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AstraZeneca AB i AstraZeneca plc
przeciwko

Komisji Europejskiej

Odwotania — Konkurencja — Naduzycie pozycji dominujacej — Rynek lekéw antynowotworowych —
Naduzycie procedur odnoszacych si¢ do dodatkowych $wiadectw ochronnych na produkty lecznicze
oraz do zezwolen na obrét produktami leczniczymi — Wprowadzajace w btad o$§wiadczenia —
Wyrejestrowanie zezwoleri na obrét — Przeszkody dla wprowadzania do obrotu generycznych
produktéw leczniczych i dla importu réwnoleglego

I - Wprowadzenie

1. W swoim odwotaniu AstraZeneca AB i AstraZeneca plc (zwane dalej ,wnoszacymi odwolanie”)
zmierzaja do podwazenia wyroku Sadu Unii Europejskiej wydanego w dniu 1 lipca 2010 r. w sprawie
T-321/05 AstraZeneca przeciwko Komisji’>, w ktérym Sad w znacznej mierze oddalit skarge
o stwierdzenie niewazno$ci decyzji Komisji C(2005) 1757°. Moca spornej decyzji Komisja natozyla na
te spotki grzywne w wysokosci 60 mln EUR za naduzycie systemu patentéw oraz procedur
zmierzajacych do wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych w celu opdznienia wprowadzenia
do obrotu konkurencyjnych produktéw generycznych i uniemozliwienia importu réwnolegtego.

2. Europejska Federacja Stowarzyszen Przemystu Farmaceutycznego (EFPIA), interweniujaca
w pierwszej instancji i popierajaca zadania wnoszacych odwolanie, réwniez wniosta odwotanie od
zaskarzonego wyroku, zmierzajac do jego uchylenia i stwierdzenia niewaznosci spornej decyzji.
Odwotanie wniosta takze Komisja, ktéra zmierza do uchylenia zaskarzonego wyroku w zakresie,
w jakim stwierdzono w nim niewaznos¢ czesci spornej decyzji i zmieniono ten akt.

IT - Okolicznosci lezace u podstaw sporu

3. Grupa AstraZeneca plc (zwana dalej ,AZ”) jest grupa farmaceutycznga dzialajaca na szczeblu
ogdlnoswiatowym w sektorze wynalazczosci, rozwoju i sprzedazy produktéw innowacyjnych.
Dzialalno$¢ ta koncentruje si¢ na wybranych dziedzinach farmaceutycznych, obejmujacych miedzy
innymi problematyke zaburzen zotadkowo-jelitowych. W tym zakresie jeden z gléwnych produktéw
sprzedawanych przez AZ jest znany pod nazwa Losec, ktéra to nazwa jest znakiem towarowym
uzywanym dla tego preparatu na wigkszosci rynkéw europejskich. Ten produkt leczniczy na bazie

1 — Jezyk oryginatu: angielski.
2 — Zb.Orz. s. 11-2805 (zwany dalej ,zaskarzonym wyrokiem”).

3 — Decyzja z dnia 15 czerwca 2005 r. odnoszaca si¢ do postepowania na podstawie art. 82 [WE] i art. 54 porozumienia o Europejskim Obszarze
Gospodarczym (EOG) (sprawa COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) (zwana dalej ,sporna decyzja”).
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omeprazolu, uzywany w leczeniu zaburzen zoladkowo-jelitowych zwigzanych z nadmiernym
wydzielaniem kwaséw Zoladkowych oraz w szczegélnosci w celu aktywnego hamowania wydzielania
kwasu solnego w zoladku, byl pierwszym produktem na rynku, ktéry dziatal bezposrednio na pompe
protonowy, przez ktéra rozumie si¢ enzym we wnetrzu komoérek wykladzinowych na powierzchni
$ciany zotadka, ktéry pompuje kwas do zoladka.

4. W dniu 12 maja 1999 r. Generics (UK) Ltd oraz Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB zlozyly
skarge do Komisji w zwiazku z dziatlaniami AZ, zmierzajacymi do uniemozliwienia im wprowadzenia
generycznej wersji omeprazolu na szereg rynkéw EOG. Decyzja z dnia 9 lutego 2000 r. Komisja
nakazata AZ poddanie si¢ kontroli w jej lokalach w Londynie i w Sodertélje. W dniu 25 lipca 2003 r.
Komisja wydala decyzje o wszczeciu postepowania i w dniu 29 lipca 2003 r. przekazala AZ pismo
w sprawie przedstawienia zarzutéw. Po pisemnej i ustnej wymianie stanowisk w latach 2003-2005,
w dniu 15 czerwca 2005 r. Komisja wydala sporna decyzje, w ktérej stwierdzila, ze AstraZeneca AB
oraz AstraZeneca plc popelnily dwa naduzycia pozycji dominujacej, naruszajac tym samym art. 82 WE
(obecnie art. 102 TFUE) oraz art. 54 porozumienia EOG.

5. Zgodnie z art. 1 ust. 1 spornej decyzji pierwsze naduzycie polegalo na zlozeniu wprowadzajacych
w blad oswiadczen przed urzedami patentowymi Niemiec, Belgii, Danii, Norwegii, Niderlandéw
i Zjednoczonego Krolestwa oraz przed sadami krajowymi w Niemczech i Norwegii. Komisja stala
w zwigzku z tym na stanowisku, ze o$wiadczenia te stanowily cze$¢ ogélnej strategii majacej na celu
utrzymanie wytwércéw produktéw generycznych z dala od rynku przez uzyskanie nowych lub
utrzymanie posiadanych dodatkowych $wiadectw ochronnych (dalej zwanych ,SPC”)* dla omeprazolu,
do ktérych AZ nie miata prawa albo do ktérych miata prawo, ale na krétszy okres.

6. Zgodnie z art. 1 ust. 2 spornej decyzji drugie naduzycie polegalo na zlozeniu wnioskdéw o cofniecie
zezwolen na wprowadzenie do obrotu Losecu w kapsulkach w Danii, Norwegii i Szwecji, powigzane
z wycofaniem kapsulek Losecu z rynku w tych trzech krajach, i wprowadzeniu w nich tabletek Losec
MUPS (,Multiple Unit Pellet System”). Zgodnie ze stanowiskiem Komisji dzialania te zostaly podjete
w celu uniemozliwienia skorzystania przez producentéw generycznego omeprazolu z procedury
uproszczonej, przewidzianej w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt iii) dyrektywy Rady 65/65/EWG
z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych lub dziatan
administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych® a takze skutkowaly powstaniem
prawdopodobienistwa utraty przez importeréw réwnolegtych ich pozwolen. Komisja zakwestionowata
przede wszystkim celowe zastosowanie obowigzujacych przepisow w taki sposéb, aby sztucznie
chroni¢ przed konkurencja produkty, ktére nie byly juz chronione patentem i dla ktérych okres
wylacznosci danych sie zakonczyt.

7. Za oba te naruszenia Komisja nalozyta grzywne w wysokosci 46 mln EUR solidarnie na obie
wnoszace odwolanie oraz grzywne w wysokosci 14 mln EUR na AstraZeneca AB.

8. Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 25 sierpnia 2005 r. wnoszace odwolanie wniosly
skarge o stwierdzenie niewazno$ci wskazanej decyzji. W skardze tej zakwestionowano zgodno$é
z prawem decyzji w odniesieniu do wyznaczenia rynku wlasciwego, oceny pozycji dominujacej,
pierwszego i drugiego naduzycia pozycji dominujacej oraz wysokosci nalozonych grzywien.

4 — Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczace stworzenia dodatkowego s$wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych (Dz.U. L 182, s. 1) przewiduje ustanowienie dodatkowego $wiadectwa ochronnego, ktére ma na celu przedluzy¢ czas
trwania prawa wylacznego gwarantowanego przez patent i w ten sposdb przyzna¢ dodatkowy okres ochronny. Dodatkowe $wiadectwo
ochronne ma za zadanie zrekompensowac skrécenie okresu rzeczywistej ochrony patentowej o okres miedzy zlozeniem wniosku patentowego
na lek a pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Rozporzadzenie to zwane bedzie dalej ,rozporzadzeniem
nr 1768/92”.

5 — Dz.U. 22, s. 369.
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9. W zaskarzonym wyroku Sad w znacznej czesci utrzymal w mocy sporng decyzje. Sad stwierdzil
jednak niewazno$¢ art. 1 ust. 2 spornej decyzji w odniesieniu do drugiego naduzycia w zakresie,
w jakim stwierdzono w nim, ze wnoszace odwotanie naruszyly art. 82 WE i art. 54 porozumienia EOG
poprzez zlozenie wniosku o cofniecie zezwolen na obrét kapsulkami Losecu w Danii i Norwegii,
powiazane z wycofaniem z rynku kapsutek Losecu i wprowadzeniem do obrotu tabletek Losec MUPS
w tych dwdch panstwach. Sad stwierdzil bowiem, ze dzialania te mogly ograniczy¢ import réwnolegly
kapsulek Losecu we wskazanych panstwach. Sad zmniejszyl zatem wysoko$¢ grzywny nalozonej
solidarnie na obie wnoszace odwotanie do kwoty 40 250 000 EUR, a grzywny nalozonej na
AstraZeneca AB do kwoty 12250000 EUR i oddalit skarge w pozostalym zakresie.

III - Zadania stron w postepowaniu przed Trybunalem

10. Wnoszace odwolanie domagaja sie od Trybunalu uchylenia zaskarzonego wyroku i uniewaznienia
kwestionowanej decyzji, a tytulem zadania ewentualnego — zmniejszenia, wedlug uznania Trybunatu,
grzywny nalozonej na wnoszace odwotanie na podstawie art. 2 spornej decyzji oraz obciazenia Komisji
kosztami postepowania w pierwszej i drugiej instancji.

11. EFPIA Zada uchylenia przez Trybunal zaskarzonego wyroku, uniewaznienia spornej decyzji oraz
obciazenia Komisji kosztami postepowania w pierwszej i drugiej instancji, facznie z kosztami
zwiazanymi z interwencja EFPIA.

12. Komisja stoi na stanowisku, ze Trybunal powinien oddali¢ odwotania obu wnoszacych odwotanie
oraz odwolanie wniesione przez EFPIA, a takze uwzgledni¢ odwolanie wzajemne Komisji oraz
obciazy¢ wnoszace odwolanie i EFPIA kosztami postepowania w drugiej instancji.

IV — Odwolanie

13. Zarzuty wnoszacych odwotanie moga zosta¢ pogrupowane pod czterema tytulami:

A — Tytut pierwszy: definicja wtasciwego rynku produktowego

14. Wnoszace odwolanie podnosza dwa zarzuty w odniesieniu do definicji rynku.

1. Zarzut pierwszy: brak wlasciwego uwzglednienia stopniowego charakteru wzrostu sprzedazy IPP
kosztem H2-blokeréw (antyhistamin).

a) Argumentacja

15. Wnoszace odwolanie twierdza, ze Sad naruszyl prawo, nie badajac dostatecznie znaczenia
stopniowego charakteru wzrostu uzycia inhibitoréw pompy protonowej (zwanych dalej: ,IPP”) kosztem
H2-blokeréw (antyhistamin). Zarzut ten dzieli sie na dwie czesci.

16. Po pierwsze, wnoszace odwolanie twierdza, ze Sad nie dokonat analizy przy uwzglednieniu uptywu
czasu. Wobec tego zaskarzony wyrok, a przede wszystkim jego pkt 66-82, nie uwzgledniaja
koniecznosci zbadania rozwoju stosunkéw konkurencji pomiedzy IPP a H2-blokerami we wlasciwych
okresach naruszen ani zmian, ktére mialy miejsce na odpowiednich rynkach geograficznych. Bledne
pod wzgledem prawnym jest wydawanie rozstrzygniecia dotyczacego rynku wilasciwego w okreslonym
panstwie w 1993 r. na podstawie stanu konkurencji z 2000 r. Ponadto okoliczno$¢, ze stosunek
pomiedzy IPP oraz H2-blokerami ulegl zmianie na przestrzeni czasu, jasno wynika z twierdzen
ekspertéw medycznych, na ktérych opierat sie Sad.
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17. Po drugie, wnoszace odwolanie twierdza, ze Sad nie uwzglednil znaczenia inercji charakteryzujacej
rozprzestrzenianie sie wiedzy na temat IPP w $rodowisku lekarskim, jak i praktyki w zakresie
ordynowania lekéw, stanowigcej przyczyne stopniowego zastepowania H2-blokeréw przez IPP. Sad
popelnil blad, odrzucajac, w pkt 83-107 zaskarzonego wyroku, argument wnoszacych odwotanie, ze
H2-blokery niewatpliwie wywieraly znaczaca presje konkurencyjna na IPP, poniewaz sprzedaz IPP
rosta tylko stopniowo kosztem H2-blokeréw, a zatem wolniej niz mozna bylo oczekiwa¢, majac na
uwadze wyzszo$¢ terapeutyczna IPP. Wnoszace odwotanie podnosza w szczegdlnosci, ze Sad sztucznie
rozdzielil rézne korzysci i niekorzystne aspekty H2-blokeréw i IPP, ktére w spos6b nieunikniony sa ze
soba powigzane. W rezultacie jesli lekarz zdecyduje si¢ przepisa¢ H2-bloker, poniewaz obawia sie
efektéow ubocznych IPP, to decyzja ta nie jest tylko wynikiem jego obaw w stosunku do IPP, ale
w sposob nieunikniony powigzana jest z ocena jakosci i profilu terapeutycznego H2-blokeréw, w tym
z okolicznoscia, ze zagrozenia zwigzane z ich stosowaniem sg mniejsze.

18. EFPIA, ktéra popiera ten pierwszy zarzut, twierdzi, ze Sad przerzucil ciezar dowodu, zadajac, aby
wnoszace odwolanie wykazaly, ze stopniowe zastepowanie H2-blokeréw przez IPP ma znaczenie dla
definicji rynku.

19. Komisja twierdzi, ze pierwszy zarzut odwolania jest nieskuteczny, poniewaz zakwestionowano
w nim tylko jeden z elementéw rozumowania Sadu. Stopniowy charakter procesu zastgpowania
stanowi tylko jeden z aspektéow calo$ci oceny rynku wlasciwego i zadne naruszenie prawa
w odniesieniu do tego aspektu nie mogloby podwazy¢ tej oceny. Komisja twierdzi dalej, ze duza czesé
tego zarzutu jest niedopuszczalna, poniewaz zwrdcono si¢ w nim do Trybunalu o przeprowadzenie
ponownej oceny okolicznosci faktycznych.

20. Komisja utrzymuje, ze zarzut ten jest w kazdym razie bezzasadny. W odniesieniu do czesci
pierwszej Komisja twierdzi, ze Sad nie ograniczyl swojego badania do dowodéw z konca okresu
referencyjnego, ale przeciwnie, skoncentrowal uwage na potrzebie ustalenia istnienia rynku od
poczatku okresu referencyjnego. Ponadto Sad prawidlowo zauwazyl, ze stopniowy charakter wzrostu
znaczenia nowego produktu da sie pogodzi¢ z istnieniem odrebnego rynku produktowego dla samego
tego produktu. Dodatkowo niekwestionowana przez wnoszace odwolanie okoliczno$é, ze stosunek
pomiedzy IPP oraz H2-blokerami charakteryzowalo ,asymetryczne” zastapienie na niekorzys¢
H2-blokeréw i repozycjonowanie zastosowania H2-blokeréw w strone terapii fagodniejszych postaci
schorzen zotadkowo-jelitowych, ma znaczenie dla wykazania, ze H2-blokery nie stanowily powaznego
ograniczenia konkurencyjnego dla IPP. Ostatecznie za§ powstanie ,nowego” rynku nie oznacza
koniecznie, ze ,stary” rynek zniknal albo Ze nowy rynek notuje wigksza sprzedaz niz stary rynek.

21. W odniesieniu do czesci drugiej Komisja uwaza, ze wynika ona z btednej interpretacji zaskarzonego
wyroku. Sad zauwazyl bowiem znaczenie ,inercji’, ale orzekl, ze nie oznacza to, ze IPP podlegaly
powaznej presji ze strony H2-blokeréw podczas okresu poddanego ocenie, poniewaz w niniejszej
sprawie inercja wynikata przede wszystkim z braku informacji o IPP, a nie z jako$ci H2-blokeréw.

b) Ocena

22. Moim zdaniem pierwszy z zarzutéw wnoszacych odwotanie, dotyczacy okoliczno$ci, ze Sad nie
wzial pod uwage stopniowego charakteru wzrostu sprzedazy IPP kosztem H2-blokeréw, nie jest, wbrew
temu, co twierdzi Komisja, bezzasadny. Prawdziwe jest twierdzenie Komisji, Ze ocena wlasciwego rynku
opiera sie na szeregu czynnikéw, ktére biora pod uwage caly okres miedzy latami 1993 i 2000, a nie
tylko koricowke tego okresu®. Uwazam jednak, ze zakres, w jakim produkty te stanowia nawzajem
swoje zamienniki lub substytuty, ma zasadnicze znaczenie dla jakiejkolwiek oceny wtasciwego rynku

6 — Zobacz np. pkt 68 i 69 zaskarzonego wyroku.
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produktowego dla celéw art. 102 TFUE’. Biorac pod uwage nastepujaca stopniowo zmiane wielkosci
sprzedazy IPP i H2-blokeréw® oraz to, ze w $wietle ustalen Sadu pierwsze naduzycie zaczeto sie
w Niemczech, Belgii, Danii, Niderlandach, i Zjednoczonym Kroélestwie najpdzniej w dniu 30 czerwca
1993 r.°, a zakonczylto sie w Danii w dniu 30 listopada 1994 r. i w Zjednoczonym Kroélestwie w dniu
16 czerwca 1994 r.", nalezy stwierdzi¢, ze zasadnicze znaczenie dla oceny analizowanego zachowania
w $wietle artykulu 102 TFEU ma prawidlowe, uwzgledniajace te¢ zmiane, wyznaczenie wlasciwego
rynku produktowego, w odniesieniu do calego okresu, a w szczegélnosci w odniesieniu do okresu
miedzy latami 1993 i 1994.

23. Jesli chodzi o zarzut niedopuszczalno$ci podniesiony przez Komisje, uwazam, ze wnoszace
odwotanie, przywolujac ponownie przed Trybunalem dowody pochodzace miedzy innymi od
ekspertéw medycznych oraz raport IMS' — ktére byly juz rozpatrywane przez Sad — w duzej mierze
zadaja ponownej oceny materialu dowodowego przez Trybunal. Biorac pod uwage, ze odwolanie
ogranicza si¢ do kwestii prawnych, nalezy stwierdzi¢, ze Trybunal nie moze dokona¢ takiej ponownej
oceny, o ile nie zostanie podniesiony zarzut oczywistego wypaczenia dowodéw . Wnoszace odwolanie
nie podniosly jednak, ze rzeczone dowody zostaly wypaczone. W mojej ocenie zatem zarzut ten,
w zakresie w jakim zmierza do dokonania ponownej oceny spornych okolicznosci faktycznych, jest
niedopuszczalny.

24. Uwazam jednak, ze z omawianego zarzutu wynika jednak kwestia prawna, ktéra poddam w tym
miejscu analizie.

25. W odniesieniu do pierwszej czeSci zarzutu pierwszego wnoszace odwolanie uwazaja, ze Sad
popelnil istotny blad, opierajac si¢ na ustaleniach poczynionych w pkt 68-72 zaskarzonego wyroku
w celu podtrzymania decyzji Komisji dotyczacej wlasciwego rynku produktowego w réznych krajach
pomiedzy latami 1993 i 2000 (1999 dla Danii), poniewaz nie wzigl on pod uwage zmian na tych
rynkach w odnosnym okresie, a odnoszaca si¢ do tego okresu definicja wlasciwego rynku opiera sie na
sytuacji zaistnialej kilka lat pdzniej. Inaczej niz twierdza wnoszace odwolanie, uwazam, ze Sad wzigl
pod uwage znaczenie prawne stopniowego rozwoju na wilasciwych rynkach. Z zaskarzonego wyroku
jasno wynika, ze Sad dokfadnie zbadal schemat zastepowania H2-bloker6w przez IPP" pomiedzy
latami 1991 i 2000 w konteksicie podniesionego przed nim zarzutu dotyczacego stopniowego
zastepowania, w celu dokonania oceny, czy w badanym okresie H2-blokery wywieraly znaczaca presje
konkurencyjna na IPP. W pkt 84 zaskarzonego wyroku Sad przyznal, ze zaréwno ilos¢, jak i wartos¢
przepisanych terapii IPP stopniowo rosta i jest oczywiste, ze sad byl Swiadomy, ze leczenie
H2-blokerami zdarzalo sie cze$ciej niz leczenie IPP w przedmiotowym okresie . Sad jednak uznal, ze
stopniowy rozwdj nie uzasadnia ustalenia, ze H2-blokery wywieraly jakakolwiek znaczaca presje
konkurencyjna na IPP w badanym okresie. Takie wnioski sformulowano na podstawie dwdch
przestanek.

7 — Jak wynika z utrwalonego orzecznictwa, dla celéw zastosowania art. 102 TFUE rynek produktéw lub uslug obejmuje wszystkie produkty lub
ustugi, ktore ze wzgledu na ich cechy szczegdlnie nadaja si¢ do zaspokajania stalych potrzeb i tylko w ograniczonym zakresie daja si¢ zastapi¢
innymi produktami lub ustugami; zob. wyrok z dnia 26 listopada 1998 r. w sprawie C-7/97 Bronner, Rec. s. I-7791, pkt 33 i przytoczone tam
orzecznictwo.

8 — Zobacz pkt 84 zaskarzonego wyroku.

9 — Zobacz pkt 381 i 612 zaskarzonego wyroku.

10 — Zobacz pkt 613 zaskarzonego wyroku.

11 — Raport przygotowany przez IMS Health; zob. pkt 37 zaskarzonego wyroku.

12 — Zobacz wyroki: z dnia 17 grudnia 1998 r. w sprawie C-185/95 P Baustahlgewebe przeciwko Komisji, Rec. s. I-8417, pkt 23; z dnia 6 kwietnia
2006 r. w sprawie C-551/03 P General Motors przeciwko Komisji, Rec. s. I-3173, pkt 51.

13 — Zobacz pkt 83-107 zaskarzonego wyroku, w szczegélnosci pkt 84, 101.
14 — Zobacz podobnie pkt 95, 96 zaskarzonego wyroku.
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26. Po pierwsze, Sad ustalil w pkt 91 zaskarzonego wyroku, ze co do zasady nawet w wypadku rynkéw
produktéw leczniczych stopniowy charakter wzrostu sprzedazy nowego produktu zastepujacego
istniejacy produkt nie wystarcza do stwierdzenia, ze istniejacy produkt wywiera znaczna presje
konkurencyjna na nowy produkt. Pragne jednak zauwazy¢, ze wnoszace odwotlanie nie
zakwestionowaly tego ustalenia, podobnie jak nie zakwestionowaly teoretycznych podstaw takiego
ustalenia wskazanych przez Sad w pkt 86-90 zaskarzonego wyroku. Wnoszace odwolanie nie
zakwestionowaly takze ustalern Sadu zawartych w pkt 92 zaskarzonego wyroku, w $wietle ktérych nie
przedlozyly one dowodéw pozwalajacych uznaé, ze stopniowy wzrost sprzedazy IPP byl spowodowany
znaczaca presja konkurencyjna wywierang przez H2-blokery. Uwazam zatem, ze Sad prawidlowo
ustalil, ze wnoszace odwolanie zaledwie zasugerowaly istnienie zwigzku przyczynowego pomiedzy
stopniowym charakterem sprzedazy IPP oraz wywieraniem znaczacej presji konkurencyjnej przez
H2-blokery na IPP. Sad trafnie zatem ustalil, Ze co do zasady nie bylo takiego domniemania oraz ze
w niniejszej sprawie brak bylo szczegélnych elementéw, ktére pozwalalyby na znalezienie takiego
zwiazku. Uwazam, ze postepujac w ten sposéb, Sad nie dokonal przerzucenia ciezaru dowodu
w zakresie zdefiniowania rynku wlasciwego, ktéry to ciezar spoczywa na Komisji. Sad stwierdzil tylko,
ze podniesiony przed nim zarzut prawny nie byl poparty dowodami.

27. Po drugie, w pkt 96 zaskarzonego wyroku Sad ustalil, ze fakt, iz w 1993 r. sprzedaz IPP byta
znacznie nizsza niz sprzedaz H2-blokeréw, nie moze prowadzi¢ do wniosku, ze te ostatnie wywieraly
znaczacy presje konkurencyjna na IPP w tymze roku, bowiem stwierdzenie asymetrycznego procesu
zastepowania charakteryzujacego sie wzrostem sprzedazy IPP oraz spadkiem lub stagnacja sprzedazy
H2-blokeréw, w pofaczeniu z ustaleniem, Ze nastgpilo repozycjonowanie zastosowania H2-blokeréw
w strone terapii fagodniejszych postaci schorzen, przemawialy za tym, ze H2-blokery nie wywieraly
znaczacej presji konkurencyjnej na IPP. Wskazane ustalenia Sadu réwniez nie byly kwestionowane
przez wnoszace odwolanie.

28. Moim zdaniem analiza kwestii, ktéry produkt lepiej sie sprzedaje w konkretnym momencie, moze
by¢ niewystarczajaca dla potrzeb okreslenia wlasciwego rynku w rozumieniu prawa konkurencji.
W wypadku rozwijajacych sie rynkéw sprzedaz i procesy zastepowania musza by¢ badane na
przestrzeni czasu. Fakt, ze w konicowej fazie badanego okresu sprzedaz H2-blokeréw byta znaczna, nie
oznacza jeszcze, jak sugeruja wnoszace odwolanie, ze H2-blokery i IPP nalezaly do tego samego
wlasciwego rynku produktowego. Mozliwe jest wspoélistnienie ,nowych” i ,starych” produktéw na
dwdch oddzielnych rynkach.

29. Uwazam zatem, ze Trybunal powinien w czesci oddali¢ pierwsza cze$¢ zarzutu pierwszego jako
bezzasadng, a w cze$ci odrzuci¢ ja jako niedopuszczalna.

30. Jesli chodzi o kwestie inercji, moim zdaniem twierdzenie wnoszacych odwolanie, ze odpowiednie
zalety i wady IPP i H2-blokeréw sa ze soba nieodzownie powigzane, powinno zosta¢ oddalone jako
bezzasadne, poniewaz zmierza ono do powstania quasi-domniemania, ktére nie znajduje potwierdzenia
w jednoznacznych ustaleniach Sadu odnoszacych sie do konkretnych okolicznosci niniejszej sprawy ™.

31. Sad przyznal, ze stopien ,inercji” lekarzy w ordynowaniu IPP doprowadzit do spadku ich sprzedazy,
a tym samym spowolnil proces zastepowania H2-bloker6w przez IPP'. Jednakze Sad przyznal, ze
okoliczno$¢ ta nie $wiadczy o tym, ze H2-blokery wywieraly znaczaca presje konkurencyjng na IPP".
Sad wyraznie zgodzil sie, ze jako$¢ istniejacego wczeéniej produktu moze mie¢ wplyw na stopien
inercji lekarzy przepisujacych leki, jesli jego skuteczno$¢ terapeutyczna jest uwazana za
wystarczajaca '®, jednakze na podstawie dowodéw zawartych w aktach sprawy ustalit, ze ,inercja” brata

15 — Uwazam, ze wiele dowodéw przedstawianych przez wnoszace odwolanie w kontekscie niniejszej czesci pierwszego zarzutu odwolania jest
niedopuszczalnych z uwagi na to, ze zmierzaja one jedynie do ponownej oceny dowodéw dokonanej przez Sad. Zobacz pkt 23 powyzej.

16 — Zobacz pkt 94 zaskarzonego wyroku.
17 — Zobacz pkt 94 zaskarzonego wyroku.
18 — Zobacz pkt 98 zaskarzonego wyroku.
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sie przede wszystkim z ostroznosci wobec nowego produktu, a konkretniej z obaw o mozliwe
rakotwoércze skutki uboczne IPP. Dodatkowo Sad zauwazyl miedzy innymi, ze IPP sa uwazane za
jedyna skuteczna terapie ciezszych postaci zaburzen zoladkowo-jelitowych, ze IPP i H2-blokery maja
w konsekwencji rézne zastosowania lecznicze oraz ze ekspansja IPP odbywala sie czesto w duzej
mierze nie kosztem H2-blokeréw, co potwierdza teze, ze ,inercja” lekarzy byta bardziej uzalezniona od
zebrania i rozpowszechnienia informacji na temat wlaciwosci IPP niz od jakosci H2-blokeréw ™.
W mojej ocenie ustalenia te nie moga zosta¢ podwazone w postepowaniu odwolawczym, jesli nie
doszlo do wypaczenia dowoddw. Wnoszace odwolanie nie twierdza jednak, ze dopuszczono sie takiego
wypaczenia.

32. Uwazam ponadto, ze podej$cie przyjete przez Sad wobec inercji nie jest, wbrew twierdzeniu
wnoszacych odwotanie, niespéjne w kontekscie wyznaczenia rynku i oceny pozycji dominujacej na tym
rynku. Inercja charakteryzujaca praktyki lekarzy w zakresie ordynowania lekéw byla poddana badaniom
zaré6wno w kontekscie wyznaczenia rynku, jak i oceny pozycji dominujacej, przy czym wnioski byly
raczej rozne. Jednakze w moim przekonaniu réznice takie daja si¢ uzasadni¢ w $wietle okolicznosci, ze
wyznaczanie rynku wlasciwego i ocena pozycji dominujacej sa réznymi zadaniami z perspektywy prawa
konkurencji. Ponadto co bardziej istotne, rézne traktowanie inercji przy wyznaczaniu rynku oraz przy
ocenie pozycji dominujacej jest catkowicie konsekwentne i zrozumiale w $wietle konkretnych ustalen
faktycznych Sadu. W tym wzgledzie Sad stwierdzil, ze z tego, ze inercja spowolnila proces
zastepowania IPP przez H2-blokery, nie wynika, ze H2-blokery wywieraly presje konkurencyjna na
IPP, poniewaz inercja nie wynikala z terapeutycznych wtasciwo$ci H2-blokeréw, ale raczej z braku
wiedzy o IPP, ktére w rzeczywisto$ci mialy wyzsza warto$¢ terapeutyczna. W kwestii pozycji
dominujacej Sad ustalil jednak, ze na rynku IPP, a zatem w odniesieniu do produktéw, ktére mialy
podobne wtlasciwosci, inercja ze strony lekarzy w zakresie ordynowania lekéw, polaczona z pozycja
pierwszego wchodzacego na rynek i silnym wizerunkiem znaku towarowego Losec, dala AZ powazna
przewage konkurencyjna*.

33. Uwazam zatem, ze druga cze$¢ zarzutu pierwszego powinna zosta¢ w czesci oddalona jako
bezzasadna, a w czesci odrzucona jako niedopuszczalna.

2. Zarzut drugi: brak wziecia pod uwage calosci kosztéw terapii IPP i H2-blokerami przy ocenie
uwzglednienia przez Komisje wskaznikéw ceny.

a) Argumentacja

34. Wnoszace odwolanie twierdza, ze Sad nie zbadal ogélnych kosztéw terapii IPP poprzez poréwnanie
z kosztami terapii H2-blokerami, kiedy dokonywal oceny wskaznikéw cen, ktére wziela pod uwage
Komisja. W tej kwestii twierdza one, ze pomimo iz koszt dziennej dawki IPP jest wyzszy niz koszt
dziennej dawki H2-blokeréw, ogdlny koszt terapii jest w rzeczywistosci identyczny, poniewaz IPP leczy
pacjentéow szybciej. Pomimo ze Sad wzial pod uwage te okolicznos¢ w pkt 188-193 zaskarzonego
wyroku, w pkt 189-190 tego wyroku stwierdzil, ze poniewaz ocena efektywnosci kosztowej moze by¢
wyjatkowo skomplikowana i obcigzona niepewno$cig, Komisja nie popelnila razacego btedu w ocenie,
bioragc pod uwage cene lekéw w identycznym okresie leczenia. W rzeczywistosci ta ocena dokonana
przez Sad jest nieprawidlowa pod wzgledem prawnym, poniewaz odwraca ona rozklad ciezaru
dowodu. Jesli zatem Komisja prébuje polega¢ na skomplikowanych i niepewnych wskaznikach, takich
jak wskazniki cenowe, to albo powinna wystarczajaco przeanalizowa¢ te wskazniki, albo powstrzymac
sie od opierania si¢ na nich, jesli z uwagi na stopien ich skomplikowania nie jest w stanie ich
udowodnic.

19 — Zobacz pkt 102 zaskarzonego wyroku.
20 — Zobacz pkt 278 zaskarzonego wyroku.
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35. EFPIA popiera ten zarzut i podnosi, ze Sad niewlasciwe zastosowal kryterium zastepowalno$ci przy
ustaleniu, ze Komisja nie popelnila razacego btedu w ocenie, poréwnujac ceny tego samego okresu
terapii.

36. Komisja twierdzi, ze zarzut ten jest bezskuteczny, poniewaz nie podwaza ustalenia zawartego
w pkt 191 zaskarzonego wyroku, ze H2-blokery nie mogly wywiera¢ znaczacej presji konkurencyjnej
na IPP poprzez nizsze ceny, majac na uwadze, po pierwsze, ograniczona wrazliwos$¢ lekarzy na réznice
cen oraz, po drugie, obowiazujace systemy regulacyjne. Zarzut ten jest réwniez bezzasadny.
Okoliczno$¢, ze analizowana decyzja jest oparta na terapii trwajacej ponad 28 dni, nie moze by¢
uwazana za oczywisty blad w ocenie, poniewaz niemozliwe byloby okreslenie dokladnej diugosci
trwania kazdej terapii. Komisja twierdzi w tym zakresie, ze poglad wnoszacych odwolanie na ocene
oplacalnosci jest nadmiernie uproszczony i nie bierze pod uwage mozliwej wielosci czynnikéw
i poszczegdlnych terapii. Ponadto okoliczno$¢, ze Sad uznal dane odnoszace sie do réznic w cenach za
znaczace, wskazuje na to, ze pomimo braku pewnosci uznal on te dane za wystarczajaco miarodajne,
aby mogly one tworzy¢ cze$¢ calo$ciowej oceny. Ocena ta nie moze zosta¢ podwazona
w postepowaniu odwotawczym.

b) Ocena

37. W mojej ocenie niniejszy zarzut jest bezskuteczny. W pkt 196 zaskarzonego wyroku Sad ustalil, ze
wskazniki oparte na cenach stanowia istotny element dla wyznaczenia przez Komisje wlasciwego rynku
w niniejszej sprawie. Jednakze nawet jesli Sad blednie ustalit w pkt 190 zaskarzonego wyroku, ze
Komisja nie popelnila oczywistego bledu w ocenie, biorac pod uwage cene lekéw w identycznym
okresie (28 dni)*, to nie pozwala to na podanie w watpliwo$¢ niekwestionowanych ustaleri Sadu
zawartych w pkt 171-175 oraz 177 zaskarzonego wyroku, ze H2-blokery nie mogly wywierac
powaznej presji konkurencyjnej na IPP poprzez nizsze ceny®.

38. Ponadto uwazam, ze niniejszy zarzut jest bezzasadny. Podczas gdy ogdlna rdznica cenowa
pomiedzy H2-blokerami a IPP moze by¢ mniejsza z powodu wiekszej wydajnosci IPP, jak twierdza
wnoszace odwolanie, i co wyraznie potwierdzil Sad, wedlug mnie wnoszace odwolanie podniosty tylko,
ze Sad popelnit btad, akceptujac uwzglednienie przez Komisje réznicy pomiedzy IPP i H2-blokerami na
podstawie 28-dniowej terapii. Wnoszace odwolanie nie zakwestionowaly jednak ustalenia Sadu, ze
dokladne okreslenie wydajno$ci moze by¢ szczegélnie skomplikowane i obcigzone niepewnoscia.
Uwazam zatem, ze chociaz okres 28-dniowej terapii nie stanowi absolutnie wiarygodnego wskaznika
cenowego, to Sad jednak nie popelnil btedu, ustalajac, ze Komisja mogta go wzia¢ pod uwage przy
wyznaczaniu w spornej decyzji wlasciwego rynku, lacznie z bardziej przekonujacymi wskaznikami
cenowymi, przedstawionymi w zaskarzonym wyroku.

39. Stoje zatem na stanowisku, ze drugi zarzut skargi jest bezskuteczny i bezzasadny, wobec czego
powinien zosta¢ oddalony przez Trybunal.

B — Tytut drugi: pierwsze naduzycie pozycji dominujgcej

40. Wnoszace odwolanie podnosza dwa zarzuty w odniesieniu do pierwszego naduzycia.

21 — Poniewaz ocena wydajnoéci mogta by¢ szczegdlnie skomplikowana i obciazona niepewnoscia.

22 — Ze wzgledu na ,ograniczong wrazliwos¢ lekarzy i pacjentéw na réznice cenowe z racji znaczenia roli, jaka w wyborze przepisywanych lekéw
odgrywa skuteczno$¢ terapeutyczna, po drugie za$ obowiazujace w przedmiotowych panstwach systemy regulacyjne, ktére nie zostaly
pomyslane do umozliwienia, by ceny H2-blokeréw wywieraly presje w kierunku ograniczenia sprzedazy lub obnizenia cen IPP”.
Zobacz podsumowanie w pkt 191 zaskarzonego wyroku.
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1. Pierwszy zarzut: nieistnienie braku konkurencji miedzy $wiadczeniami oraz poleganie AZ na
dokonanej w dobrej wierze interpretacji prawa

a) Argumentacja

41. Wnoszace odwolanie uwazaja, ze podejscie Sadu do pojecia konkurencja miedzy $wiadczeniami jest
prawnie wadliwe. W ramach oceny, czy oswiadczenia wnoszacych odwolanie zltozone wobec urzedéw
patentowych byly obiektywnie wprowadzajace w blad, Sad niestusznie odrzucit jako nieistotne dla
sprawy rozsadny charakter i dobra wiare pojmowania przez AZ jej ustawowych praw do dodatkowego
$wiadectwa ochronnego wynikajacych z art. 19 rozporzadzenia nr 1768/92.

42. Wnoszace odwotlanie twierdza, ze Sad blednie zinterpretowal pojecie ,konkurencji miedzy
$wiadczeniami”, traktujac jako naruszenie zasad tej konkurencji okoliczno$¢, ze nie ujawnily one
swojego rozumienia art. 19 rozporzadzenia nr 1768/92 wobec krajowych urzedéw patentowych,
a zatem w szczegdlnosci okolicznosci, ze odniesienie do pierwszego zezwolenia na obrét, na ktére
powolywaly sie we wniosku o wydanie SPC, nie bylo odniesieniem do zezwolenia na podstawie
dyrektywy 65/65, ale do kolejnego zezwolenia, powiazanego z opublikowaniem cen. ,Brak
przejrzystosci” nie moze wystarczaé¢ do stwierdzenia naduzycia i Sad powinien byl ustali¢ przynajmniej
kwestie wiedzy wnoszacych odwotlanie o tym, ze nie byly one uprawione do dodatkowego $wiadectwa
ochronnego. Nie biorac pod uwage, jako niemajacej znaczenia dla sprawy, okoliczno$ci, ze
w momencie zlozenia wniosku, wobec niejednoznaczno$ci art. 19 rozporzadzenia nr 1768/92,
racjonalna byla teza, ze wnoszace odwolanie mialy prawo do dodatkowego $wiadectwa ochronnego,
Sad zbyt nisko wyznaczyt prég, podnoszac do rangi naduzycia okoliczno$é, ze podmiot posiadajacy
pozycje dominujaca prébuje korzysta¢ z prawa, ktére zgodnie z jego opinia mu przysluguje, nie
ujawniajac elementéw, na ktérych opinie te opiera. Rozumowanie Sadu oparte jest na zalozeniu, ze
wnoszace odwolanie nie byly uprawnione do dodatkowego $§wiadectwa ochronnego, a zatem bylo ono
przeprowadzane zgodnie z pdzniejszym stanem wiedzy, przy uwzglednieniu wyjasnienia zawartego
w wyroku w sprawie Hissle”.

43. Wnoszace odwotlanie utrzymuja, ze istnieja przekonujace celowosciowo i prawnie powody, dla
ktérych w okolicznosciach takich jak zaistniale w niniejszej sprawie celowe oszustwo lub podstep
powinny stanowi¢ przeslanke ustalenia istnienia naduzycia. Pojmowanie ,naduzycia” tak $cisle, jak to
zrobil Sad, mogloby zatem utrudniac i opdznia¢ rozpoznawanie wnioskéw o ochrone praw wlasnosci
intelektualnej w Europie, w szczegdlnosci jesli byloby potaczone z rygorystycznym podej$ciem Komisji
do wyznaczenia rynku. Tytulem poréwnania, w Stanach Zjednoczonych tylko patenty uzyskane
w drodze oszustwa moga by¢ podwazone na gruncie prawa konkurencji, aby nie zniecheca¢ do
skladania wnioskéw patentowych. Nalezy réwniez dokonaé zestawienia orzecznictwa dotyczacego
naduzy¢ procesowych oraz zastosowa¢ dwa warunki, obiektywny i subiektywny, okreslone przez Sad
w sprawie ITT Promedia przeciwko Komisji**, przy czym zaden z nich nie jest w niniejszej sprawie
spelniony.

44. EFPIA popiera ten zarzut, a ponadto twierdzi, ze wedlug interpretacji Sadu ,o$wiadczenie
obiektywnie wprowadzajace w blad” oznacza w rzeczywisto$ci o$wiadczenie ,obiektywnie
nieprawidlowe”. Jesli taki standard mialby by¢ stosowany, to przedsiebiorstwa posiadajace pozycje
dominujaca musialyby by¢ nieomylne w swoich relacjach z organami regulacyjnymi. Nawet popelniony
nieumyslnie i natychmiast naprawiony blad stanowilby zatem podstawe do odpowiedzialnosci na
gruncie art. 102 TFUE. EFPIA twierdzi w szczegélnosci, Ze zastosowania takiego podejscia

23 — Wyrok z dnia 11 grudnia 2003 r. w sprawie C-127/00, Rec. s. I-14781.
24 — Wyrok z dnia 17 lipca 1998 r. w sprawie T-111/96, Rec. s. 11-2937, pkt 54—60.
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w odniesieniu do wnioskéw o patenty nie daloby sie prawnie obroni¢, bo pewna liczba wnioskéw
bylaby co roku odrzucana na tej podstawie, ze nie sa one obiektywnie prawidlowe, gdyz ich cel nie
spelnia kryteriow zdolnosci patentowej. EFPIA podkresla, ze prawo patentowe jest szczegdlnie
skomplikowane i ze procedury ich badania i rozpatrywania trwaja lata.

45. Komisja twierdzi, ze za pomoca tego zarzutu wnoszace odwolanie prébuja umniejszy¢ znaczenie
naduzycia, ukazujac zaledwie brak przejrzystosci, podczas gdy Sad ustalil, ze ich zachowanie bylo
celowe i mocno wprowadzajace w blad. Tak wiec wnoszace odwolanie jedynie opisuja okolicznos$ci
faktyczne w inny sposéb niz zostalo to ustalone przez Sad, ktéry w szczegdlnosci stwierdzil, ze
wnoszace odwolanie nie mogly by¢ nieSwiadome tego, ze zaréwno rzecznicy patentowi, jak i organy
patentowe rozumieli pojecie ,zezwolenie na obrét” jako odwolujace sie do pojecia zezwolenia na
gruncie dyrektywy 65/65. Zarzut ten jest zatem niedopuszczalny, poniewaz w rzeczywistosci zmierza
on do ponownej oceny okolicznosci lezacych u podstaw pierwszego naduzycia.

46. Komisja podkresla, ze pierwsze naduzycie polegalo nie tylko na nieujawnieniu wykladni prawnej
rozporzadzenia nr 1768/92, ale tez na tym, ze wnoszace odwolanie swiadomie wprowadzily w blad
wlasciwe organy, nie ujawniajac szczegélnych okolicznosci faktycznych, ktére byly konieczne do
ustalenia, czy dodatkowe $wiadectwo ochronne powinno zosta¢ udzielone, a takze, w okreslanych
wypadkach, na jaki okres. W kontekscie naduzycia pozycji dominujacej nie trzeba tez udowadniaé zlej
wiary, poniewaz to naduzycie jest pojeciem obiektywnym. Okolicznos$¢, ze oswiadczenie wprowadza
w blad, nie jest zalezna od tego, czy osoba je skladajaca postrzega je jako wprowadzajace w bilad.
Decydujace znaczenie ma to, czy zachowanie jest obiektywnie takiego rodzaju, ze moze ogranicza¢
konkurencje, co Sad starannie przeanalizowal. Ponadto argument wnoszacych odwotanie jest
réwnoznaczny ze stwierdzeniem, ze jesli spétka wierzy, ze przysluguje jej okreslone prawo wylaczne,
to nie ma przeszkéd do skladania falszywych, oszukanczych czy wprowadzajacych w btad o$wiadczen
wobec organéw wladzy publicznej, co jest nie do przyjecia. Wreszcie wyrok w sprawie ITT Promedia
przeciwko Komisji*® nie ma znaczenia dla niniejszej sprawy.

b) Ocena

47. Z pkt 496 zaskarzonego wyroku jasno wynika, ze Sad uwazal, ze rzekoma dobra wiara AZ przy
interpretacji rozporzadzenia nr 1768/92 oraz zasadno$¢ tej interpretacji nie miala zadnego znaczenia
dla pierwszego naruszenia. Sad w istocie stwierdzil wcze$niej, ze z obiektywnego charakteru pojecia
naduzycia wynika, Ze wprowadzajacy w blad charakter o$wiadczen skladanych organom wladzy
publicznej powinien by¢ oceniany na podstawie obiektywnych kryteriéw oraz ze wykazanie celowego
charakteru zachowania i zlej wiary przedsiebiorstwa zajmujacego pozycje dominujaca nie jest
wymagane do zidentyfikowania naduzycia pozycji dominujacej®’. Wnoszace odwotanie twierdza, ze
Sad nie mial racji, odrzucajagc jako niemajaca znaczenia dokonana w dobrej wierze przez AZ
wykladnie prawa, i tym samym uczynil naduzyciem per se samo tylko zawnioskowanie przez spolke
zajmujaca pozycje dominujaca o prawo, ktére jej zdaniem jej przyslugiwalo, bez ujawniania podstaw
do tego przekonania.

48. W mojej ocenie twierdzenia wnoszacych odwotanie w zadnej mierze nie znajduja potwierdzenia
w bardzo szczegétowych i jednoznacznych ustaleniach Sadu, majacych za podstawe konkretne dziatania
AZ. W tym zakresie nalezy zauwazy¢, ze Sad ustalil, iz o$wiadczenia skladane przez AZ urzedom

patentowym dla celéw wniosku o wydanie SPC ,cechowaly sie oczywistym brakiem przejrzystosci”*

25 — Wyzej wymieniony w przypisie 24.
26 — Zobacz pkt 356 zaskarzonego wyroku.
27 — Zobacz pkt 493 zaskarzonego wyroku.
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i byly ,mocno wprowadzajace w btad”*. Zgodnie z ustaleniami Sadu, wnioski o wydanie SPC byly
prezentowane w taki sposob, aby doprowadzi¢ wlasciwe urzedy patentowe do przekonania, ze daty
wskazane w odniesieniu do Francji i Luksemburga odpowiadaly raczej wydaniu technicznego
zezwolenia na obrét, a nie publikacji cen produktu leczniczego ™.

49. Uwazam zatem, ze Sad ustalil, Ze rzeczone wprowadzenie w btad nie polegalo wylacznie na braku
ujawnienia przez AZ jej interpretacji art. 19 rozporzadzenia nr 1768/92, ale raczej na mocno
wprowadzajacych w blad oswiadczeniach skladanych przez AZ podczas postepowania toczacego sie
w przedmiocie jej wniosku. Nawiazanie przez Sad w pkt 494 zaskarzonego wyroku do nieujawnienia
z wlasnej inicjatywy, po pierwsze, jakiego rodzaju daty zostaly podane w odniesieniu do zezwolerr na
obrét produktem leczniczym w Luksemburgu i we Francji, po drugie za$ interpretacji rozporzadzenia
nr 1768/92, z ktérej wynikal wybér tych dat, nie moze by¢ postrzegane samodzielnie, ale raczej
w kontekscie szczegétowych ustalen Sadu w odniesieniu do mocno wprowadzajacych w blad
oswiadczen skladanych przez AZ w trakcie postgpowania w przedmiocie wniosku. Sad stwierdzit
rzeczywiscie, ze AZ w szeregu przypadkéw celowo® prébowata wprowadzi¢ w btad wlasciwe organy,
nie ujawniajac okolicznosci, ktére mialy znaczenie dla kwestii przyznania dodatkowego $wiadectwa
ochronnego.

50. Z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze pojecie naduzycia pozycji dominujacej jest pojeciem
obiektywnym®'. Uwazam zatem, ze w kontekscie naduzycia pozycji dominujacej przy ocenie, czy
okreslone zachowanie wprowadza w blad, Sad nie byl zobowiazany, jak twierdza wnoszace odwolanie,
do oceny subiektywnego przekonania AZ odnos$nie do interpretacji prawa, niezaleznie od tego, czy
byta ona w dobrej wierze, czy nie, a tylko do zbadania jej rzeczywistego zachowania®. Ponadto
twierdzenia wnoszacych odwotanie odnoszace sie¢ do wymogu udowodnienia, ze AZ wiedziala, iz nie
byla uprawniona do dodatkowego $wiadectwa ochronnego, wobec czego dzialala z zamiarem oszustwa,
moim zdaniem zdecydowanie odbiegaja od obiektywnego pojecia naduzycia pozycji dominujacej.
Stanowi to réwniez prébe zastosowania standardéw dowodowych postepowania karnego do
postepowania, ktore, jak orzek! Trybunal Sprawiedliwosci, posiada raczej charakter administracyjny niz
karny®, i jest niezgodne do pewnego stopnia z art. 23 ust. 5 rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2003%*,
ktéry stanowi, ze grzywny nakladane na podstawie tego przepisu nie maja charakteru karnego.

51. Okoliczno$¢, ze do Trybunalu wystapiono z wnioskiem o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym w sprawie Hissle® dla wyjasnienia art. 19 rozporzadzenia 1768/92, jak tez ze
w 1994 r., rok po popelnieniu pierwszego naruszenia, dwie kancelarie zatrudnione przez AZ napisaly
opinie podtrzymujace ,teorie faktycznego wprowadzenia na rynek”, nie ma znaczenia i nie moze
prowadzi¢ do umniejszenia znaczenia obiektywnie wprowadzajacych w btad oswiadczenn AZ, ktére, co
pragne podkresli¢, w $wietle ustalent Sadu wyraznie przekroczyly granice jakichkolwiek dokonywanych
w dobrej wierze interpretacji obowigzujacego prawa. Moim zdaniem Sad nie uczynil, jak twierdza
wnoszace odwolanie, naduzyciem per se samego tylko zawnioskowania przez spétke dominujaca
o prawo, ktdre jej zdaniem jej przystugiwalo, bez ujawniania podstaw do tego przekonania. Sad ustalit
raczej, ze przedsiebiorstwo posiadajace pozycje dominujagca nie moze sklada¢ obiektywnie

28 — Zobacz pkt 495 zaskarzonego wyroku.
29 — Zobacz np. pkt 491, 495, 497 zaskarzonego wyroku.
30 — Zobacz pkt 573, 588, 599 zaskarzonego wyroku.

31 — Wyrok z dnia 14 pazdziernika 2010 r. w sprawie C-280/08 P Deutsche Telekom przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. I-9555, pkt 174 i przytoczone
tam orzecznictwo.

32 — Uwazam, ze Sad prawidlowo stwierdzil, ze dowdd zamiaru posuniecia si¢ do praktyk wykraczajacych poza zakres konkurencji miedzy
$wiadczeniami moze jednak mie¢ znaczenie, jesli potwierdza wniosek, przyjety na podstawie obiektywnych przestanek, ze przedsiebiorstwo
narusza pozycje dominujaca. Zobacz podobnie pkt 359 zaskarzonego wyroku.

33 — Zobacz wyrok z dnia 7 stycznia 2004 r. w sprawach polaczonych C-204/00 P, 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, Rec. s. I-123, pkt 200.

34 — Rozporzadzenie Rady z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie wprowadzenia w zycie regul konkurencji ustanowionych w art. 81 i 82 traktatu,
Dz.U. 2003, L 1, s. 1. Zobacz tez art. 15 ust. 4 rozporzadzenia Rady nr 17 z dnia 6 lutego 1962 r., pierwszego rozporzadzenia
wprowadzajacego w zycie art. 85 i 86 traktatu (Dz.U. 13, s. 204 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 8, t. 1, s. 3—-10).

35 — Wyzej wymieniony w przypisie 23.

ECLIL:EU:C:2012:293 11



OPINIA J. MAZAKA — SPRAWA C-457/10 P
ASTRAZENECA PRZECIWKO KOMISJI

wprowadzajacych w btad o$wiadczenn organom wtadzy publicznej dla uzyskania prawa, niezaleznie od
tego, czy wierzy ono, ze prawo to mu przystuguje. Takie podejicie nie powoduje niewlasciwego
wyznaczenia granic naduzycia i nie bedzie moim zdaniem skutkowalo utrudnianiem i opdznianiem
rozpatrywania wnioskéw o prawa wlasnosci intelektualnej w Europie poprzez zwigkszenie
regulacyjnego, prawnego i biurokratycznego ciezaru ponoszonego przez spoiki, jak twierdza wnoszace
odwotlanie oraz EFPIA, ale raczej ukréceniem naduzycia pozycji dominujacej wynikajacego z mocno
wprowadzajacych w blad oswiadczen sktadanych organom wladzy zajmujacym sie patentami albo
innymi prawami wlasnosci intelektualne;j.

52. Uwazam tez, ze Sad prawidlowo uznal, iz wyrok Sadu w sprawie ITT Promedia przeciwko
Komisji*® nie znajdowal odniesienia do niniejszej sprawy. W sprawie ITT Promedia przeciwko Komisji
Sad nie orzekal bowiem w przedmiocie kryteriéw, jakie musza by¢ spelnione do ustalenia, ze
postepowanie prawne stanowi naduzycie pozycji dominujacej. Przywotanie przez wnoszace odwolanie
tych ,kryteriéw” w ich pi$mie procesowym oparte jest zatem na przypuszczeniach”. Ponadto uwazam,
ze nie ma podstaw do odwolywania si¢ do spraw, ktére zostaly przywotane przez wnoszace odwotanie
jako sprawy naduzy¢ procesowych i regulacyjnych. Wyjatkowy umiar, jaki powinien zosta¢ zachowany
dla zabezpieczenia podstawowego prawa dostepu do sadu przed stwierdzeniem, zZe postepowanie moze
stanowi¢ naduzycie, nie zostal zagwarantowany w niniejszej sprawie wobec braku koniecznosci
zabezpieczenia tego podstawowego prawa, a takze przy wzieciu pod uwage, ze omawiane naduzycie
charakteryzowaly mocno wprowadzajace w blad oswiadczenia skltadane organom patentowym.

53. Uwazam zatem, iz Trybunal powinien oddali¢ niniejszy zarzut jako bezzasadny.
2. Zarzut drugi: nieustalenie wplywu na konkurencje lub tendencji do ograniczenia konkurencji

a) Argumentacja

54. Wnoszace odwolanie utrzymuja, ze Sad naruszyl prawo, nie okreslajac wlasciwie czasu, kiedy
rozpoczelo sie pierwsze naruszenie pozycji dominujacej. Sad blednie stwierdzil, ze samo zlozenie
wniosku o wydanie SPC stanowilo naduzycie prawa, nie rozwazajac, czy zaistnial wplyw na
konkurencje, albo czy kwestionowane zachowanie zmierzalo do ograniczania konkurencji. Jesli Sad
przeprowadzilby taka analize, to musialby dojs¢ do wniosku, ze naduzycie nie rozpoczelo sie
w momencie wystgpienia z wnioskiem o wydanie SPC, ale w momencie otrzymania tego $§wiadectwa.
Wnoszace odwolanie podnosza dalej, ze wnioski o wydanie SPC byly zlozone pomiedzy piatym
a szostym rokiem przed ich wejSciem w zycie i ze az do tego momentu ich prawa byly chronione
patentami.

55. Wnoszace odwolanie twierdza w szczegélnosci, ze zachowanie nie moze by¢ kwestionowane na
podstawie art. 102 TFUE na tej tylko podstawie, ze zgodnie z p6zniejszym stanem wiedzy okazalo sie
wprowadzajace w blad. Aby mozliwe bylo stwierdzenie, Ze dane postepowanie wprowadzajace w blad
ma charakter naduzycia wykluczajacego, postepowanie to musi mie¢ albo rzeczywisty wplyw na
konkurencje, albo zmierza¢ do wywarcia takiego wpltywu. Wplyw na konkurencje nie zaistnialby, jesli
prawo wylaczne nie zostaloby udzielone w sytuacji, gdy konkurenci rynkowi wnoszacych odwotanie
nie byliby $wiadomi istnienia tego wylacznego prawa, a jego istnienie nie mialoby wplywu na

36 — Wyzej wymieniony w przypisie 24.

37 — W sprawie tej Komisja stwierdzila, ze dla okreslenia sytuacji, gdzie postgpowanie prawne stanowi naduzycie, musza by¢ jednocze$nie
spelnione dwa kryteria. Nalezy ustali¢, ze wszczecie postepowania, po pierwsze, nie moze racjonalnie zosta¢ uznane za prébe dochodzenia
praw danego przedsigbiorstwa, wobec czego moze ono sluzy¢ tylko szykanowaniu strony przeciwnej, a po drugie, jest ono dokonywane
w ramach planu, ktérego celem jest wyeliminowanie konkurencji. Nalezy jednak zauwazy¢, ze Sad badal, czy Komisja prawidlowo stosowala
te dwa kryteria, i nie orzekal w przedmiocie prawidtowosci wyboru tych kryteriéw przez Komisje. Zobacz pkt 58 tego wyroku.
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zachowanie tych konkurentéw. Dla poparcia swojej analizy wnoszace odwotanie powoluja sie na opinie
rzecznika generalnego D. Ruiza-Jaraba Colomera w sprawach potaczonych Sot. Lélos kai Sia i in.*,
szereg wyrokéw Trybunalu i Sadu, a takze prawo konkurencji Stanéw Zjednoczonych, na gruncie
ktérego naruszenia nie ma, dopéki nie zostanie wdrozony patent.

56. EFPIA takze nie zgadza sie z twierdzeniem Sadu, Zze o$wiadczenie wprowadzajace w blad moze
stanowi¢ naduzycie, réwniez jesli nie mialo ono zadnych zewnetrznych skutkéw ze wzgledu na to, ze
btad zostal naprawiony przez urzad patentowy albo przez osobe trzecia przy uzyciu mechanizméw
naprawczych, takich jak procedura sprzeciwu lub postepowanie w sprawie uniewaznienia patentu.

57. Komisja podnosi, ze inaczej niz twierdza wnoszace odwolanie, Sad nie polegal na analizie
wykazujacej, ze o$wiadczenia wprowadzajace w blad stanowily naduzycie per se, ale przeprowadzil
bardzo skrupulatne badanie potencjalnych skutkéw zarzucanego zachowania, wyjasniajac szczegétowo
przyczyny przyjecia stanowiska, ze zachowanie to moglo ogranicza¢ konkurencje, oraz dokonania
ustalenia, ze wywieralo ono wplyw na rynek. Komisja przywoluje w tym wzgledzie pkt 357, 361, 377,
380, 493, 591, 593, 598, 602—-608 oraz 903 zaskarzonego wyroku, zawierajace ustalenia faktyczne, ktdre
nie podlegaja weryfikacji w wyniku wniesienia odwolania.

58. W zakresie w jakim wnoszace odwolanie wymagaja ustalenia, ze naduzycie mialo wplyw na
konkurencje, takie zadanie jest sprzeczne z orzecznictwem i zostalo prawidlowo odrzucone w pkt 376
i 377 zaskarzonego wyroku. Z orzecznictwa wynika ponadto, ze kryterium potencjalnej konkurencji
mogloby by¢ prawidlowe do celéw definiowania antykonkurencyjnego zachowania. Ponadto
okolicznos$¢, ze skutki dla rynku moga zaleze¢ od dalszych dziatan ze strony organéw wladzy
publicznej, nie wyklucza wystapienia naruszenia. Jesli wprowadzajace w blad o$wiadczenia utrudniaja
proces podejmowania decyzji, to wynikajace z tego skutki o charakterze antykonkurencyjnym
przypisuje sie nie dzialaniom panstwa, ale tym o$wiadczeniom.

59. Jesli chodzi o argument odnoszacy sie do okolicznosci, ze SPC nie zostalo przyznane w niektérych
panstwach, Komisja twierdzi, ze w zakresie, w jakim sporne zachowanie stanowi cze$¢ ogélnej strategii,
na istnienie naduzycia nie ma wplywu okoliczno$é, ze strategia ta nie dala pozadanych skutkéw
w niektérych panstwach. Decydujacym kryterium jest to, czy z dostatecznym stopniem
prawdopodobienistwa mozna ustali¢ tancuch wydarzen. Komisja twierdzi w koncu, ze rozwigzanie
przyjete w prawie Stanéw Zjednoczonych nie moze zosta¢ przyjete w kontekscie europejskim oraz ze
zaskarzony wyrok, a w szczegélnosci jego pkt 362-368, zawiera wystarczajace uzasadnienie w tej
kwestii.

b) Ocena

60. Artykul 102 TFUE odnosi sie, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, do zachowan
przedsiebiorstwa zajmujacego pozycje dominujaca, ktére na rynku, na ktérym wtasnie ze wzgledu na
obecno$¢ tego przedsigbiorstwa konkurencja jest juz ostabiona, stwarza przeszkode w utrzymaniu
istniejacego jeszcze na rynku poziomu konkurencji lub w jej rozwoju, wykorzystujac w tym celu $rodki
odmienne od s$rodkéw stosowanych w warunkach normalnej konkurencji miedzy towarami lub
ustugami, opartej na $wiadczeniach podmiotéw gospodarczych®.

38 — Opinia przedstawiona w dniu 1 kwietnia 2008 r. w sprawach pofaczonych od C-468/06 do C-478/06 (wyrok z dnia 16 wrze$nia 2008 r.), Zb.
Orz. s. 1-7139.

39 — Zobacz podobnie wyroki: z dnia 13 lutego 1979 r. w sprawie 85/76 Hoffmann La Roche przeciwko Komisji, Rec. s. 461, pkt 91; z dnia 3 lipca
1991 r. w sprawie C-62/86 AKZO przeciwko Komisji, Rec. s. I-3359, pkt 69.
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61. Konieczne jest zatem wykazanie skutku antykonkurencyjnego *.

62. Jednakze zakres, w jakim skutek antykonkrencyjny musi zosta¢ wykazany dla ustalenia naduzycia
pozycji dominujacej, jest przedmiotem powaznej debaty i ma zasadnicze znaczenie dla wiasciwego
i terminowego egzekwowania art. 102 TFEU. Jesli wymoég wykazania skutku antykonkurencyjnego jest
zbyt daleko idacy, co oznacza, Ze jest on réwnoznaczny z wymogiem wykazania rzeczywistego skutku
albo wysokiego prawdopodobienstwa®, ze taki skutek wystapi, powstaje ryzyko, ze antykonkurencyjne
zachowanie, ktore jest szkodliwe miedzy innymi dla konsumentéw, nie zostanie zakwestionowane
przez wlasciwe organy zajmujace sie konkurencja, poniewaz ciezar dowodu nalozony na te organy jest
zbyt duzy. Z drugiej strony, jesli wymoég wykazania skutku antykonkurencyjnego okreslonych praktyk
jest zbyt liberalny ze wzgledu na przyjecie domniemania, Ze stanowia one per se naduzycie prawa albo
idacy tylko nieco dalej niz wymdg stwierdzenia, niejednoznacznego lub teoretycznego, ze powoduja one
skutek antykonkurencyjny, powstaje grozba tlumienia uprawnionych wysilkéw przedsiebiorstw
zajmujacych pozycje dominujacy, zmierzajacych do konkurowania, by¢ moze ,agresywnie”, ale jednak
miedzy $wiadczeniami. Nalezy zatem znalez¢ droge pomiedzy dwiema skrajno$ciami.

63. Uwazam zatem, ze organy zajmujace si¢ konkurencja musza wykaza¢ w sposéb dostosowany do
okreslonych okolicznosci sprawy, ze okre$lona praktyka ,zmierza do” ograniczenia konkurencji w tym
sensie, ze moze ona stanowi¢ przeszkode dla konkurencji. Nalezy zatem wykazaé, iz istnieje
mozliwo$¢, ze okreslona praktyka spowoduje powstanie terazniejszej lub przyszlej szkody dla
konkurencji. Nie wystarcza zatem czysto abstrakcyjne, hipotetyczne czy odlegte twierdzenia lub teorie,
nieposiadajace zwigzku z konkretnymi okoliczno$ciami sprawy.

64. Celem  ustalenia, czy  dana  praktyka  posiada =~ wymagane  antykonkurencyjne
(potencjalne/prawdopodobne) skutki, skutki te wedlug mnie musza podlega¢ ocenie w czasie, kiedy
praktyka ta jest w rzeczywistoéci stosowana lub wdrazana®. Podejécie ,to sie okaze”, pozwalajace na
ocene skutku antykonkurencyjnego w pézniejszym czasie, moze by¢ réwnoznaczne z wprowadzeniem
standardu zblizajacego sie do wymagania rzeczywistych, konkretnych, antykonkurencyjnych skutkéw
i moze skutkowac przyjeciem zbyt restrykcyjnych standardéw dowodzenia. Moim zdaniem wynika
z tego, ze rzeczywista pozniejsza wiedza lub reakcje oséb trzecich na okreslone praktyki, ktére juz
zostaly wdrozone, nie maja tez co do zasady znaczenia dla oceny, czy dana praktyka zmierza do
wywarcia skutkéw antykonkurencyjnych. W pelni zgadzam sie z ustaleniem Sadu zawartym w pkt 377
zaskarzonego wyroku, ze ,o$wiadczenia stuzace do uzyskania praw wylacznych w nieprawidlowy
spos6b stanowia znamiona naduzycia tylko w sytuacji, gdy zostanie wykazane, iz ze wzgledu na
obiektywny kontekst, w jakim zostaly zlozone, o§wiadczenia te sa rzeczywiscie w stanie doprowadzic¢
organy wladzy publicznej do przyznania wnioskowanego prawa wylacznego”.

40 — Wyzej wymieniony w przypisie 31 wyrok w sprawie Deutsche Telekom przeciwko Komisji, pkt 250. W sprawie tej Trybunal ustalil, ze skutek
antykonkurencyjny, jaki Komisja ma obowigzek wykaza¢ w odniesieniu do praktyk cenowych przedsiebiorstwa zajmujacego pozycje
dominujacg, prowadzacych do zanizania marzy jego co najmniej réwnie skutecznych konkurentéw, odnosi sie do mozliwych przeszkod, jakie
w wyniku praktyk cenowych wnoszacej odwotanie mogly powsta¢ dla rozwoju konkurencji oferty na detalicznym rynku uslug dostepu na
rzecz abonentéw, a przez to — dla poziomu konkurencji na tym rynku (pokreslenie dodane) (zobacz pkt 252). W sprawie tej zostalo réwniez
stwierdzone, ze rozpatrywane praktyki cenowe spowodowaly konkretne skutki w postaci wykluczenia wobec konkurentéw (zobacz pkt 259).

41 — Mam pewne zastrzezenia wobec stosowania w orzecznictwie okreslenia ,prawdopodobne skutki” w tym kontekscie. Przypomina to standard
stosowany w kontekscie rezimu odpowiedzialno$ci deliktowej, polegajacy na ,wywazeniu prawdopodobienstw”, co skutkuje nalozeniem zbyt
rygorystycznych wymogéw dowodowych. Z drugiej strony postuzenie si¢ okresleniem ,bedacy w stanie/zdolny” moze prowadzi¢ do zbyt
liberalnego potraktowania standardéw dowodowych, gdyz oznaczaloby to, ze Lkazda najlzejsza mozliwos¢ wystapienia skutku
antykonkurencyjnego wystarcza do ustalenia istnienia naduzycia.

42 — Jesli w czasie wdrazania dana praktyka nie jest w stanie stworzy¢ przeszkody dla konkurencji, to praktyka ta nie narusza art. 102 TFUE.
Zobacz podobnie ww. w przypisie 31 wyrok w sprawie Deutsche Telekom przeciwko Komisji, pkt 254.
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65. Po pierwsze, uwazam za niemozliwe do zaakceptowania twierdzenie wnoszacych odwotanie
przedstawione w pkt 55 powyzej, ze ich zachowanie zostalo zakwalifikowane jako naduzycie wylacznie
ze wzgledu na podzniejszy stan wiedzy. Jak stwierdzono powyzej w pkt 48 i nast., Sad ustalil, ze
w rzeczywisto$ci wnioski o wydanie SPC ,charakteryzowal oczywisty brak przejrzystosci” oraz byly one
»mocno wprowadzajace w blad”, a takze wykroczyly poza dokonana w dobrej wierze interpretacje
odpowiedniego prawa.

66. Réwniez uwazam, ze przedmiotowe wnioski o wydanie SPC w momencie, kiedy zostaly ztozone,
mogly mie¢ wplyw na konkurencje. W tym wzgledzie okoliczno$¢, ze udzielone SPC mogly wejs¢
w zycie dopiero kilka lat po wygasnieciu patentéw podstawowych albo ze w rzeczywistosci nigdy nie
zostaly udzielone® w niektérych krajach, nie umniejsza faktu, ze same wnioski mogly wptywaé lub
stanowi¢ przeszkode dla konkurencji dzigki wylacznemu skutkowi SPC.

67. Ustalenie istnienia skutku antykonkurencyjnego nie wymaga, aby zachowanie o znamionach
naduzycia doprowadzito do zamierzonego rezultatu* lub przyniosto taki rezultat w okreslonych
ramach czasowych, o ile — jak sadze — skutek antykonkurencyjny nie jest tak bardzo odlegly, ze az
nieprawdopodobny.

68. Uwazam, ze Sad prawidlowo uznal w pkt 360 zaskarzonego wyroku, ze okolicznos¢, iz niektére
organy wladzy publicznej nie pozwolily wprowadzi¢ sie w blad albo ze konkurenci uzyskali
uniewaznienie SPC, nie oznacza, ze o$wiadczenia wprowadzajace w blad nie mogly doprowadzi¢ do
antykonkurencyjnych skutkéw w czasie, kiedy zostaly zlozone. Dlatego uwazam, ze przedstawiony
w pkt 56 powyzej argument EFPIA nalezy oddali¢. W niniejszej sprawie, gdyby nie interwencja oséb
trzecich, wnioski o wydanie SPC moglyby, z wysokim stopniem prawdopodobienstwa, skutkowaé
uzyskaniem ochronnych SPC i powodowal ograniczenia konkurencji o charakterze regulacyjnym.
Whbrew twierdzeniom wnoszacych odwotanie przedstawionym przed tym sadem nie jest to sytuacja,
gdzie zachowanie ,mogloby ograniczy¢ konkurencje tylko w razie zajécia kolejnych nieprzewidzianych
okolicznosci”. Niniejsza sprawa bardziej przypomina sytuacje, gdzie zachowanie mogloby ograniczy¢
konkurencje, gdyby kolejne nieprzewidziane okolicznosci (jak interwencje oséb trzecich) temu nie
zapobiegly.

69. Moim zdaniem Komisja slusznie twierdzi, ze dodatkowe kryterium w postaci ,wiedzy
konkurentéw” podniesione przez wnoszace odwolanie wprowadzitby do pojecia naduzycia pozycji
dominujacej subiektywny element, ktéry jest niespdjny z obiektywnym charakterem tego pojecia.
Ponadto, jak wskazala Komisja, z uwagi na okoliczno$¢, ze przedsiebiorstwo zajmujace pozycje
dominujaca moze nie wiedzie¢, czy jego konkurenci sa $wiadomi jego zachowania, taki wymoég
godzitby dodatkowo w pewno$¢ prawa.

70. Jesli chodzi o odwolywanie sie przez wnoszace odwolanie do prawa Standéw Zjednoczonych,
wystarczy powiedzie¢, ze prawo Standéw Zjednoczonych nie ma znaczenia w kontekscie niniejszego
postepowania, ktére dotyczy zastosowania art. 102 TFUE. Sad prawidlowo orzek! zatem w pkt 368
zaskarzonego wyroku, ze prawo Stanéw Zjednoczonych nie moze przewazaé¢ nad prawem przyjetym
przez Unie Europejska. W kazdym razie uwazam, ze standard dowodowy w odniesieniu do

43 — Uwazam, ze Sad prawidlowo ustalit w pkt 548 zaskarzonego wyroku w odniesieniu do pierwotnego wniosku AZ o wydanie SPC zlozonego
w urzedzie Zjednoczonego Krélestwa (w ktérym to panstwie nie wydano SPC na rzecz AZ), ze ,ze wszystkich dowodéw z dokumentéw
przedlozonych Sadowi wynika, Ze [...] w pierwotnej wersji wniosek o wydanie SPC zlozony w urzedzie patentowym Zjednoczonego Krolestwa
byl czescig ogdlnej strategii 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 pierwszemu zezwoleniu na obrét produktem leczniczym wydanemu na obszarze
Wspdlnoty”.

44 — Zobacz analogicznie ww. w przypisie 31 wyrok w sprawie Deutsche Telekom przeciwko Komisji, pkt 254. W tym zakresie réwniez w pelni
zgadzam sie ze stwierdzeniem Sadu wyrazonym w pkt 379 zaskarzonego wyroku, ze ,okoliczno$¢, iz AZ nie posiadala juz pozycji
dominujacej w momencie, w ktérym jej naduzycie moglo wywolywaé skutki, nie zmienia kwalifikacji prawnej, jaka nalezy wigzaé z jej
czynami, gdyz zostaly one popelnione w okresie, w ktérym na AZ ciazyla szczegdlna odpowiedzialno$¢, za to, by swym zachowaniem nie
narusza¢ skutecznej i niezaktdconej konkurencji na wspélnym rynku”. Uwazam, ze skutki, do ktérych nawigzuje Sad, to rzeczywiste skutki,
ktére oczywiscie nie sa wymagane zgodnie z orzecznictwem Trybunalu. Uwazam, ze Komisja trafnie argumentowala w swoich pismach, ze
czynnos$¢ powinna by¢ oceniana na czas jej dokonywania, a nie na czas, kiedy powstaja rzeczywiste i konkretne jej skutki.
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antykonkurencyjnych skutkéw popierany przez wnoszace odwolanie poprzez analogie do prawa Stanéw
Zjednoczonych nie moze zosta¢ zaakceptowany. W tym zakresie wnoszace odwolanie, cytujac w swym
pi$mie orzeczenie United States District Court (Federal)®, podaja, ze ,ogdlnie rzecz ujmujac, samo
uzyskanie patentu w drodze oszustwa, bez poéziniejszej préby jego wyegzekwowania, nie stanowi
naruszenia prawa konkurencji”. Po pierwsze, jak stwierdzitem w pkt 50 powyzej, wymodg oszustwa
stanowi posrednio probe zastosowania standardéw postepowania dowodowego wlasciwego dla
postepowania karnego w dziedzinie, ktéra nie ma charakteru prawnokarnego. Po drugie, wymoég
mozliwych/prawdopodobnych skutkéw antykonkurencyjnych zapewnia, ze art. 102 TFUE stanowi
wystarczajacy $rodek odstraszajacy dla zapobiegania naduzyciu pozycji dominujacej, gdyz pozwala on
uniknaé¢ schematycznego albo per se zastosowania tego przepisu, ktére groziloby tlumieniem
konkurencji miedzy $wiadczeniami. Uwazam zatem, ze wymdg pdzniejszej préby wyegzekwowania
[prawa] wyraznie zbliza sie¢ do wymogu wykazania rzeczywistych skutkéw antykonkurencyjnych.
Wymoég taki stawia zatem poprzeczke dla dowiedzenia skutkéw antykonkurencyjnych zbyt wysoko
i grozi znacznym zmniejszeniem odstraszajacych skutkéw art. 102 TFUE. Uwazam, ze Sad prawidlowo
uznal w pkt 362 zaskarzonego wyroku, ze nie bylo koniecznos$ci, aby SPC rzeczywiscie musialo by¢
egzekwowane, poniewaz ,[s]Jamo posiadanie przez przedsiebiorstwo prawa wylacznego zazwyczaj ma
taki skutek, ze pozwala trzymaé¢ konkurentéow z dala, gdyz ci ostatni ze wzgledu na reglamentacje
publicznoprawna nie moga narusza¢ tego prawa wylacznego”.

71. Uwazam zatem, iz Trybunal powinien oddali¢ niniejszy zarzut jako bezzasadny.

C — Tytut trzeci: drugie naruszenie pozycji dominujgcej

72. Wnoszace odwolanie podnosza dwa zarzuty w odniesieniu do drugiego naduzycia pozycji
dominujace;j.

1. Zarzut pierwszy: konkurencja miedzy swiadczeniami

a) Argumentacja

73. Wnoszace odwolanie twierdza, ze Sad blednie zinterpretowal pojecie ,konkurencji miedzy
$wiadczeniami”, stojac na stanowisku, ze samo tylko wykonywanie prawa przystugujacego na gruncie
prawa Unii Europejskiej jest niezgodne z taka konkurencja. Prawo do wycofania zezwolenia na obrét
nie moze, logicznie rzecz biorac, by¢ przyznane przez Unie Europejska, a jednoczes$nie przez nia
zakazane. Wnoszace odwolanie utrzymuja w tym kontekscie, ze unijna regulacja odnoszaca sie do
prawa farmaceutycznego przyznaje wlascicielowi zezwolenia na obrét prawo zadania cofnigcia tego
zezwolenia, tak jak prawo do jego nieprzedluzania w razie jego wygasniecia. Sama Komisja, a takze
rzecznicy generalni A. La Pergola oraz L.A. Geelhoed wyraznie stwierdzili w sprawie Rhone-Poulenc
Rorer i May & Baker*® oraz w sprawie Ferring®, ze wladciciel moze korzysta¢ z tego prawa w kazdym
czasie, bez konieczno$ci wskazywania przyczyn oraz brania pod uwage intereséw wytwdrcow
produktéw generycznych i importeréw réwnoleglych. Zasady te wynikaja rowniez z wyroku wydanego
w tej ostatniej sprawie.

45 — K-Lath Division of Tree Island Wire (USA) Iinc przeciwko Davis Wire Corporation i in., 15 F.Supp. 2d 952 (C:D: Cal. 1998).

46 — Opinia rzecznika generalnego A. La Pergoli z dnia 19 maja 2012 r. przedstawiona w postepowaniu zakonczonym wyrokiem z dnia
16 grudnia 1999 r. w sprawie C-94/98, Rec. s. 1-8789.

47 — Opinia rzecznika generalnego L.A. Geelhoeda z dnia 7 lutego 2002 r. przedstawiona w postepowaniu zakonczonym wyrokiem z dnia
10 wrze$nia 2002 r. w sprawie C-172/00, Rec. s. I-6891.
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74. Wnoszace odwotanie podkreslaja w tym wzgledzie, ze istnienie zezwolenia na obrét naklada
restrykcyjne obowiazki z zakresu monitorowania dzialan niepozadanych produktéw leczniczych oraz
stale koszty, od ktérych mozna si¢ zgodnie z prawem uwolni¢, jesli produkt objety zezwoleniem nie jest
juz wprowadzany do obrotu. Pozbawienie podmiotu zajmujacego pozycje dominujaca prawa do
cofniecia zezwolenia na obrdt i wymaganie od niego utrzymania w mocy zezwolenia, ktérego juz nie
potrzebuje, oraz zmuszanie go do ponoszenia wysitkéw i kosztéw oraz przyjmowania
odpowiedzialnoéci z zakresu zdrowia publicznego w odniesieniu do prawidlowosci informacji przez
niego dostarczanych bez zadnej rekompensaty ze strony jego konkurentéw zbyt daleko rozcigga
szczeg6lna odpowiedzialno$¢ podmiotéw zajmujacych pozycje dominujaca. Cofniecie to nie
stanowiloby réwniez przeszkody dla importu réwnolegtego lub sprzedazy produktéw generycznych
znajdujacych sie juz na rynku.

75. Wnoszace odwolanie podnosza ponadto, ze w pkt 677 zaskarzonego wyroku Sad niewystarczajaco
uzasadnil swo6j wniosek, ze nielegalny charakter zachowania w $wietle art. 102 TFUE nie ma zwigzku
z kwestig jego zgodnos$ci z innymi zasadami. Sad powinien byl zatem wyjasni¢, dlaczego skorzystanie
przez AZ z przystugujacego jej prawa stanowilo w tym wypadku naduzycie. Dodatkowo regulacje
unijne odnoszace si¢ do kwestii farmaceutycznych zmierzaja do pogodzenia zachety do innowacyjnosci
z ochrona konkurencji. Wnoszace odwolanie podnosza dalej, ze Sad uznal za naruszenie zespét
zachowan inny niz zidentyfikowany przez Komisje, przekraczajgc w ten sposéb granice swych
kompetencji.

76. Komisja zauwaza przede wszystkim, ze Sad ustalil, iz poprzez cofnigcie zezwolenn na obrét AZ
zmierzala do utrudniania wprowadzania produktéw generycznych i importu réwnolegltego oraz ze
takie zachowanie nie bylo obiektywnie uzasadnione. Po drugie zauwaza, ze wnoszace odwolanie
wypaczyly stanowiska Komisji i Sagdu. Komisja stoi na stanowisku, ze sama okoliczno$¢, ze dyrektywa
65/65 nie ustanawia zadnych warunkéw co do kwestii, czy posiadacz zezwolenia na obrét moze zlozy¢
wniosek o wyrejestrowanie produktu, nie oznacza, Ze po stronie tego podmiotu istnieje zastugujace na
ochrone prawo. Ponadto istnieje powazna réznica pomiedzy pozwoleniem na wygasniecie zezwolenia
bez wnoszenia o przedluzenie jego waznosci a zadaniem jego cofniecia przed uplywem terminu jego
wazno$ci w taki sposéb, ze spowoduje to powstanie barier dla wejscia na rynek produktéw
generycznych i dla importu réwnoleglego. W spornej decyzji nie ustanowiono pozytywnych
obowiazkéw, ale ustalono, Ze szereg zachowan mialo charakter naduzycia. Komisja utrzymuje, ze
nielegalny charakter naduzycia na gruncie art. 102 TFUE wynika z konsekwencji, jakie moze ono mie¢
dla konkurencji, i nie ma zwiazku ze zgodno$cia z innymi rezimami prawnymi. Ponadto dyrektywa
65/65 nie zostala przyjeta na podstawie przepiséw prawa pierwotnego w dziedzinie konkurencji,
a zatem nie zmierza ona do osiagniecia tych samych celéw co art. 102 TFUE.

b) Ocena

77. W zwiazku z rzekomym brakiem zgody pomiedzy Komisja a Sadem w odniesieniu do zachowania,
ktére stanowilo drugie naduzycie®, uwazam, ze z pkt 789 spornej decyzji jednoznacznie wynika, ze
Komisja uwazala, ze naduzycie wiazato sie z wybiérczymi wnioskami AZ o wyrejestrowanie pozwolen
na obrét w stosunku do kapsulek Losecu w Danii, Norwegii i Szwecji, w pofaczeniu ze zmiana
z kapsulek Losecu na tabletki Losec MUPS. W pkt 792 spornej decyzji Komisja twierdzi, ze
pojedyncze dzialania zwigzane z wprowadzeniem, cofnieciem lub zlozeniem wniosku
o wyrejestrowanie zezwolenia na obrét produktem leczniczym nie bylyby normalnie uwazane za
naduzycie. Komisja podkreélita jednak wyraznie w pkt 793 spornej decyzji, ze nie jest tak, ze
wprowadzenie nowej kompozycji Losecu (Losec MUPS) lub cofniecie zezwolenia na kapsulki Losecu
stanowi naduzycie jako takie. Wedlug mnie Sad prawidlowo zatem stwierdzit w pkt 807 zaskarzonego
wyroku, ze podstawowa cecha drugiego naduzycia jest wyrejestrowanie zezwolenia na kapsulki Losecu,
przy czym przeksztalcenie sprzedazy kapsulek Losecu w Losec MUPS stanowilo kontekst, w jakim

48 — Zobacz pkt 75 powyzej.
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doszto do wyrejestrowania zezwolen. Tak wiec zar6wno Komisja, jak i Sad zgadzaja sie, ze podczas gdy
naduzycie pozycji dominujacej polega na wyrejestrowaniu zezwolen na obrét, to kontekst, w jakim
doszlo do tego naduzycia, nie mial znaczenia. Takie podejicie jest moim zdaniem w pelni zgodne
z indywidualna ocena naduzycia pozycji dominujacej, ktéra bierze pod uwage ramy faktyczne
i prawne, w jakich dochodzi do praktyki w kazdym okreslonym przypadku, i unika wszelkich
schematycznych metod.

78. Wnoszace odwolanie twierdza, Zze posiadaly nieograniczone prawo do cofniecia wlasnego
zezwolenia na obrét, i polegaja w znacznym stopniu na wyroku w sprawie Rhone-Poulenc Rorer i May
& Baker® oraz na wyroku w sprawie Ferring®, a takze w szczegdlnosci na opiniach rzecznikéw
generalnych oraz argumentacji Komisji w tych sprawach. Podkresli¢ nalezy, ze niniejsze postepowanie
dotyczy zastosowania art. 102 TFUE oraz ze w powyzszych wyrokach i opiniach rzecznikéw
generalnych brak jest jakiegokolwiek odniesienia do tego artykulu oraz do jakichkolwiek innych
przepiséw z dziedziny konkurencji, a sprawy te dotyczyly odpowiednio zastosowania zmienionej
dyrektywy 65/65 i zasad swobodnego przeptywu towaréw. Dlatego jakiekolwiek stwierdzenia zawarte
w tych wyrokach, opiniach rzecznikéw generalnych czy w argumentacji Komisji nie moga by¢
odczytywane jako wyrwane z kontekstu i przeksztalcane w ogdlne stwierdzenia, ktére koniecznie
musza znalez¢ zastosowanie miedzy innymi do spraw dotyczacych art. 102 TFUE. Chociaz firma
farmaceutyczna moze mie¢ swobode, na gruncie dyrektywy 65/65, do cofniecia zezwolenia na obrot,
nie oznacza to jednak, ze zachowanie takie nie podlega ocenie na gruncie innych zasad prawa UE,
w tym art. 102 TFUE. Okolicznos$¢, ze dyrektywa 65/65 ustanawia unijny system regulacyjny, a nie
krajowy, albo ze przepisy tej dyrektywy moga poérednio sprzyja¢ miedzy innymi konkurencji w Unii
Europejskiej, nie zmienia tej analizy i nie sankcjonuje tego, co oznaczaloby w istocie brak zastosowania
art. 102 TFUE. Dodalbym jeszcze, ze wobec tego, ze podstawa prawna dyrektywy 65/65 jest
art. 100 WE (obecnie art. 114 ust. 1 TFUE), przepisy tej dyrektywy harmonizujacej nie moga wylaczaé
zastosowania art. 102 TFUE. Ponadto z motywéw preambuly do dyrektywy wynika jasno, ze jej celem
jest przede wszystkim ochrona zdrowia publicznego przez eliminacje rozbieznosci pomiedzy przepisami
krajowymi, ktore stanowia przeszkody dla handlu produktami leczniczymi w ramach Unii. Dyrektywa
65/65 nie zmierza zatem do osiagniecia, wbrew temu, co twierdza wnoszace odwotanie, tych samych
celéw co art. 102 TFUE.

79. Dlatego w pelni zgadzam sie nie tylko ze stwierdzeniem Sadu przedstawionym w pkt 677
zaskarzonego wyroku, ale tez z tym, ze jego uzasadnienie jest wystarczajace. Okoliczno$é¢, ze AZ byla
uprawniona do zadania cofniecia zezwolenia na obrét kapsulkami Losecu zgodnie z dyrektywa 65/65,
w zaden sposob nie powoduje, Zze do postepowania tego nie ma zastosowania zakaz ustanowiony
w art. 102 TFUE. Jak wskazala Komisja w swoim pi$mie, niezgodno$¢ danego zachowania z prawem
w $wietle art. 102 TFUE nie ma zwigzku ze zgodnoscia albo brakiem zgodno$ci tego zachowania
z innymi rezimami prawnymi.

80. Nalezy zauwazy¢, ze sporna decyzja i zaskarzony wyrok dotycza aktywnych dzialann podejmowanych
przez AZ celem wyrejestrowania zezwoler na obrét. Nie mozna zatem poréwnaé — wbrew temu, co
podnosza wnoszace odwotanie — okolicznosci niniejszej sprawy z sytuacja automatycznego wygasniecia
zezwolenia na obrét po uplywie piecioletniego okresu. Sporna decyzja i zaskarzony wyrok nie dotycza
pozytywnego obowigzku AZ odnowienia zezwolenia, ktére wygasto lub wygasa. Jesli chodzi
o twierdzenia wnoszacych odwotanie dotyczace ich obowigzkéw z zakresu monitorowania dzialan
niepozadanych produktéw leczniczych, nie zastuguja one moim zdaniem na uwzglednienie w $wietle
jednoznacznych ustalenn odnoszacych sie do stanu faktycznego zawartych w pkt 688—-694 zaskarzonego

49 — Wyzej wymieniony w przypisie 46.
50 — Wyzej wymieniony w przypisie 47.
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wyroku, w ramach ktérych Sad stwierdzil, Zze obowiazki z zakresu monitorowania dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych, obcigzajace AZ w Danii, Norwegii i Szwecji, nie byly specjalnie
uciazliwe, a zatem nie stanowily obiektywnego uzasadnienia wnioskéw o wyrejestrowanie zezwolen na
obrét dla Losecu w tych panstwach.

81. Uwazam zatem, iz Trybunal powinien oddali¢ niniejszy zarzut jako bezzasadny.
2. Zarzut drugi: zachowanie zmierzajace do ograniczenia konkurencji

a) Argumentacja

82. Wnoszace odwotanie utrzymuja, ze Sad zle zrozumial przestanki stwierdzenia ograniczenia
konkurencji, uznajac, ze samo skorzystanie z uprawnienia przystugujacego na gruncie prawa Unii
zmierza do ograniczenia konkurencji. Skorzystanie z takiego uprawnienia moze stanowi¢ naduzycie
tylko w wyjatkowych sytuacjach, mianowicie wtedy, kiedy wyklucza skuteczna konkurencje. W drodze
analogii mozna wskaza¢ sprawy dotyczace licencji przymusowych, jak sprawa IMS Health®'.
Poréwnanie to jest uzasadnione nie tylko ze wzgledu na skuteczne pozbawienie prawa do cofniecia
zezwolenia na obrét, ale takze ze wzgledu na okoliczno$¢, ze zakaz cofniecia stanowi forme licencji
przymusowe;j.

83. Ponadto wbrew twierdzeniu Sadu przedstawionemu w pkt 830 zaskarzonego wyroku, AZ ciagle
posiadala prawa wylaczne w stosunku do danych z badan klinicznych, ktére pozostaly poufne, réwniez
po wygasnieciu okresu wylacznosci danych przewidzianego w dyrektywie 65/65. Dyrektywa ta nie
naklada na firmy dostarczajace poufne informacje obowigzku dzielenia si¢ tymi informacjami z ich
konkurentami, co zostalo potwierdzone w opinii dostarczonej przez Parlament Europejski na
wstepnych etapach prac nad dyrektywa Rady 87/21/EWG z dnia 22 grudnia 1986 r., zmieniajaca
dyrektywe 65/65°.

84. Z powyzszego wynika, wbrew temu, co stwierdzil Sad w pkt 817-829 zaskarzonego wyroku, ze
w niniejszej sprawie nie wystarczy samo tylko wykazanie, ze cofniecie zezwolenia uczynito
konkurencje ,trudniejsza”, ale musi zosta¢ ponadto wykazane, ze to cofniecie mialo na konkurencje
nieproporcjonalny wplyw.

85. Wedlug wnoszacych odwolanie konkurencja pomiedzy spétkami zajmujacymi sie generycznymi
produktami leczniczymi nie zostala wykluczona. Nie bylo nawet powaznego wplywu na te
konkurencje. Cofniecie zezwolenia na obrét nie pozbawilo spélek zajmujacych sie generycznymi
produktami leczniczymi, ktére juz znajdowaly sie na rynku, prawa do tego, aby nadal sprzedawaly
swoje produkty. Dla tych produktéw generycznych, ktére jeszcze nie znalazly sie na rynku, istnialo
kilka sposobéw na ich sprzedaz oprécz procedury uproszczonej przewidzianej w art. 4 ust. 3 pkt 8
lit. a) ppkt iii) dyrektywy 65/65. Istnialy realistyczne ,alternatywne rozwigzania”, nawet jesli byly one
»mniej korzystne” .

51 — Wyrok z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie C-418/01, Rec. s. I-5039.
52 — Dz.U. 1987, L 15, s. 36.
53 — Zobacz wyrok w sprawie IMS Health, przywotany w przypisie 51, pkt 32.
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86. Wnoszace odwolanie twierdza ponadto, ze cze$¢ spornej decyzji odnoszaca sie¢ do drugiego
naduzycia i importu réwnoleglego powinna by¢ uznana za niewazna w zakresie, w jakim miala ona
zastosowanie réwniez do Szwecji. Jakakolwiek przeszkoda dla konkurencji w Szwecji byla
spowodowana nieprawidlowym zastosowaniem prawa Unii przez szwedzkie wladze, poniewaz jak to
stwierdzil Trybunal, art. 28 WE i 30 WE sprzeciwiaja si¢ temu, aby samo cofniecie zezwolenia na
obrét produktem leczniczym pociagalo za soba cofniecie pozwolenia na import réwnolegly produktu

leczniczego w braku ryzyka dla zdrowia ™.

87. Komisja twierdzi, ze w swojej argumentacji odnosnie do ,licencji przymusowej” wnoszace
odwotlanie powtarzaja tylko swoje argumenty przedstawione w pierwszej instancji, nie uzasadniajac,
dlaczego przeprowadzona przez Sad analiza tych argumentéw jest wadliwa. Argumenty te sa zatem
niedopuszczalne.

88. Komisja zauwaza ponadto w tym kontekscie, ze istnienie oryginalnego zezwolenia na obrét pozwala
organom farmaceutycznym jedynie na odwolanie si¢ — do celéw wydania w ramach procedury
uproszczonej zezwolenia na inny produkt leczniczy — do dossier, ktére jest juz w ich posiadaniu.
Z uwagi na okoliczno$¢, ze wnoszace odwolanie utracily wylaczne prawo do uzywania informacji
zawartych w dossier oryginalnego produktu leczniczego, nie powstala kwestia udzielenia ,licencji
przymusowej” producentom generycznych produktéw leczniczych. Nawet przy zalozeniu, ze dossier
zawieralo ,poufne informacje handlowe”, wniosek w procedurze uproszczonej w zaden sposéb nie
naruszalby tej poufnos$ci, poniewaz organy wladzy zajmujace sie produktami leczniczymi nigdy nie
upublicznilyby tych informacji ani nie ujawnityby ich innemu wnioskodawcy. Ustalenie istnienia
drugiego naduzycia nie ma zatem konsekwencji w postaci udzielenia konkurentom wgladu do danych
AZ. Jest jasne, ze w tych okoliczno$ciach orzecznictwo dotyczace ,infrastruktury kluczowej” jest bez
znaczenia.

b) Ocena

89. W S$wietle ustalen zawartych w pkt 79 oraz 80 powyzej nie uwazam, aby okolicznos¢, ze
wyrejestrowanie zezwolenl na obrét moze by¢ dopuszczalne na gruncie dyrektywy 65/65, usuwala to
dzialanie spod zakresu zastosowania art. 102 TFUE. Ponadto prawo do cofniecia zezwolenia na obrét
w zaden sposdb nie jest podobne do prawa wlasnosci, a tylko stanowi sposéb postepowania, dostepny
dla przedsigbiorstw na gruncie dyrektywy 65/65. Zastosowanie art. 102 TFUE nie moze, moim
zdaniem, stanowi¢ rzeczywistego pozbawienia prawa do cofniecia zezwolenia na obrét, jak twierdza
wnoszace odwolanie. Dlatego argument o wyeliminowaniu skutecznej konkurencji, podobnie jak
w sprawach odnoszacych sie do licencji przymusowych, nie powinien znalez¢ zastosowania
W niniejszej sprawie.

90. Wnoszace odwolanie oparly swoje twierdzenia odnoszace sie do wymogu eliminacji skutecznej
konkurencji na zalozeniu, ze AZ posiadata prawa do danych odnoszacych si¢ do badan klinicznych.
Wnoszace odwolanie odniosly si¢ ponadto do poufnego charakteru tych informacji. Moim zdaniem
zalozenie to jest nieuzasadnione.

91. Z pkt 668 oraz 680 zaskarzonego wyroku jasno wynika — i nie zostalo to zakwestionowane przez
wnoszace odwolanie — ze po uplywie szes$ciu lub dziesieciu lat, liczonych od momentu udzielenia
pierwszego zezwolenia na obrét, na gruncie dyrektywy 65/65 nie przystuguje juz wiascicielowi
oryginalnego produktu leczniczego wylaczne prawo do korzystania z wynikéw badan
farmakologicznych i toksykologicznych oraz badan klinicznych przedlozonych jako zalacznik do
wniosku. Przeciwnie, informacje te moga juz by¢ brane pod uwage przez organy wladzy do celéw

54 — Wyroki z dnia 8 maja 2003 r. w sprawie C-15/01 Paranova Lidkemedel i in., Zb.Orz. s. 1-4175, pkt 25-28, 33; w sprawie C-113/01 Paranova,
Zb.Orz. s. 1-4243, pkt 26-29, 34.
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udzielenia zezwolenia na obrét produktami zasadniczo podobnymi przy zastosowaniu procedury
uproszczonej przewidzianej w art. 4 ust. 3 pkt 8 lit. a) ppkt iii). Moim zdaniem Sad prawidlowo orzekt
w pkt 681 zaskarzonego wyroku, ze przyslugujace AZ prawo do wskazanych informacji bylo we
wlasciwym momencie ograniczone powyzszym przepisem.

92. Dlatego pomijajac okoliczno$¢, ze wskazane informacje poufne nie zostaly udostepnione
bezposrednio innym podmiotom, dyrektywa 65/65 — jak same wnoszace odwolanie wskazaly
w zlozonej przed Sadem skardze® - ,stworzyla wyjatek od prawa AZ do poufnosci w zakresie,
w jakim zwalnia ona kolejnego wnioskodawce, w okreslonych okolicznosciach, z wymogu
przedstawienia wlasnych danych”.

93. W s$wietle powyzszego uwazam, ze wbrew twierdzeniom wnoszacych odwolanie Sad nie naruszyl
prawa, stwierdzajac w pkt 830 zaskarzonego wyroku, ze ,,AZ nie dysponowala juz wylacznym prawem
do wykorzystywania wynikéw badan farmakologicznych, toksykologicznych i klinicznych”, poniewaz
AZ nie mogla zapobiec powolaniu si¢ przez wladze krajowe na rzeczone dane w procedurze
uproszczonej*’. Uwazam zatem, ze wnoszace odwolanie nie wykazaly, ze AZ zostala pozbawiona
jakiegokolwiek prawa albo ze konkurentom AZ zostala udzielona licencja przymusowa” w wyniku
zastosowania art. 102 TFUE w spornej decyzji.

94. Ponadto uwazam, ze orzecznictwo w sprawie IMS Health®® zupetnie nie znajduje tu zastosowania,
bowiem niniejsza sprawa nie dotyczy miedzy innymi odmowy przez podmiot zajmujacy pozycje
dominujaca udzielenia dostepu lub licencji w stosunku do informacji, ktéra jest konieczna do
uzyskania przez potencjalnego konkurenta dostepu do rynku, na ktérym posiadacz prawa zajmuje
pozycje dominujaca. Oczywiste jest, Ze sporna decyzja nie zobowigzuje AZ do przekazania skladnika
majatku osobie albo zawarcia umowy z osobg, ktérej sama nie wybrata™.

95. Wybitnie rygorystyczne standardy nalozone w sprawach dotyczacych infrastruktury kluczowej,
ktére z natury sa wyjatkowe i wymagaja miedzy innymi wykazania wyeliminowania konkurencji®, nie
moga by¢ wykorzystywane w okolicznosciach niniejszej sprawy, ktére maja zupelnie inny charakter.

96. Wnoszace odwotanie powolaly si¢ poza tym w swych pismach na dowody zmierzajace do
wykazania, ze w okresie od stycznia do lutego 2003 r. cztery spdtki zajmujace sie produktami
generycznymi wprowadzily do obrotu swoje generyczne kapsutki omeprazolu w Szwecji. Dodatkowo
AZ przedstawia dowody na okoliczno$¢, ze spoétki zajmujace sie produktami generycznymi mogly tatwo
uzyskaé zezwolenie na obrét dla generycznej wersji kapsulek, z wykorzystaniem procedury opartej na
opublikowanej literaturze. Biorac pod uwage, ze odwotania sg ograniczone do zagadnienn prawnych,
nalezy stwierdzi¢, ze Trybunal nie moze dokonywaé ponownej oceny stanu faktycznego w braku
twierdzenia, ze Sad wypaczyl oczywisty sens materialu dowodowego. Wnoszace odwolanie nie
twierdza jednak, ze wskazane dowody zostaly wypaczone. Moim zdaniem badany zarzut w zakresie,
w jakim zmierza on do dokonania ponownej oceny dowoddw, jest zatem niedopuszczalny.

97. W mojej opinii Sad nie naruszyl prawa, uznajac, ze zachowanie polegajace na wyrejestrowaniu
zezwolenn na obrét produktami leczniczymi mialo wymagany skutek antykonkurencyjny w $wietle
art. 102 TFUE, w stosunku do wprowadzania do obrotu produktéw generycznych w Danii, Norwegii,
i Szwecji. W pkt 833 zaskarzonego wyroku Sad uznal, ze procedura oparta na opublikowanej

55 — Zobacz pkt 492 lit. b).

56 — Procedura uproszczona byla jednak niedostepna z uwagi na dziatania AZ zadajacej wyrejestrowania zezwolen na obrét kapsutkami Losecu
w odpowiednich panstwach.

57 — Ktérym nie przystuguje bezposredni dostep do omawianych danych zgodnie z dyrektywa 65/65.
58 — Zwane takze orzecznictwem dotyczacym obowigzku zawarcia umowy lub infrastruktury kluczowej.

59 — Zobacz wyrok z dnia 23 pazdziernika 2003 r. w sprawie T-65/98 Van den Bergh Foods przeciwko Komisji, Rec. s. 1I-4653, pkt 161,
utrzymany w mocy postanowieniem Trybunalu Sprawiedliwosci z dnia 28 wrzesnia 2006 r. w sprawie C-552/03 P Unilever Bestfoods
przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. 1-9091, pkt 137.

60 — Zobacz wyrok w sprawie IMS Health, przywotany w przypisie 51, pkt 52.
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literaturze oraz procedura hybrydowa wymagaja spelnienia okre$lonych warunkéw, takich jak
przedlozenie dodatkowych danych, ktérych zakres wykracza poza zakres danych wymaganych
w procedurze uproszczonej, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 8 lit. a) ppkt iii) dyrektywy 65/65. Sad
uznal, Ze procedury te sa bardziej uciazliwe dla wnioskodawcy i sila rzeczy bardziej czasochtonne niz
procedura uproszczona. Wyrejestrowanie zezwolenn na obrét umozliwilo zatem AZ opéznienie, co
najmniej tymczasowo, powaznej presji konkurencyjnej, jaka na niej wywarly produkty generyczne. Sad
stwierdzil, ze wobec wielkosci sprzedazy, jaka mogla wchodzi¢ w gre, kazde opdznienie we
wprowadzeniu na rynek produktéw generycznych bylo korzystne dla AZ®. Whbrew temu, co twierdza
wnoszace odwolanie, uwazam, Ze wskazane opoznienie jest znaczace i wystarczajace do tego, by
cofniecie zezwolenn na obrét moglo utrudni¢ utrzymanie poziomu konkurencji wciaz istniejacego na
rynku albo wzrost tego poziomu.

98. Jesli chodzi o prawidlowe kryterium, jakie nalezy zastosowaé do importu réwnoleglego
w odniesieniu do Szwecji, z pkt 862 zaskarzonego wyroku jasno wynika, ze Sad uznal, iz
w rzeczywistoéci szwedzka agencja produktéw farmaceutycznych twierdzila, ze pozwolenia na import
rownolegly moga by¢ wydane tylko w przypadku istnienia waznych zezwolenn na obrét produktem
leczniczym ®, oraz ze agencja ta cofnela pozwolenia na import réwnolegly w wyniku wyrejestrowania
zezwolenia na obrét dla kapsutek Losecu. Sad uznat zatem, ze wyrejestrowanie zezwolen na obrét bylo
w stanie wstrzymac¢ import réwnolegly w Szwecji.

99. Okoliczno$¢, ze praktyka wladz szwedzkich byta sprzeczna z prawem UE — jak twierdza wnoszace
odwotanie i co Trybunal wyjasnil zreszta w podzniejszych orzeczeniach®, nie jest moim zdaniem
w stanie zanegowaé okoliczno$ci, ze w czasie wyrejestrowania wlasciwych zezwolenl na obrét przez AZ
mozna bylo przewidzie¢, w $wietle udokumentowanej praktyki tych organdéw, ze wyrejestrowanie
bedzie miato skutek w postaci uniemozliwienia importu réwnoleglego w Szwecji.

100. Uwazam zatem, ze Trybunal powinien w czesci oddali¢ niniejszy zarzut jako bezzasadny,
a w czesci odrzuci¢ jako niedopuszczalny.

D — Tytut czwarty: grzywna

1. Argumentacja

101. W ramach niniejszego zarzutu, podzielonego na dwie czesci, wnoszace odwotanie podnosza, ze
kwota grzywny, jaka zostala na nie nalozona, jest nadmierna.

102. Wnoszace odwolanie twierdza po pierwsze, ze Sad powinien zmniejszy¢ kwote grzywny na tej
podstawie, ze naduzycia byly nowe. W niniejszej sprawie zasady konkurencji odnoszace si¢ do tych
naduzy¢ nie zostaly nigdy wczesniej okreslone, co zgodnie z wyrokiem w sprawie AKZO przeciwko
Komisji* uzasadnia nalozenie symbolicznej grzywny. Z przyczyn wymienionych w kontekscie zarzutu
dotyczacego pierwszego naduzycia wnoszace odwotlanie sprzeciwiaja sie analizie Sadu, zgodnie z ktéra
praktyki stanowiace pierwsze naduZycie byly oczywiscie sprzeczne z konkurencja miedzy
$wiadczeniami®, wobec czego zmniejszenie grzywny w celu wziecia pod uwage ich nowosci bylo
wykluczone.  Wnoszace  odwolanie  uwazaja, ze wyrok w  sprawie  Nederlandsche

61 — Zobacz pkt 834 zaskarzonego wyroku.

62 — Jak jasno wynika z pkt 315 spornej decyzji, skutkiem odpowiedzi na pytania zawarte w kwestionariuszu zwréconym do AZ przez szwedzka
agencje produktéw farmaceutycznych w 1997 r. bylo stworzenie dowodéw w postaci dokumentéw o mozliwych/prawdopodobnych skutkach
wyrejestrowania kapsufek Losecu dla importu réwnolegtego w Szweciji.

63 — Wyzej wymienione w pkt 54 wyroki: w sprawie Paranova Likemedel i in., pkt 25-28, 33; w sprawie Paranova, pkt 26-29, 34.
64 — Wyzej wymieniony w przypisie 39.
65 — Zobacz pkt 41-43 niniejszej opinii.
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Banden-Industrie-Michelin przeciwko Komisji®, na ktérym Sad opart sie w swojej analizie, nie znajduje
zastosowania, gdyz odnosi sie¢ on do zupelnie innej sytuacji. W odniesieniu do drugiego naduzycia
wnoszace odwolanie twierdza, ze nowoscia jest zakwalifikowanie wykonywania prawa przystugujacego
na gruncie prawa Unii Europejskiej jako naduzycia, a ponadto okolicznos¢, ze zadanie AZ cofniecia
zezwolenia na obrét bylo dozwolone na gruncie prawa farmaceutycznego Unii Europejskiej, powinna
by¢ traktowana jako okolicznos$¢ tagodzaca majaca wplyw na zmniejszenie wysokosci grzywny.

103. W kontekscie drugiej czesci niniejszego zarzutu wnoszace odwolanie utrzymuja, ze brak skutku
antykonkurencyjnego stanowi czynnik, ktéry Sad powinien bra¢ pod uwage przy weryfikacji wysokosci
grzywny. W tym zakresie polegaja one na wyrokach w sprawach T-Mobile Netherlands i in.*” oraz
ARBED przeciwko Komisji®. Tak wiec w odniesieniu do pierwszego naduzycia w Danii
i w Zjednoczonym Krdlestwie nie byto zadnego skutku antykonkurencyjnego, poniewaz SPC nie zostaly
wydane. W Niemczech, gdzie dodatkowe $wiadectwo ochronne zostalo wydane, zostalo ono odwolane
na tyle dlugo przed jego wejsciem w zycie, ze nie moglo ono mie¢ wplywu na konkurencje. Nie ma
ponadto dowoddw na to, ze konkurencja zostala rzeczywiscie ograniczona w Norwegii, Niderlandach
i Belgii. Jesli chodzi o drugie naduzycie, to istnieje niewiele konkretnych dowodéw $wiadczacych

o tym, ze wywolalo ono jakies$ skutki ograniczajace.

104. Komisja twierdzi, ze zarzut ten jest niedopuszczalny, gdyz jego celem jest doprowadzenie do
ponownej oceny ogélnej grzywien. W postepowaniu odwolawczym zadaniem Trybunalu nie jest
natomiast zastepowanie ze wzgledéw stusznosci wlasna ocena oceny Sadu, ktéry w ramach
nieograniczonego prawa orzekania rozstrzyga o kwotach grzywien nalozonych na przedsiebiorstwa
z powodu naruszenia przez nie prawa konkurencji. Ponadto Sad dokonal prawidlowej oceny
wszystkich elementéw majacych znaczenie dla okreslenia wysokosci grzywny, biorac pod uwage
podnoszona nowo$¢ naduzy¢ i podnoszony brak skutkéw.

2. Ocena

105. W odniesieniu do podniesionego przez Komisje zagadnienia niedopuszczalnosci z utrwalonego
orzecznictwa wynika, Ze nie jest zadaniem Trybunalu w postepowaniu odwolawczym zastepowanie ze
wzgledéw stusznosci wlasna ocena oceny Sadu, ktéry w ramach nieograniczonego prawa orzekania
rozstrzyga o kwotach grzywien natozonych na przedsigebiorstwa z powodu naruszenia przez nie prawa
Unii Europejskiej”. Uwazam, ze niniejszy zarzut nie jest niedopuszczalny, poniewaz wnoszace
odwolanie nie zmierzajg — wbrew temu, co twierdzi Komisja — do samej tylko ponownej oceny
ogoblnej wysokosci nalozonych grzywien. Wnoszace odwotanie twierdza raczej, ze Sad nie ocenit
w $wietle prawa w prawidlowy sposéb nowosci analizowanych naruszen dla celéw okreslenia wysokosci
grzywien. Wedlug mnie niniejszy zarzut jest zatem dopuszczalny.

106. Jesli chodzi o kwestie nowosci, to z pkt 901 zaskarzonego wyroku oraz z odwotania dokonanego
przez Sad w pkt 903-908 spornej decyzji wynika, ze Sad, a w istocie takze Komisja uwazaly, ze
przedmiotowe naduzycia byly nowe.

107. Niemniej jednak z przepiséw tych wynika, ze Sad uznal, iz naduzycia sa nowe w zakresie uzytych
$rodkéw ™ oraz ze w tym ograniczonym zakresie nie byly one jasno okreslone.

66 — Wyrok z dnia 9 listopada 1983 r. w sprawie C-322/81 ,Michelin I”, Rec. s. 3461.
67 — Wyrok z dnia 4 czerwca 2009 r. w sprawie C-8/08, Rec. s. [-4529.
68 — Wyrok Sadu z dnia 11 marca 1999 r. w sprawie T-137/94, Rec. s. II-303.

69 — Wyrok z dnia 17 lipca 1997 r. w sprawie C-219/95 P Ferriere Nord przeciwko Komisji, Rec. s. 1-4411, pkt 31; ww. w przypisie 12 wyrok
w sprawie Baustahlgewebe przeciwko Komisji, pkt 129.

70 — Zobacz pkt 908 spornej decyzji, ktory odnosi sie do korzystania z ogélnodostepnych procedur oraz uregulowan z zamiarem wylaczenia.
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108. Twierdzenie wnoszacych odwotanie, ze nowo$¢ naduzy¢ gwarantuje nalozenie symbolicznej
grzywny, powinno wedlug mnie zosta¢ odrzucone. Twierdzenie takie catkowicie ignoruje okolicznos¢,
ze podczas gdy uzyte srodki byly nowe, jako Ze nie bylo jeszcze decyzji Komisji ani orzeczenia
Trybunalu odno$nie do zachowania przy uzyciu tych samych metod, rzeczywista tre$¢ rozpatrywanych
naduzy¢ nie byta nowa i wyraznie odbiegata od konkurencji miedzy $wiadczeniami”. Uwazam, ze Sad
prawidtowo ustalil, w drodze badania tresci tych naduzy¢’, ze stanowily one powazne naruszenia.
W wyroku w sprawie Deutsche Telekom przeciwko Komisji Trybunal orzekl w odniesieniu do kwestii,
czy naruszenia zostaly popetnione umyslnie lub w wyniku niedbalstwa, wobec czego moga by¢ ukarane
grzywna, ze z orzecznictwa Trybunalu wynika, iz przestanka ta jest spelniona, jesli dane
przedsiebiorstwo nie moze nie wiedzie¢, ze jego dzialanie ma charakter antykonkurencyjny, niezaleznie
od tego, czy ma $wiadomo$¢ naruszania regul konkurencji zawartych w traktacie, czy tez nie”.
Uwazam, ze Sad prawidlowo odwotal sie w pkt 901 zaskarzonego wyroku do pkt 107 wyroku
w sprawie Michelin 1™ i uznal, Ze AZ nie mogla by¢ zwolniona z grzywien. AZ powinna byta si¢
spodziewal, ze zarzucane jej naduzycia wchodza w zakres zastosowania art. 102 TFUE, nawet jesli
zachowanie polegajace na uzyciu tych samych $rodkéw czy metod”™ nie bylo przedmiotem badania
Komisji lub Trybunalu. Ponadto zadanie wnoszacych odwotanie powinno zosta¢ oddalone z przyczyn
celowosciowych. Podejscie, ktére uprzywilejowywaloby forme, a nie tre$¢, podwazaloby, moim
zdaniem, odstraszajaca funkcje grzywien za naruszenie prawa konkurencji.

109. Jedli chodzi o zadanie wnoszacych odwolanie w zakresie odnoszacym sie do okolicznos$ci
tagodzacych oraz okolicznosci, ze wyrejestrowanie przez AZ zezwolen na obrét bylo dozwolone na
gruncie dyrektywy 65/65, uwazam, ze Sad prawidlowo ustalit w pkt 914 zaskarzonego wyroku, ze
wnoszace odwolanie powtérnie przywoluja argumentacje wzieta pod uwage na etapie badania
naduzycia pozycji dominujacej lub oceny wagi naruszenia. Nie mozna ponadto przeprowadza¢ analogii
pomiedzy okoliczno$ciami faktycznymi w sprawie T-271/03 Deutsche Telekom przeciwko Komisji”,
ktére prowadzily do 10% redukcji grzywny, oraz okoliczno$cia, ze dyrektywa 65/65 nie wyklucza
wyrejestrowania zezwolenn na obrét. W sprawie Deutsche Telekom przeciwko Komisji Sad orzekl, ze
Komisja prawidlowo skorzystala z przystugujacego jej zakresu swobodnego uznania, przyjmujac, ze
powtarzajace sie, aktywne i konkretne interwencje regulatora krajowego wobec ustalania cen Deutsche
Telekom w sektorze komunikacyjnym i zbadanie przez tego regulatora, czy ceny Deutsche Telekom
doprowadzily do zanizania marzy, zagwarantowaly obnizke kwoty grzywny o 10%”".

110. W przedmiocie twierdzenia, Ze Sad nie obnizyl kwoty grzywny ze wzgledu na minimalne skutki,
stoje na stanowisku, ze Sad ustalit w pkt 902 zaskarzonego wyroku, ze praktyki odnoszace si¢ do
pierwszego i drugiego naduzycia mialy charakter silnie antykonkurecyjny, przez co mogly w znaczny
sposéb zakléci¢ konkurencje. Uwazam zatem, ze Sad prawidlowo stwierdzil w pkt 902 i 911
zaskarzonego wyroku, ze elementy dotyczace celu zachowania moga mie¢ wieksza wage przy ustalaniu
wysokosci grzywny niz elementy dotyczace jego skutkéw’. Ponadto z akt sprawy przed Trybunalem
wynika jasno, ze okoliczno$¢, ze rzeczywiste skutki pierwszego naduzycia byly ograniczone

71 — Zobacz pkt 47 i nast. oraz pkt 77 i nast. powyzej.

72 — Polegajacych, po pierwsze, na wprowadzajacych w blad o$wiadczeniach ztozonych umyslnie celem uzyskania wylacznych praw, ktére AZ nie
przystugiwaly albo przystugiwaly jej na krétszy okres i, po drugie, na wyrejestrowaniu zezwolenn na obrét celem stworzenia przeszkoéd dla
wejscia na rynek produktéw generycznych w Danii, Szwecji i Norwegii oraz importu réwnoleglego w Szwecji, a zatem prowadzacych do
podzialu wspélnego rynku.

73 — Wyrok ww. w przypisie 31, pkt 124.

74 — Wyrok ww. w przypisie 66.

75 — W ww. w pkt 66 wyroku w sprawie Michelin I Sad odwotal sie do systeméw obnizek posiadajacych te same cechy.
76 — Wyrok z dnia 10 kwietnia 2008 r., Zb.Orz. s. 1I-477, pkt 312, 313.

77 — Utrzymany w mocy w postepowaniu odwotawczym. Zobacz ww. w przypisie 31 wyrok w sprawie C-280/08 P Deutsche Telekom przeciwko
Komisji, pkt 279, 286.

78 — Z kontekstu wyraznie wynika, ze omawiane skutki sa skutkami rzeczywistymi.
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przyktadowo w Danii oraz Zjednoczonym Krdlestwie, wynika z interwencji oséb trzecich. Uwazam, ze
bytoby nieracjonalne, gdyby wnoszace odwotanie mogly czerpa¢ korzysci z tej interwencji. Ponadto
odstraszajaca funkcja art. 102 TFUE zostalaby bardzo podwazona w przypadku przyjecia takiego
podejscia”.

111. Uwazam zatem, iz Trybunal powinien oddali¢ niniejszy zarzut jako bezzasadny.

V - Odwolanie EFPIA

112. W uzasadnieniu odwolania EFPIA podniosta dwa zarzuty odnoszace si¢ do istnienia pozycji
dominujacej. EFPIA twierdzi, ze Sad naruszyl prawo, po pierwsze, nie ustalajac prawidlowo roli
panstwa jako posiadajacego monopol nabywcy i, po drugie, ustalajac, ze prawa wlasnosci intelektualnej
nalezace do AZ, pozycja pierwszego oferenta na rynku oraz sila ekonomiczna stanowily dowody
$wiadczace o pozycji dominujacej AZ.

113. Przed szczegétowym i indywidualnym zbadaniem tych zarzutéw pragne zauwazy¢, tytutem
zagadnienia wstepnego, ze zgodnie z orzecznictwem Trybunalu chociaz znaczenie wielkosci udzialéw
moze rézni¢ sie w zaleznosci od rynku, to jednak posiadanie przez diuzszy okres bardzo duzego
udzialu w rynku stanowi samo w sobie, o ile nie zachodza wyjatkowe okolicznosci, dowéd na
posiadanie pozycji dominujacej®. Ponadto udzial w rynku wynoszacy pomiedzy 70% a 80% stanowi

wyrazna przestanke $wiadczaca o istnieniu pozycji dominujace;j®'.

114. Z pkt 245-254 zaskarzonego wyroku wynika jednoznacznie, ze Sad uznal, iz ustalenia Komisji
odnoszace si¢ do pozycji dominujacej opieraly sie w znacznej mierze na bardzo duzym udziale AZ
w rynku, nieporéwnywalnym z udzialami jej konkurentéw w calym badanym okresie we wszystkich
rozpatrywanych panstwach i ktéry zapewnial, ze AZ zawsze byta wiodacym graczem na rynku IPP*.
Sad stwierdzil ponadto w pkt 244 zaskarzonego wyroku, ze Komisja prawidlowo nie oparta swoich
ustalen w odniesieniu do pozycji dominujacej AZ na samym tylko udziale w rynku, ale réwniez
zbadala szereg innych czynnikéw. Czynnikami, ktére wzigeto pod uwage w spornej decyzji i ktére wzial
takze pod uwage Sad w zaskarzonym wyroku, byly miedzy innymi poziomy cen Losecu, istnienie
i korzystanie z praw wlasnosci intelektualnej, zajmowana przez AZ pozycja pierwszego oferenta na
rynku oraz jej sila finansowa.

115. Majac na uwadze orzecznictwo dotyczace wartosci dowodowej duzego udzialu w rynku wskazane
w pkt 113 powyzej, uwazam, ze zarzuty odwolania EFPIA, dotyczace roli panstwa jako posiadajacego
monopol nabywcy oraz praw wlasnoséci intelektualnej AZ, pozycji pierwszego oferenta na rynku i sily
ekonomicznej, nawet w przypadku ich uwzglednienia, beda nieskuteczne, jesli nie beda kwestionowac
prawidlowosci ogélnego ustalenia dotyczacego pozycji dominujacej, dokonanego przez Komisje
i potwierdzonego przez Sad, ktdre to ustalenie zostalo oparte gtéwnie na udziale w rynku.

116. Poniewaz moim zdaniem oba zarzuty odwotania EFPIA powinny zosta¢ oddalone, nie ma
potrzeby, aby na tym etapie badac ich skuteczno$¢, majac na uwadze ogdlne ustalenia dotyczace pozycji
dominujace;j.

79 — Zobacz analogicznie wyrok z dnia 18 grudnia 2008 r. w sprawach polaczonych C-101/07 P i C-110/07 P Coop de France Bétail i Viande
przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. I-10193, pkt 96-98.

80 — Zobacz takze ww. w przypisie 39 wyrok w sprawie Hoffmann-La Roche przeciwko Komisji, pkt 41.

81 — Zobacz wyrok Sadu z dnia 12 grudnia 1991 r. w sprawie T-30/89 Hilti przeciwko Komisji, Rec. s. II-1430, pkt 92.

82 — Zobacz pkt 245 zaskarzonego wyroku. W pkt 294 zaskarzonego wyroku Sad podsumowal, ze Komisja nie popelnila oczywistego bledu
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 konica roku 2000, w Danii od roku 1993 do korica roku
1999, w Norwegii od roku 1994 do konca roku 2000, w Niderlandach od roku 1993 do konca roku 2000, w Zjednoczonym Kroélestwie od
roku 1993 do korica roku 1999 oraz w Szwecji od roku 1993 do korica roku 2000.
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A — Naruszenie prawa w odniesieniu do roli pavistwa — sita monopolu nabywcy

1. Argumentacja

117. EFPIA uwaza, ze Sad naruszyl prawo, nie ustalajac, czy znaczny udzial rynkowy AZ pozwalal jej
na dzialanie niezaleznie od jej konkurentéw i klientéw, czy raczej rola panstwa jako posiadajacego
monopol nabywcy lekéw na recepte, bedacego jednoczes$nie regulatorem cen, wylaczata albo
przynajmniej zmniejszata rzekoma site rynkowa AZ.

118. W pkt 257 zaskarzonego wyroku Sad potwierdzil jedynie ustalenia Komisji, ze po pierwsze,
przedsigbiorstwa farmaceutyczne po raz pierwszy oferujace na rynku produkt o duzej terapeutycznej
warto$ci dodanej, bedacej wynikiem ich innowacyjnosci, sa zdolne do uzyskania od organéw wiladzy
publicznej wyzszej ceny lub limitéw refundacji niz mozliwe do uzyskania dla istniejacych produktéw,
oraz ze po drugie, przedsiebiorstwa farmaceutyczne posiadaja sile negocjacyjna z uwagi na to, ze ceny
i limity refundacji sa ustalane przez organy wladzy panstwowej w drodze uzgodnien z tymi
przedsiebiorstwami. W rzeczywistosci zadne z tych ustalen nie wystarcza do poparcia stwierdzenia, ze
AZ byla w stanie dziala¢ niezaleznie w okoliczno$ciach, w ktérych rynek byt w znacznym stopniu
regulowany, jedli chodzi o ceny, za§ w stosunku do innowacji istniala zacieta rywalizacja. Sad nie
rozwazyl rowniez, w jakim stopniu sita negocjacyjna przedsiebiorstw farmaceutycznych jest wieksza od
sily negocjacyjnej panstwa.

119. Ponadto z ustalen Sadu zawartych w pkt 191 oraz 262 zaskarzonego wyroku wynika, ze po
pierwsze, wrazliwo$¢ lekarzy i pacjentéw na rdéznice w cenach jest ograniczona ze wzgledu na wage
roli skutecznosci terapeutycznej oraz ze po drugie, koszty lekéw sa w caloéci lub w znacznej czesci
pokrywane przez systemy zabezpieczenia spolecznego, wiec cena bedzie miata ograniczony wplyw na
liczbe recept na Losec, a zatem réwniez na udzial AZ w rynku. Wbrew temu, co ustalil Sad w pkt 261
wyroku, z faktu, ze AZ byla zdolna do utrzymania wiekszego udzialu w rynku niz jej konkurenci,
stosujac wyzsze ceny, nie mozna zatem wyciagna¢ zadnych istotnych wnioskéw odnosnie do sily
rynkowej.

120. Komisja twierdzi, ze zarzut ten jest niedopuszczalny, poniewaz zadanie EFPIA sprowadza sie do
zadania przeprowadzenia ponownej oceny ustalenn faktycznych dokonanych przez Sad. Ponadto
argumentacja podana w odniesieniu do tego zarzutu, ktéra zostala juz prawidlowo zbadana przez Sad
w pkt 258-268 zaskarzonego wyroku, jest bezzasadna i stanowi prébe zaprzeczenia nawet mozliwos$ci
istnienia pozycji dominujacej na rynku lekéw na recepte.

2. Ocena

121. W odniesieniu do kwestii niedopuszczalno$ci, podniesionej przez Komisje, uwazam, ze EFPIA nie
kwestionuje stanu faktycznego ustalonego przez Sad, ale raczej wnioski prawne wyciagniete na gruncie
tego stanu faktycznego, a w szczegélnosci, czy pewne fakty pozwalaja na ustalenie istnienia pozycji
dominujacej AZ. Analizowany zarzut jest zatem, moim zdaniem, dopuszczalny.

122. W przedmiocie treSci niniejszego zarzutu pragne zauwazy¢, ze zgodnie z utrwalonym
orzecznictwem pozycja dominujaca, o ktérej mowa w art. 102 TFUE, dotyczy sytuacji, w ktdrej
przedsiebiorstwo posiada taka sile ekonomiczng, ktéra pozwala mu uniemozliwia¢ utrzymanie
skutecznej konkurencji na danym rynku, dajac mu mozliwo$¢ zachowywania sie¢ w sposéb w znacznej
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mierze niezalezny od jego konkurentéw, klientéw i wreszcie konsumentéw *.

123. EFPIA nie kwestionuje, ze AZ byla w stanie utrzymac¢ wiekszy udzial w rynku niz jej konkurenci,
stosujac wyzsze ceny niz ceny innych IPP*. EFPIA twierdzi jednak, ze w zwiazku z nieelastycznym
rynkiem zbytu cena bedzie miata ograniczony wplyw na popyt, a zatem réwniez na udzial w rynku.
Moim zdaniem takie stwierdzenie jest wysoce niejasne i abstrakcyjne, a takze nie wykazuje, ze Sad
naruszyl prawo w pkt 262 zaskarzonego wyroku, uznajac, ze systemy opieki zdrowotnej umacniaja site
rynkowa spétek farmaceutycznych poprzez nieelastyczny popyt. Przeciwnie, Sad dostosowal swoje
analizy i ustalenia w sprawie nieelastycznosci do specyfiki sytuacji omeprazolu i stwierdzil, ze jesli
spétka farmaceutyczna jako pierwsza wprowadza na rynek innowacyjny produkt, to jest w stanie
uzyska¢ wyzsza cene od organéw wladzy publicznej niz podobne produkty o niewielkiej wartosci pod
wzgledem terapeutycznym®. Dodatkowo EFPIA nie podwaza ustalen Sadu, ze organy wladzy
publicznej czynily starania w kierunku zmniejszenia wydatkéw na ochrone zdrowia celem
zrekompensowania ograniczonej wrazliwoéci na cene lekarzy przepisujacych leki i pacjentéw®™. Jak
z tego wynika, poniewaz organy te wykazywaly wrazliwo$¢ na cene, Sad nie naruszyl prawa,
stwierdzajac, ze cena mogla stanowi¢ odpowiednie kryterium oceny stopnia sily rynkowej
w okreslonych okolicznosciach®.

124. Ponadto, wbrew twierdzeniom EFPIA, Sad bardzo szczegétowo zbadal role panstwa jako
posiadajacego monopol nabywcy w szczegélnym kontekscie rynku IPP, a zwlaszcza produktu AZ —
omeprazolu®. Wedlug mnie Sad prawidlowo ustalil, ze sita negocjacyjna przedsiebiorstw
farmaceutycznych rézni si¢ w zaleznosci od terapeutycznej wartosci dodanej ich produktéw
w poréwnaniu z produktami istniejacymi wczesniej. W tym wzgledzie organy wiladzy publicznej
ustalajace limity refundacji lub ceny lekéw przy uwzglednieniu swojej misji dzialania w interesie
publicznym maja bardziej ograniczona site negocjacyjna w odniesieniu do produktéw posiadajacych
duze znaczenie dla poprawy zdrowia publicznego. W konkretnych okolicznosciach niniejszej sprawy
Sad ustalil, ze przy uwzglednieniu, iz AZ byta pierwszym przedsigbiorstwem oferujacym IPP*, ktérego
warto$¢ terapeutyczna byla w sposdb niekwestionowany duzo wyzsza niz warto$§¢ produktéw
istniejacych na rynku, AZ byla w stanie uzyska¢ od organéw wladzy publicznej wyzsza cene, i to
niezaleznie od wrazliwoéci na cene tych ostatnich®. Przedsiebiorstwa farmaceutyczne wprowadzajace
do obrotu inne IPP nie byly natomiast w stanie uzyska¢ takich cen, poniewaz produkty takie mogly
zapewni¢ tylko ograniczong terapeutyczna warto$¢ dodana®. Moim zdaniem okoliczno$¢, ze sp6iki
farmaceutyczne maja interes w uzyskaniu zatwierdzenia ceny i refundacji tak szybko, jak to mozliwe,
nie stoi na przeszkodzie temu, ze w okreslonych szczegélnych okoliczno$ciach, takich jak zachodzace
w opisanym powyzej przypadku omeprazolu, spdtka farmaceutyczna moze posiada¢ wobec panstwa
sife negocjacyjna w odniesieniu do ceny. Uwazam zatem, ze inaczej niz twierdzi EFPIA, Sad rozwazyl,
w jakim stopniu sifa negocjacyjna przedsiebiorstwa farmaceutycznego jest wyzsza niz sita negocjacyjna
panstwa.

83 — Wyrok z dnia 14 lutego 1978 r. w sprawie 27/76 United Brands i United Brands Continentaal przeciwko Komisji, Rec. s. 207, pkt 65. Taka
pozycja — w odrdznieniu od pozycji monopolistycznej lub quasi-monopolistycznej — nie wyklucza istnienia pewnej konkurencji, ale pozwala
przedsiebiorstwu, ktére ja zajmuje, jesli nie decydowac o warunkach, w jakich owa konkurencja bedzie sie rozwija¢, to przynajmniej wplywac
w istotny spos6éb na te warunki, a w kazdym razie pozwala mu zachowywac¢ sie w znacznej mierze w ten sposéb, ze nie musi uwzgledniac
tychze warunkéw w zakresie, w jakim taka postawa mu nie szkodzi. Zobacz ww. w przypisie 39 wyrok w sprawie Hoffmann-La Roche
przeciwko Komisji, pkt 39.

84 — Zobacz pkt 261 zaskarzonego wyroku.

85 — Zobacz pkt 259-262 zaskarzonego wyroku.

86 — Zobacz pkt 264 zaskarzonego wyroku.

87 — Zobacz pkt 269 zaskarzonego wyroku.

88 — Zobacz pkt 256 zaskarzonego wyroku.

89 — AZ miala pozycje pierwszego wchodzacego na rynek, ktéry sama stworzyla. Zobacz pkt 260 zaskarzonego wyroku.
90 — Zobacz pkt 259 i 264 zaskarzonego wyroku.

91 — Zobacz pkt 259 zaskarzonego wyroku.

ECLIL:EU:C:2012:293 27



OPINIA J. MAZAKA — SPRAWA C-457/10 P
ASTRAZENECA PRZECIWKO KOMISJI

125. Twierdzenie EFPIA, ze Sad nie wzial pod uwage, iz okolicznos¢, ze AZ miala silna konkurencje
w dziedzinie innowacyjnosci, pozostaje tylko twierdzeniem, nieznajdujagcym zadnego poparcia
w aktach sprawy przed Trybunalem Sprawiedliwo$ci. Réwniez golostowne jest twierdzenie EFPIA, ze
rynek jest poddany silnej regulacji w zakresie podazy. W kazdym razie okoliczno$¢, ze Losec byl
lekiem wydawanym na recepte i ze podaz byla regulowana, zostala wzieta pod uwage przez Sad
w kontekécie pozioméw cen™.

126. Sad trafnie zatem stwierdzil, ze wyzsze ceny AZ stanowily czynnik wskazujacy na to, ze
zachowanie AZ nie bylo w znacznym stopniu poddane ograniczeniom wynikajacym z konkurencji.

127. Uwazam zatem, iz Trybunal powinien oddali¢ niniejszy zarzut jako bezzasadny.

B - Naruszenie prawa w odniesieniu do praw wilasnosci intelektualnej AZ, pozycji pierwszego
wchodzgcego na rynek i sity finansowej

1. Argumentacja

128. EFPIA utrzymuje, ze Sad naruszyl prawo, uznajac, ze prawa wlasnosci intelektualnej AZ, pozycja
pierwszego wchodzacego na rynek i sita finansowa stanowily dowdd na zajmowanie przez nig pozycji
dominujacej. Te trzy cechy charakteryzuja wiele spétek innowacyjnych, ktére skutecznie zaangazowaly
sie¢ w badania nad nowymi produktami, i nie pozwalaja one na wyrazne odréznienie spolek, ktdre
zajmuja pozycje dominujaca, od tych, ktére takiej pozycji nie zajmuja. Sad blednie zastosowal zatem
orzecznictwo Trybunalu Sprawiedliwosci, w szczegdlnosci wyroki w sprawie RTE i ITP przeciwko
Komisji (,Magill’)” oraz w sprawie IMS Health®, ktére potwierdzaja, ze samo posiadanie praw
wlasnosci intelektualnej nie wystarcza do stwierdzenia istnienia pozycji dominujacej. W sprawie Magill
Trybunal Sprawiedliwo$ci doszedt do wniosku, ze Magill zajmowala pozycje dominujaca na podstawie
istnienia elementéw, ktére zdaniem Trybunalu prowadzily do uznania programéw Magill za
infrastrukture kluczowa™. Zaskarzony wyrok ma powazne konsekwencje w zakresie, w jakim stwierdza
w rzeczywistodci, ze spolka, ktéra pierwsza weszla na rynek z produktem innowacyjnym, musi
powstrzymacé sie od uzyskania calosciowego portfela praw wlasnosci intelektualnej oraz od
wykonywania tych praw, aby nie zosta¢ uznana za spétke o pozycji dominujacej. EFPIA dalej krytykuje
Sad za to, iz nie potwierdzil, ze prawa wlasnosci intelektualnej przystugujace AZ umozliwily jej
niezalezno$¢ na rynku.

129. Komisja twierdzi, ze zarzut ten zostal oparty na powtarzajacym si¢ myleniu oceny pozycji
dominujacej i kwalifikacji okre$lonego zachowania jako naduzycie. Uznanie znaczenia patentéw jako
czynnika uwzglednianego przy ocenie kwestii, czy dane przedsigbiorstwo zajmuje pozycje dominujaca,
jest tak stare jak samo prawo konkurencji Unii Europejskiej i zostalo juz wyrazone w wyroku
w sprawach pofaczonych Istituto Chemioterapico Italiano i Commercial Solvents przeciwko Komisji*.
Ponadto zajmowanie pozycji dominujacej przez posiadacza patentu moze zosta¢ ustalone tylko po
wykonaniu okres$lonej analizy sytuacji rynkowej, ktéra w niniejszej sprawie zostala opisana
w kilkunastu motywach przedmiotowej decyzji i potwierdzona przez Sad. Dodatkowo okolicznosé, ze
patent nie jest automatycznie réwnowazny z pozycja dominujacg, nie zmienia faktu, ze moze stanowi¢
dla konkurentéw istotna przeszkode w wejsciu na rynek lub ich ekspansji na rynku.

92 — Zobacz w szczeg6lnosci pkt 264 zaskarzonego wyroku.

93 — Wyrok z dnia 6 kwietnia 1995 r. w sprawach potaczonych C-241/91 P i C-242/91 P, Zb.Orz. s. 1-743.
94 — Wyzej wymieniony w przypisie 51.

95 — Zobacz ww. w przypisie 93 wyrok w sprawie Magill, pkt 47.

96 — Wyrok z dnia 6 marca 1974 r. w sprawach polaczonych 6/73 i 7/73, Rec. s. 223.
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2. Ocena

130. W mojej ocenie EFPIA podniosta tylko, ze Sad naruszyl prawo, bioragc pod uwage — przy
dokonywaniu ogdlnej oceny pozycji dominujacej AZ — pozycje pierwszego wchodzacego na rynek
i pozycje finansowa, nie wskazala jednak, na czym polegalo to naruszenie prawa. Uwazam zatem
zadania EFPIA w tym zakresie za niedopuszczalne.

131. W odniesieniu do praw wlasnosci intelektualnej moim zdaniem posiadanie takich praw
wylacznych przez przedsiebiorstwo nie oznacza koniecznie zajmowania przez nie pozycji dominujacej
na danym rynku, poniewaz dla danego produktu lub ustugi moga istnie¢ zamienniki. Jak zatem
wskazala Komisja w swych pismach, nie istnieje domniemanie, ze posiadanie takich praw powoduje
powstanie sily rynkowej. W rzeczywistosci wiele produktéw stanowiacych przedmioty patentu, praw
autorskich, praw do znaku towarowego lub wzoru przemystowego nie osigga sukcesu komercyjnego.
Jednak w okres$lonych przypadkach posiadanie takich praw moze samo w sobie by¢ wystarczajace do
zajecia przez przedsiebiorstwo pozycji dominujacej. Alternatywnie, posiadanie takich praw
w polaczeniu z innymi czynnikami moze prowadzi¢ do stwierdzenia istnienia pozycji dominujacej.
Ocena pozycji dominujacej musi zatem by¢ kazdorazowo dokonywania na podstawie konkretnych
okolicznosci danej sprawy, a prawa wlasnosci intelektualnej powinny by¢ traktowane w wiekszosci
podobnie do praw rzeczowych, z uwzglednieniem specyfiki tych pierwszych.

132. Twierdzenie EFPIA, ze prawa wlasnosci intelektualnej moga da¢ pozycje dominujaca tylko jesli
prawa takie stanowia infrastrukture kluczowa, nie znajduje zadnego potwierdzenia w orzecznictwie
przywotanym przez te strone”, ktére dotyczy mozliwoéci naduzycia pozycji dominujacej przez
odmowe udzielenia licencji na takie prawa. Ponadto podczas gdy posiadanie prawa wlasnosci
intelektualnej, jesli jest ono nieodzowne do konkurowania na danym rynku, niewatpliwie daje
przedsiebiorstwu pozycje dominujaca w stosunku do tego rynku ze wzgledu na bariery wejscia na
rynek, to nieodzowno$¢ ta nie jest jednak warunkiem sine qua non stwierdzenia istnienia pozycji
dominujacej w takich sytuacjach®.

133. Ustalenie, ze przedsigbiorstwo zajmuje pozycje dominujaca, nie stanowi samo w sobie podstawy
do krytykowania tego przedsiebiorstwa™. Jedynie naduzycie tej pozycji jest przedmiotem sankcji na
podstawie art. 102 TFUE. W konsekwencji okolicznos¢, ze Sad potwierdzil, iz Komisja moze bra¢ pod
uwage jako przeslanki $§wiadczace o istnieniu pozycji dominujacej miedzy innymi prawa wlasnosci
intelektualnej AZ, jej pozycje pierwszego wchodzacego na rynek i sile finansowsa, w zaden sposéb nie
powstrzymuje od podejmowania zgodnej z prawem konkurencji miedzy $wiadczeniami ani w przez
sama AZ, ani przez zadna inna spdtke farmaceutyczna.

134. W $wietle niekwestionowanego stwierdzenia Sadu w pkt 271 zaskarzonego wyroku, ze jako
pierwszy IPP wprowadzony na rynek Losec posiadal szczegélnie silng ochrone patentowa, na
podstawie ktérej AZ wszczela szereg postepowan prawnych, co umozliwito jej natozenie znaczacych
ograniczeri na jej konkurentéw'® i dyktowanie w duzej mierze warunkéw wejscia na rynek, uwazam,
ze Sad nie naruszyl prawa, uznajac w pkt 272 zaskarzonego wyroku, 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'®. Wyrazenie ,samo w sobie”, ktére wywotato
sprzeciw EFPIA, musi by¢ zatem odczytywane w kontekscie i w $wietle szczegétowego i jasnego
wyjasnienia Sadu. W kazdym razie, biorac pod uwage, ze Sad zbadal inne czynniki, w tym nie

97 — Wyzej wymieniony w przypisie 93 wyrok w sprawie Magill; ww. w przypisie 51 wyrok w sprawie IMS Health; wyrok z dnia 5 pazdziernika
1988 r. w sprawie 238/87 Volvo, Rec. s. 6211.
98 — Konieczno$¢ ma jednakze zasadnicze znaczenie dla ustalenia naduzycia w sprawach dotyczacych infrastruktury kluczowej.

99 — Zobacz ww. w przypisie 66 wyrok w sprawie Michelin I, pkt 57; wyrok z dnia 16 marca 2000 r. w sprawach polaczonych
C-395/96 P i 396/95 P Compagnie maritime belge transports i in. przeciwko Komisji, Rec. s. I-1365, pkt 37.

100 — Takeda, Byk Gulden i Eisai.
101 — W tym miedzy innymi ekstremalnie duze udziaty w rynku.
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najmniej wazny czynnik w postaci ekstremalnie duzych udzialéw posiadanych przez AZ w okreslonych
rynkach, nalezy stwierdzi¢, ze zaskarzony wyrok wyraznie stawia dalej idace wymagania dla ustalenia
posiadania pozycji dominujacej niz, jak twierdzi EFPIA, ,samo posiadanie” praw wlasnosci
intelektualne;j.

135. Z tych wzgleddw uwazam, ze niniejszy zarzut odwolania nalezy w czeéci odrzuci¢ jako
niedopuszczalny, a w czesci oddali¢ jako bezzasadny.

VI - Odwolanie wzajemne Komisji

A — Argumentacja

136. Odwotanie wzajemne Komisji jest skierowane przeciwko przedstawionej w pkt 840-861
zaskarzonego wyroku ocenie Sadu, w wyniku ktérej stwierdzil, ze Komisja wykazala dla Szwecji, ale
juz nie dla Danii i Norwegii, Ze wyrejestrowanie zezwolenn na obrét kapsutkami Losecu byto w stanie
wyeliminowa¢ import réwnolegly tych produktéw, a zatem moglto ograniczy¢ konkurencje.

137. Komisja twierdzi, ze Sad blednie zastosowal zasady odnoszace si¢ do rozkladu ciezaru dowodu,
zadajac od Komisji, aby wykazala, ze krajowe organy wladzy byly sklonne do wycofania albo
rzeczywiscie zazwyczaj wycofywaly pozwolenia na import réwnolegly w nastepstwie wyrejestrowania.
W rzeczywisto$ci Sad skoncentrowal sie na rzeczywistych skutkach tej praktyki, albo raczej na
szczeg6lnym rozumieniu pojecia ,skutki”, zamiast zastosowania kryterium prawnego, ktére dla siebie
ustanowil. Rozumowanie Sadu jest wewnetrznie sprzeczne i ma paradoksalne konsekwencje. Dania
byla bowiem jedynym panstwem, gdzie strategia AZ zwigzana z wyrejestrowaniem wykazala pelna
skutecznos$¢, a pomimo tego Sad ustalil, ze w tym panstwie nie dopuszczono sie zadnego naruszenia, co
ilustruje, ze zastosowane kryterium przyczynowosci bylo zbyt waskie. Sama okoliczno$¢, ze inne
czynniki mogly mie¢ wplyw na wykluczenie wszelkiego importu réwnoleglego, nie stanowi zadnego
uzasadnienia dla wniosku, ze wyrejestrowanie nie bylo réwniez w stanie wywrze¢ takiego skutku.
Ponadto w zakresie, w jakim kontekst prawny w tych trzech panstwach byl dokladnie taki sam,
kontrowersyjne jest wyciaganie réznych wnioskéw. Dodatkowo Sad nie dokonal oceny istotnych
dowodéw w pkt 850 zaskarzonego wyroku, a w pkt 839 oraz 846 tego wyroku w sposéb oczywiscie
bledny zastosowal domniemanie niewinno$ci.

138. Ponadto przedstawiony przez Sad w pkt 848 i 849 zaskarzonego wyroku wniosek, ze dokumenty
AZ, na ktore powolata sie Komisja, odzwierciedlaly tylko osobista opini¢ pracownikéw AZ, wzglednie
ich oczekiwania i mogly sluzy¢ co najwyzej wykazaniu, ze AZ miala intencje wykluczenia importu
réwnoleglego poprzez wyrejestrowanie zezwolen na kapsutki Losecu, stanowi oczywiste wypaczenie
dowodéw. Dokumenty te wskazuja na to, ze AZ wykonywala wlasne badania praktyk wladz krajowych
i doszlta do wniosku, ze istnieje prawdopodobienstwo, Ze jej strategia bedzie skuteczna w trzech
wskazanych panstwach. W tych okolicznosciach Sad btednie wymagal od Komisji badania ex post
facto, po uplywie lat od tych wydarzen, jaka mogla by¢ postawa organéw wladzy publicznej, podczas
gdy badania AZ odnoszace si¢ do postawy organéw wladzy publicznej byly szczegdlnie wiarygodne.
Komisja nie powinna tez by¢ krytykowana za brak potwierdzenia praktyki, ktéra nie istniata, z uwagi na
okoliczno$¢, ze operacja ,zmiany i wyrejestrowania” nie miala precedensu. Sad ponadto biednie
odrzucil w pkt 849 znaczenie dowodéw dotyczacych zamiaru, sprzecznie z kryterium, ktére sam dla
siebie ustanowil, oraz z orzecznictwem Trybunalu.
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B — Ocena

139. Wnoszace odwotanie twierdzily w pierwszej instancji, ze spadek importu réwnoleglego kapsutek
Losecu w Szwecji, Danii i Norwegii byl wynikiem sukcesu Losec MUPS, a nie wyrejestrowania
zezwolenn na obrét. Komisja uwaza jednakze, ze istnial zwigzek przyczynowy pomiedzy

wyeliminowaniem importu réwnolegtego a wyrejestrowaniem'”.

140. Sad prawidlowo orzekl, ze ciezar dowodu w zakresie wykazania koniecznych skutkow
antykonkurencyjnych wyrejestrowania dla importu réwnolegltego spoczywa na Komisji. Jasne jest
zatem, ze wbrew tym twierdzeniom Komisja nie musiala wykazywa¢ zwiazku przyczynowego
pomiedzy wyrejestrowaniem zezwolen na obrét kapsulkami Losecu i utrudnieniem importu
réwnoleglego, ale tylko to, ze ,krajowe organy wladzy publicznej mogly wycofaé, a nawet zazwyczaj
wycofywaly pozwolenia na import réwnolegly w zwiazku z cofnieciem [...] zezwolen na obrét [...]" '

141. Sad uznal, ze Komisja nie przedstawila wiarygodnych dowodéw na to, ze w wyniku
wyrejestrowania zezwolen na obrét kapsulkami Losecu w Danii i Norwegii krajowe organy wtadzy
mogly wycofa¢ i zwykle wycofywaly pozwolenia na import réwnolegly. Sad uznal, ze w przypadku
Danii i Norwegii Komisja nie wykazala antykonkurencyjnego skutku wyrejestrowania, powolujac sie na
dowody, ktére s$wiadczyly zaledwie o oczekiwaniach AZ co do prawdopodobnych reakcji na
wyrejestrowanie odpowiednich organéw w tych panstwach. W przypadku Szwecji jednakze sporna
decyzja zostala utrzymana co do istoty, bo decyzja ta odnosita sie do dowodéw w postaci dokumentéw
szwedzkiej agencji produktéw farmaceutycznych, ktére AZ otrzymala od tej ostatniej i ktére
wskazywaly, ze agencja ta stala na stanowisku, Ze pozwolenia na import réwnolegly mogly by¢
udzielone tylko w sytuacji istnienia waznych zezwolen na obr6t'™. Sama Komisja przyznaje, ze zadne
wiarygodne dowody tego rodzaju nie byly dostepne w odniesieniu do Norwegii oraz Danii.

142. Z zaskarzonego wyroku jasno wynika, ze AZ prowadzila wlasne badania praktyk krajowych
organ6éw wladzy i doszta do wniosku, zZe istnieje prawdopodobienistwo, Ze jej strategia bedzie skuteczna
w trzech wskazanych panistwach'®. Moim zdaniem - wbrew twierdzeniom Komisji — Sad nie
zastosowal blednie zasad dotyczacych cigzaru i standardu dowodéw i prawidlowo odrzucit dowody
odzwierciedlajace wlasna ocene AZ odnoszaca si¢ do tego, czy organy wladzy w Danii i Norwegii byly
sklonne wycofa¢ pozwolenia na import réwnolegly w nastepstwie wyrejestrowania zezwolen na obroét.
Uwazam, ze Sad prawidlowo ustalil, ze trafne, niemniej jednak subiektywne oczekiwania AZ odnosnie
do reakcji wtadz Danii i Norwegii na wyrejestrowanie, oparte na poradzie wewnetrznego prawnika'®,
stanowily dowdéd na antykonkurencyjne zamiary AZ, ale byly same z siebie niewystarczajace do
spelnienia wymogu wykazania skutku antykonkurencyjnego w braku jakiegokolwiek wiarygodnego
i obiektywnego materialu dowodowego, ktéry potwierdzalby te osobiste opinie lub oczekiwania.

143. Moim zdaniem okoliczno$¢, ze AZ wierzyla na podstawie wnikliwych badan i porady eksperckiej,
ze jej dzialania beda mialy pozadany skutek antykonkurencyjny, sama w sobie nie wystarcza, gdyz
z obiektywnego charakteru pojecia naduzycia wynika, ze antykonkurencyjne skutki praktyki musza by¢
oceniane na podstawie obiektywnych czynnikéw. Dostarczenie wiarygodnych dowodéw danego
zachowania sie, oprécz samych dowodéw na antykonkurencyjny zamiar, jest konieczne celem
ustalenia, Ze zachowanie to obiektywnie zmierza do ograniczenia konkurencji. W odniesieniu do
twierdzenia Komisji, ze takie potwierdzajace dowody sa trudne do uzyskania po zaistnieniu wydarzen,
twierdzenie to powinno zosta¢ odrzucone w $wietle ciezaru dowodu spoczywajacego na Komisji.

102 — Zobacz pkt 753 zaskarzonego wyroku.

103 — Zobacz pkt 846 zaskarzonego wyroku, zobacz takze pkt 839.

104 — Zobacz pkt 862 zaskarzonego wyroku, ktory odnosi sie do pkt 315 spornej decyzji.

105 — Zobacz np. pkt 780 i 848.

106 — Ktéra zdaniem Komisji zostala sporzadzona w oparciu o dokladne, wyczerpujace badania.
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Pragne ponadto zauwazy¢, ze w kazdym razie Komisja nie przedstawita zadnego dowodu — ani nawet
nie twierdzi w swoich pismach - ze bezskutecznie prébowala bada¢, jakie bylo stanowisko
odpowiednich organéw w Danii i Norwegii wobec wyrejestrowania zezwolert na obrét i pozwolen na
import réwnolegty.

144. Moim zdaniem ocena Sadu przedstawiona w pkt 850 zaskarzonego wyroku nie jest bledna.
Pomimo ze w punkcie tym nie odwotano si¢ wyraznie do pkt 302 spornej decyzji, ale do pkt 311 tego
aktu, ktéry z kolei zawiera odestanie do pkt 302, to jasne jest, ze w tym ostatnim punkcie opisano
jedynie osobiste oczekiwania AZ w odniesieniu do praktyki, a tym samym antykonkurencyjny zamiar.
W tym zakresie pkt 302 spornej decyzji odnosi sie do dokumentu norweskiej strategii LPPS'”,
w ktérym wskazano, ze istnialy oczekiwania, ze ,import réwnolegly kapsulek Losecu stopniowo
zaniknie [...]” i powtdrzy sie sytuacja z Danii, jaka tam zaistniala po wprowadzeniu Losec MUPS.
Uwazam, ze ten dowdd na antykonkurencyjne zamierzenia nie $wiadczy o istnieniu koniecznego
zwigzku przyczynowego pomiedzy wyrejestrowaniem zezwolenia na obrét kapsutkami Losecu
a wykluczeniem importu réwnolegltego. Whrew twierdzeniom Komisji Sad nie wymagal, aby zanik
importu réwnoleglego w Danii byl spowodowany wylacznie wyrejestrowaniem, poniewaz w pkt 850
zaskarzonego wyroku orzekl, ze ,nie ustalono [...] Zzadnego zwiazku przyczynowego pomiedzy
cofnieciem zezwolenia na obrét kapsutkami Losecu a wykluczeniem importu réwnolegtego”.

145. Dodatkowo okoliczno$¢, ze nastepnie okazalo sig, iz import réwnolegly kapsutek Losecu zostal
utrudniony w Danii, a nie zostal utrudniony w Szwecji, jak twierdzi Komisja, nie jest paradoksalna.
W pierwszym przypadku w spornej decyzji brak bylo dowodu na zwiazek przyczynowy, a wada ta nie
moze zosta¢ naprawiona przez pdzniejsze dowody powstale po przyjeciu decyzji. Sporna decyzja musi
by¢ oceniana pod katem swojej tresci. W drugim przypadku okoliczno$¢, ze okres$lona praktyka
antykonkurencyjna nie okazala sie skuteczna, nie wyklucza jej potencjalnych/prawdopodobnych
skutkéw w czasie, kiedy praktyka ta byla stosowana.

146. Uwazam zatem, ze Trybunal powinien oddali¢ odwotanie wzajemne Komisji jako bezzasadne.

VII - Koszty

147. Zgodnie z art. 69 § 2 regulaminu postepowania, majacym zastosowanie do postepowania
odwotawczego na podstawie art. 118 tego regulaminu, kosztami zostaje obcigzona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe.

148. Poniewaz odwolanie wnoszacych odwotanie nie zostalo uwzglednione, nalezy obciazy¢ je — na
zadanie Komisji — kosztami zwigzanymi z postepowaniem odwotawczym.

149. Poniewaz odwotanie EFPIA nie zostalo uwzglednione, nalezy obcigzy¢ ja — na zadanie Komisji —
kosztami zwiazanymi z postepowaniem odwolawczym. EFPIA powinna zosta¢ obciazona wlasnymi
kosztami zwigzanymi z jej interwencja po stronie wnoszacych odwotanie. Poniewaz Komisja nie
zazadala, aby EFPIA pokryla koszty poniesione przez nia w zwiazku z interwencja EFPIA, EFPIA nie
powinna zosta¢ obcigzona tymi kosztami.

150. Poniewaz odwolanie wzajemne Komisji nie zostalo uwzglednione, przy uwzglednieniu
szczegdlnych okolicznosci sprawy, w ktorych wnoszace odwolanie nie ustosunkowatly sie na pismie do
tego odwolania wzajemnego, Komisja winna pokry¢ wtasne koszty.

107 — Strategia dla Losecu po wygasnieciu ochrony patentowej (ang. ,Losec Post Patent Strategy”).
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VIII - Wnioski

151. Z powyzszych przyczyn proponuje, aby Trybunal:

i)
ii)

iii)

iv)

V)

vi)

vii)

oddalil odwolanie wniesione przez AstraZeneca AB i AstraZeneca plc;

oddalit odwotanie wniesione przez Europejska Federacje Stowarzyszenn Przemysiu
Farmaceutycznego (EFPIA);

oddalil odwolanie wzajemne wniesione przez Komisje;

nakazal AstraZeneca AB i AstraZeneca plc pokrycie kosztéw zwigzanych z ich odwotaniem,
poniesionych przez obie spéiki i przez Komisje;

obciazyl EFPIA kosztami zwiazanymi z jej odwolaniem, poniesionymi przez EFPIA i przez
Komisje;

obciazyl EFPIA wlasnymi kosztami zwigzanymi z odwotaniem AstraZeneca AB i AstraZeneca plc;

obcigzyl Komisje wlasnymi kosztami zwigzanymi z wniesieniem odwolania wzajemnego.

ECLIL:EU:C:2012:293 33



	Opinia rzecznika generalnego
	I – Wprowadzenie
	II – Okoliczności leżące u podstaw sporu
	III – Żądania stron w postępowaniu przed Trybunałem
	IV – Odwołanie
	A – Tytuł pierwszy: definicja właściwego rynku produktowego
	1. Zarzut pierwszy: brak właściwego uwzględnienia stopniowego charakteru wzrostu sprzedaży IPP kosztem H2-blokerów (antyhistamin).
	a) Argumentacja
	b) Ocena

	2. Zarzut drugi: brak wzięcia pod uwagę całości kosztów terapii IPP i H2-blokerami przy ocenie uwzględnienia przez Komisję wskaźników ceny.
	a) Argumentacja
	b) Ocena


	B – Tytuł drugi: pierwsze nadużycie pozycji dominującej
	1. Pierwszy zarzut: nieistnienie braku konkurencji między świadczeniami oraz poleganie AZ na dokonanej w dobrej wierze interpretacji prawa
	a) Argumentacja
	b) Ocena

	2. Zarzut drugi: nieustalenie wpływu na konkurencję lub tendencji do ograniczenia konkurencji
	a) Argumentacja
	b) Ocena


	C – Tytuł trzeci: drugie naruszenie pozycji dominującej
	1. Zarzut pierwszy: konkurencja między świadczeniami
	a) Argumentacja
	b) Ocena

	2. Zarzut drugi: zachowanie zmierzające do ograniczenia konkurencji
	a) Argumentacja
	b) Ocena


	D – Tytuł czwarty: grzywna
	1. Argumentacja
	2. Ocena


	V – Odwołanie EFPIA
	A – Naruszenie prawa w odniesieniu do roli państwa – siła monopolu nabywcy
	1. Argumentacja
	2. Ocena

	B – Naruszenie prawa w odniesieniu do praw własności intelektualnej AZ, pozycji pierwszego wchodzącego na rynek i siły finansowej
	1. Argumentacja
	2. Ocena


	VI – Odwołanie wzajemne Komisji
	A – Argumentacja
	B – Ocena

	VII – Koszty
	VIII – Wnioski


