranova Lékemedel i in.,
w sprawie Paranova i ww. w pkt 659 wyrok w sprawie Ferring Komisja nie mogta
stwierdzi¢, z braku dowodéw w tym zakresie, ze cofniecie zezwolenia na obrét mogto
doprowadzi¢ do cofniecia pozwolenia na import réwnolegly w Danii.

Komisja podnosi takze, ze skarzace przyznaja, iz cofniecie zezwolenie na obrét pro-
duktem leczniczym doprowadzilo do zakazania handlu réwnoleglego przez orga-
ny wladzy publicznej. Sad stwierdza jednakze, ze takiego wyraznego przyznania ze
strony skarzacych nie mozna zidentyfikowa¢ w ich pismach i nie mozna go wywies¢
a contrario, gdyz mogtoby to doprowadzi¢ do znieksztalcenia, a nawet wypatrzenia
tresci ich argumentow.

Nalezy ponadto odrzucié¢ twierdzenie Komisji, jakoby skarzace nie podwazaly w ich
pismach, ze ustalita ona zwiazek przyczynowy pomiedzy cofnieciem zezwolen na ob-
r6t kapsutkami Losecu w Danii, w Norwegii i w Szwecji a spadkiem wielkosci impor-
tu réwnoleglego w tych panstwach. Skarzace w swych pismach podwazaja bowiem
w rzeczywisto$ci, ze Komisja ustalita ten zwigzek przyczynowy.
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Nalezy w konsekwencji stwierdzi¢, ze Komisja nie wykazata w sposéb wystarczajacy
pod wzgledem prawnym, ze cofniecie w Danii zezwolenia na obrét kapsutkami Lose-
cu moglo wykluczy¢ import réwnolegty tych produktéw.

Jesli chodzi o Norwegie nalezy zauwazy¢, ze w motywie 321 zaskarzonej decyzji Ko-
misja podniosla, ze import réwnolegly Losecu odnotowal znaczny spadek po roku
1998 r., jednakze nie ustal catkowicie. Stwierdzita bowiem, ze norweski organ wladzy
zezwolil na kontynuowanie importu réwnolegltego kapsutek Losecu poprzez odnie-
sienie do zezwolenia na obrét, ktére posiadala AZ w odniesieniu do Losecu MUPS,
ktore bylto oparte na zezwoleniu na obrét kapsutkami Losecu.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze w ww. w pkt 622 wyroku w sprawie Rhone-
Poulenc Rorer i May & Baker, pkt 48, Trybunal orzekl, Ze w okolicznosciach podobnych
do tych rozpatrywanych w niniejszej sprawie, organ wladzy krajowej panstwa czlon-
kowskiego wwozu moze wydac pozwolenie na import na pierwsza odmiane produk-
tu leczniczego, w stosunku do ktérego zezwolenie na obrét produktem leczniczym
odniesienia zostalo wycofane w tym panstwie, w przypadku gdy zezwolenie na obrét
druga odmiana tego produktu zostalo wydane w tym panstwie cztonkowskim wwozu.
A zatem w rozpatrywanej sprawie zachowanie norweskiego organu wtadzy, polega-
jace na zezwoleniu na kontynuowanie importu réwnoleglego kapsulek Losecu po-
przez odniesienie do zezwolenia na obrét, ktére posiadata AZ w stosunku do Losecu
MUPS, wpisuje sie w praktyke regulacyjna dopuszczana przez Trybunal.

O ile, jak podnosi Komisja w motywie 321 zaskarzonej decyzji, import réwnolegty
odnotowal znaczny spadek w Norwegii, nie mozna domniemywa¢ w rozpatrywa-
nej sprawie, ze wzgledéw przedstawionych w pkt 842 i 846 powyzej, ze cofniecie
zezwolenia na obrét kapsulkami Losecu w tym panstwie jest jego przyczyna. Okolicz-
nos¢, iz norweski organ wladzy utrzymat pozwolenia na import réwnolegly kapsutek
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Losecu, poza tym wskazuje, ze przyczyna spadku wielkosci importu réwnolegtego
niekoniecznie jest cofniecie zezwolen na obrét.

A zatem, ze wzgledéw przedstawionych w pkt 852 powyzej, zgodnie z ktérymi za-
daniem Komisji jest ustalenie dowodéw wykazujacych istnienie naduzycia pozycji
dominujacej, nie mogla ona w rozpatrywanej sprawie, bez przedstawienia dowodéw,
stwierdzi¢, ze cofniecie zezwolenia na obrét kapsutkami Losecu w Norwegii ze wzgle-
déw innych niz ochrona zdrowia publicznego moze prowadzi¢ do cofniecia pozwole-
nia na import réwnolegly tego produktu, ani domniemywac, ze silny spadek wielkosci
importu réwnoleglego kapsutek Losecu byl spowodowany cofnieciem zezwolenia na
obrét tym produktem.

Do celéw dokonania oceny antykonkurencyjnego charakteru rozpatrywanego zacho-
wania w odniesieniu do importu réwnolegltego, zadaniem Komisji bylo co najmniej
ustalenie, jaka byta praktyka norweskich organéw wladzy w zakresie warunkow wy-
dawania pozwolen na import réwnolegly.

W konsekwencji nalezy stwierdzié, ze Komisja takze nie wykazata w sposéb wystar-
czajacy pod wzgledem prawnym, ze cofnigcie w Norwegii zezwolenia na obrét kap-
sutkami Losecu mogto wykluczy¢ import réwnolegly kapsulek Losecu.

Natomiast Jesli chodzi o Szwecje jest bezsporne, ze szwedzka agencja produktéw far-
maceutycznych twierdzila, ze pozwolenia na import réwnolegly moga by¢ wydane
tylko w przypadku istnienia waznych zezwolen na obrét produktem leczniczym (mo-
tyw 315 zaskarzonej decyzji). Poza tym zostalo takze ustalone, ze agencja ta cofneta
pozwolenia na import w zwigzku z cofnieciem zezwolen na obrét kapsutkami Lose-
cu, mimo ze importerowi réwnoleglemu przyznano przedluzenie o sze$¢ miesiecy
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waznos$ci pozwolenia na import réwnolegly (zob. pkt 797 powyzej). Z powyzszego
jednoznacznie wynika, Ze cofniecie zezwolen na obrét produktem leczniczym moglo
zaktéci¢ import réwnolegly.

863 Okoliczno$é, iz Komisja nie jest w stanie dokladnie oszacowaé skutku, jaki to cofnie-
cie wywarlo na import réwnolegly, nie ma wplywu na noszacy znamiona naduzycia
charakter tego zachowania, poniewaz jest bezsporne, ze moglo ono zakl6ci¢ import
réwnolegly, a poza tym rzeczywiscie w rozpatrywanej sprawie zakldcito ten import.

Wniosek

s+ Biorac pod uwage wszystkie powyzsze ustalenia nalezy stwierdzi¢, ze Komisja nie
popelnita btedu uznajac, ze zachowanie AZ polegajace na cofnieciu zezwolen na ob-
rét kapsutkami Losecu w Danii, w Norwegii i w Szwecji, w polaczeniu z zastapie-
niem sprzedazy przez AZ kapsulek Losecu sprzedaza Losecu MUPS w tym panstwie,
stanowi naduzycie pozycji dominujgcej, poniewaz mogto ono ograniczy¢ dostep do
rynku produktéw generycznych w tych panstwach. Podobnie, Komisja nie popetnita
btedu uznajac, ze zachowanie to stanowito naduzycie pozycji dominujacej w Szwecji,
poniewaz mogto ograniczy¢ import réwnolegly kapsutek Losecu w tym panstwie.
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Nalezy jednakze uwzgledni¢ drugi zarzut w zakresie, w jakim dotyczy btedu Komisji
polegajacego na stwierdzeniu, ze zarzucane zachowanie stanowito naduzycie pozycji
dominujacej w Danii i w Norwegii, poniewaz ograniczalo handel réwnolegly kapsul-
kami Losecu. Komisja bowiem nie wykazala w spos6b wystarczajacy pod wzgledem
prawnym, ze cofniecie zezwolen na obrét kapsulkami Losecu mogtlo ograniczy¢ im-
port réwnolegly kapsulek Losecu w tych dwéch panstwach.

E — W przedmiocie grzywien

1. Argumenty stron

Skarzace wnosza do Sadu o uchylenie grzywien wynoszacych w sumie 60 mln EUR
lub znacznie ich obnizenie.

Wskazuja, ze art. 1 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2988/74 z dnia 26 listopada
1974 r. dotyczacego okreséw przedawnien w postepowaniach i wykonywaniu sankcji
zgodnie z regulami Europejskiej Wspolnoty Gospodarczej dotyczacymi transportu
i konkurencji (Dz.U. L 319, s. 1) i art. 25 rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2003 z dnia
16 grudnia 2002 r. w sprawie wprowadzenia w zycie regul konkurencji ustanowionych
w art. 81 [WE] i 82 [WE] (Dz.U. 2003, L 1, s. 1), ograniczaja uprawnienia Komisji do
nakltadania grzywien za naruszenie art. 82 WE do czynéw, ktérych dokonano w cig-
gu pieciu lat poprzedzajacych czynnosci dokonane w ramach dochodzenia i zglo-
szone AZ. Tymczasem AZ zostala poinformowana po raz pierwszy o dochodzeniu
prowadzonym przez Komisja w tej sprawie w dniu 24 lutego 2000 r. W konsekwencji
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Komisja moze natozy¢ grzywne tylko za zachowanie, co do ktérego zostato wykazane,
ze zostalo przyjete po lutym 1995 r.

W odniesieniu do pierwszego zarzucanego naduzycia pozycji dominujacej skarzace
podnosza, ze zdaniem Komisji sporne zachowania miaty miejsce w Belgii i w Nider-
landach w okresie od dnia 7 czerwca 1993 r. do dnia 31 grudnia 2000 r., w Danii od
dnia 7 czerwca 1993 r. do dnia 30 listopada 1994 r., w Niemczech od dnia 7 czerwca
1993 r. do dnia 31 grudnia 1997 r., w Norwegii od dnia 21 grudnia 1994 r. do dnia
31 grudnia 2000 i w Zjednoczonym Krélestwie od dnia 7 czerwca 1993 r. do dnia
16 czerwca 1994 r. W odniesieniu do drugiego naduzycia pozycji dominujacej, za-
rzucane zachowania zostaly przyjete w okresach od dnia 19 marca 1998 r. do dnia
31 grudnia 1999 r. w Danii, od dnia 1 listopada 1998 r. do dnia 31 grudnia 2000 r.
w Norwegii i od dnia 20 sierpnia 1998 r. do dnia 31 grudnia 2000 r. w Szwecji.

Zdaniem skarzgcych w przypadku pierwszego naduzycia pozycji dominujacej pomie-
dzy zaprzestaniem zarzucanego naruszenia a pierwszym srodkiem przyjetym przez
Komisje w ramach dochodzenia uptyneto w Danii pig¢ lat i trzy miesiace, a w Zjed-
noczonym Kroélestwie piec¢ lat i osiem miesiecy, a zatem Komisja nie miata prawa do
nakladania na AZ grzywny za jej zachowanie w tych panstwach. Ponadto zarzucane
zachowania przyjete w Niemczech i w Norwegii, w odniesieniu do ktérych stwier-
dzono, ze zostaly przyjete po lutym 1995 r., dotyczace trzeciej fazy naduzycia pozycji
dominujacej i polegajace na przedstawieniu przed sadami wprowadzajacych w blad
o$wiadczen, nie zostaly w zaden sposéb dowiedzione.

Skarzace twierdza, ze Komisja kwalifikuje zarzucane naduzycia jako naruszenie jed-
nolite i ciagle w celu unikniecia, by przepisy dotyczace okreséw przedawnien wyklu-
czyly nalozenie grzywien za czyny zarzucane w Danii i w Zjednoczonym Krdlestwie.
Podkres$laja w tym wzgledzie, Ze aby naruszenie moglo by¢ okreslone jako jednoli-
te i ciagle poszczegélne czyny musza dazy¢ do osiagniecia tego samego celu anty-
konkurencyjnego, musza by¢ zastosowane w poszczegdlnych przypadkach podobne
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instrumenty i mechanizmy i w kazdym przypadku dana spé6tka musi by¢ poinformo-
wana o elementach stanowiacych naruszenie [decyzja Komisji z dnia 26 maja 2004 r.
dotyczaca postepowania na podstawie art. 81 [WE] wobec The Topps Company Inc,
Topps Europe Limited, Topps International Limited, Topps UK Limited i Topps Ita-
lia SRL (COMP/C-3/37.980 — Souris/Topps), motyw 130, ktdrej streszczenie zostalo
opublikowane w Dzienniku Urzedowym z dnia 13 grudnia 2006 r. (Dz.U. L 353, s. 5),
i wyrok Trybunatu z dnia 7 stycznia 2004 r. w sprawach potaczonych C-204/00 D,
C-205/00 P, C-211/00 P, C-213/00 P, C-217/00 P i C-219/00 P Aalborg Portland i in.
przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. I-123, pkt 258].

Tymczasem, po pierwsze, zachowanie przyjete przez AZ w kontek$cie zarzucanych
naduzy¢ pozycji dominujacej: pierwszego i drugiego nie dazyto do osiggniecia iden-
tycznego celu antykonkurencyjnego. W tym wzgledzie skarzace wyjasniaja, ze nie
twierdza, ze okoliczno$¢, iz podnoszone naduzycie pozycji dominujacej zostalo do-
konane w réznych panstwach, wyklucza stwierdzenie identycznego zachowania an-
tykonkurencyjnego. Po drugie, sp6tki AZ, na ktére natozono grzywny, nie zostaly po-
informowane o wszystkich elementach stanowiacych naduzycie pozycji dominujacej,
poniewaz ich zachowanie nie wynika z komunikacji ze innymi spétkami grupy lub
wskazowek ,centrali’;, ktérych celem bylto wprowadzenie w zycie antykonkurencyj-
nego zachowania. Ponadto skarzace zauwazajg, ze Komisja przyjeta, ze rozpatrywane
zachowania byly nowe i nie zostaly wyraznie okre$lone (motyw 908 zaskarzonej de-
cyzji). Komisja przyjela, ze elementy drugiego naduzycia pozycji dominujacej, czyli
opracowanie tabletek Losecu MUPS, ich wprowadzenie do obrotu i wycofanie kap-
sulek Losec, wnioski o cofniecie zezwoleri na obrét produktem leczniczym (motyw
792 zaskarzonej decyzji), a takze okoliczno$¢ pozwolenia na wygasniecie zezwoleni
na obrét produktem leczniczym zwykle nie stanowia naduzycia pozycji dominuja-
cej. Ponadto Komisja nie podwaza przedstawionej przez AZ interpretacji przepiséw
prawnych istotnych w ramach obydwdch naduzy¢ pozycji dominujacej (motywy 666,
830 zaskarzonej decyzji). W takich okolicznosciach Komisja nie moze utrzymywac,
ze AZ zostala poinformowana o wszystkich elementach stanowiacych obydwa pod-
noszone naduzycia pozycji dominujace;j.
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W replice skarzace wyjasniaja poza tym, ze kwestia czy podnoszone naduzycia po-
zycji dominujacej stanowia odpowiednio naruszenie jednolite i ciggle jest zasadni-
cza dla okreslenia, czy Komisja ma prawo przypisywaé odpowiedzialno$¢ za te czy-
ny i w konsekwencji naklada¢ grzywne opierajac sie na uczestnictwie w naruszeniu
uwzglednianym jako catos¢.

Skarzace twierdza takze, ze w $wietle nowego charakteru naduzy¢ pozycji dominuja-
cej, zarzucanych w rozpatrywanej sprawie, potwierdzonego przez Komisje w moty-
wie 922 zaskarzonej decyzji, Komisja nie powinna naklada¢ grzywny.

Zdaniem skarzacych zarzucane naduzycia pozycji dominujacej nie powinny by¢ uzna-
ne za powazane. W tym wzgledzie podkreslaja ponownie, ze Komisja przyznata, ze
zarzucane naduzycia pozycji dominujacej byly nowe (motywy 904, 908, 922 zaskarzo-
nej decyzji) i nie zostaly wyraznie okres$lone (motyw 908 zaskarzonej decyzji), ze nie
podwaza interpretacji prawa przedstawionej przez AZ (motyw 803 zaskarzonej decy-
zji) i Ze nie mozna dokladnie oszacowaé wplywu naruszen na rynek (motywy 911, 913
zaskarzonej decyzji). Skarzace odwotuja sie do decyzji Komisji 2001/892/WE z dnia
25 lipca 2001 r. dotyczacej postepowania na podstawie art. 82 [WE] (sprawa
COMP/C-1/36.915 — Deutsche Post AG — Zatrzymywanie przesylek transgranicz-
nych) (Dz.U. L 331, s. 40), w ktérej uwzgledniono nowy charakter rozpatrywanego
naduzycia pozycji dominujacej. Twierdza, ze okoliczno$é, iz istnieja ,precedensy”
w prawie amerykanskim, jest bez znaczenia, gdyz elementem rozstrzygajacym jest
fakt, ze podnoszone naduzycia pozycji dominujacej sa nowe w prawie wspdlnotowym.

Skarzace podwazaja twierdzenie Komisji, jakoby nowy charakter naduzy¢ pozycji
dominujacej zostal uwzgledniony w zaskarzonej decyzji, poniewaz naruszenia zo-
staly zakwalifikowane jako ,powazne’; a nie jako ,bardzo powazne” i zauwazaja, ze
w motywie 913 zaskarzonej decyzji nie wskazano nowego charakteru naduzy¢, ani
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nie odwotano sie do zakwalifikowania naruszen jako ,bardzo powaznych’, od ktérego
nastepnie Komisja dokonalaby obnizenia wagi naruszenia.

376 Skarzace zauwazaja, ze Komisja nie wskazala kwoty podstawowej w odniesieniu do

877

kazdej spoiki i do kazdego z podnoszonych naduzy¢ pozycji dominujacej, uniemoz-
liwiajac w ten sposéb AZ oszacowanie kwot odpowiadajacych okresowi ich trwania
i okoliczno$ciom obcigzajacym i fagodzacym. Poniewaz Komisja stwierdzila, ze AZ
popelnita powazne naruszenie, grzywna nalozona nie powinna przekracza¢ 20 mln
EUR [wytyczne w sprawie metody ustalania grzywien nakladanych na mocy art. 15
ust. 2 rozporzadzenia nr 17 oraz art. 65 ust. 5 Traktatu ustanawiajacego Europejska
Wspolnote Wegla i Stali (Dz.U. 1998, C 9, s. 3, zwane dalej ,wytycznymi w sprawie
metody ustalania grzywien”), pkt 1.A]. Tymczasem poniewaz Komisja nalozyla te
maksymalna kwote podstawowa za kazde z zarzucanych naduzy¢ pozycji dominujg-
cej, jest ona nieproporcjonalna w §wietle ich nowego charakteru.

Ponadto Komisja nie moze utrzymywa¢ w motywie 904 zaskarzonej decyzji, ze ce-
lem zachowania AZ bylo ograniczenie konkurencji, poniewaz AZ wykorzystata tylko
$rodki prawne, i Ze w motywach 666 i 830 zaskarzonej decyzji przyznala, ze przed-
siebiorstwo to dokonalo w dobrej wierze interpretacji systemdéw prawnych i regula-
cyjnych. Podobnie, skarzace podwazaja twierdzenie, jakoby AZ wiedziala o zarzuca-
nych naruszeniach po dokonaniu w kwietniu 1999 r. fuzji. Odsylaja w tym wzgledzie
w pkt 18-21 do zeznan pana G., autora not dotyczacych spotkania, ktére odbyto sie
w styczniu 2000 r., na ktérych Komisja oparta sie w motywach 886 i 890 zaskarzonej
decyzji, do pkt 63 zeznan pana P. i do pkt 18—-20 zeznan dr N. Skarzace twierdza, ze
te dowody zostaly pominiete przez Komisje i przypominajg, ze wytyczne w sprawie
metody ustalania grzywien przewiduja, ze zakresem okoliczno$ci fagodzacych objete
sa ,naruszenia popetniane w rezultacie niedbalo$ci lub niezamierzone”.
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W odniesieniu do okresu trwania naruszenia skarzace zarzucaja takze Komisji, ze
przedstawita niepetne uzasadnienie. Podnosza, ze wydaje sie, iz Komisja ustalita kaz-
de z zarzucanych naduzy¢ pozycji dominujacej w sposéb odmienny w ramach okresu
trwania naruszenia, w przeciwienstwie do jej postepowania, jakie przyjela w przy-
padku wagi naruszenia (motywy 917, 918, 946 zaskarzonej decyzji).

Komisja w motywie 918 zaskarzonej decyzji podniosla, ze pierwsze zarzucane nad-
uzycie pozycji dominujacej moglo wywrzec swe gléwne skutki tylko w przypadku wy-
gasniecia patentéw. Tymczasem, SPC zostaly wydane tylko w Belgii, w Niderlandach,
w Luksemburgu i w Norwegii weszly w zycie dopiero w kwietniu 1999 r. Naduzycia
pozycji dominujacej nie mogty w konsekwencji mie¢ miejsca przed ta data. Ponadto
w tej dacie Astra nie zajmowala juz pozycji dominujacej w trzech pierwszych z wy-
mienionych wyzej panstw, a jesli chodzi o Norwegie, SPC bylo wazne tylko przez
dwa miesiace, w okresie, w ktérym konkurencja byta w kazdym razie wykluczona ze
wzgledu na istnienie patentu na kompozycje farmaceutyczna.

Skarzace przypominaja, ze w motywie 918 zaskarzonej decyzji Komisja stwierdzita,
ze w odniesieniu do etapu sprzed 1998 r. nalezalo zastosowaé podwyzke w wysokosci
5% za kazdy pelny rok i 2,5% za kazdy okres od szesciu miesiecy do jednego roku,
a w odniesieniu do etapu po 1998 r. nalezalo zastosowa¢ podwyzke w wysokosci 10%
za kazdy pelny rok i 5% za kazdy okres od szesciu miesiecy do roku. A zatem zdaniem
skarzacych obliczenia dokonane przez Komisje sa niepoprawne. Wedtug nich catko-
wita kwota grzywny dotyczacej zarzucanego naduzycia pozycji dominujacej odno-
szacego sie SPC przed 1998 r. wynosi 9 mIn EUR, catkowita kwota grzywny dotyczaca
zarzucanego naduzycia odnoszacego si¢ SPC po 1998 r. wynosi 12 mln EUR, a calko-
wita kwota dotyczaca zarzucanego naduzycia pozycji dominujacej odnoszaca si¢ do
MUPS po 1998 r. wynosi 10 mln EUR. W konsekwencji catkowita kwota grzywny od-
noszaca sie do czasu trwania naruszen wynosi 31 mln EUR. Ponadto, uwzgledniajac
wniosek Komisji, przedstawiony w motywach 919 i 920 zaskarzonej decyzji, zgodnie
z ktérym nalezy zastosowac podwyzke o 50% w przypadku AstraZeneca AB i 15%
w przypadku AstraZeneca plc po dniu 6 kwietnia 1999 r., catkowita kwota nalezna
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od AstraZeneca plc wynositaby 12 mln EUR. A zatem skarzace uzyskuja ogdlna osta-
teczna kwote w wysokos$ci 43 mln EUR w odniesieniu do czasu trwania zarzucanych
naruszen. Nie rozumieja zatem, w jaki spos6b Komisja uzyskata ostateczna kwote
w wysoko$ci 60 mln EUR.

Skarzace twierdza poza tym, ze Komisja powinna byla uwzgledni¢ istnienie oko-
licznosci tagodzacych. Podnosza w tym wzgledzie, ze w odniesieniu do pierwszego
naduzycia pozycji dominujacej Komisja nie podwaza interpretacji rozporzadzenia
nr 1768/92 przedstawionej przez AZ (motyw 666 zaskarzonej decyzji). W odniesieniu
do drugiego naduzycia pozycji dominujacej Komisja takze nie podwazyta przedsta-
wionej przez AZ interpretacji systemdéw prawnych i regulacyjnych, ani okolicznosci,
iz dyrektywa 65/65 nie naktada na posiadacza zezwolenia na obré6t produktem leczni-
czym obowiazku jego utrzymania (motyw 832 zaskarzonej decyzji). Komisja ponadto
przyznala, ze wprowadzenie na rynek i wycofanie z niego produktu leczniczego, lub
wniosek o cofniecie zezwolenia na obrét produktem leczniczym nie sa zwykle uzna-
wane za stanowiace naduzycie same z siebie (motywy 792, 793 zaskarzonej decyzji).
Wreszcie Komisja przyznala, ze obydwa zarzucane naduzycia pozycji dominujacej sa
nowe (motywy 908, 922 zaskarzonej decyzji).

Poza tym, skarzace zaprzeczaja, jakoby AZ odmawiala przez rok odpowiedzi na z3-
danie udzielenia informacji i twierdza, ze AZ przekazala informacje, ktérych zadanie
nie dotyczylo. Wspoélpraca ze strony AZ w ramach dochodzenia uzasadnia w konse-
kwencji zastosowanie okolicznosci fagodzacej.

Komisja podwaza zasadno$¢ argumentéw skarzacych.
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2. Ocena Sqgdu

Na wstepie nalezy podniesé, ze chociaz w gtéwnej czesci argumentéw przedstawio-
nych w skardze i replice skarzace wnosza takze do Sadu o obnizenie kwoty grzy-
wien, w ramach zadan formalnie nie wniosty o obnizenie nalozonej na nie grzywny.
To uchybienie ze strony skarzacych nie stoi jednakze na przeszkodzie skorzystania
przez Sad z nieograniczonego prawa orzekania w zakresie grzywien. Nawet przy bra-
ku jakiegokolwiek formalnego zadania Sad moze obnizy¢ nadmierna kwote grzyw-
ny, poniewaz nie spowoduje to przekroczenia granic zadania, a wrecz przeciwnie,
oznaczac bedzie cze$ciowe uwzglednienie skargi (wyrok Trybunatu z dnia 10 grudnia
1957 r. w sprawie 8/56 ALMA przeciwko Wysokiej Wtadzy, Rec. s. 179, 191; zob. tak-
ze podobnie wyrok Sadu z dnia 12 lipca 2001 r. w sprawach potgczonych T-202/98,
T-204/98 i T-207/98 Tate & Lyle i in. przeciwko Komisji, Rec. s. 11-2035, pkt 22, 164).

Skarzace podwazaja wysoko$¢ grzywien formulujac cztery zarzuty dotyczace, odpo-
wiednio, przedawnienia niektérych z zarzucanych czynéw, wagi naruszen, ich czasu
trwania, a wreszcie okolicznosci fagodzacych.

Jesli chodzi po pierwsze o zarzut odnoszacy sie do przedawnienia czynéw zarzu-
canych AZ nalezy przede wszystkim podnie$¢, ze na mocy art. 1 rozporzadzenia
nr 2988/74 kompetencja Komisji w zakresie nakladania grzywien za naruszenia regut
konkurencji podlega piecioletniemu okresowi przedawnienia z uwzglednieniem ze
w przypadku trwatych lub powtarzajacych sie naruszen termin zaczyna biec od dnia,
w ktérym naruszenie ustalo. Z art. 2 tego rozporzadzenia wynika, ze kazda czynno$¢
podjeta przez Komisje w celu wstepnego badania lub postepowania odnosnie do na-
ruszenia powoduje przerwanie biegu okresu przedawnienia, przy czym bieg okre-
su przedawnienia przerywa si¢ ze skutkiem od dnia, w ktérym przynajmniej jedno
przedsigbiorstwo, ktére bralo udzial w naruszeniu, zostanie powiadomione o podje-
ciu czynnosci.
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Skarzace twierdza, co nie zostalo podwazone przez Komisje, ze zostaly poinformo-
wane po raz pierwszy o dochodzeniu prowadzonym przez Komisje w dniu 24 lutego
2000 r. W konsekwencji Komisja nie moze natozy¢ grzywny na AZ za naruszenie,
ktore ustato najpdzniej w dniu 23 lutego 1995 r. W konsekwencji nalezy zbadad, czy
rozpatrywane naruszenia ustaty przed dniem 24 lutego 199 r.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze Komisja przyjela w motywie 916 zaskarzonej
decyzji, ze pierwsze naduzycie pozycji dominujacej trwalo w Belgii, w Niderlandach
i w Norwegii do korica 2000 r., w Niemczech do korica 1997 r., w Danii do dnia 30 li-
stopada 1994 r. i w Zjednoczonym Kroélestwie do dnia 16 czerwca 1994 r. W odnie-
sieniu do drugiego naduzycia pozycji dominujacej Komisja uznala w motywie 917
zaskarzonej decyzji, ze trwalo w Danii do kornica 1999 r. i w Norwegii i w Szwecji do
korica 2000 r.

W konsekwencji nalezy podnie$¢, ze poniewaz tylko dzialania AZ w ramach pierw-
szego naduzycia pozycji dominujacej w Danii i w Zjednoczonym Krélestwie ustaty
przed dniem 24 lutego 1995 r., czyli odpowiednio w dniach 3 listopada i 16 czerw-
ca 1994 r.,, zarzut skarzacych dotyczacy przedawnienia czynéw zarzucanych AZ jest
istotny tylko w odniesieniu do dzialai podjetych przez AZ w ramach pierwszego nad-
uzycia pozycji dominujacej w Danii i w Zjednoczonym Krdlestwie.

Tymczasem w zaskarzonej decyzji Komisja stwierdzita, ze jednolity i ciagly charakter
pierwszego naduzycia pozycji dominujacej wynikal w wysokiego stopnia centraliza-
cji i koordynacji, ktéry charakteryzowat zachowanie stanowiace naduzycie. Podnosi
ponadto, ze wprowadzajace w btad o§wiadczenia przedstawione przez AZ w poszcze-
gblnych panstwach byly wspétzalezne, poniewaz zachowanie AZ w panstwie czlon-
kowskim EOG co najmniej potencjalnie ma wplyw na jej ochrone przez SPC oraz
jej szanse uzyskania SPC w innych panstwach czlonkowskich EOG. W ten sposéb
podniosta, ze ochrona przez SPC, ktére AZ uzyskata w Belgii, w Norwegii i w Nider-
landach zalezata od wyniku sporu przed sadami niemieckimi (zob. motyw 775 za-
skarzonej decyzji). Komisja podniosta poza tym, ze belgijskie, duriskie, niderlandzkie
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i norweskie organy wladzy farmaceutycznej okreslaly ceny produktéw farmaceutycz-
nych na podstawie poréwnania cen obowigzujacych z poszczegélnych panstwach.
W konsekwencji poziom cen w jednym panstwie moze mie¢ wplyw na poziom cen
w innych panstwach (motyw 776 zaskarzonej decyzji).

Skarzace zaprzeczaja jednakze, aby pierwsze naduzycie pozycji dominujacej mia-
o charakter jednolity i ciagly charakter i stwierdzaja, Zze Komisja nie moze natozy¢
grzywny za zachowanie AZ w Danii i w Zjednoczonym Krélestwie.

Nalezy podnies¢ w tym wzgledzie, Ze pojecie jednolitego i ciaglego naruszenia odnosi
sie do wszystkich dziatan, ktére z uwagi na identyczny cel polegajacy na zakléceniu
konkurencji na wspélnym rynku wpisuja si¢ w ,,calo$ciowy plan” (ww. w pkt 869 wy-
rok w sprawie Aalborg Portland i in. przeciwko Komisji, pkt 258). Do celéw zakwa-
lifikowania poszczegdlnych dziatan jako naruszenie jednolite i ciagle nalezy zbadad,
czy dzialania te byly wzajemnie komplementarne w tym znaczeniu, ze kazde z nich
mialo by¢ odpowiedzia na jedna lub kilka konsekwencji normalnej gry konkurencji,
a wzajemne oddzialujgc, kazde z nich przyczynialo sie do realizacji calo$ci skutkéw
antykonkurencyjnych zamierzonych przez ich autoréw w ramach cato$ciowego pla-
nu majacego jednolity cel. W tym wzgledzie nalezy uwzgledni¢ wszelkie okoliczno-
$ci mogace wykazac¢ lub podwazy¢ ten zwiazek, takie jak okres stosowania, tres¢ (w
tym zastosowane metody) i jednoczes$nie cel réznych rozpatrywanych dziatan (wyrok
Sadu z dnia 12 grudnia 2007 r. w sprawach potaczonych T-101/05 i T-111/05 BASF
i UCB przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. 11-4949, pkt 179, 181).

Z calosci powyzszych ustalenn wynika, iz AZ przyjeta stalg i konsekwentna linie po-
stepowania, ktora polegala na przekazywaniu urzedom patentowym wprowadzaja-
cych w btad o$wiadczen w celu spowodowania wydania SPC, do ktérych albo nie
miala prawa (Niemcy, Finlandia, Dania i Norwegia), albo do ktérych miala prawo,
ale na krétszy okres (Austria, Belgia, Luksemburg, Irlandia i Niderlandy). Z badania
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pierwszego naduzycia pozycji dominujacej wynika, ze AZ wprowadzila w zycie stra-
tegie opracowana przez organy centralne, ktére stwierdziwszy, ze uzyskanie SPC
w Niemczech i w Danii jest prawdopodobnie niemozliwe, rozpoczely zbieranie in-
formacji i ostatecznie postanowily zwrdci¢ sie do rzecznikéw patentowych o przeka-
zanie krajowym urzedom patentowym wprowadzajacych w blad o$wiadczen w od-
niesieniu do daty pierwszego zezwolenia na obrét omeprazolem (zob. pkt 479-489
powyzej, a w szczegdlnosci decyzja Hissle z dnia 6 maja 1993 r.). Z poszczegdlnych
dokumentéw dolaczonych do akt sprawy, w tym z faksu z dnia 11 pazdziernika 1996 r.
skierowanego przez dyrektora departamentu patentowego do niderlandzkiej spo6tki
dystrybucyjnej (zob. pkt 528 powyzej) oraz protokotu ze spotkania z dnia 15 listopada
1994 r. w Kopenhadze (zob. pkt 551 powyzej) wynika poza tym, ze AZ celowo stoso-
wata strategie majaca na celu wprowadzenie w bfad krajowych urzedéw patentowych
w odniesieniu do pierwszej daty zezwolenia na obrét omeprazolem, w celu uzyskania
SPC w Niemczech i w Danii.

Z badania drugiego zarzutu podniesionego w ramach pierwszego naduzycia pozy-
¢ji dominujacej wynika takze wyraznie, ze po pierwsze, AZ zlozyla o$wiadczenia
wprowadzajace w blad we wszystkich panstwach, takze w tych, w ktérych nie istniata
przeszkoda dla uzyskania SPC, aby wywolaé wrazenie, Ze o$§wiadczenia sa spdjne.
Po drugie AZ postanowifa nie broni¢ swojego stanowiska w Danii, aby zachowa¢
argumenty, ktére moga by¢ wykorzystane w postepowaniu sadowym w Niemczech.
A zatem AZ wycofala swéj wniosek o wydanie SPC w Danii, aby unikna¢ otrzymania
decyzji odmownej, ktéra stanowitaby szkodliwy precedens zmniejszajacy jej szanse
na uzyskanie SPC w Niemczech (zob. pkt 552-554 powyzej). Ponadto okolicznos¢,
iz dyrektor departamentu patentowego uznat za potrzebne przekazanie urzedom pa-
tentowym panstw Beneluksu i Finlandii identycznych pism z dnia 8 maja 1998 r., aby
je poinformowac o postepowaniu sadowym toczacym sie w Niemczech, potwierdza,
ze AZ twierdzila, ze wynik tego postepowania jest wazny takze w odniesieniu do jej
SPC w innych panstwach cztonkowskich (zob. takze motyw 227 zaskarzonej decyzji).
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Uwzgledniwszy te elementy nalezy stwierdzi¢, ze Komisja nie dokonata blednej kwa-
lifikacji okolicznosci faktycznych uznajac, ze dzialania AZ w Niemczech, w Belgii,
w Danii, w Norwegii, w Niderlandach i w Zjednoczonym Kroélestwie tworza jednolite
i ciaggle naruszenie. Celem tych dzialann w poszczegélnych panstwach byto bowiem
uzyskanie SPC, do ktérego AZ nie miata prawa lub do ktérego miata prawo w krot-
szym okresie. Wprowadzajace w blad oswiadczenia przedstawione poszczegdlnym
organom wladz krajowych byly poza tym w pewnym zakresie wspolzalezne, ponie-
waz reakcje urzedu patentowego lub organéw sadowych jednego panstwa mogly
mieé¢ wplyw na zachowanie organéw wladz w innych krajach i w zwigzku z tym na
posiadanie SPC przez AZ w tych panstwach.

Ponadto skarzace nie podnosza zadnego argumentu podwazajacego rozpatrywane
ustalenia. W zatem przede wszystkim w zakresie w jakim ich argumenty maja na celu
podwazenie jednolitego i ciagtego charakteru drugiego naduzycia pozycji dominuja-
cej, nalezy podnies¢ ze sg one pozbawione znaczenia, poniewaz jak wynika z pkt 889
powyzej, przedawnienie w zadnym razie nie moze stanowi¢ przeszkody w natozeniu
na nie grzywny za dzialania wchodzace w zakres drugiego naduzycia.

Nastepnie przytoczona przez skarzace okolicznosé¢, iz spolki AZ nie wiedzialy
o wszystkich elementach stanowiacych naruszenie, zakladajac, ze zostala ona ustalo-
na, jest pozbawiona znaczenia, poniewaz zostato wykazane, ze departament patento-
wy i Héssle opracowaly ze znajomoscia rzeczy strategie oparta na wprowadzajacych
w blad o$wiadczeniach i uwaznie obserwowaly przebieg wydarzen w rozpatrywanych
panstwach.

Wreszcie, jak podnosi Komisja, poniewaz w replice skarzace zaprzeczaja jednolite-
mu i cigglemu charakterowi naruszenia do celéw podwazenia przypisania odpowie-
dzialno$ci za naruszenie uwzglednione jako catosé, oprdcz tego, ze argument ten jest
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niejasny, stanowi on argument nowy i powinien by¢ z tego tytutu odrzucony zgodnie
z art. 48 § 2 regulaminu.

89 Biorac pod uwage powyzsze ustalenia, nalezy oddali¢ pierwszy zarzut dotyczacy
przedawnienia czynéw zarzucanych AZ.

a0 Po drugie w odniesieniu do zarzutu dotyczacego braku powaznego naruszenia nalezy
przede wszystkim podnie$¢, ze celem obydwdch naduzy¢ pozycji dominujacej byto
odsuniecie konkurentéw od rynku.

o1 W zakresie w jakim pierwsze naduzycie pozycji dominujacej polegato na celowym
przedlozeniu wprowadzajacych w blad o$wiadczenn w celu uzyskania wylacznych
praw, do ktérych AZ nie byla uprawniona lub do ktérych byla uprawniona w krot-
szym okresie, stanowi ono w sposéb oczywisty powazne naruszenie. Okolicznosc,
iz naduzycie to jest nowe, nie moze podwazy¢ tego stwierdzenia, biorac pod uwage,
ze charakter takich praktyk jest oczywiscie sprzeczny z konkurencja niecenowa. Po-
nadto, jak zauwaza Komisja, okoliczno$¢, iz zachowanie charakteryzujace si¢ takimi
samymi wlasciwo$ciami nie bylo jeszcze badane we wczes$niejszych decyzjach, nie
zwalnia przedsiebiorstwa z odpowiedzialnosci (zob. podobnie ww. w pkt 30 wyrok
w sprawie Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin przeciwko Komisji, pkt 107).
W odniesieniu do drugiego naduzycia pozycji dominujacej, zostalo takze ustalone, ze
celem cofniecia zezwolen na obrét produktem leczniczym bylo stworzenie przeszkod
dla wejscia na rynek produktéw generycznych w Danii, w Norwegii i w Szwecji oraz
dla importu réwnoleglego w Szwecji, dazac w ten sposéb do podziatu rynku.
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Chociaz praktyki zarzucane w ramach pierwszego naduzycia pozycji dominujacej nie
zawsze osiagaly skutki zamierzone przez AZ i mimo ze Komisja nie byla w stanie
doktadnie okresli¢, w jakim stopniu drugie naduzycie pozycji dominujacej wptyneto
na konkurencje na rozpatrywanych rynkach, ich charakter byt silnie antykonkuren-
cyjny, poniewaz mogly one w znacznym stopniu zaklé6ci¢ konkurencje. Nalezy pod-
nies¢ w tym wzgledzie, ze elementy dotyczace celu zachowania moga mie¢ wieksza
wage przy ustalaniu wysokosci grzywny niz elementy dotyczace jego skutkéw (wyrok
Sadu z dnia 11 marca 1999 r. w sprawie T-141/94 Thyssen Stahl przeciwko Komisji,
Rec. s. 11-347, pkt 636; ww. w pkt 334 wyrok w sprawie Michelin przeciwko Komisji,
pkt 259).

Biorac pod uwage powyzsze rozwazania i zwazywszy znaczne przychody wygenero-
wane przez Losec w rozpatrywanych panstwach, ktory, jak podnosi Komisja w moty-
wie 914 zaskarzonej decyzji, w okresie kilku lat byt produktem leczniczym najlepiej
sprzedajacym sie na $wiecie, nie nalezy zmienia¢ kwalifikacji rozpatrywanych nad-
uzy¢ pozycji dominujacej jako powaznych naruszen. Okoliczno$¢, iz Komisja w mo-
tywie 908 zaskarzonej decyzji uwzglednita fakt, ze rozpatrywane naduzycia pozycji
dominujacej byly nowe i nie stanowia wyraznych naduzy¢, nie zmienia tego ustalenia.

W odniesieniu do kwoty wyjs$ciowej z tytutu wagi obydwéch rozpatrywanych nad-
uzy¢ pozycji dominujacej Komisja ustalila ja na 40 mln EUR (motyw 915 zaskarzonej
decyzji, w ktérym blednie wskazano, ze chodzi o ,kwote podstawowy”). Nalezy pod-
nie$¢ w tym wzgledzie, ze wytyczne w sprawie metody ustalania grzywien przewiduja
mozliwo$¢ rozwazenia kwoty w wysoko$ci 20 mln EUR za jedno naruszenie. Chociaz
Komisja tego wyraznie nie wyjasnila, nie ulega watpliwosci, ze podwoila te kwote,
poniewaz zostaly zidentyfikowane dwa naduzycia pozycji dominujace;j.
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W zwigzku z powyzszym, poniewaz Sad orzekt w pkt 839-860 powyzej, ze Komisja
nie ustalita w spos6b wystarczajacy pod wzgledem prawnym, ze cofniecie zezwolert
na obrét produktem leczniczym rozpatrywane w ramach drugiego naduzycia pozycji
dominujacej moglo uniemozliwi¢ lub ograniczy¢ import réwnolegly w Danii i w Nor-
wegii, nalezy w konsekwencji obnizy¢ kwote wyjéciowa. W tym wzgledzie, ponie-
waz Komisja przyjeta kwote podstawowa w wysokosci 20 mln EUR z tytutu drugiego
naduzycia pozycji dominujacej, Sad w zastosowaniu swego nieograniczonego prawa
orzekania uznaje, ze dokona stusznej obnizki grzywny, okreslajac jej kwote wyjsciowa
z tytulu drugiego naduzycia pozycji dominujacej na 15 mln EUR. Nalezy zatem usta-
li¢ calkowita kwote wyjsciowa z tytutu obydwéch naduzyé pozycji dominujacej na
35 mln EUR, zamiast kwoty w wysokosci 40 mln EUR przyjetej przez Komisje.

W kazdym razie, skarzace nie moga zarzuca¢ Komisji, ze nie sprecyzowala kwoty
wyjs$ciowej grzywny nalozonej na kazda ze spotek, za kazde ze stwierdzonych nad-
uzy¢ pozycji dominujgcej. Nalezy przypomnieé¢ w tym wzgledzie, ze Komisja nie jest
zobowigzana do podzialu grzywny na poszczegélne elementy naduzycia, ani indywi-
dualizowania sposobu, w jaki uwzglednita kazdy z zarzucanych elementéw stanowig-
cych naruszenie do cel6w ustalenia grzywny (ww. w pkt 670 wyrok z dnia 6 pazdzier-
nika 1994 r. w sprawie T-83/91 Tetra Pak przeciwko Komisji, pkt 236; ww. w pkt 334
wyrok w sprawie Michelin przeciwko Komisji, pkt 265). Poza tym Komisja nie moze
pozbawi¢ sie przystugujacego jej zakresu swobodnego uznania w wyniku wytacznego
i mechanicznego odwolania si¢ do wzoréw arytmetycznych (wyrok Trybunatu z dnia
16 listopada 2000 r. w sprawie C-291/98 P Sarri6 przeciwko Komisji, Rec. s. I-9991,
pkt 76).

Po trzecie w odniesieniu do zarzutu dotyczacego czasu trwania naruszen nalezy
podnie$é, ze Komisja stwierdzila, Ze w okresie pomiedzy 1993 r. a 1998 r. zostalo
wprowadzone w zycie tylko pierwsze naduzycie pozycji dominujacej i Ze mogto ono
zasadniczo wywrzeé skutki dopiero w okresie pézZniejszym, po wygasnieciu paten-
téw, mimo ze nie jest wykluczone, ze skutki mogly powstac juz przed ta data. Posta-
nowita zatem zastosowac podwyzke o 5% za kazdy rok i 0 2,5% za okres od sze$ciu
miesiecy do jednego roku, w odniesieniu do okresu przed 1998 r. W odniesieniu do
pozostatego rozpatrywanego okresu (1998-2000) Komisja postanowita zastosowac
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podwyzke o 10% za kazdy pelny rok i o 5% za okres od szesciu miesiecy do jednego
roku. Ponadto uwzglednita okolicznos¢, ze AstraZeneca plc powinna by¢ uznana za
odpowiedzialng za naruszenia dopiero od dnia 6 kwietnia 1999 r. A zatem do kwoty
wyjsciowej wynoszacej 40 mln EUR nalozonej na AstraZeneca AB i na AstraZeneca
plc, Komisja zastosowala podwyzke o 50% w przypadku AstraZeneca AB i o 15%
w przypadku AstraZeneca plc (zob. motywy 918-920 zaskarzonej decyzji).

Jak potwierdza Komisja w odpowiedzi na skarge, z powyzszego wynika, ze podwyzka
0 5% zostata zastosowana w odniesieniu do kazdego z lat 1994, 1995, 1996 i 1997,
co prowadzi do tacznej podwyzki o 20% za lata 1994—-1997. Nastepnie, podwyzka
0 10% zostala zastosowana dla kazdego z lat 1998, 1999 i 2000, co prowadzi do facz-
nej podwyzki o 30% za lata 1998-2000. Calkowita podwyzka o 50% zostata zatem
zastosowana w odniesieniu do lat 1994—2000. Poniewaz AstraZeneca plc nie zostata
uznana za odpowiedzialna w okresie od dnia 6 kwietnia 1999 r., podwyzka ktéra zo-
stala zastosowana wobec niej obejmuje okres od kwietnia 1999 r. do dnia 31 grudnia
2000 r. i wynosi w konsekwencji 15%. Pozostale 35% obciaza w konsekwencji tylko
AstraZeneca AB.

Poniewaz 15% z 40 mln EUR wynosi 6 mln EUR, Komisja nalozyla sume w wysokosci
46 mln EUR solidarnie na obydwie skarzace. Ponadto 14 mln EUR, odpowiadajace
35% z 40 mln EUR, zostalo nalozone wylacznie na AstraZeneca AB.

Chociaz Komisja w zaskarzonej decyzji nie wyjasnila szczegélowo sposobu, w jaki
obliczyla kwoty wynoszace 46 mln EUR i 14 mln EUR, Sad twierdzi, ze Komisja
nie naruszyla obowiazku uzasadnienia, poniewaz elementy zawarte w zaskarzonej
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decyzji umozliwiaja zrozumienie, w jako sposob Komisja obliczyta ostateczne kwoty
wynoszace 46 mln i 14 mln EUR.

Sad uwaza, Ze nie nalezy zmienia¢ metody zastosowanej przez Komisje, ktéra
uwzglednia okoliczno$¢, ze drugie naduzycie pozycji dominujacej rozpoczelo sie do-
piero w marcu 1998 r. Argumenty skarzacych, majace na celu zastosowanie innych
metod obliczenia, nalezy zatem oddali¢. Ponadto w odniesieniu do argumentéw ma-
jacych na celu udowodnienie, ze Komisja nie uwzglednita w sposéb wystarczajacy
okolicznosci, iz pierwsze naduzycie pozycji dominujacej nie wywarlo skutkéw, nalezy
ponownie przypomnie¢, ze elementy dotyczace celu zachowania moga mie¢ wieksza
wage przy ustalaniu wysokos$ci grzywny niz elementy dotyczace jego skutkéw (ww.
w pkt 901 wyrok w sprawie Thyssen Stahl przeciwko Komisji, pkt 636; ww. w pkt 334
wyrok w sprawie Michelin przeciwko Komisji, pkt 259).

Nalezy zauwazy¢ poza tym, ze btad co do prawa popelniony przez Komisje, polegaja-
cy na przyjeciu jako date rozpoczecia pierwszego naduzycia pozycji dominujacej date
przekazania doradcom ds. wlasnosci intelektualnej instrukeji dotyczacej wnioskow
o wydanie SPC sktadanych do urzedéw patentowych (zob. pkt 370-372 powyzej), nie
ma zadnego wplywu na wysoko$¢ podwyzki zastosowanej w oparciu o czas trwania
naruszen. Okazuje si¢ bowiem, ze okres od dnia 7 czerwca do dnia 31 grudnia 1993 r.
nie zostal w kazdym razie uwzgledniony przez Komisje do celéw obliczenia wysoko-
$ci podwyzki.

W zwiazku z powyzszym poniewaz Sad postanowit obnizy¢ kwote wyj$ciowa grzyw-
ny do 35 mln EUR, gdyz Komisja nie ustalita w sposéb wystarczajacy pod wzgledem
prawnym, ze cofniecie zezwolen na obrét produktem leczniczym rozpatrywane w ra-
mach drugiego naduzycia pozycji dominujacej moglo uniemozliwi¢ lub ograniczy¢
import réwnolegly w Danii i w Norwegii, nalezy zastosowac¢ do tej kwoty podwyzki,
o ktérych mowa w pkt 908 powyzej. Sad w konsekwencji uwaza, ze nalezy natozy¢ na
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skarzace solidarnie grzywne w wysokosci 40,250 mln EUR a wylacznie na AstraZeneca
AB grzywne w wysokosci 12,250 mln EUR.

Po czwarte w odniesieniu do zarzutu dotyczacego okolicznosci tagodzacych nalezy
podnies¢, ze skarzace ponownie powtarzajag w tym zakresie argumenty uwzglednio-
ne na etapie badania naduzy¢ pozycji dominujacej lub oceny wagi naruszenia. Poza
tym, skarzace nie dowodza twierdzenia, zgodnie z ktérym ich wspétpraca w ramach
postepowania administracyjnego uzasadnia uwzglednienie okolicznosci fagodzacej.
Nalezy zatem oddali¢ ten ostatni zarzut.

W przedmiocie kosztéow

Zgodnie z art. 87 § 2 regulaminu Sadu kosztami zostaje obcigzona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Jednakze, zgodnie z art. 87 § 3 tego regula-
minu, w razie cze$ciowego tylko uwzglednienia zadan kazdej ze stron oraz w wypad-
kach szczegélnych Sad moze postanowid, ze koszty zostana rozdzielone albo ze kazda
ze stron poniesie wlasne koszty.

Komisja wnosi do Sadu o obcigzenie skarzacych calo$cia kosztéw, niezaleznie od wy-
niku postepowania przed Sadem. Jej zdaniem bowiem, przede wszystkim, pisma pro-
cesowe byly zbyt obszerne, nastepnie Komisja musiala zbada¢ wiele ,zeznary’, ktére
mogly sie okaza¢ niedopuszczalne jako dowody, a wreszcie skarzace znieksztalcily
zaréwno tre$¢ zaskarzonej decyzji jak i odpowiedzi na skarge.
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o7 W tym wzgledzie, mimo Ze pisma skarzacych mogly by¢ w rozpatrywanej sprawie
mniej obszerne, Sad uwaza, ze skarzace nie wydluzyty w sposéb nieuczciwy toczg-
cego sie przed nim postepowania sadowego (zob. podobnie ww. w pkt 243 wyrok
w sprawie Atlantic Container Line i in. przeciwko Komisji, pkt 1646, 1647). W takich
okolicznosciach nalezy oddali¢ wniosek Komisji w tym zakresie.

o1s W rozpatrywanej sprawie, skarzace przegraly w calo$ci w zakresie zadann majacych
na celu stwierdzenie niewaznosci zaskarzonej decyzji. Komisja przegrata w calosci
w zakresie zadani majacych na celu oddalenie skargi.

s19 W odniesieniu do postepowania gléwnego w tych okolicznos$ciach koszty winny zo-
sta¢ podzielone. Skarzace pokryja 90% swych wlasnych kosztéw oraz 90% kosztéw
poniesionych przez Komisje, z wyjatkiem tych poniesionych w zwiazku z przystapie-
niem do sprawy w charakterze interwenienta EFPIA. Komisja pokryje 10% kosztéw
wlasnych oraz 10% kosztéw poniesionych przez skarzace.

920 EFPIA pokryje wlasne koszty. Poniewaz Komisja nie wniosta o obcigzenie federacji
EFPIA kosztami zwigzanymi z jej interwencja, EFPIA nie zostanie nimi obcigzona.
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Z powyzszych wzgledéw

SAD (szosta izba w skladzie powiekszonym)

orzeka, co nastepuje:

1)

2)

3)

Stwierdza sie niewaznos¢ art. 1 ust. 2 decyzji Komisji C(2005) 1757 wersja
ostateczna z dnia 15 czerwca 2005 r. dotyczacej postepowania na podstawie
art. 82 [WE] oraz art. 54 porozumienia EOG (sprawa COMP/A.37.507/F3 —
AstraZeneca) w zakresie, w jakim Komisja stwierdzila w nim, ze AstraZe-
neca AB i AstraZeneca plc naruszyly art. 82 WE oraz art. 54 porozumienia
EOG, skladajac wniosek o cofniecie zezwolen na obrét kapsulkami Losecu
w Danii i w Norwegii w potaczeniu z wycofaniem z rynku kapsulek Losecu
i wprowadzeniem w tych dwdéch krajach tabletek Losecu MUPS z tego wzgle-
du, iz dzialania te mogly ograniczy¢ import rownolegly kapsulek Losecu do
tych krajow.

Wysokos$c¢ grzywny nalozonej w art. 2 tej decyzji na zasadzie odpowiedzial-
nosci wspolnej i solidarnej na AstraZeneca AB i na AstraZeneca plc zostaje
ustalona na kwote 40250000 EUR, a wysoko$¢ grzywny nalozonej w tym sa-
mym artykule na AstraZeneca AB na 12250000 EUR.

W pozostalym zakresie skarga zostaje oddalona.
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4) AstraZeneca ABiAstraZeneca plc pokryja 90% swych wlasnych kosztow oraz
90% kosztow poniesionych przez Komisje Europejska, z wyjatkiem kosztow
poniesionych przez te ostatnia w zwiazku z przystapieniem do sprawy Euro-
pejskiej Federacji Stowarzyszen Przemyslu Farmaceutycznego (EFPIA).

5) EFPIA pokryje swe wlasne koszty.

6) Komisja pokryje swe wlasne koszty poniesione w zwiazku z przystapieniem
do sprawy EFPIA, a takze 10% swych pozostalych kosztéw oraz 10% kosztéw
poniesionych przez AstraZeneca AB oraz AstraZeneca plc.

Meij Vadapalas Wahl

Truchot Frimodt Nielsen

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 1 lipca 2010 r.

Podpisy
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