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Odwolanie — Konkurencja — Naduzycie pozycji dominujacej — Rynek lekéw na chorobe wrzodowa —
Naduzywanie procedur wydawania dodatkowych §wiadectw ochronnych dla produktéw leczniczych
oraz procedur wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych —
Oswiadczenia wprowadzajace w blad — Cofniecie pozwolen na dopuszczenie do obrotu — Przeszkody
w dopuszczaniu do obrotu lekéw generycznych oraz w imporcie réwnoleglym

W sprawie C-457/10 P

majacej za przedmiot odwolanie w trybie art. 56 statutu Trybunalu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej,
wniesione w dniu 15 wrze$nia 2010 r.,

AstraZeneca AB, z siedziba w Sodertilje (Szwecja),
AstraZeneca plc, z siedziba w Londynie (Zjednoczone Kroélestwo),

reprezentowane przez M. Brealeya, QC, M. Hoskinsa, QC, D. Jowella, barrister oraz F. Murphy,
solicitor,

wnoszace odwolanie,
w ktorej pozostalymi uczestnikami postepowania sa:

Komisja Europejska, reprezentowana przez F. Castilla de la Torrego, E. Gippiniego Fourniera oraz
J. Bourke’a, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana w pierwszej instancji,

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), z siedziba
w Genewie (Szwajcaria), reprezentowana przez M. Van Kerckhove, advocaat,

interwenient w pierwszej instancji,
TRYBUNAL (pierwsza izba),
w skladzie: A. Tizzano, prezes izby, M. Ilesi¢ (sprawozdawca), E. Levits, J.J. Kasel i M. Safjan, sedziowie,
rzecznik generalny: J. Mazak,
sekretarz: L. Hewlett, gtéwny administrator,
uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 12 stycznia 2012 r.,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 15 maja 2012 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok
AstraZeneca AB i AstraZeneca plc zadaja w odwotaniu uchylenia wyroku Sadu Unii Europejskiej z dnia

1 lipca 2010 r. w sprawie T-321/05 AstraZeneca przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. II-2805 (zwanego dalej
»zaskarzonym wyrokiem”), w ktérym Sad ten oddalit w przewazajacej czesci ich skargi o stwierdzenie
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niewaznosci decyzji Komisji Europejskiej C(2005) 1757 wersja ostateczna z dnia 15 czerwca 2005 r.
w sprawie postepowania na mocy art. 82 WE oraz art. 54 porozumienia EOG (sprawa
COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca, zwanej dalej ,sporna decyzja”). Moca tej decyzji Komisja
Europejska nalozyla na te spétki grzywne w lacznej wysokosci 60 mln EUR za naduzycie systemu
patentéw oraz procedur zmierzajacych do wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych w celu
opoznienia wprowadzenia do obrotu konkurencyjnych produktéw generycznych i uniemozliwienia
handlu réwnoleglego.

To zadanie uchylenia zaskarzonego wyroku oraz stwierdzenia niewaznosci spornej decyzji popiera
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (zwana dalej ,EFPIA”), ktéra
wniosla w tym wzgledzie odwotlanie wzajemne.

Odwotanie wzajemne wniosta takze Komisja, ktéra zmierza do uchylenia zaskarzonego wyroku
w zakresie, w jakim stwierdzono w nim niewazno$¢ czesci spornej decyzji i cze$ciowo zmieniono ten
akt.

Ramy prawne

Dyrektywa 65/65/EWG

Artykut 3 akapit pierwszy dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych (Dz.U.
1965, 22, s. 369) w brzmieniu obowigzujacym w momencie wystapienia okoliczno$ci faktycznych
niniejszej sprawy stanowil, ze ,[z]aden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu
w panstwie czlonkowskim, jezeli nie uzyskal najpierw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
[zwanego dalej »PDO«] wydanego przez wlasciwe organy danego panstwa czlonkowskiego”
[ttumaczenie nieoficjalne tej dyrektywy, podobnie jak wszystkich cytatéw z tej dyrektywy ponizej].

W art. 4 akapit trzeci tej dyrektywy wyjasniono, jakie informacje i dokumenty musi przedstawi¢

podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu w celu uzyskania PDO produktu leczniczego.

Artykut 4 akapit trzeci pkt 8 dyrektywy 65/65 ustanawial wymoég przedstawienia nastepujacej

dokumentacji:

»[ W]yniki:

— badan fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych,

— adan farmakologicznych i toksykologicznych,

— préb klinicznych.

a) Jednakze bez uszczerbku dla przepiséw dotyczacych ochrony wtasno$ci przemystowej i handlowej
sktadajacy wniosek nie musi przedstawia¢ wynikéw badan farmakologicznych i toksykologicznych

ani tez wynikow proéb klinicznych, o ile moze wykaza¢, ze:

[...]

(ii) lub tez, poprzez szczegétowe odwolanie do opublikowanej literatury naukowej, [...] ze
produkt leczniczy posiada ugruntowane zastosowanie lecznicze z potwierdzona skutecznoscia
oraz akceptowalnym poziomem bezpieczenstwa;
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(iii) lub tez ze produkt leczniczy jest zasadniczo podobny do wprowadzonego zgodnie
z obowigzujacymi przepisami wspodlnotowymi od co najmniej sze$ciu lat do obrotu we
Wspdlnocie produktu leczniczego, bedacego przedmiotem obrotu w panstwie czlonkowskim,
dla ktérego zgloszono wniosek; okres ten jest przedluzany do dziesieciu lat w przypadku
produktu leczniczego zaawansowanego technologicznie [...]; ponadto panstwo czlonkowskie
moze réowniez przediuzy¢ ten okres do 10 lat w drodze jednej decyzji obejmujacej wszelkie
produkty lecznicze wprowadzone do obrotu na jego terytorium, jes$li uwaza to za niezbedne
z uwagi na interes zdrowia publicznego. Panstwa czlonkowskie maja swobode
w niestosowaniu wyzej wymienionego szescioletniego okresu ponad date wygasniecia patentu
chronigcego oryginalny produkt leczniczy.

[..]7.

Artykut 10 ust. 1 dyrektywy 65/65 wyjasnial miedzy innymi, ze pozwolenie wydaje sie na piec¢ lat i jest
ono przediuzane na kolejne okresy pieciu lat na wniosek podmiotu uprawnionego zlozony co najmniej
trzy miesiace przed wygasnieciem tego pozwolenia.

Dyrektywa 65/65 zostala uchylona i zastgpiona dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311, s. 67).

Rozporzgdzenie (EWG) nr 1768/92

Majace zastosowanie do okolicznosci faktycznych niniejszej sprawy rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczace stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych (Dz.U. L 182, s. 1) wprowadzilo instytucje dodatkowego $wiadectwa
ochronnego (zwanego dalej ,SPC”) dla produktéw leczniczych podlegajacych procedurze uzyskiwania
PDO. Swiadectwo to, ktére moze zosta¢ udzielone posiadaczowi patentu krajowego lub europejskiego
na produkt leczniczy, przediuza ochrone przyznana juz na podstawie tego patentu o dodatkowy okres
pieciu lat, efektem czego 6w posiadacz patentu moze korzysta¢ z lacznego maksymalnego
pietnastoletniego okresu wylacznosci, liczonego od chwili uzyskania pierwszego PDO danego produktu
leczniczego w Unii Europejskiej. Wprowadzenie tego $wiadectwa bylo uzasadnione w szczegélnosci
tym, ze ze wzgledu na okres, ktéry uplywal miedzy zlozeniem wniosku o patent dla nowego produktu
leczniczego a wydaniem PDO, rzeczywista ochrona tego produktu leczniczego w ramach patentu byla
przyznawana na okres niewystarczajacy do pokrycia nakladéw poniesionych na prace badawcze.

Artykul 3 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Warunki uzyskania s$wiadectwa”, ma brzmienie
nastepujace:

,Swiadectwo wydaje sie, jezeli w panstwie cztonkowskim, w ktérym zlozony zostaje wniosek okreslony
w art. 7, w dniu zlozenia wspomnianego wniosku:

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

b) wydane zostalo zgodnie z [dyrektywa 65/65] [...], odpowiednio, wazne [PDO];

[..]7.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 tego samego rozporzadzenia wniosek o wydanie $wiadectwa skfada sie w ciagu

sze$ciu miesiecy od daty, w ktérej dla danego produktu zostalo wydane okre§lone w art. 3 lit. b) tego
rozporzadzenia jego PDO jako produktu leczniczego.
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Zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. a) pkt iv) rozporzadzenia nr 1768/92 wniosek o wydanie $wiadectwa
powinien zawiera¢ podanie o wydanie $wiadectwa, wskazujace w szczegélnosci numer i date wydania
pierwszego PDO, o ktérym mowa w art. 3 lit. b) tego rozporzadzenia, i, jezeli pozwolenie to nie jest
pierwszym PDO we Wspdélnocie, numer i date wydania tego pozwolenia.

Zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia nr 1768/92 $wiadectwo zaczyna obowiazywac¢ z koncem
prawnie ustalonego terminu obowigzywania patentu podstawowego i pozostaje w mocy przez okres
rowny okresowi, ktéry uplynal miedzy data dokonania zgloszenia patentu podstawowego a data
wydania pierwszego PDO we Wspdlnocie pomniejszonemu o okres pieciu lat.

Artykut 19 ust. 1 tego rozporzadzenia zawieral przepisy przej$ciowe i stanowil, co nastepuje:

,Swiadectwo moze by¢ wydane na kazdy produkt, ktéry w dniu wejécia w zycie niniejszego
rozporzadzenia chroniony jest waznym patentem podstawowym i dla ktérego pierwsze [PDO] na
terytorium Wspdlnoty wydane zostalo po dniu 1 stycznia 1985 r.

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

[..]"

Rozporzadzenie nr 1768/92 zostalo zastapione przez zawierajace jego ujednolicony tekst
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 dotyczace dodatkowego
$wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. L 152, s. 1).

Okoliczno$ci powstania sporu i sporna decyzja

AstraZeneca AB i AstraZeneca plc tworzga grupe farmaceutyczng (zwana dalej ,AZ”) dzialajaca na
szczeblu ogélnoswiatowym w sektorze wynalazczos$ci, rozwoju i sprzedazy innowacyjnych produktéw
farmaceutycznych. Dzialalnos¢ ta koncentruje si¢ w tej dziedzinie przede wszystkim na problematyce
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 wiekszosci rynkéw europejskich. Ten produkt leczniczy na bazie omeprazolu, uzywany
w leczeniu zaburzenn zoladkowo-jelitowych zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwaséw
zoladkowych oraz w szczegélnosci w celu aktywnego hamowania wydzielania kwasu solnego
w zoladku, byl pierwszym na rynku produktem dziatajacym bezposrednio na pompe protonowa, przez
ktéra rozumie si¢ enzym we wnetrzu komoérek wykladzinowych na powierzchni $ciany zotadka, ktéry
to enzym pompuje kwas do zotadka.

W dniu 12 maja 1999 r. Generics (UK) Ltd oraz Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB zlozyly
skarge do Komisji w zwigzku z zachowaniem AZ zmierzajacym do uniemozliwienia im wprowadzenia
generycznej wersji omeprazolu na szereg rynkéw Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG).

W spornej decyzji Komisja uznata, ze AstraZeneca AB i AstraZeneca plc dopuscily sie dwéch naduzy¢
pozycji dominujacej z naruszeniem art. 82 WE oraz art. 54 Porozumienia o Europejskim Obszarze
Gospodarczym z dnia 2 maja 1992 r. (zwanego dalej ,porozumieniem EOG”).

Zgodnie z art. 1 ust. 1 spornej decyzji pierwsze naduzycie polegalo na zlozeniu szeregu
wprowadzajacych w blad oswiadczen przed urzedami patentowymi w Belgii, Danii, Niemczech,
Niderlandach, Zjednoczonym Krdlestwie i Norwegii oraz przed sadami krajowymi w Niemczech
i Norwegii. Komisja uznala w tym wzgledzie, ze o$wiadczenia te stanowia cze$¢ ogdlnej strategii
majacej na celu utrzymanie wytwércow produktéw generycznych z dala od rynku wtasciwego
w drodze uzyskania nowych lub utrzymania w mocy SPC wydanych na omeprazol, do ktérych AZ nie
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miala prawa lub do ktérych miata prawo, ale na krétszy okres. Instytucja ta wyréznita dwie fazy
w przebiegu pierwszego naduzycia, z ktérych pierwsza obejmuje skladanie o$wiadczen przy okazji
wysylania w dniu 7 czerwca 1993 r. instrukcji do rzecznikéw patentowych, za posrednictwem ktérych
wnioski o wydanie SPC skladane byly w siedmiu panstwach czlonkowskich; druga faza obejmuje
natomiast o$wiadczenia skltadane w pézniejszym czasie przed innymi urzedami patentowymi i sadami

krajowymi.

Zgodnie z art. 1 ust. 2 tej decyzji drugie naduzycie polegalo na zlozeniu wnioskéw o cofniecie PDO
Losecu w kapsutkach w Danii, Szwecji i Norwegii, powigzane z wycofaniem kapsulek Losecu z rynku
w tych trzech krajach, i na wprowadzeniu w tych panstwach tabletek Losec MUPS (o strukturze
mikropeletek — ,Multiple Unit Pellet System”). Zdaniem 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, a takze
skutkowaly powstaniem prawdopodobienstwa utraty przez importeréw réwnolegltych ich pozwolen.
Instytucja ta zakwestionowala przede wszystkim celowe zastosowanie obowiazujacych przepiséw
w taki sposéb, aby sztucznie chroni¢ przed konkurencja produkty, ktére nie byly juz chronione
patentem i dla ktérych okres wylacznosci danych sie zakonczyt.

Za te dwa naruszenia Komisja nalozyla na AstraZeneca AB i AstraZeneca plc na zasadzie
odpowiedzialno$ci wspélnej i solidarnej grzywne w wysokosci 46 mln EUR, a takze odrebna grzywne
w wysokosci 14 mln EUR na spétke AstraZeneca AB.

Postepowanie przed Sadem i zaskarzony wyrok

Pismem zlozonym w sekretariacie Sagdu w dniu 25 sierpnia 2005 r. AstraZeneca AB i AstraZeneca plc
wniosly skarge majaca na celu stwierdzenie niewazno$ci spornej decyzji. W skardze tej
zakwestionowano zgodnos$¢ z prawem decyzji w odniesieniu do wyznaczenia rynku wilasciwego, oceny
pozycji dominujacej, pierwszego i drugiego naduzycia pozycji dominujacej oraz do wysokosci
nalozonych grzywien. W trakcie postepowania dolaczyla do niego EFPIA, popierajac zadania
AstraZeneca AB i AstraZeneca plc.

Zgodnie z brzmieniem zaskarzonego wyroku Sad cze$ciowo uwzglednil skarge i stwierdzil niewazno$é
art. 1 ust. 2 spornej decyzji, dotyczacego drugiego naduzycia w zakresie, w jakim Komisja stwierdzila
w nim, ze AstraZeneca AB i AstraZeneca plc naruszyly art. 82 WE i art. 54 porozumienia EOG,
wnoszac o cofniecie PDO kapsulek Losecu w Danii i w Norwegii, polaczone z jednoczesnym
wycofaniem tych kapsulek z rynku w tych dwéch krajach i ze wprowadzeniem w nich tabletek Losec
MUPS, ze wzgledu na to, ze uznal, iz dzialania te mogly ograniczy¢ import réwnolegly kapsutek Losecu
w tych krajach. Sad obnizyl zatem kwote grzywny nalozonej na AstraZeneca AB i na AstraZeneca plc
na zasadzie odpowiedzialnosci solidarnej do kwoty 40250000 EUR, a wysoko$¢ grzywny nalozonej
odrebnie na AstraZeneca AB na 12 250 000 EUR, oddalajac skarge w pozostalym zakresie.

Zadania stron przed Trybunalem
Wnoszace odwotlanie zwracaja sie do Trybunatu o:
— uchylenie zaskarzonego wyroku i stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji;

— tytulem zadania ewentualnego, zmniejszenie wymiaru kary pienieznej nalozonej w art. 2 spornej
decyzji; oraz

— obcigzenie Komisji kosztami postepowania w obu instancjach.
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EFPIA wnosi do Trybunalu o uchylenie zaskarzonego wyroku oraz stwierdzenie niewaznosci spornej
decyzji, a takze o obciazenie Komisji kosztami postepowania w obu instancjach, w tym poniesionymi
przez nig kosztami interwencji.

Komisja wnosi do Trybunatu o:
— oddalenie odwotania;
— uwzglednienie jej odwotania wzajemnego oraz

— obciazenie wnoszacych odwotanie kosztami postepowania.

W przedmiocie odwolania gléwnego

Wnoszace odwolanie opieraja je na czworakiego rodzaju zarzutach dotyczacych naruszen prawa, jakich
mial sie dopusci¢ Sad, definiujac wlasciwy rynek produktowy oraz pierwsze i drugie naruszenie, a takze
okreslajac wysoko$¢ grzywien.

W przedmiocie definicji wtasciwego rynku produktowego

Zaskarzony wyrok

W pkt 28-222 zaskarzonego wyroku Sad rozpatrzy! i oddalit dwa z zawartych w skardze AstraZeneca
AB i AstraZeneca plc zarzutéw dotyczacych przyjetej w spornej decyzji definicji wlasciwego rynku
produktowego, zgodnie z ktéra rynek ten sklada sie z tylko jednej kategorii produktéw leczniczych,
a mianowicie z inhibitoréw pompy protonowej (zwanych dalej ,IPP”), takich jak wytwarzany przez AZ
produkt zwany Losec, i nie obejmuje innych kategorii produktéw leczniczych uzywanych do leczenia
zwigzanych z nadkwasnoscia schorzen zoladkowo-jelitowych, takich jak antagoni$ci receptoréw
histaminowych (zwanych dalej ,blokerami H2”), ktére blokuja tylko jeden ze stymulatoréw pompy
protonowej, a zatem w odréznieniu od IPP dzialaja na te pompe jedynie w sposéb posredni.

Na podstawie lacznej oceny elementéw, na ktérych Komisja oparta swa decyzje — czyli wigkszej
skuteczno$ci IPP, zréznicowaniu zastosowan terapeutycznych IPP i blokeréw H2, procesie
asymetrycznej substytucji, ktéry charakteryzuje wzrost sprzedazy tego produktu przy réwnoczesnym
spadku lub stagnacji sprzedazy innych produktéw, wskaznikach cenowych, jakie wynikaja
z obowiazujacych regulacji prawnych, a takze zaobserwowanej w Niemczech i Zjednoczonym
Kroélestwie specyfiki rynku — Sad uznat w szczegdlnosci, ze stanowia one w niniejszym przypadku zbiér
danych, ktéry jest odpowiedni i wystarczajacy do wyciagniecia wniosku, iz w okresie referencyjnym
obejmujacym lata 1993—-2000 blokery H2 nie wywieraly znaczacej presji konkurencyjnej na IPP.

Po przeprowadzeniu w pkt 61-107 zaskarzonego wyroku analizy Sad oddalit wiec dotyczacy tego
okreslenia rynku zarzut pierwszy, oparty na oczywistym bledzie w ocenie znaczenia stopniowego
charakteru wzrostu stosowania IPP kosztem blokeréw H2. W tym wzgledzie rozstrzygnal on
w szczegllnosci, ze sprzedaz IPP wrzrastala stopniowo z powodu ostroznosci lekarzy w stosunku do
leku, ktérego wszystkich wlasciwosci jeszcze nie znali, oraz z powodu obaw, jakie odczuwali przed ich
ewentualnymi skutkami ubocznymi, co nie pozwala na domniemywanie istnienia zwigzku
przyczynowego pomiedzy stopniowym charakterem sprzedazy IPP a wywieraniem przez blokery H2
znaczacej presji konkurencyjnej na IPP. Sad uznal ponadto, ze Zadna szczegdlna okoliczno$é zawistej
przed nim sprawy nie pozwala uzna¢, iz taki zwiazek przyczynowy istnial w niniejszym przypadku.
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Drugi dotyczacy tego okreslenia rynku zarzut, oparty na réznego rodzaju zawartych w spornej ocenie
niespéjnosciach i bledach w ocenie, polegajacych miedzy innymi na nieuwzglednieniu
w wystarczajagcym stopniu zastosowania terapeutycznego, zwrdceniu nadmiernej uwagi na wskazniki
cenowe oraz na nadaniu nadmiernego znaczenia zaobserwowanej w Niemczech i Zjednoczonym
Krélestwie specyfice rynku, zostal przeanalizowany w pkt 147-222 zaskarzonego wyroku.
W odniesieniu w szczegélnosci do czesci zarzutéw dotyczacych dokonanej przez Komisje oceny
wskaznikéw cenowych Sad w pkt 157-199 zaskarzonego wyroku stwierdzil, ze sporna decyzja zawiera
kilka luk i btedéw, uznatl jednak, Zze pozostaja one bez wplywu na zgodnos$¢ z prawem wyciagnietych
przez Komisje wnioskow.

W przedmiocie zarzutu pierwszego odwolania

— Argumentacja stron

W pierwszym zarzucie odwolania wnoszace je podnosza, ze Sad dopuscil sie¢ naruszenia prawa ze
wzgledu na to, iz nie przeanalizowal wlasciwie znaczenia stopniowego charakteru wzrostu stosowania
IPP kosztem blokeréw H2. Zarzut ten dzieli sie na dwie czesci.

W pierwszej cze$ci wnoszace odwolanie zarzucaja Sadowi, ze nie wzial pod uwage tego, jak zmienity sie
w czasie okoliczno$ci zawistej przed nim sprawy. Zaskarzony wyrok, a przede wszystkim jego
pkt 66-82, nie uwzglednia bowiem ani koniecznosci zbadania rozwoju stosunkéw konkurencji
pomiedzy IPP a brokerami H2 we wlasciwych okresach naruszen, ani zmian, ktére mialy miejsce na
odpowiednich rynkach geograficznych. Zdaniem wnoszacych odwotanie bledne pod wzgledem
prawnym bylo wydawanie rozstrzygniecia dotyczacego rynku produktowego w okreslonym panstwie
w 1993 r. na podstawie stanu konkurencji z 2000 r. Ponadto fakt, Ze stosunek pomiedzy IPP oraz
blokerami H2 ulegal zmianom w czasie, jasno wynika z twierdzen ekspertéw medycznych, na ktérych
oparl sie Sad.

W ramach drugiej czesci tego zarzutu wnoszace odwolanie zarzucaja Sadowi, ze nie uwzglednil on
znaczenia inercji charakteryzujacej praktyke w zakresie przepisywania lekéw, ktéra to inercja byla
wladnie przyczyna stopniowego zastepowania blokeréw H2 przez IPP. Sad popelnil btad, odrzucajac
w pkt 83-107 zaskarzonego wyroku argument wnoszacych odwotanie, ze blokery H2 niewatpliwie
wywieraly znaczaca presje konkurencyjna na IPP, poniewaz sprzedaz IPP rosta kosztem blokeréw H2
tylko stopniowo, a zatem wolniej niz mozna bylo oczekiwa¢, majac na uwadze wyzszo$¢ terapeutyczna
IPP. Wnoszace odwolanie podnosza w szczegélnosci, ze Sad sztucznie rozdzielit rézne korzysci
i niekorzystne aspekty blokeréw H2 i IPP, ktére sa jednak $cisle ze soba powiazane. Jesli bowiem
lekarz zdecyduje sie przepisa¢ bloker H2, poniewaz obawia sie skutkéw ubocznych IPP, nie ulega
watpliwosci, ze decyzja ta jest réwniez powigzana jest z ocena jako$ci i profilu terapeutycznego
blokeréw H2, w tym z okolicznoscia, ze zagrozenia dla zdrowia pacjenta zwiazane z ich stosowaniem
s3 mniejsze.

EFPIA, ktéra popiera ten pierwszy zarzut, twierdzi, ze Sad w pkt 92 zaskarzonego wyroku przerzucit
ciezar dowodu na AstraZeneca AB i AstraZeneca plc, zadajac, aby to one wykazaly, ze stopniowe
zastepowanie blokeréw H2 przez IPP ma znaczenie dla definicji rynku.

Komisja uwaza, ze zarzut pierwszy jest nieskuteczny, poniewaz zakwestionowano w nim tylko jeden
z elementéw rozumowania Sadu. Progresywny charakter procesu zastepowania stanowi tylko jeden
z aspektéw calosciowej oceny rynku wiasciwego i zadne naruszenie prawa dotyczace tego aspektu nie
moze podwazy¢ tej oceny. Komisja podnosi, ze zarzut ten jest w znacznej mierze niedopuszczalny,
poniewaz zwrdcono sie¢ w nim do Trybunalu o przeprowadzenie ponownej oceny ustalen faktycznych.
W kazdym razie zarzut éw jest zdaniem tej instytucji bezzasadny.
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— Ocena Trybunatu

Na wstepie nalezy stwierdzi¢, ze wbrew temu, co podnosi Komisja, zarzut pierwszy nie jest pozbawiony
znaczenia dla sprawy. Cho¢ prawda jest, ze Sad przeprowadzil calo$ciowa ocene tych elementéw, na
podstawie ktérych Komisja oparta z kolei swa ocene, nie ulega watpliwosci, ze w przypadku gdyby Sad
nie wzigl pod uwage znaczenia stopniowego charakteru wzrostu stosowania IPP kosztem blokeréw H2
oraz zmiany stosunkéw konkurencyjnych miedzy tymi dwoma produktami na przestrzeni
rozpatrywanego okresu, czyli w latach 1993-2000, btad 6w moglby zakwestionowaé te ocene jako
calo$¢ oraz wnioski, jakie wyciggnal na ich podstawie Sad.

Ze wzgledu bowiem na to, iz nie ma watpliwosci — jak zostalo podniesione w szczegélnosci w pkt 63
i 84 zaskarzonego wyroku — Zze odpowiednie wielkosci sprzedazy IPP i blokeréw H2 zmienily sie
znacznie na przestrzeni lat 1993-2000, kiedy to IPP stopniowo zastepowaly blokery H2, Sad nie
moéglby w uzasadniony sposéb zatwierdzi¢ definicji rynku wlasciwego w odniesieniu do calosci tego
okresu, opierajac sie jedynie na stanie konkurencji w 2000 r., czyli pod koniec tego okresu. Jak zreszta
podkreslit rzecznik generalny w pkt 22 opinii, ze wzgledu na to, ze pierwsze naduzycie zaczelo sie
w wiekszoséci panstw czlonkowskich, ktérych dotyczylo, w 1993 r., a zakonczylo si¢ w niektérych
z tych krajow w 1994 r., tym istotniejsze jest prawidlowe, uwzgledniajace te zmiane, wyznaczenie
wlasciwego rynku produktowego w odniesieniu do calego okresu, a w szczegélnosci tego rynku na jego
poczatku.

Nalezy jednak stwierdzi¢, ze pierwszy zarzut nie moze zosta¢ uwzgledniony. Po pierwsze, Sad
przeprowadzil bowiem analize wzajemnych relacji konkurencyjnych miedzy IPP a blokerami H2
w calym rozpatrywanym okresie, biorac pod uwage zmiany wielkosci sprzedazy tych dwdéch
produktéw oraz stopniowy charakter wzrostu stosowania IPP kosztem blokeréw H2 w tym okresie. Po
drugie, podnoszac te argumenty, wnoszace odwotanie nie wskazuja na zadne naruszenie prawa, jakiego
mialby sie dopusci¢ w tej analizie Sad.

W tym wzgledzie nalezy podnie$¢, ze aby sprawdzi¢, czy Komisja popetnita oczywisty bfad w ocenie,
nie uwzgledniajac argumentu wnoszacych odwolanie, zgodnie z ktérym stopniowy charakter wzrostu
stosowania IPP kosztem blokeréw H2 oznacza, ze blokery te wywieraja znaczaca presje konkurencyjna
na IPP, i co za tym idzie, wlasciwy rynek produktowy winien obejmowac tez te blokery H2, Sad zbadal,
po pierwsze, w pkt 66-82 zaskarzonego wyroku zrdznicowanie zastosowan terapeutycznych IPP
i blokeréw H2, oraz po drugie, w pkt 83-106 tego wyroku znaczenie tego stopniowego charakteru
zaréwno w teorii, jak i w niniejszym konkretnym przypadku.

Z pkt 66-106 zaskarzonego wyroku wynika zas, ze Sad przeanalizowal ten material dowodowy nie
tylko w odniesieniu do zakonczenia okresu referencyjnego, czyli do 2000 r., lecz rdéwniez
w odniesieniu do lat 1991-2000, a takze dotyczacy réwniez pewnego okresu sprzed rozpoczecia
zarzucanych naduzy¢.

Sad, zwlaszcza w pkt 69 zaskarzonego wyroku, zauwazyl za$, ze z oswiadczen ekspertéw medycznych,
ktére zostaly przedstawione przez wnoszace odwolanie w trakcie postepowania administracyjnego,
wynika, iz cho¢ w latach 1991-2000 IPP i blokery H2 byly zalecane w przypadku tych samych
schorzen, IPP byly co do zasady przepisywane w przypadku ciezkich postaci schorzen
zoladkowo-jelitowych zwigzanych z nadkwasnos$cia, podczas gdy blokery H2 byly raczej przepisywane
w przypadku lzejszych czy tez lekkich form tych schorzen. Sad uwzglednit wiec caly okres 1991-2000,
wyciagajac wniosek, zwlaszcza w pkt 71 zaskarzonego wyroku, ze w tym okresie IPP i blokery H2 byly
stosowane w zréznicowany sposob.

Poza tym, wbrew temu, co podnosza wnoszace odwolanie, z pkt 76 zaskarzonego wyroku w zaden
sposéb nie wynika, ze Sad ograniczyl swa ocene do danych dotyczacych 2000 r. Okoliczno$¢, ze Sad
powoluje sie¢ w tym punkcie na dane, ktére dotycza tego wlasnie roku, mozna bowiem wyjasni¢ tym,
ze wlasnie w owym punkcie ustosunkowuje sie on do przedstawionego pokrétce w pkt 37 tegoz
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wyroku argumentu AstraZeneca AB i AstraZeneca plc, zgodnie z ktérym pod koniec okresu
referencyjnego blokery H2 byly jeszcze w znacznej cze$ci przepisywane w przypadku wiekszosci
schorzen zotadkowo-jelitowych, i to nawet w ich ciezkich postaci.

Wreszcie Sad przeprowadzil szczegétowa analize zmian, jakie zaobserwowano w procesie zastgpowania
na przestrzeni lat 1991-2000, zauwazajac, w szczegélnosci w pkt 84 zaskarzonego wyroku, ze z szeregu
zalaczonych do spornej decyzji tabel wynika, iz liczba przepisanych terapii opartych na IPP wzrastata
stopniowo w latach 1991-2000 i przewyzszyta liczbe przepisanych terapii opartych na blokerach H2
w Szwecji w 1994 r., w Belgii i w Norwegii w 1996 r., w Danii i w Niemczech w 1997 r,
a w Niderlandach i w Zjednoczonym Krdlestwie w 1998 r. W tym samym punkcie zaskarzonego
wyroku Sad podnidst, ze inne zalaczone do spornej decyzji tabele wykazuja, iz warto$¢ sprzedazy IPP
réwniez rosla stopniowo i przewyzszyla warto$¢ sprzedazy blokeréw H2 w Szwecji w 1992 r., w Belgii
w 1994 r., w Danii, w Niderlandach, w Zjednoczonym Krélestwie i w Norwegii w 1995 r.,
a w Niemczech w 1996 r. W pkt 101 tego wyroku stwierdzit on ponadto, ze z niektérych z tych tabel
wynika, iz liczba terapii opartych na IPP w 2000 r. byla duzo wyzsza od liczby terapii opartych na
blokerach H2 w 1991 r. w wiekszo$ci badanych krajéow.

Sad zajal zreszta konkretne stanowisko w przedmiocie poczatku okresu naruszenia, czyli 1993 r.,
potwierdzajac w pkt 96 zaskarzonego wyroku podniesionga przez AstraZeneca AB i AstraZeneca plc
okoliczno$¢ polegajaca na tym, ze sprzedaz IPP byla w tym roku znacznie nizsza od sprzedazy
blokeréw H2.

Podniesione w ramach cze$ci pierwszej zarzutu pierwszego twierdzenie wnoszacych odwotanie, zgodnie
z ktérym Sad nie przeprowadzil analizy tego, jak zmienial si¢ w czasie wlasciwy rynek produktowy, jest
wiec bezprzedmiotowe.

W odniesieniu do czesci drugiej tego zarzutu nalezy podnie$¢, ze z pkt 83—106 zaskarzonego wyroku
wynika, iz Sad, cho¢ co do zasady zgodzil si¢ z tym, ze stopniowy czy tez ,bezwladnosciowy”
charakter wzrostu sprzedazy nowego produktu zastepujacego produkt juz istniejacy ma znaczenie dla
definicji rynku, poniewaz moze on wskazywaé na to, ze 6w istniejacy juz produkt wywiera znaczaca
presje konkurencyjna na ten nowy produkt, to jednak uznal, ze sytuacja taka nie zachodzi
w niniejszym przypadku.

W tym ostatnim wzgledzie Sad w pkt 98—-102 zaskarzonego wyroku stwierdzil, ze z akt sprawy wynika,
iz ,inercja” w zakresie przepisywania produktéw jest raczej pochodna stopnia kumulacji
i rozpowszechnienia informacji na temat wtasciwosci leczniczych IPP oraz ich ewentualnych skutkéow
ubocznych niz jakosci blokeréw H2. Podniést on w tym kontekscie, iz za przyjeciem tego twierdzenia
przemawia okoliczno$¢, ze IPP sa uwazane za jedyna skuteczng terapie ciezszych postaci zaburzen
zoladkowo-jelitowych, ze IPP i blokery H2 maja w konsekwencji zrdéznicowane zastosowania
terapeutyczne oraz ze czesto wielko$¢ sprzedazy IPP nie wzrastala w duzej mierze kosztem blokeréw
H2.

Whbrew za$ temu, co zdaja sie twierdzi¢ wnoszace odwolanie, stopniowy charakter wzrostu sprzedazy
nowego produktu zastepujacego produkt istniejacy nie musi wcale oznaczaé, ze ten ostatni wywieral
na nowy produkt znaczaca presje konkurencyjna. Jest bowiem mozliwe, Zze nawet w braku wcze$niej
istniejacego produktu takiego jak blokery H2 wielko$¢ sprzedazy IPP jako nowego produktu rostaby
globalnie réwniez stopniowo, a to ze wzgledu na istniejace po stronie lekarzy obawy co do
ewentualnego rakotwoérczego dziatania IPP. Sad w pkt 91-93 zaskarzonego wyroku slusznie zatem
rozstrzygnal, ze nie mozna zaklada¢, iz co do zasady istnieje zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy
stopniowym charakterem wzrostu sprzedazy IPP i wywierana przez blokery H2 na IPP znaczaca presja
konkurencyjna.
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Jesli chodzi o podniesiony przez EFPIA argument, zgodnie z ktérym w tym pkt 92 doszlo do
przesuniecia ciezaru dowodu, stwierdzi¢ nalezy, ze argument 6w wynika z nieprawidlowego
zrozumienia tego punktu. Cho¢ bowiem Sad stwierdzil w nim, ze AstraZeneca AB i AstraZeneca plc
nie przedstawily zadnego dowodu pozwalajacego uznaé, iz stopniowy wzrost sprzedazy IPP byl
spowodowany znaczaca presja konkurencyjna wywierana przez blokery H2, jednak uczynit to tylko po
to, aby uzasadni¢ swdj wniosek, zgodnie z ktérym AstraZeneca AB i AstraZeneca plc usitowaly
udowodnic istnienie takiego domniemania istnienia zwiazku przyczynowo-skutkowego. Z pkt 66—106
zaskarzonego wyroku wynika zreszta, ze Sad oparl si¢ na prawidlowej przestance, a mianowicie na
tym, ze ciezar dowodu spoczywa na Komisji, analizujac, czy instytucja ta mogla, nie popelniajac
oczywistego bledu w ocenie, doj$¢ na podstawie akt sprawy do wniosku, ze blokery H2 nie wywieraly
na IPP znaczacej presji konkurencyjnej.

Reasumujac: sposéb, w jaki Sad ocenit te ,inercje” lekarzy przepisujacych w kontekscie, po pierwsze,
definicji rynku, i po drugie, pozycji dominujacej, nie jest w zaden sposéb niespdjny — wbrew temu, co
twierdza wnoszace odwotanie. Cho¢ bowiem kazda z tych przeprowadzonych ocen doprowadzila
niewatpliwie do odmiennych wnioskéw, te réznice sg, jak podnidst rzecznik generalny w pkt 32 opinii,
catkowicie uzasadnione w Swietle poczynionych przez Sad ustalen faktycznych. Jesli chodzi bowiem
o definicje rynku wtasciwego, Sad doszed! do wniosku, tak jak zostalo to przypomniane w pkt 47
niniejszego wyroku, ze blokery H2 nie wywieraly na IPP znaczacej presji konkurencyjnej, a zatem nie
nalezaly do tego samego co IPP rynku, a to z tego wzgledu, iz charakteryzujacy przepisywanie IPP
bezwlad wynikal nie z wlasciwosci terapeutycznych blokeréw H2, ktére byly znacznie gorsze od
wlasciwosci terapeutycznych IPP, lecz z niepewnosci co do skutkéw ubocznych IPP. Natomiast
w ramach oceny pozycji dominujacej zajmowanej przez wnoszace odwotanie na rynku IPP, a wiec
w zwiazku z produktami, ktére byly do siebie podobne pod wzgledem dzialania terapeutycznego, Sad
w pkt 278 zaskarzonego wyroku uznal, ze pozycja zajmowana przez AZ jako producenta pierwszego
IPP na rynku, bedacego cieszacym sie dobra reputacja wlascicielem znaku towarowego, dala AZ
powazna przewage, za wyciagnieciem ktdérego to wniosku przemawial réwniez fakt, iz lekarze co do
zasady potrzebuja czasu, aby zapoznac sie z nowym produktem leczniczym, i ze mieli watpliwosci, czy
przepisywa¢ IPP innych wchodzacych na ten rynek producentéw.

Wreszcie w zakresie, w jakim wnoszace odwolanie podwazaja ustalenia dokonane przez Sad na
podstawie akt sprawy, a w szczegélnosci to, ze IPP i blokery H2 maja zréznicowane zastosowania
terapeutyczne i ze stopniowy charakter wzrostu sprzedazy IPP nie byl efektem wywierania przez
blokery H2 znaczacej presji konkurencyjnej, wystarczy przypomnieé, ze zgodnie z utrwalonym
orzecznictwem Trybunalu nie jest on wlasciwy ani do ustalania okolicznosci faktycznych, ani tez, co do
zasady, do badania dowodéw, ktére Sad dopuscit na poparcie tych okolicznosci. Jesli bowiem dowody
te uzyskano w prawidlowy sposéb przy poszanowaniu ogélnych zasad prawa i wymogdéw
proceduralnych dotyczacych ciezaru dowodu i postepowania dowodowego, wylacznie do Sadu nalezy
ocena, jaka wage nalezy przywigzywaé do przedstawionych dowodéw. Ocena ta nie stanowi zatem,
z wylaczeniem przypadkéw przeinaczenia tych dowodéw, kwestii prawnej, ktéra jako taka podlega
kontroli Trybunalu, a ktéra nie zostala podniesiona w niniejszym przypadku (zob. wyroki: z dnia
3 wrzesnia 2009 r. w sprawie C-535/06 P Moser Baer India przeciwko Radzie, Zb.Orz. s. 1-7051,
pkt 32; a takze z dnia 16 lutego 2012 r. w sprawach polaczonych C-191/09 P i C-200/09 P Rada
i Komisja przeciwko Interpipe Niko Tube i Interpipe NTRP, pkt 65).

Z calosci powyzszych wzgledéw wynika, Ze zarzut pierwszy nalezy cze$ciowo odrzuci¢ jako
niedopuszczalny, a cze$ciowo oddali¢ jako bezzasadny.
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W przedmiocie zarzutu drugiego odwolania

— Argumentacja stron

W drugim zarzucie odwotania wnoszace je, popierane przez EFPIA, zarzucaja Sadowi, ze dokonujac
oceny czynnikow cenowych, ktére wzieta pod uwage Komisja przy wydawaniu spornej decyzji, nie
zbadal on catkowitych kosztéow terapii IPP w poréwnaniu z kosztami terapii blokerami H2. W tej
kwestii twierdza one, ze pomimo iz koszt dziennej dawki IPP jest wyzszy niz koszt dziennej dawki
brokeréow H2, ogdlny koszt terapii jest niemal identyczny, poniewaz IPP leczy pacjentéw szybciej.
Pomimo ze Sad wzial pod uwage te okoliczno$¢ w pkt 188-193 zaskarzonego wyroku, w pkt 189-190
tego wyroku stwierdzil on, Ze poniewaz ocena efektywnosci kosztowej moze by¢ wyjatkowo
skomplikowana i obcigzona niepewnoscia, Komisja nie popetnita razacego btedu w ocenie, biorac pod
uwage cene lekéw w identycznym okresie leczenia. Ta dokonana przez Sad ocena jest za$
nieprawidlowa pod wzgledem prawnym, poniewaz zmienia ona rozklad ciezaru dowodu. Jesli zatem
Komisja prébuje polega¢ na skomplikowanych i niepewnych czynnikach, takich jak czynniki cenowe,
to powinna albo przeanalizowa¢ je w wystarczajacym stopniu, albo zrezygnowa¢ z opierania si¢ na
nich, jesli z uwagi na zlozonos¢ tych czynnikéw nie jest w stanie ich udowodnic.

Zdaniem Komisji zarzut ten jest pozbawiony znaczenia dla sprawy ze wzgledu na to, ze wnoszace
odwotanie nie kwestionuja zasadnosci stwierdzen poczynionych w pkt 191 zaskarzonego wyroku,
a ponadto jest on zdaniem tej instytucji cze$ciowo niedopuszczalny, a czesciowo bezzasadny.
Okoliczno$¢, ze analizowana decyzja jest oparta na terapii trwajacej ponad 28 dni, nie moze za$ by¢
uwazana za oczywisty btad w ocenie, poniewaz niemozliwe byloby okreslenie dokladnej dlugosci
trwania kazdej terapii. Komisja twierdzi w tym zakresie, ze poglad wnoszacych odwotanie na ocene
oplacalno$ci stanowi nadmiernie uproszczenie i nie bierze pod uwage mozliwej wielosci czynnikéw
i poszczegdlnych terapii.

— Ocena Trybunatu

Jak zauwazaja Komisja oraz rzecznik generalny w pkt 37 opinii, ten drugi zarzut, ktéry zostal
skierowany przeciwko stwierdzeniom poczynionym w pkt 189 i 190 zaskarzonego wyroku, jest
pozbawiony znaczenia dla sprawy.

Po przyznaniu w pkt 188 zaskarzonego wyroku, ze AstraZeneca AB i AstraZeneca plc mialy podstawy,
by twierdzi¢, ze kwota, o jaka catkowity koszt terapii opartej na IPP przewyzsza catkowity koszt terapii
opartej na blokerach H2, moze by¢ mniejsza niz to wynika na pierwszy rzut oka z samej tylko réznicy
pomiedzy kosztami dwudziestoo§miodniowych terapii, na ktérej to réznicy oparla sie w spornej decyzji
Komisja, w pkt 189 i 190 tego wyroku Sad ten niewatpliwie rozstrzygnal, ze ze wzgledu na to, iz
okreslenie liczbowe stosunku kosztéw do skuteczno$ci moze okaza¢ sie szczegélnie zlozone
i niepewne, poniewaz czas trwania leczenia w kazdym razie zalezy w duzym stopniu od rodzaju
danego schorzenia i moze by¢ rézny u réznych pacjentéw, nie mozna uznaé, ze Komisja popelnita
oczywisty blad w ocenie, biorac pod uwage ceny lekéw potrzebnych dla identycznego okresu leczenia.

W pkt 191 zaskarzonego wyroku Sad uznal réwniez, ze ze stwierdzen poczynionych w pkt 171-175,
177 i 178 tego wyroku wynika jednak, iz blokery H2 nie byly w stanie wywiera¢ na IPP znacznej presji
konkurencyjnej za pomoca nizszych cen ze wzgledu na, po pierwsze, ograniczona wrazliwo$¢ lekarzy
i pacjentéw na zmiany cen, wynikajaca ze znaczenia roli, jaka w wyborze przepisywanych lekéw
odgrywa skuteczno$¢ terapeutyczna, oraz po drugie, obowiazujace w przedmiotowych panstwach
systemy regulacyjne, ktére nie zostaly stworzone w taki sposéb, aby umozliwi¢ wywieranie przez ceny
blokeréw H2 presji na ograniczenie sprzedazy lub obnizenie cen IPP.
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Przy zalozeniu nawet, ze wbrew temu, co rozstrzygnal Sad, Komisja dopuscita sie oczywistego btedu
w ocenie, przyjmujac ceny produktéw leczniczych w odniesieniu do identycznego okresu czasu, i ze
oprocz tego calkowity koszt terapii przeprowadzanej za pomoca IPP w rzeczywisto$ci nie byl, jak
twierdza wnoszace odwolanie, wyzszy od kosztu terapii blokerami H2, okoliczno$¢ ta w zaden sposéb
nie zmienia faktu, iz owe blokery nie byly w stanie wywiera¢ na IPP znaczacej presji konkurencyjnej,
w szczegdlnosci ze wzgledu na znaczenie, jakie miata dla lekarzy i pacjentéw wyzszo$¢ terapeutyczna
IPP.

Nalezy ponadto doda¢, ze dopiero po przeprowadzeniu calo$ciowej oceny wszystkich elementéw, na
ktorych Komisja oparta swa decyzje — a do ktérych naleza inne wskazniki cenowe, takie jak fakt, ze
najsilniejszy wplyw na popyt na omeprazol produkowany przez AZ miala cena generycznych odmian
omeprazolu, a w mniejszym stopniu cena innych IPP, a takze czynniki pozacenowe, takie jak wieksza
skutecznos$¢ IPP, zréznicowanie zastosowan terapeutycznych IPP i blokeréw H2, proces asymetrycznej
substytucji, ktéry charakteryzowal wzrost sprzedazy IPP przy réwnoczesnym spadku lub przy stagnacji
sprzedazy blokeréw H2, jak réwniez zaobserwowana w Niemczech i w Zjednoczonym Kroélestwie
specyfika rynku — Sad w pkt 220 zaskarzonego wyroku wyciagnal wniosek, ze elementy te stanowia
zbiér relewantnych danych wystarczajacych do uzasadnienia przyjetej przez Komisje definicji rynku.
Rzekomo popelnione przez Sad w pkt 189 i 190 tego wyroku naruszenie prawa, ktére dotyczy
punktowo tylko jednego z tych elementéw, nie moze zas w kazdym razie zakwestionowac¢ wynikéw tej
calos$ciowej oceny.

W rezultacie nie mozna zaakceptowac takze drugiego argumentu.
W przedmiocie pierwszego naduzycia pozycji dominujgcej dotyczacego SPC

Zaskarzony wyrok

Sad rozpatrzyl w pkt 295-613 zaskarzonego wyroku dwa zarzuty skargi podniesione przez AstraZeneca
AB i AstraZeneca plc przeciwko stwierdzeniu przez Komisje pierwszego z naduzy¢.

Pierwszy z tych zarzutéw, dotyczacy naruszen prawa, ktérych miala dopusci¢ sie Komisja, zostal
przeanalizowany w pkt 352-382 tego wyroku. Sad potwierdzil w szczegdélnosci w pkt 355 i 361 tego
wyroku dokonana przez Komisje wykladnie art. 82 WE, zgodnie z ktdéra przedstawienie organom
wladzy publicznej mylacych informacji mogacych wprowadzi¢ je w blad, a w konsekwencji umozliwi¢
przyznanie takiego jak SPC prawa wylacznego, do ktdrego przedsigbiorstwo nie jest uprawnione lub
do ktérego ma ono prawo, ale na kroétszy okres, stanowi praktyke niemajaca nic wspdlnego
z konkurencja niecenowa i, co za tym idzie, naduzycie pozycji dominujace;j.

Sad w pkt 356 i 359 zaskarzonego wyroku wyjasnil, iz z obiektywnego charakteru pojecia naduzycia
wynika, ze wprowadzajacy w blad charakter o$wiadczen zlozonych przed organami wladzy publicznej
powinien by¢ oceniany na podstawie obiektywnych kryteriéw oraz ze wykazanie celowego charakteru
zachowania i zlej wiary przedsigbiorstwa zajmujacego pozycje dominujaca nie jest wymagane, przy
czym moze jednak stanowi¢ element istotny dla wykazania tego naduzycia.

Sad zreszta uwzglednil ten wniosek w zakresie, w jakim dotyczyl on naruszenia prawa, jakiego
dopuscita sie Komisja przy ocenie daty rozpoczecia pierwszego z zarzucanych naruszen w niektérych
krajach, poniewaz uznal w pkt 370, 372 i 381 tego wyroku, ze naruszenie rozpoczelo sie¢ w tych
krajach nie wskutek przekazania przez AZ instrukcji dla rzecznikéw patentowych, lecz wskutek
przekazania krajowym urzedom patentowym wnioskéw o wydanie SPC.

Oceniajac drugi z zarzutéw podniesiony w odniesieniu do stwierdzenia pierwszego z zarzutéw, oparty

na braku dowodu, Sad w pkt 474-613 zaskarzonego wyroku w pierwszej kolejnosci przypomnial, ze
ciezar dowodu spoczywa na Komisji, a nastepnie przeprowadzil szczegélowa analize faz pierwszej

14 ECLILEU:C:2012:770



66

67

68

69

70

WYROK Z DNIA 6.12.2012 R. — SPRAWA C-457/10 P
ASTRAZENECA PRZECIWKO KOMISJI

i drugiej tego naruszenia, o ktérych mowa w pkt 18 niniejszego wyroku. W pkt 598 tego wyroku
wyciagnal on na tej podstawie wniosek, ze AstraZeneca AB i AstraZeneca plc AZ przyjely stala
i konsekwentng linie postepowania, ktéra polegala na skladaniu przed urzedami patentowymi
wprowadzajacych w blad o$wiadczen w celu spowodowania wydania SPC, do ktérych albo nie mialy
one prawa, albo do ktérych mialy prawo, ale na krétszy okres.

W pkt 599 zaskarzonego wyroku Sad w szczegélnosci zauwazyl, ze liczne dowody z dokumentéw
zawarte w aktach sprawy oraz skala spornego zachowania, ktére trwato od czerwca 1993 r. do czerwca
1999 r., ktére to zachowanie bylo powtarzane bardziej lub mniej konsekwentnie oraz z réznym
powodzeniem w dziewieciu panstwach czlonkowskich Wspélnoty i EOG, pozwalaja uwazaé, iz
Komisja slusznie uznatla, ze AZ celowo usilowala wprowadzi¢ urzedy patentowe w blad.

W pkt 600 zaskarzonego wyroku Sad uznal, Ze biorac pod uwage wszystkie dowody z dokumentéw, na
ktérych opiera sie w spornej decyzji Komisja, ustalen tych nie moga podwazy¢ o$wiadczenia ztozone
przez skarzace na poparcie w szczegdlnosci twierdzenia, iz AZ dzialala w dobrej wierze. Zdaniem
Sadu, pomijajac okoliczno$¢, iz w niektérych aspektach o$wiadczenia te wydaja sie potwierdzac¢
zasadno$¢ spornej decyzji, nie pozwalaja one w kazdym razie zignorowa¢ duzej liczby dowodéw
z dokumentéw ani wszystkich ustalonych okolicznosci faktycznych, ktére oceniane cato$ciowo
potwierdzaja ostatecznie wnioski sformutowane przez Komisje.

Po oddaleniu w pkt 601-607 zaskarzonego wyroku argumentu opartego przez AstraZeneca AB
i AstraZeneca plc na tym, ze te wprowadzajace w blad o$wiadczenia nie wywarly skutkéw
w niektérych krajach, a mianowicie w Belgii, Danii, Niemczech, Niderlandach, Zjednoczonym
Kroélestwie i Norwegii, w pkt 608 tego wyroku Sad wyciagnal wniosek, ze owe wprowadzajace w blad
o$wiadczenia zlozone przez AZ stanowig praktyke niemajaca nic wspdlnego z konkurencja niecenowa
i ze takie zachowanie mialo sluzy¢ jedynie bezpodstawnemu utrzymaniu wytwércéow produktow
generycznych z dala od rynku poprzez uzyskiwanie SPC z naruszeniem przepiséw rozporzadzenia,
w ktérym zostaly one ustanowione. W pkt 609 i 610 tego wyroku Sad rozstrzygnal zatem, ze Komisja
nie popelnila bledu, uznajac, iz AstraZeneca AB i AstraZeneca plc naduzyly pozycji dominujacej,
i w konsekwencji oddalit drugi zarzut.

W przedmiocie zarzutu trzeciego odwolania

— Argumentacja stron

W trzecim zarzucie wnoszace odwolanie zarzucaja Sadowi, ze zastosowal on bledne pod wzgledem
prawnym podejscie wobec konkurencji niecenowej. Ich zdaniem bowiem Sad, badajac, czy
o$wiadczenia zlozone przez nie przed urzedami patentowymi obiektywnie wprowadzaly w bilad,
nieslusznie odrzucil jako nieistotna dla sprawy racjonalno$¢ ich wykladni art. 19 rozporzadzenia
nr 1768/92 oraz ich dobra wiare przy dokonywaniu tej wykladni.

Wnoszace odwotlanie twierdza, ze Sad blednie zinterpretowal pojecie konkurencji niecenowej, uznajac,
iz nie stanowi takiej konkurencji okoliczno$¢, ze AstraZeneca AB i AstraZeneca plc nie ujawnily
krajowym urzedom patentowym swej wykladni art. 19 rozporzadzenia nr 1768/92, a zatem
w szczegdlnosci okolicznos¢, ze odniesienie do pierwszego pozwolenia na obrét, na ktére powotywaly
sie one we wniosku o wydanie SPC, nie bylo odniesieniem do pozwolenia na podstawie dyrektywy
65/65, ale do kolejnego pozwolenia, powiazanego z ogloszeniem cen. ,Brak przejrzystos$ci” nie moze
za$§ przesadzac o istnieniu naduzycia. Oddalajac jako pozbawiony znaczenia fakt, ze kiedy zlozono te
wnioski, rozsadne byto, biorac pod uwage wieloznaczno$¢ art. 19 rozporzadzenia nr 1768/92, sadzi¢, iz
wnoszace odwolanie mialy prawo do SPC, Sad niestusznie podnidst do rangi naduzycia sama tylko
okoliczno$¢, ze przedsiebiorstwo zajmujace pozycje dominujaca probuje korzystaé z prawa, ktdre
zgodnie z jego opinia mu przystuguje, nie ujawniajac elementéw, na ktérych opinie te opiera.
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Rozumowanie Sadu zostalo oparte na przestance, zgodnie z ktéra wnoszace odwotanie nie maja prawa
do SPC, a zatem na wstecznej perspektywie uwzgledniajacej juz wyjasnienia udzielone przez Trybunal
w wyroku z dnia 11 grudnia 2003 r. w sprawie C-127/00 Hassle, Rec. s. I-14781.

Wnoszace odwolanie utrzymuja, ze istnieja przekonujace celowosciowo i prawnie powody, dla ktérych
w okolicznosciach takich jak zaistniale w niniejszej sprawie celowe oszustwo lub podstep powinny
stanowi¢ przestanke ustalenia istnienia naduzycia. Dokonywanie wykladni pojecia naduzycia tak $cisle,
jak to zrobil Sad, moze zatem utrudnia¢ i opdzniaé rozpoznawanie wnioskéw o ochrone praw
wlasnosci intelektualnej w Europie, w szczegélnosci jesli byloby polaczone z rygorystycznym
podejéciem Komisji do definicji rynku. Na poparcie swego stanowiska skarzace podkre$laja dla
poréwnania, ze w systemie amerykanskim tylko patenty uzyskane w drodze oszustwa moga by¢
podwazone na gruncie prawa konkurencji, aby nie zniecheca¢ do skladania wnioskéw patentowych.

EFPIA dodaje, ze zgodnie z dokonana przez Sad wykladnia pojecia konkurencji niecenowej
»obiektywnie wprowadzajagce w blad os$wiadczenie” oznacza w rzeczywistosci o$wiadczenie
»obiektywnie nieprawidlowe”. Jesli nalezaloby przyja¢ taka interpretacje, to przedsiebiorstwa
posiadajace pozycje dominujaca musialyby by¢ nieomylne w swoich relacjach z organami
regulacyjnymi. Nawet popelniony nieumys$lnie i natychmiast naprawiony blad stanowilby zatem
podstawe do odpowiedzialnosci na gruncie art. 82 WE. EFPIA twierdzi w szczegdlnosci, ze
zastosowania takiego podejscia w odniesieniu do wnioskéw o patenty nie daloby sie prawnie obronic,
bo pewna liczba wnioskéw powinna by¢ co roku odrzucana na tej podstawie, Ze nie sa one obiektywnie
prawidlowe, gdyz ich przedmiot nie spetnia warunkéw udzielenia patentu.

Zdaniem Komisji zarzut ten jest niedopuszczalny ze wzgledu na to, ze jego celem jest doprowadzenie
do ponownej oceny okolicznos$ci faktycznych pierwszego naduzycia, a ponadto jest on zdaniem tej
instytucji w kazdym razie niedopuszczalny.

— Ocena Trybunatu

Na wstepie nalezy przypomnieé, ze z utrwalonego orzecznictwa wynika, iz pojecie naduzycia jest
pojeciem obiektywnym zwigzanym z takimi zachowaniami przedsigbiorstwa zajmujacego pozycje
dominujaca, ktére moga mie¢ wplyw na strukture rynku, gdzie wlasnie ze wzgledu na obecno$¢ tego
przedsiebiorstwa konkurencja jest juz ostabiona, i ktére pociagaja za soba stworzenie przeszkody
w utrzymaniu istniejacego jeszcze na rynku poziomu konkurencji lub w jej rozwoju, wykorzystujac
w tym celu $rodki odmienne od $rodkéw stosowanych w warunkach normalnej konkurencji miedzy
towarami lub ustugami, opartej na $wiadczeniach podmiotéw gospodarczych (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; z dnia 11 grudnia 2008 r.
w sprawie C-52/07 Kanal 5 i TV 4, Zb.Orz. s. [-9275, pkt 25; a takze z dnia 17 lutego 2011 r. w sprawie
C-52/09 TeliaSonera Sverige, Zb.Orz. s. I-527, pkt 27).

Wynika stad, iz art. 82 WE zakazuje przedsiebiorstwu dominujagcemu eliminowania konkurentéw
i wzmacniania w ten sposéb swej pozycji za pomoca $rodkdéw innych niz oparte na konkurencji
miedzy $wiadczeniami (ww. wyrok w sprawie AKZO przeciwko Komisji, pkt 70; wyrok z dnia
2 kwietnia 2009 r. w sprawie C-202/07 P France Télécom przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. 1-2369,
pkt 106).

Bioragc pod uwage argumenty przedstawione przez wnoszace odwolanie na poparcie ich trzeciego
zarzutu, nalezy sprawdzi¢, czy Sad dokonal blednej wykladni pojecia konkurencji niecelowej,
rozstrzygajac, ze zachowanie zarzucane w ramach pierwszego naduzycia nie ma nic wspdlnego z taka
konkurencja.
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W tym wzgledzie nalezy podnies¢, ze Sad w pkt 306, 478—500 i 591 zaskarzonego wyroku stwierdzil, iz
pierwsze naruszenie skladalo sie z dwodch etapéw, z ktérych pierwszy polegal na podaniu do
wiadomosci urzedéw patentowych w Belgii, Danii, Niemczech, Irlandii, Luksemburgu, Niderlandach
i Zjednoczonym Kroélestwie daty ,marzec 1988 r.” jako daty wydania pierwszego PDO we Wspdlnocie,
bez poinformowania ani o podstawie prawnej wyboru tej daty, czyli alternatywnej wykladni, jakiej AZ
chcial dokona¢ w odniesieniu do pojecia PDO dla celéw art. 19 rozporzadzenia nr 1768/92, ani
o wydaniu PDO we Francji w dniu 15 kwietnia 1987 r., ktéry to dzien byl data wydania pierwszego
PDO na podstawie rozporzadzenia 65/65 (zwanego dalej ,,pozwoleniem technicznym”) we Wspdélnocie.

Nie ma watpliwosci, ze gdyby AZ powiadomila te urzedy patentowe o dacie wydania pierwszego
pozwolenia technicznego we Francji, nie moglaby ona, zgodnie z przepisem przejSciowym zawartym
w art. 19 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia nr 1768/92, uzyska¢ SPC dla omeprazolu w Danii
i w Niemczech, a to dlatego, ze pierwsze we Wspdlnocie PDO zostalo uzyskane po dniu 1 stycznia
1988 r.

Jak wiec podnidst Sad w pkt 479-484, 492 i 509 zaskarzonego wyroku, z licznych dokumentéw
wewnetrznych wynika, ze AZ, a w szczegdlnosci jej dzial odpowiedzialny za patenty, byla swiadoma tej
okolicznosci i pozwolenie techniczne wydane we Francji byto dla niej w rzeczywistosci pierwszym PDO
w rozumieniu rozporzadzenia nr 1768/92. Dzial ten jednak, i to przed dokonaniem alternatywnej
wykladni pojecia PDO, wskazal, Ze na potrzeby zlozenia wnioskéw o SPC w Danii i w Niemczech
o$wiadczy on przed urzedami patentowymi, iz wydanie pierwszego PDO we Wspdlnocie nie nastapito
przed dniem 1 stycznia 1988 r.

Zgodnie z ta alternatywna wykladnia pojecie PDO dla celéw art. 19 rozporzadzenia nr 1768/92 dotyczy
nie pozwolenia technicznego, lecz ogloszenia cen, ktére w opinii wnoszacych odwolanie jest
w niektorych panstwach czlonkowskich, takich jak Francja czy Luksemburg, konieczne do tego, aby
produkt leczniczy mégt naprawde zosta¢ wprowadzony do obrotu. Sad w pkt 488 zaskarzonego wyroku
zauwazyl, ze ta data ogloszenia ceny produktu jako rzekoma data faktycznego wprowadzenia do obrotu
zostala jednak uzyta tylko we wnioskach o wydanie SPC dla omeprazolu i omeprazolu sodowego,
podczas gdy w odniesieniu do szesciu innych produktéw AZ podala do wiadomosci daty wydania
pozwolenia technicznego lub pierwszego ogloszenia tego pozwolenia, z ktérych kazde nastapito juz po
dniu 1 stycznia 1988 r.

Jak stwierdzil Sad w pkt 492 i 493 zaskarzonego wyroku, nie ma watpliwosci, ze zaréwno urzedy
patentowe, jak i rzecznicy patentowi rozumieli to pojecie jako odnoszace si¢ do pozwolenia
technicznego i ze biorac pod uwage kontekst, w ktéorym oswiadczenia te zostaly zlozone urzedom
i rzecznikom patentowym, AZ nie mogla, rozsadnie rozumujac, nie zdawac¢ sobie sprawy, iz w sytuacji
gdy nie wyjasnila ona wykladni rozporzadzenia nr 1768/92, jakiej zamierzala dokona¢, a ktéra to
wykladnia byla podstawa wyboru dat przekazanych w odniesieniu do Republiki Francuskiej oraz
Wielkiego Ksiestwa Luksemburga, wspomniane o$wiadczenia musialy by¢é zrozumiane przez urzedy
patentowe jako informujace o tym, ze pierwsze pozwolenie techniczne we Wspdlnocie zostalo wydane
w Luksemburgu co najmniej w ,marcu 1988 r.”.

Z pkt 490-492 zaskarzonego wyroku wynika, ze AZ zdecydowala si¢ jednak na niepowiadomienie
urzedow i rzecznikéw patentowych o okolicznosci, iz jej udzielone rzecznikom patentowym w dniu
7 czerwca 1993 r. instrukcje dotyczace wnioskéw o PDO odnosza si¢ wylacznie do omeprazolu, ze
wzgledu na to, ze podane w odniesieniu do Republiki Francuskiej oraz Wielkiego Ksiestwa
Luksemburga daty nie odpowiadaja dacie wydania pozwolenia technicznego, lecz dacie rzekomego
ogloszenia cen tego produktu leczniczego.

Ponadto nic w sposobie prezentacji informacji przekazanych w ramach instrukcji z dnia 7 czerwca
1993 r. nie pozwalalo przypuszczaé, ze daty podane w odniesieniu do tych dwdch panstw
czlonkowskich nie dotycza pozwolenn technicznych. Przeciwnie, okoliczno$¢ polegajaca przede
wszystkim na tym, ze daty podane w odniesieniu do siedmiu innych krajéw dotyczyly wydania
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pozwolenia technicznego, nastepnie, ze zachowana zostala numeracja odpowiadajaca pozwoleniom
francuskim i luksemburskim, oraz wreszcie, ze aby uczyni¢ zado$¢ wymogom ustanowionym w art. 8
ust. 1 lit. c) rozporzadzenia nr 1768/92, AZ wskazala przepisy prawa luksemburskiego, ktére nie
odnosily si¢ do ogloszenia ceny, lecz do pozwolenia technicznego, sugerowala, iz daty wskazane
w odniesieniu do Republiki Francuskiej oraz do Wielkiego Ksiestwa Luksemburga dotycza takich
wlasnie pozwolen.

W pkt 495 zaskarzonego wyroku Sad podniést ponadto, ze twierdzenie AstraZeneca AB i AstraZeneca
plc, zgodnie z ktérym AZ miala zamiar przedyskutowa¢ ze swoimi urzedami patentowymi date
pozwolert odpowiednia dla celéw rozporzadzenia nr 1768/92, jest potwierdzone faktami i ze
zachowanie AZ na przestrzeni czasu, przeciwnie, sugeruje, iz dzialala ona z zamiarem wprowadzenia
urzedéw patentowych w blad, jak wynika to z drugiego etapu pierwszego naduzycia.

W odniesieniu do tego drugiego etapu z pkt 307, 478 i 501 zaskarzonego wyroku wynika, ze skladaly
sie nan w pierwszej kolejno$ci wprowadzajace w blad os$wiadczenia zlozone w latach 1993 i 1994
przed urzedami patentowymi w odpowiedzi na ich pytania zwiazane ze zlozonymi przez AZ wnioskami
o SPC, nastepnie wprowadzajace w blad oswiadczenia zlozone co najmniej w grudniu 1994 r. podczas
drugiej serii skladania wnioskow o SPC w trzech panstwach czlonkowskich EOG, czyli w Austrii,
Finlandii i Norwegii, oraz wreszcie wprowadzajace w blad oswiadczenia przedstawione nastepnie przed
innymi urzedami patentowymi i sagdami krajowymi w ramach sporéw wszczetych przez konkurujacych
z AZ producentéw lekarstw generycznych i majacych na celu stwierdzenie niewazno$ci SPC w tych
krajach.

W tym wzgledzie w pkt 495, 505, 506, 514, 515, 523, 574, 592 i 593 zaskarzonego wyroku Sad wskazal
w szczegblnosci, ze po zwrdceniu sie przez urzedy patentowe o wyjasnienia w przedmiocie
nieprecyzyjnego sformulowania ,marzec 1988 r.” jako daty PDO w Luksemburgu — i oprécz kontaktow
z urzedami patentowymi irlandzkim i Zjednoczonego Krélestwa — AZ wystrzegala sie, zeby nie
ujawni¢, po pierwsze, faktu uzyskania francuskiego pozwolenia technicznego z dnia 15 kwietnia
1987 r., i po drugie, interpretacji rozporzadzenia nr 1768/92, ktéra stanowila podstawe dat podanych
dla Republiki Francuskiej oraz Wielkiego Ksiestwa Luksemburga.

Nieujawnienie faktu uzyskania francuskiego pozwolenia technicznego doprowadzito do wyciagniecia
przez urzedy patentowe belgijski, luksemburski i niderlandzki wniosku, ze date 16 listopada 1987 r.,
odpowiadajaca wydaniu pozwolenia technicznego w Luksemburgu, ktéra zostala podana przez AZ do
wiadomosci na wyrazne zadanie tych urzedéw lub zostala umieszczona, w przypadku luksemburskiego
urzedu patentowego, przez sam ten urzad, nalezy uzna¢ za date wydania pierwszego PDO we
Wspdlnocie. Urzedy te przyznaly wiec SPC na podstawie tej ostatniej daty, podczas gdy w przypadku
Niemiec SPC zostalo przyznane na podstawie daty 21 marca 1988 r., po uzyskaniu od AZ udzielonych
w tym wzgledzie wyjasnien.

Jak stwierdzit Sad w pkt 508, 527, 530 i 594 zaskarzonego wyroku, AZ nie podjeta réwniez zadnych
krokéw majacych na celu sprostowanie wydanych jej SPC, mimo iz, po pierwsze, jej dokumenty
wewnetrzne $wiadcza o tym, ze miala ona swiadomos$¢ nieprawidtowosci ich podstawy i btedu w dacie
pierwszego ZDP, i po drugie, niderlandzki rzecznik patentowy wyraznie sugerowat jej takie dzialanie.

W pkt 539 tego wyroku Sad stwierdzil w szczegdlnosci, iz z takiego dokumentu wewnetrznego
sporzadzonego w 1994 r. przez dyrektora departamentu patentowego AZ wynikalo, ze w celu
zapewnienia w poszczegélnych krajach europejskich mozliwie jak najdluzszego okresu obowigzywania
SPC dla Losecu pracownicy tego dzialu przygotowali argument, iz definicja pojecia PDO jest niejasna,
i podjeli dzialania majace doprowadzi¢ do zaakceptowania poprawnosci daty 21 marca 1998 r.,
poniewaz zapewnia ona najdluzszy okres obowiazywania SPC oraz mozliwos$¢ uzyskania lub utrzymania
w mocy SPC w Danii i Niemczech.
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Ponadto w pkt 508 i 530 tego wyroku Sad zauwazyt, ze z innych wewnetrznych dokumentéw wynikalo,
iz poczawszy od 1993 r., AZ szacowala ryzyko zwigzane nieujawnieniem daty francuskiego zezwolenia
technicznego z dnia 15 kwietnia 1987 r. i uznala, ze w odniesieniu do krajéw innych niz Krélestwo
Danii i Republika Federalna Niemiec w najgorszym wypadku polega ono na utracie szesciu miesiecy
dodatkowej ochrony, ktére zostaly jej przyznane na podstawie pozwolenia technicznego wydanego
w Luksemburgu w dniu 16 listopada 1987 r. W krajach za$, w przypadku ktdérych przepisy przejsciowe
rozporzadzenia nr 1768/92 nie stwarzaja probleméw, lecz w odniesieniu do ktérych ,w celu
zachowania spéjnosci” AZ postuzyla sie luksemburskim pozwoleniem, AZ uznala ona, ze w razie
sporu zwigzanego z SPC bedzie zawsze mogla powréci¢ do daty francuskiego pozwolenia
technicznego.

Jak stwierdzil Sad w pkt 595 i 596 zaskarzonego wyroku, AZ - nawet po poinformowaniu,
w odpowiedzi na pytania zadane przez urzedy patentowe irlandzki i Zjednoczonego Krdlestwa,
o istnieniu francuskiego pozwolenia technicznego — nie zmienila swojego zachowania, polegajacego na
przekazywaniu o$wiadczen wprowadzajacych w blad urzedy patentowe krajéw EOG, takich jak Austria,
Finlandia i Norwegia, w celu uzyskania SPC na podstawie daty 21 marca 1988 r., ktére to o§wiadczenia
rzeczywiscie sprawily, ze powyzsze urzedy patentowe wydaly SPC na podstawie tej daty.

Wreszcie z pkt 576—590 i 597 zaskarzonego wyroku wynika, ze zachowanie przed sadami niemieckimi,
finskimi oraz norweskimi polegalo na obronie waznosci w tych krajach SPC, ktére zostaly udzielone na
podstawie niezgodnych z prawda o$wiadczen AZ w przedmiocie prawidtowosci daty 21 marca 1988 r.,
i to pomimo okolicznosci, ze AZ dysponowala zgodnymi informacjami §wiadczacymi o tym, iz nawet
w $wietle jej wlasnej wykladni art. 19 rozporzadzenia nr 1768/92 i jej wlasnej ,teorii faktycznego
wprowadzenia do obrotu” nie byla to data, ktéra nalezaloby przyja¢, poniewaz w rzeczywistosci nie
odpowiadala ona dacie ogloszenia cen w Luksemburgu, a Losec zostal wprowadzony do obrotu w tym
kraju w rzeczywistos$ci jeszcze przed ta data.

Nalezy za$ stwierdzi¢, ze jak rozstrzygnal Sad w pkt 493, 495, 507, 598, 599, 608 i 609 zaskarzonego
wyroku, stale i konsekwentne zachowanie AZ, takie jak przedstawione powyzej, charakteryzujace sie
skladaniem przed urzedami patentowymi o$wiadczen w duzym stopniu wprowadzajacych w bilad,
a takze oczywistym brakiem przejrzysto$ci w zakresie dotyczacym istnienia francuskiego pozwolenia
technicznego, za pomoca ktérego to zachowania AZ umyslnie usifowala wprowadzi¢ w blad urzedy
patentowe i organy sadowe, majac na celu jak najdiuzsze zachowanie swego monopolu na rynku IPP,
nie ma nic wspélnego z konkurencja niecenowa.

Stwierdzenia tego nie moze podwazy¢ podniesiony przez wnoszace odwolanie argument oparty na
rzekomej racjonalnosci ich alternatywnej wykladni art. 19 rozporzadzenia nr 1768/92 oraz na ich
dobrej wierze w tym wzgledzie.

Nawet bowiem zakladajac, iz AZ — pomimo ze sama twierdzila, przynajmniej na poczatku, iz wydane
w dniu 15 kwietnia 1987 r. we Francji pozwolenie techniczne jest tym, o ktérym mowa
w rozporzadzeniu nr 1768/92 — ostatecznie uznalaby, Ze jej alternatywna wykladnia jest racjonalna
i istnieje prawdopodobienstwo, iz w przypadku zakwestionowania przez konkurentéw SPC wydanych
na podstawie dat 21 marca 1988 r. lub 16 listopada 1987 r. przyjma ja zaréwno sady krajowe, jak
i Trybunal, to do AZ nalezalo podanie do wiadomos$ci urzedéw patentowych wszystkich istotnych
informacji, a w szczegdélnosci powiadomienie ich o istnieniu tego francuskiego pozwolenia
technicznego, aby mogly one zadecydowaé, posiadajac pelna informacje o stanie faktycznym, ktére
z tych pozwolen chca one przyja¢ jako podstawe wydania SPC.

Skladajac bowiem przed tymi urzedami patentowym wprowadzajace w blad o$wiadczenia zatajajace
istnienie tego francuskiego pozwolenia technicznego i umyslnie dajace do zrozumienia, Zze to data
21 marca 1988 r. odpowiada wydaniu luksemburskiego pozwolenia technicznego i ze zezwolenie jest
pierwszym we Wspdlnocie PDO, AZ $wiadomie zgodzila sie, iz urzedy te przyznaja jej SPC, ktérych nie
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wydalyby, gdyby wiedzialy o wydaniu francuskiego pozwolenia technicznego, i ktére okazalyby sie
niezgodne z prawem, w przypadku gdyby ani sady krajowe, ani Trybunal nie przyjely zaproponowanej
przez AZ wykladni.

Nie ma zreszta watpliwosci, ze jak zauwazono w pkt 92 niniejszego wyroku, nawet zgodnie z ta
alternatywna wykladnig, podana do wiadomosci urzedéw patentowych data 21 marca 1988 r. nie jest
odpowiednia do celu wydania SPC. Odnosi si¢ ona bowiem do wydanego w Wielkim Ksiestwie
Luksemburga wykazu zatytutowanego ,,Ministerstwo zdrowia — Leki gotowe — Wykaz lekéw gotowych
dopuszczonych do sprzedazy w Wielkim Ksiestwie Luksemburga” i nie odpowiada w rzeczywistosci
dacie opublikowania cen w Luksemburgu. W tym wzgledzie Sad podnidst w pkt 497, 498 i 580-582
zaskarzonego wyroku, ze wykaz ten nie jest dokumentem, ktéry z powodu swojego wygladu kwalifikuje
sie, aby uwazac¢ go za publikacje ujawniajaca ta cene, i ze ponadto zachowanie AZ na drugim etapie
naruszenia raczej dyskredytowalo twierdzenia o dobrej wierze AZ w odpowiedni charakter tej daty.

Podniesiony przez wnoszace odwolanie zarzut trzeci, rozpatrywany w $wietle ustalonych przez Sad
okolicznosci faktycznych, w odniesieniu do ktérych wnoszace odwotanie wyraznie o$wiadczyly, ze ich
nie kwestionuja, sprowadza si¢ do twierdzenia, ze jesli zajmujace pozycje dominujaca przedsigbiorstwo
jest zdania, iz zgodnie z dajaca sie¢ obroni¢ pod wzgledem prawnym wykladnia przystuguje mu dane
prawo, moze ono skorzysta¢ ze wszystkich $rodkéw do jego uzyskania, a nawet uciec si¢ do
o$wiadczen, ktére w duzym stopniu wprowadzaja w blad organy publiczne. Taka koncepcja za$
w oczywisty sposéb kldci sie z pojeciem konkurencji niecenowej i ze spoczywajaca na takim
przedsiebiorstwie szczegélna odpowiedzialnos$cia za nienaruszanie skutecznej i niezakldconej
konkurencji w Unii Europejskiej.

Wreszcie wbrew temu, co podnosi EFPIA, Sad bynajmniej nie rozstrzygnal, ze przedsiebiorstwa
zajmujace pozycje dominujace musza by¢ nieomylne w swoich relacjach z organami regulacyjnymi i ze
kazde obiektywnie nieprawdziwe o$wiadczenie zlozone przez takie oswiadczenie stanowi naduzycie tej
pozycji, i to nawet wtedy, gdy btad ten zostal popelniony nieumyslnie i natychmiast naprawiony.
W tym wzgledzie wystarczy stwierdzi¢, ze po pierwsze, taki przypadek rézni sie radykalnie od
sposobu, w jaki zachowala sie AZ w niniejszej sprawie, i ze po drugie, w pkt 357 i 361 zaskarzonego
wyroku Sad podkreslil, iz ocena wprowadzajacego w blad charakteru o$wiadczen ztozonych organom
wladzy publicznej w celu uzyskania nienaleznych praw wylacznych powinna by¢ przeprowadzona in
concreto i moze wyglada¢ réznie, w zaleznosci od okolicznosci wlasciwych dla kazdej sprawy. Nie
mozna zatem na tej podstawie twierdzi¢, ze wszystkie zlozone przez takie przedsiebiorstwo wnioski,
ktore zostana odrzucone na tego wzgledu, Ze nie zostaly spelnione warunki udzielenia patentu,
skutkuja automatycznie pociagnieciem do odpowiedzialno$ci na gruncie art. 82 WE.

W $wietle wszystkich przedstawionych wyzej argumentéw zarzut trzeci nalezy oddali¢ jako bezzasadny.
W przedmiocie zarzutu czwartego odwolania

— Argumentacja stron

W swym czwartym zarzucie wnoszace odwolanie podnosza, ze Sad dopuscil sie naruszenia prawa,
rozstrzygajac, iz sam fakt wniesienia o SPC przesadza o dopuszczeniu sie naduzycia. W ten sposéb Sad
mial utworzy¢ ,naruszenie samoistne”, nie badajac przy tym, czy konkurencja zostata naruszona lub czy
celem zarzucanego zachowania jest ograniczenie konkurencji. Wnoszace odwolanie s3 zdania, ze
o naruszeniu konkurencji moze by¢ mowa od momentu przyznania prawa wylacznego, ktdérego
dotyczyl wniosek, ze konkurenci AZ wiedzieli o nim i ze prawo to moze mie¢ wplyw na ich
zachowanie. To podejscie ma te zalete, ze jest spdjne z podejéciem zastosowanym w prawie
amerykanskim.
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Wnoszace odwolanie podnosza w tym wzgledzie, ze wnioski o SPC zostaly zlozone od pieciu do
szesciu lat przed ich wejsciem w zycie i ze do tamtego momentu prawa AZ byly chronione patentami
na substancje chemiczne, a w pewnych przypadkach réwniez patentami na kompozycje
farmaceutyczne. Ponadto w Danii wniosek o SPC zostal cofniety, podczas gdy w Zjednoczonym
Krélestwie SPC zostalo przyznane na podstawie ,prawidlowej” daty. W Niemczech SPC zostalo
uniewaznione przed wygasnieciem patentu podstawowego, a w Norwegii — kilka miesiecy po jego
wygasnieciu. Wreszcie nawet gdyby SPC wydane w Belgii i w Niderlandach rzeczywiscie zapewnialy AZ
nienalezna jej ochrone podczas, odpowiednio, pieciu i sze$ciu miesiecy, to brak jest dowodow, ze
ochrona ta skutkowala ograniczeniem konkurencji. Ponadto AZ nie zajmowala woéwczas pozycji
dominujacej. Aby zas doszlo do naduzycia, konieczne jest, by skutki tego zachowania byly odczuwalne
w momencie, gdy przedsiebiorstwo to zajmuje pozycje dominujaca.

EFPIA zarzuca réwniez Sadowi, ze ten rozstrzygnal, iz oswiadczenie wprowadzajace w blad moze
stanowi¢ naduzycie réwniez woéwczas, gdy nie mialo ono zadnych zewnetrznych skutkéw, ze wzgledu
na to, ze blad zostal naprawiony przez urzad patentowy albo przez osobe trzecia przy uzyciu
mechanizméw naprawczych, takich jak procedura sprzeciwu lub postepowanie w sprawie
uniewaznienia patentu.

Komisja twierdzi, ze zarzut ten jest bezzasadny.

— Ocena Trybunalu

Jak wynika w szczegdlnosci z pkt 357 zaskarzonego wyroku, Sad w niniejszym przypadku
przeanalizowal, czy biorac pod uwage kontekst, w jakim sporna praktyka zostala wprowadzona
w zycie, mogla ona skutkowaé bezpodstawnym stworzeniem przez organy wladzy publicznej
przeszkéd prawnych dla konkurencji, na przyklad poprzez nieprawidlowe przyznanie praw
wylacznych. W tym wzgledzie Sad zwraca uwage, ze waski margines uznania przyslugujacy organom
wladzy publicznej lub brak po ich stronie obowiazku sprawdzenia dokladnosci i prawdziwosci
przekazanych informacji moga stanowi¢ istotne elementy, ktére nalezy wziag¢ pod uwage w celu
ustalenia, czy sporna praktyka jest w stanie doprowadzi¢ do stworzenia przeszkéd prawnych dla
konkurencji.

Whbrew temu, co twierdza wnoszace odwotlanie, ta przeprowadzona przez Sad analiza w zaden sposéb
nie zostala oparta na koncepcji, zgodnie z ktéra rozpatrywana praktyka jest ,naruszeniem
samoistnym”, niezaleznym od jego antykonkurencyjnego skutku. Przeciwnie, w pkt 377 zaskarzonego
wyroku Sad wyraznie podkreslil, ze o$wiadczenia sluzace do wuzyskania praw wylacznych
w nieprawidlowy sposéb stanowia znamiona naduzycia tylko w sytuacji, gdy zostanie wykazane, iz
bioragc pod uwage obiektywny kontekst, w jakim zostaly zlozone, o$wiadczenia te sa rzeczywiscie
w stanie doprowadzi¢ organy wladzy publicznej do przyznania wnioskowanego prawa wytacznego.

Jak za$ stwierdzil Sad w szczegélnosci w pkt 591-598 zaskarzonego wyroku, mialo to miejsce
w niniejszym przypadku, jak potwierdza to zreszta okoliczno$¢, ze zlozone przez AZ wprowadzajace
w blad o$wiadczenia rzeczywiscie pozwolily jej na uzyskanie albo SPC, do ktérych nie miala ona
prawa, tak jak to mialo miejsce w Niemczech, w Finlandii i w Norwegii, albo SPC, do ktérych miata
ona prawo, ale na krétszy okres, tak jak to mialo miejsce w Belgii, w Luksemburgu, w Niderlandach
i w Austrii.

W odniesieniu w szczegélnosci do tych krajéw, gdzie wprowadzajace w blad o$wiadczenia umozliwily
AZ uzyskanie nienaleznych jej SPC, wnoszace odwolanie nie moga zaprzecza¢ antykonkurencyjnym
skutkom takich o$wiadczen ze wzgledu na to, ze rzeczone wnioski o SPC zostaly zlozone od pieciu do
szesciu lat przed ich wejsciem w zycie i Ze do tamtego momentu prawa AZ byly chronione patentami
zgodnymi z prawem. W przypadku takich nieprawidiowych SPC mozna bowiem nie tylko spodziewa¢
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sie, jak podnidst Sad w pkt 362, 375 i 380 zaskarzonego wyroku, efektu w postaci wykluczenia
konkurentéw po wygasnieciu patentéw podstawowych, lecz owe SPC moga réwniez zmienial
strukture rynkowa jeszcze przed tym wygasnieciem, naruszajac potencjalna konkurencje.

Biorac pod uwage te skutki antykonkurencyjne, Sad réwniez stusznie w pkt 605 zaskarzonego wyroku
uznal za pozbawiong znaczenia okolicznos¢, ze w Niemczech SPC zostalo uniewaznione jeszcze przed
wygasnieciem patentu podstawowego wskutek wniesienia powddztwa przez wytwoérce produktow
generycznych.

Whbrew temu, co twierdza wnoszace odwolanie, wcale nie jest zreszta konieczne, aby AZ zajmowala
pozycje dominujaca jeszcze po wygasnieciu patentéw, poniewaz antykonkurencyjny charakter jej
zachowania podlega ocenie w momencie, w ktérym do niego doszlo. Sad w pkt 379 i 606
zaskarzonego wyroku stusznie zatem oddalil argument oparty na tym, ze nadprogramowa dodatkowa
ochrona uzyskana w Belgii i w Niderlandach na podstawie o$wiadczenn wprowadzajacych w blad
obejmuje okres, w trakcie ktérego AZ nie zajmowala juz pozycji dominujacej w tych panstwach
cztonkowskich.

Jesli chodzi o okoliczno$¢, ze jej wprowadzajace w blad o$wiadczenia nie pozwolily AZ uzyska¢ SPC
w Danii, a w Irlandii i w Zjednoczonym Krdlestwie zostaly one ostatecznie wydane na podstawie
prawidlowej daty, stwierdzi¢ nalezy, ze Sad nie dopuscil si¢ naruszenia prawa, rozstrzygajac
w pkt 602-604 zaskarzonego wyroku, iz okoliczno$¢ ta nie pozbawia zachowania AZ w tych krajach
znamion naduzycia, poniewaz zostalo ustalone, ze o$wiadczenia te mogly z duzym
prawdopodobienistwem spowodowa¢ wydanie nienaleznych SPC. Ponadto, jak podkreslita Komisja, ze
wzgledu na to, iz owo zarzucane zachowanie polega na ogdlnej strategii majacej stuzy¢
bezpodstawnemu utrzymaniu wytwoércéw produktéow generycznych z dala od rynku poprzez
uzyskiwanie SPC z naruszeniem przepiséw rozporzadzenia, w ktérym zostaly one ustanowione, bez
wplywu na istnienie naruszenia jest fakt, ze strategia ta okazala sie w niektérych panstwach
nieskuteczna.

Wreszcie w odniesieniu do warunkéw, ktére zdaniem wnoszacych odwotanie winny by¢ spelnione, aby
mozna bylo stwierdzi¢, ze wprowadzajace w blad oswiadczenia mogly ogranicza¢ konkurencje,
wystarczy stwierdzi¢, iz sprowadzaja si¢ one do wymogu wykazania, ze wystapily pewne rzeczywiste
skutki antykonkurencyjne. Z orzecznictwa Trybunatu wynika za$, ze cho¢ nie mozna stwierdzi¢, iz
dana praktyka stanowi naduzycie, jesli nie wywiera ona antykonkurencyjnego wplywu na rynek, to
jednak brak jest przy tym wymogu, aby taki wplyw musial by¢ konkretny, wystarczajace jest bowiem
wykazanie potencjalnego skutku antykonkurencyjnego (zob. podobnie ww. wyrok w sprawie
TeliaSonera Sverige, pkt 64).

Tym samym zarzut trzeci winien zosta¢ oddalony jako bezzasadny.
W przedmiocie drugiego naduzycia pozycji dominujgcej

Zaskarzony wyrok

Dwa zarzuty podniesione w odniesieniu do stwierdzenia drugiego naduzycia zostaly rozpatrzone
w pkt 614—864 zaskarzonego wyroku.

Analizujac pierwszy z tych zarzutéw, oparty na naruszeniach prawa, Sad w pkt 666—669 tego wyroku
podnidst przede wszystkim, ze po uplywie okresu szesciu lub dziesigeciu lat od wydania pierwszego
PDO dyrektywa 65/65 nie przyznaje juz posiadaczowi pierwotnego produktu leczniczego wylacznego
prawa wykorzystywania wynikéw badann farmakologicznych, toksykologicznych i Kklinicznych
zalaczonych do dokumentacji. Umozliwia ona natomiast uwzglednienie tych danych przez wladze
krajowe do celéw wydania PDO dla produktéw zasadniczo podobnych w ramach procedury skréconej
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przewidzianej w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt iii) tej dyrektywy. Prawodawca dokonal tego
wyboru, wywazajac z jednej strony interesy przedsiebiorstw wprowadzajacych innowacje, a z drugiej
strony interesy wytwércéw produktéw zasadniczo podobnych, a takze interes polegajacy na uniknieciu
zbytecznego powtarzania testéw na ludziach i zwierzetach.

Sad przypomnial, iz Trybunal w swym wyroku z dnia 16 pazdziernika 2003 r. w sprawie C-223/01
AstraZeneca, Rec. s. 1-11809, pkt 49-54, jednak uznal, Ze interes zwiazany z ochrona zdrowia
publicznego wymaga — jesli wniosek o wydanie PDO generycznego produktu leczniczego ma by¢
rozpatrywany w ramach procedury skréconej przewidzianej w tym przepisie — by PDO referencyjnego
produktu leczniczego bylo jeszcze wazne w danym panstwie cztonkowskim w dniu zlozenia tego
wniosku, i sprzeciwia sie w konsekwencji, by wykorzystanie tej procedury skréconej bylo jeszcze
mozliwe po cofnieciu PDO referencyjnego produktu leczniczego.

Sad w pkt 670 zaskarzonego wyroku wyciagnal na tej podstawie wniosek, ze celem cofnigcia PDO
pierwotnego produktu leczniczego bylo uniemozliwienie, by wnioskodawca o PDO zasadniczo
podobnego produktu leczniczego byl zwolniony na podstawie art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt iii)
dyrektywy 65/65 z przeprowadzania badan farmakologicznych, toksykologicznych i klinicznych do
celow wykazania braku jego szkodliwosci i jego skutecznosci. W niniejszym przypadku zatem, chociaz
przepisy prawne nie przyznaja juz AZ wylacznego prawa do wykorzystywania wynikéw tych badan,
Sciste wymogi zwiazane z ochrona zdrowia publicznego, ktérymi kierowal si¢ Trybunal przy
dokonywaniu wykladni dyrektywy 65/65, umozliwily jej uniemozliwienie lub utrudnienie — poprzez
cofniecie jej PDO produktu leczniczego - wuzyskania PDO zasadniczo podobnych produktéw
leczniczych w ramach tej procedury, do skorzystania z ktérej mieli jednak prawo wytwoércy produktow
generycznych.

Sad w pkt 675 i 676 zaskarzonego wyroku stwierdzil, Ze takie zachowanie majgce na celu
uniemozliwienie wytwércom produktéw generycznych skorzystania z ich prawa do wykorzystywania
wynikéw tych badan nie znajduje zadnego oparcia w uzasadnionej ochronie inwestycji wchodzacych
w zakres konkurencji niecelowej. Podnidst on w szczegélnosci, ze cofniecie przez AZ PDO produktu
leczniczego moze wylacznie uniemozliwi¢c wytwércom produktéw generycznych skorzystanie przez
nich z uprawnienia do procedury skréconej i w ten sposéb zahamowac lub op6zni¢ wejscie na rynek
produktéow generycznych. Sad wyjasnil, Ze takie cofnigcie moze réwniez uniemozliwi¢ import
réwnolegly. W pkt 677 tego wyroku Sad dodal, ze okoliczno$¢, iz AZ ma prawo do zadania cofniecia
tych pozwolen, w zaden sposéb nie moze zwolni¢ AZ przy podejmowaniu tego zachowania
z obowiazku przestrzegania zakazu przewidzianego w art. 82 WE.

W pkt 678-684 zaskarzonego wyroku Sad nastepnie oddalil argument, zgodnie z ktérym zgodnosc¢
zarzucanego zachowania z art. 82 WE nalezy ocenia¢ zgodnie z kryteriami wypracowanymi
w orzecznictwie dotyczacym ,kluczowej infrastruktury”. Wreszcie w pkt 685-694 tego wyroku Sad
oddalit argument podniesiony przez AstraZeneca AB i AstraZeneca plc po raz pierwszy
w postepowaniu przed Sadem, zgodnie z ktérym w niniejszym przypadku obowigzki z zakresu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktérym AZ podlegata w Danii, w Szwecji i w Norwegii,
stanowia przyczyne obiektywnego uzasadnienia wnioskéw o cofniecie PDO w tych krajach.

Dotyczacy drugiego naruszenia drugi zarzut, za pomoca ktérego wnoszace odwotanie chca
zakwestionowaé dokonana przez Komisje ocene okolicznosci skladajacych si¢ na zarzucane
zachowanie oraz wyciagnietych przez te instytucje na ich podstawie wnioskéw, zostal zbadany
w pkt 757-865 zaskarzonego w wyroku.

W pkt 806-812 tego wyroku Sad rozstrzygnal, Ze cofniecie PDO kapsulek Losecu nie jest
zachowaniem, ktére mozna uzna¢ za konkurencje niecelowa. Stwierdzil on natomiast, Ze nie mozna
zarzuca¢ AZ wprowadzenia do obrotu Losecu MUPS ani wycofania z rynku kapsufek Losecu, gdyz
dzialania te, w odréznieniu od cofniecia PDO, nie mogly prowadzi¢ do opdznienia lub
uniemozliwienia wprowadzenia na rynek produktéw generycznych lub importu réwnolegtego.
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W pkt 824-863 zaskarzonego wyroku Sad zbadal, czy Komisja wykazata w sposéb wystarczajacy pod
wzgledem prawnym, ze biorac pod uwage obiektywny kontekst, w jaki wpisuje sie zarzucane
zachowanie, moglo ono ograniczy¢ konkurencje, opézniajac lub uniemozliwiajac wprowadzenie na
rynek produktéw generycznych lub importu réwnoleglego.

W odniesieniu do, w pierwszej kolejnosci, wprowadzenia na rynek produktéw generycznych w pkt 828
tego wyroku Sad stwierdzil, ze cofniecie PDO odcielo dostep do procedury skréconej i efektem tego
moglo opdzni¢ udzielanie PDO produktéw generycznych w Danii, w Szwecji i w Norwegii. W tym
wzgledzie w pkt 829-835 tego wyroku uznal on, ze podniesiona przez AstraZeneca AB i AstraZeneca
plc okoliczno$¢, zgodnie z ktéra konkurenci AZ mogliby uzyska¢ PDO w drodze procedur
alternatywnych, bardziej dlugotrwalych i kosztownych, nie wystarcza do tego, aby pozbawi¢ owo
cofniecie tych pozwolenn znamion naduzycia, skoro ich jedynym celem bylo wykluczenie z rynku, co
najmniej na jaki$ czas, konkurujacych z nia wytwércéw produktéw generycznych.

Jesli chodzi o, w drugiej kolejnosci, import réwnolegly, Sad w pkt 838-863 zaskarzonego wyroku
rozstrzygnal, ze cho¢ Komisja wykazala, iz w Szwecji cofniecie PDO kapsulek Losecu moglo
wyklucza¢ import réwnolegly tych produktéw, nie wykazano jednak tego w odniesieniu do Krélestwa
Danii i Krélestwa Norwegii. Sad cze$ciowo zatem uwzglednit ten zarzut w zakresie, w jakim dotyczyt
on ograniczenia importu réwnoleglego w tych dwdch krajach, i oddalit go w pozostalym zakresie.

W przedmiocie zarzutu piatego odwotania

— Argumentacja stron

W piatym zarzucie odwolania wnoszace je podnosza, ze Sad dokonal blednej wyktadni pojecia
konkurencji niecenowej, uznajac, iz samo wykonanie uprawnienia przyznanego przez prawo Unii jest
niezgodne z zasadami takiej konkurencji. Prawo do cofniecia PDO nie moze zgodnie z zasadami logiki
by¢ jednocze$nie zabronione i przyznane przez Unie. Wnoszace odwolanie twierdza w tym kontekscie,
ze przepisy farmaceutyczne Unii przyznaja posiadaczowi PDO prawo do zwrdcenia sie o cofniecie tego
pozwolenia, podobnie jak prawo do niezadania przedluzenia waznosci zezwolenia, ktére wlasnie
wygasa. Komisja, podobnie jak rzecznicy generalni A. La Pergola i L. Geelhoed w opiniach
zakoniczonych, odpowiednio, wyrokami Trybunatu z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie C-94/98
Rhoéne-Poulenc Rorer i May & Baker, Rec. s. [-8789, a takze z dnia 10 wrze$nia 2002 r. w sprawie
C-172/00 Ferring, Rec. s. 1-6891, wyraznie potwierdzili, ze posiadacz uprawnienia moze z niego
skorzysta¢ w kazdej chwili bez koniecznosci uwzgledniania intereséw wytwércéw produktéow
generycznych i podmiotéw dokonujacych importu réwnoleglego. Zasady te mozna réwniez
wyprowadzi¢ z ww. wyroku w sprawie Ferring.

Wnoszace odwolanie zauwazajy, ze istnienie PDO naklada na jego posiadacza znaczne obowigzki
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, co wiaze si¢ z bezustannym ponoszeniem
kosztéw, ktérych pozbycie sie nie jest niezgodne z prawem, w przypadku gdy produkt, ktérego dotyczy
pozwolenie, nie jest juz sprzedawany. Pozbawienie przedsiebiorstw zajmujacych pozycje dominujaca
przystugujacego im prawa do cofniecia PDO i zobowiazanie ich do zachowania mocy wiazacej
pozwolenia, ktérego juz nie potrzebuja, zmuszajac je w ten sposéb do ponoszenia wysitkéw i kosztow
oraz przyjmowania odpowiedzialnosci z zakresu zdrowia publicznego w odniesieniu do prawidlowosci
informacji przez nie dostarczanych bez zadnej rekompensaty ze strony jego konkurentéw, rozcigga
zbytnio zakres szczegdlnej odpowiedzialnosci tych przedsiebiorstw.

Wnoszace odwolanie zarzucaja réwniez Sadowi, ze ten w pkt 677 zaskarzonego wyroku
w niewystarczajacy sposéb uzasadnil swéj wniosek, iz brak zgodnosci z prawem zachowania majacego
znamiona naruszenia w kontekscie art. 82 WE jest bez zwigzku z jego zgodnoscia z innymi przepisami
prawa. Ich zdaniem powinien on byt zatem wyjasni¢, dlaczego skorzystanie przez AZ z przystugujacego
jej prawa stanowilo w tym wypadku naduzycie. Dodatkowo celem unijnych przepisow
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farmaceutycznych jest wlasnie pogodzenie zachety do innowacyjnos$ci z ochrona konkurencji.
Wnoszace odwolanie twierdza ponadto, ze Sad uznal za naduzycie szereg zachowan innych niz te
okreslone przez Komisje, co stanowi przekroczenie przystugujacych mu uprawnien.

Komisja uwaza, ze zarzut jest bezzasadny.

— Ocena Trybunalu

Na wstepie nalezy stwierdzi¢, ze jak zauwazyl Sad w pkt 804 zaskarzonego wyroku, opracowanie przez
przedsiebiorstwo, nawet zajmujace pozycje dominujaca, strategii majacej na celu zminimalizowanie
spadku jego sprzedazy i stawienie czola konkurencji ze strony produktéw generycznych jest zgodne
z prawem i wchodzi w zakres normalnych zachowan konkurencyjnych, o ile rozpatrywane zachowanie
nie odchodzi od praktyk z zakresu konkurencji niecenowej, efektem czego przysparza korzysci
konsumentom.

Jednak wbrew temu, co twierdza wnoszace odwotlanie, nie stanowi takiej konkurencji zachowanie takie
jak to zarzucane w ramach drugiego zarzutu, polegajace na cofnieciu — bez obiektywnego uzasadnienia
i po wygasnieciu przyznanego w dyrektywie 65/65 wylacznego prawa do wykorzystywania wynikéw
badani farmakologicznych, toksykologicznych i klinicznych — PDO kapsutek Losecu w Danii, w Szwecji
i w Norwegii, za pomoca ktérego to cofniecia AZ zamierzala, jak rozstrzygnal to Sad w pkt 814
zaskarzonego wyroku, przeszkodzi¢ wprowadzeniu na rynek produktéw generycznych i importowi
réwnolegltemu.

W tym wzgledzie nalezy w szczegélnosci stwierdzi¢, ze jak Sad podniést w pkt 675 tego wyroku, po
uplywie okresu wylacznosci, o ktérym mowa powyzej, zachowanie majace na celu uniemozliwienie
wytwércom produktéow generycznych skorzystania z ich prawa do wykorzystywania wynikéw badan
nie znajduje Zadnego oparcia w uzasadnionej ochronie inwestycji wchodzacej w zakres konkurencji
niecelowej, a zatem AZ nie posiadata juz, zgodnie z dyrektywa 65/65, wylacznego prawa do korzystania
z tych wynikéw.

Ponadto w pkt 677 tego wyroku Sad stusznie rozstrzygnal, ze podniesiona przez AstraZeneca AB
i AstraZeneca plc okolicznos$¢, zgodnie z ktéra AZ miata, na mocy dyrektywy 65/65, prawo do zadania
cofniecia zezwolen na obrét kapsutkami Losecu, w zaden sposéb nie moze zwolni¢ AZ przy
podejmowaniu tego zachowania z przestrzegania zakazu przewidzianego w art. 82 WE. Jak bowiem
podkreslit Sad, bezprawnos$¢ zachowania noszacego znamiona naduzycia w S$wietle art. 82 WE
pozostaje bez zwigzku ze zgodno$cia z innymi przepisami prawnymi lub z jej brakiem, a naduzycia
pozycji dominujacej polegaja w wiekszosci przypadkéw na zachowaniach skadinad zgodnych z prawem
w $wietle innych galezi prawa niz prawo konkurencji.

Jak wreszcie zauwazyl rzecznik generalny w pkt 78 opinii, celem dyrektywy 65/65 jest przede wszystkim
ochrona zdrowia publicznego przez eliminacje rozbieznos$ci pomiedzy przepisami krajowymi, ktére
stanowia przeszkody dla handlu produktami leczniczymi w ramach Unii, a zatem nie zmierza ona do
osiagniecia, wbrew temu, co twierdza wnoszace odwotanie, tych samych celéw co art. 82 WE, efektem
czego zastosowanie tego postanowienia nie jest wymagane do zapewnienia rzeczywistej i niezakléconej
konkurencji na rynku wewnetrznym.

W tym kontekscie nalezy przypomnie¢, ze to na przedsigbiorstwie, ktére zajmuje pozycje dominujaca,
spoczywa szczegbélna odpowiedzialno$¢ w tym wzgledzie (zob. ww. wyrok w sprawie France Télécom
przeciwko Komisji, pkt 105) i Ze nie moze ono, jak rozstrzygnal Sad w pkt 672 i 817 zaskarzonego
wyroku, korzysta¢ z procedur prawnych w taki sposéb, by uniemozliwi¢ lub utrudni¢ wejscie
konkurentéw na rynek, w przypadku braku przyczyn zwiazanych z obrona slusznych intereséw
przedsiebiorstwa prowadzacego konkurencje niecenowa lub braku obiektywnego uzasadnienia.
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Jesli chodzi o podniesiony przez wnoszace odwolanie argument, zgodnie z ktérym utrzymywanie PDO
w mocy zwiazane jest dla nich ze znacznymi obowiazkami w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, stwierdzi¢ nalezy, ze takie obowigzki moga rzeczywiscie stanowi¢ obiektywne
uzasadnienie dla cofniecia PDO.

Jak jednak podnidst Sad w pkt 686 i 688 zaskarzonego wyroku, argument ten zostal podniesiony po raz
pierwszy na etapie postepowania spornego, a kwestia obciazen zwiazanych z tymi obowigzkami nigdy
nie zostala podniesiona w wewnetrznych dokumentach AZ dotyczacych ich strategii handlowej, co
pozwala watpi¢ w prawdziwo$¢ twierdzenia, zgodnie z ktérym cofniecie PDO jest w niniejszym
przypadku uzasadnione tymi obowigzkami.

Sad w pkt 689 tego wyroku uznal ponadto, ze ze wzgledu na to, iz AZ nie zazadala cofniecia jej PDO
w Niemczech, w Hiszpanii, we Francji, we Wtloszech, w Niderlandach i w Austrii, wnoszace odwotanie
nie wykazaly, ze dodatkowe obciazenie, ktére spoczywaloby na AZ, gdyby ta nie dokonala cofniecia jej
PDO produktu leczniczego w Danii, w Szwecji i w Norwegii, byloby do tego stopnia znaczace, ze
stanowiloby ono obiektywne uzasadnienie.

W $wietle tego stwierdzenia Sadu, ktére oparte zostalo na dokonanej w pkt 690-693 tego wyroku
szczegblowej analizie, spoczywajace na AZ obowiazki w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dotyczace PDO w tych ostatnich krajach, ktére to stwierdzenie nie zostalo
zakwestionowane przez wnoszace odwolanie, nalezy wyciagna¢ wniosek, ze argument oparty na
istnieniu takich obowiazkdéw jest bezprzedmiotowy.

W zakresie, w jakim wnoszace odwolanie usiluja podnie$¢ argument oparty na opiniach do ww. spraw
Rhoéne-Poulenc Rorer i May & Baker oraz Ferring, czy tez na wyroku Trybunalu w tej ostatniej sprawie,
wystarczy stwierdzié, ze sprawy te w zaden sposéb nie dotycza kwestii tego, czy cofniecie PDO przez
zajmujace pozycje dominujaca przedsiebiorstwo, ktére moze uniemozliwi¢ lub opdzni¢ wprowadzenie
na rynek produktéw generycznych lub import réwnolegly, stanowi naruszenie art. 82 WE i nie jest
mozliwe wyciagniecie zadnych wnioskéw na ich podstawie.

Wreszcie wbrew temu, co twierdza wnoszace odwolanie, Sad w Zzaden sposéb nie przekroczyl
przystugujacych mu uprawnien, rozstrzygajac w pkt 806-811 zaskarzonego wyroku, ze mimo iz
Komisja zdefiniowala naduzycie pozycji dominujacej jako wynikajace z polaczenia cofnigecia PDO
kapsulek Losecu z zastapieniem sprzedazy kapsulek Losecu sprzedaza Losecu MUPS, gléwny element
naruszenia polega na cofnieciu PDO, a zastapienie sprzedazy kapsulek Losecu sprzedaza Losecu
MUPS stanowi kontekst, w ktérym dokonano cofniecia, i tylko to cofniecie moze pociaga¢ za soba
podniesione przez Komisje antykonkurencyjne skutki, a zatem — zosta¢ uznane za naruszenie.

W swietle wszystkich przedstawionych wyzej argumentéw zarzut piaty nalezy oddali¢ jako bezzasadny.
W przedmiocie zarzutu szdéstego odwolania

— Argumentacja stron

W széstym zarzucie odwolania wnoszace je twierdza, ze Sad dopuscil si¢ naduzycia prawa, uznajac, iz
zachowanie zarzucane w ramach drugiego naduzycia zmierza do ograniczenia konkurencji. Podnosza
one, ze samo tylko wykonanie uprawnienia przyznanego w prawie Unii mogloby zosta¢ uznane za
majace znamiona naruszenia co najwyzej w wyjatkowych okolicznos$ciach, czyli wtedy, gdyby doszio
do wyeliminowania jakiejkolwiek skutecznej konkurencji, a to z tego wzgledu, Zze sama tendencja do
zaklécenia konkurencji nie jest w tym wzgledzie wystarczajaca. Nasuwa si¢ tu analogia do przypadkéw
dotyczacych licencji przymusowych, takich jak te, ktérych dotyczyt wyrok z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie C-418/01 IMS Health, Rec. s. I-5039. Analogia ta jest uzasadniona nie tylko ze wzgledu na
rzeczywiste pozbawienie prawa do cofniecia PDO, ale takze ze wzgledu na okolicznos¢, ze zakaz
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cofniecia stanowi forme licencji przymusowej. Ponadto zdaniem wnoszacych odwotanie, wbrew temu,
co rozstrzygnal Sad w pkt 830 zaskarzonego wyroku, AZ jeszcze po uplywie okresu wylacznosci
przyznanego na podstawie dyrektywy 65/65 posiadala wylaczno$¢ praw do wynikéw badan
klinicznych, ktére pozostaly poufne ze wzgledu na to, ze ta dyrektywa nie nakladala na
przedsiebiorstwa dostarczajace tych poufnych informacji obowiazku podzielenia sie nimi
z konkurentami.

Wnoszace odwotanie s3 zatem zdania, iz wbrew temu, co rozstrzygnal Sad w szczegdlnosci
w pkt 824-827 i 829 zaskarzonego wyroku, Komisja powinna byla w niniejszym przypadku wykazaé nie
tylko, ze cofnigcie PDU ,utrudnito” konkurencje, lecz réwniez ze cofniecie to mialo nieproporcjonalne
skutki dla konkurencji. Stosujac owo rzekomo prawidlowe kryterium, nie mozna uzna¢ tego cofniecia
za naduzycie, skoro w niniejszym przypadku konkurencja nie zostala wyeliminowana ani w zakresie
dotyczacym produktéw generycznych, ani w zakresie dotyczacym importu réwnoleglego.

W odniesieniu do produktéw generycznych wnoszace odwolanie podnosza, po pierwsze, ze cofniecie
PDO nie pozbawilo wytwércow tych produktéw, ktdre juz istnialy na rynku, prawa do ich dalszej
sprzedazy. Po drugie, wytwoércy, ktérzy jeszcze nie prowadzili dziatalnosci na rynku, mieli do wyboru
opcje inne niz przewidziana w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt iii) dyrektywy 65/65 procedura
skrécona, cho¢ byly one ,, mniej korzystne”.

W odniesieniu do importu réwnoleglego wnoszace odwolanie twierdza, ze nalezalo stwierdzi¢
niewazno$¢ decyzji Komisji réwniez w odniesieniu do Krélestwa Szwecji nie tylko dlatego, iz
konkurencja zostala jedynie utrudniona, ale nie wyeliminowana, lecz réwniez ze wzgledu na to, iz
w niniejszym przypadku utrudnienie to zostalo spowodowane niewlasciwym zastosowaniem prawa
Unii przez wladze szwedzkie, poniewaz Trybunal stwierdzil, ze art. 28 WE i 30 WE stoja na
przeszkodzie temu, aby w braku ryzyka, jakie stosowanie produktu leczniczego moze nies¢ dla
zdrowia, samo w sobie cofniecie jego PDO pociagalo za soba cofnigecie pozwolenia na import
réwnolegly (wyroki z dnia 8 maja 2003 r.: w sprawie C-15/01 Paranova Likemedel i in., Rec. s. I-4175,
pkt 25-28, 33; a takze w sprawie C-113/01 Paranova, Rec. s. [-4243, pkt 26-29, 34).

Zdaniem Komisji zarzut ten jest niedopuszczalny ze wzgledu na to, ze podnoszac argumentacje
dotyczaca licencji przymusowych, wnoszace odwolanie ograniczaja si¢ do powtdrzenia argumentéow
przedstawionych juz w pierwszej instancji, nie uzasadniajac, dlaczego przeprowadzona przez Sad
analiza tych argumentéw miataby by¢ bledna. W kazdym razie zarzut ten jest zdaniem Komisji
bezzasadny.

— Ocena Trybunatu

Whbrew temu, co twierdzi Komisja, zarzut ten nie jest niedopuszczalny. W tym wzgledzie wystarczy
stwierdzi¢, ze gdy wnoszacy odwolanie kwestionuje wykladnie lub zastosowanie przez Sad prawa Unii,
kwestie prawne rozpatrywane w pierwszej instancji moga ponownie by¢ rozwazane w ramach
odwotania. Gdyby bowiem wnoszacy odwotanie nie moégl oprze¢ odwolania na zarzutach
i argumentach podniesionych przed Sadem, postepowanie odwotawcze pozbawione byloby cze$ciowo
sensu (zob. wyroki: z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie C-425/07 P AEPI przeciwko Komisji, Zb.Orz.
s. 1-3205, pkt 24; z dnia 29 lipca 2010 r. w sprawie C-54/09 P Grecja przeciwko Komisji, Zb.Orz.
s. [-7533, pkt 43).

Nalezy jednak stwierdzi¢, ze zarzut ten jest bezzasadny. Sytuacja charakteryzujaca drugie naruszenie nie
jest bowiem w zaden sposéb poréwnywalna do licencji przymusowej czy tez sytuacji stanowiacej punkt
wyjscia dla przywotanej przez wnoszace odwotanie ww. wyroku w IMS Health, ktéra dotyczyta odmowy
przez zajmujace pozycje dominujaca przedsiebiorstwo bedace posiadaczem prawa wlasnosci
intelektualnej do struktury modulowej przyznania swym konkurentom licencji do korzystania z tej
struktury.

ECLILEU:C:2012:770 27



149

150

151

152

153

154

155

WYROK Z DNIA 6.12.2012 R. — SPRAWA C-457/10 P
ASTRAZENECA PRZECIWKO KOMISJI

Ustanowiona w dyrektywie 65/65 mozliwos¢ cofniecia PDO nie réwnowazy prawa wlasnosci. Zatem
fakt, ze ze wzgledu na szczegdlna odpowiedzialno$¢ spoczywajaca na przedsiebiorstwie, ktére zajmuje
pozycje dominujaca, nie moze ono skorzysta¢ z tej mozliwosci w taki sposéb, by uniemozliwi¢ lub
utrudni¢ wejscie konkurentéw na rynek — z wyjatkiem przypadkéw, gdy moze ono powolaé sie na
przyczyny zwigzane z obrona slusznych intereséw przedsiebiorstwa prowadzacego konkurencje
niecenowa lub z obiektywnym uzasadnieniem — nie stanowi ani ,rzeczywistego pozbawienia” takiego
prawa, ani obowiazku przyznania licencji, lecz jedynie ograniczenie przyznanych przez prawo Unii
ograniczen.

Okoliczno$¢ zas, ze wykorzystywanie przez przedsiebiorstwo zajmujace pozycje dominujaca takich opgji
jest ograniczone lub poddane warunkom po to, aby zapewni¢, iz konkurencja, ktéra juz jest ostabiona
wskutek istnienia takiego przedsiebiorstwa, nie zostala pdzniej jeszcze bardziej naruszona, nie jest
w zaden sposéb wyjatkowa i nie uzasadnia — w odrdznieniu od ograniczenia swobodnego
wykonywania prawa wylacznego, ktére przystuguje ze wzgledu na wykonywanie inwestycji lub
opracowanie wynalazku — odstepstwa od zastosowania art. 82 WE.

Jesli chodzi o argument wnoszacych odwotanie, zgodnie z ktérym AZ posiadata jeszcze wylaczne prawo
do wykorzystywania dotaczonych do akt nadal poufnych danych klinicznych, AZ zaprzecza, co podniést
Trybunal w pkt 681 zaskarzonego wyroku, ze dyrektywa 65/65 w kazdym razie ograniczyla jej
uprawnienia, ustanawiajac w swym art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt iii) procedure skrécong,
w ramach ktérej po uplywie szescio- lub dziesiecioletniego okresu wylacznosci istnieje mozliwos¢, ze
wladze krajowe beda mogly oprze¢ sie na tych danych, a wytwoércy zasadniczo podobnych produktéw
leczniczych — skorzysta¢ z ich istnienia w celu uzyskania PDO. Sad w pkt 670, 674, 680 i 830
zaskarzonego wyroku slusznie zatem uznal, iz dyrektywa 65/65 nie przyznaje juz AZ wylacznego
prawa do wykorzystywania wynikéw dotaczonych do akt badan farmakologicznych, toksykologicznych
i klinicznych.

Ponadto w zakresie, w jakim wladze krajowe nie podaja tych danych podmiotéw sktadajacych wnioski
w ramach procedury skréconej, stwierdzenie drugiego naduzycia nie skutkuje tym, jak podkreslita
Komisja, ze konkurentom przyznany zostanie dostep do tych danych klinicznych i Ze straca one swoj
poufny charakter.

Sad nie naruszyl zatem w Zzaden sposéb prawa, oddalajac w pkt 678-684 zaskarzonego wyroku
podniesiony przez AstraZeneca AB i AstraZeneca plc argument, zgodnie z ktérym zgodno$¢
z art. 82 WE zachowania zarzucanego w ramach drugiego naduzycia nalezy ocenia¢ za pomoca
kryteriéw zastosowanych miedzy innymi w ww. wyroku w sprawie IMS Health, i rozstrzygajac
w pkt 824-826 tego wyroku, ze do zakwalifikowania tego zachowania jako naduzycia pozycji
dominujacej wystarczy wykazanie, iz moze ono ogranicza¢ konkurencje, a zwlaszcza stanowié
przeszkode we wprowadzeniu na rynek produktéw generycznych i importu réwnoleglego.

Ponadto Sad, sprawdzajac, czy Komisja rzeczywiscie przedstawita ten dowdd w przypadku produktéw
generycznych, stusznie rozstrzygnal w pkt 829-835 zaskarzonego wyroku, ze okolicznos$¢, iz w ramach
istniejacych przepiséw prawnych istnieja alternatywne, bardziej kosztowne i czasochlonne, sposoby
uzyskania PDO, nie pozbawia zachowania przedsigbiorstwa zajmujacego pozycje dominujaca znamion
naduzycia, jesli obiektywnie rzecz biorac, jedynym celem tego zachowania jest uniemozliwienie
skorzystania z procedury skréconej przewidzianej w art. 4 akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt iii) dyrektywy
65/65, i co za tym idzie, powstrzymanie wytworcéw produktéw generycznych przez jak najdluzszy
okres od wejscia na rynek i podwyzszenie kosztéow przezwyciezenia barier dla wejscia na rynek,
opozniajac w ten spos6b wywieranie przez te produkty znaczacej presji konkurencyjne;j.

Ponadto w odniesieniu do importu réwnoleglego w Szwecji nie ma watpliwosci, ze jak podnidst Sad
w pkt 862 i 863 zaskarzonego wyroku, cofniecie PDO kapsulek Losecu rzeczywiscie pociagnelo za
soba zakldcenie importu réwnolegltego ze wzgledu na to, ze szwedzka agencja produktéw
farmaceutycznych uniewaznita pozwolenia na import réwnolegly ze skutkiem, odpowiednio, na dzien
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1 stycznia i 30 czerwca 1999 r., uznajac, ze pozwolenia te moga by¢ wydane tylko w przypadku
istnienia waznych PDO. Z pkt 814 zaskarzonego wyroku oraz z powotanych w nim dokumentéw
wynika w szczegélnosci, ze AZ wiedziala o tym skutku, a wrecz dazyla do jego realizacji. Sama za$
okoliczno$¢, ze Trybunal w ww. wyrokach w sprawie Paranova Ldkemedel i in. oraz w sprawie
Paranova wiele lat pézniej rozstrzygnal, iz cofniecie PDO ze wzgledéw innych niz ochrona zdrowia
publicznego nie uzasadnia automatycznego zaprzestania wydawania pozwolen na import réwnolegly,
skoro ochrona zdrowia publicznego moze by¢ zapewniona za pomoca $rodkéw alternatywnych, takich
jak wspotpraca z wladzami krajowymi innych panstw cztonkowskich, pozostaje bez wplywu na
okoliczno$¢, ze cofniecie to moglo w momencie wniesienia o nie zakléca¢ import réwnolegly.

Z powyzszego wynika, ze zarzut szdsty nalezy oddali¢ jako bezzasadny.
W przedmiocie grzywny

Zaskarzony wyrok

Sad w pkt 884-914 zaskarzonego wyroku przeanalizowal i odrzucil cztery podniesione przez
AstraZeneca AB i AstraZeneca plc zastrzezenia, w ramach ktérych kwestionowaly one prawidlowo$¢
nalozonej na nie przez Komisje grzywny. Zastrzezenia te dotyczyly, odpowiednio, przedawnienia
pewnych zarzucanych czynéw, wagi naruszen, okresu ich trwania oraz istnienia okolicznos$ci
fagodzacych. Sad jednak obnizyl kwote grzywny ze wzgledu na popelnienie przez Komisje btedu
dotyczacego drugiego naduzycia, ktéry to btad zostal przypomniany w pkt 124 niniejszego wyroku.

Argumentacja stron

W ramach siédmego zarzutu, podzielonego na dwie czesci, wnoszace odwolanie podnoszy, ze kwota
grzywny, jaka zostala na nie nalozona, jest nadmierna.

W ramach pierwszej czesci wnoszace odwolanie twierdza, ze Sad powinien byl obnizy¢ te kwote ze
wzgledu na to, iz owe naduzycia pozycji dominujacej mialy bezprecedensowy charakter. W niniejszym
przypadku nigdy nie ustanowiono zadnych regut konkurencji dotyczacych tych naduzyé, co — zgodnie
z tym, co rozstrzygnieto w pkt 163 ww. wyroku w sprawie AKZO przeciwko Komisji — uzasadnia
nalozenie grzywny w symbolicznej wysokosci. Wnoszace odwotanie z przedstawionych w ramach
zarzutu trzeciego wzgledéw kwestionuja przeprowadzong przez Sad analize, zgodnie z ktéra praktyki
stanowiace znamiona pierwszego z naduzy¢ byly w oczywisty spos6b sprzeczne z zasadami konkurencji
niecenowej, efektem czego wykluczone jest obnizenie kwoty grzywny ze wzgledu na bezprecedensowy
charakter tych naduzy¢. Ich zdaniem orzecznictwo, na ktérym opart sie¢ Sad w tej analizie, nie ma
zastosowania, poniewaz dotyczy ono catkiem innej sytuacji. W odniesieniu do drugiego naruszenia
wnoszace odwolanie podnosza, ze fakt, iz zlozenie przez AZ wniosku o cofniecie PDO bylo dozwolone
na gruncie prawa Unii, nalezy uzna¢ za uzasadniajaca obnizenie kwoty grzywny okoliczno$¢ tagodzaca.

W ramach czesci drugiej zarzutu siédmego wnoszace odwolanie twierdza, ze brak skutku
antykonkurencyjnego stanowi czynnik, ktéry Sad powinien byl wzia¢ pod uwage przy ponownej
weryfikacji kwoty grzywny. W tym zakresie powotluja si¢ one na wyrok Trybunatu z dnia 4 czerwca
2009 r. w sprawie C-8/08 T-Mobile Netherlands i in., Zb.Orz. s. 1-4529, oraz na wyrok Sadu z dnia
11 marca 1999 r. w sprawie T-137/94 ARBED przeciwko Komisji, Rec. s. I1I-303. Pierwsze z naduzy¢
nie wywarfo bowiem antykonkurencyjnych skutkéw w Danii i w Zjednoczonym Kroélestwie ze wzgledu
na to, ze nigdy nie wydano tam SPC. W przypadku Niemiec, cho¢ SPC zostalo wydane, zostalo ono
odwolane na tyle dlugo przed jego wejsciem w zycie, ze nie moglo mie¢ wplywu na konkurencje. Nie
ma ponadto dowoddéw na to, ze konkurencja zostala rzeczywiscie ograniczona w Belgii, Niderlandach
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i Norwegii. Jesli chodzi o drugie naduzycie, nieprawidlowe zastosowanie prawa Unii przez wlasciwy
organ szwedzkiej administracji stanowi zdaniem wnoszacych odwolanie czynnik przemawiajacy za
obnizeniem kwoty grzywny.

Zdaniem Komisji zarzut ten jest niedopuszczalny ze wzgledu na to, ze zmierza on do przeprowadzenia
ponownej weryfikacji grzywny, a ponadto jest on w kazdym razie bezzasadny.

Ocena Trybunalu

Na wstepie nalezy przypomnieé, ze nie jest zadaniem Trybunalu w postepowaniu odwolawczym
zastepowanie ze wzgledéw stusznosci wlasng oceng oceny Sadu, ktéry w ramach nieograniczonego
prawa orzekania rozstrzyga o kwotach grzywien nalozonych na przedsiebiorstwa z powodu naruszenia
przez nie prawa Unii Europejskiej (wyroki: z dnia 17 lipca 1997 r. w sprawie C-219/95 P Ferriere Nord
przeciwko Komisji, Rec. s. 1-4411, pkt 31; z dnia 17 grudnia 1998 r. w sprawie
C-185/95 P Baustahlgewebe przeciwko Komisji, Rec. s. I-8417, pkt 129).

Jak jednak zauwazyl rzecznik generalny w pkt 105 opinii, wnoszace odwotanie, podnoszac ten zarzut,
nie zmierzaja do samej tylko ponownej ogdlnej weryfikacji wysokosci nalozonych grzywien, lecz
podnosza, ze Sad nie ocenil w prawidlowy sposéb bezprecedensowego charakteru analizowanych
naruszen i ich skutkéw dla celéw okreslenia wysokosci grzywien. Zarzut ten jest wiec bezzasadny.

W odniesieniu do cze$ci pierwszej tego zarzutu, opartej na bezprecedensowym charakterze tych dwéch
naruszen pozycji dominujacej, nalezy stwierdzi¢, ze ich zamierzonym celem bylo, jak stwierdzil Sad
w pkt 900 zaskarzonego wyroku, powstrzymywanie konkurentéw przed wejsciem na rynek. Nie ma
wiec watpliwosci, ze jesli nawet Komisja i sady Unii nie mialy jeszcze sposobnosci, aby zajac¢
konkretne stanowisko w kwestii zachowania takiego jak to charakteryzujace te naruszenia, AZ byta
$wiadoma, iz jej zachowanie mialo wysoce antykonkurencyjny charakter, i powinna byla spodziewac
sie, ze jest ono niezgodne z przewidzianymi w prawie Unii regutami konkurencji. Jak ponadto zostato
to przedstawione w ramach oceny zarzutéw trzeciego i piatego, Sad slusznie uznal, ze zachowanie to
bylo w oczywisty sposéb sprzeczne z zasadami konkurencji niecenowej.

Jesli chodzi o cze$¢ druga tego zarzutu, dotyczaca w szczegélnosci braku antykonkurencyjnych skutkéw
pierwszego z naruszen w Danii, Niemczech i Zjednoczonym Krdlestwie, wystarczy stwierdzi¢, ze
wnoszace odwolanie nie moga powolywac sie na okoliczno$¢, iz wskutek interwencji podmiotow
trzecich ich wysoce antykonkurencyjne zachowanie, ktére moglo wywrze¢ znaczacy wplyw na
konkurencje, nie zawsze odnosilo zamierzone skutki. Tak samo wnoszace odwolanie nie moga
powolywac sie na to, ze zarzucane im w ramach drugiego naduzycia zachowanie spowodowalo, iz
wladze szwedzkie cofnely, zgodnie z przewidywaniami AZ, pozwolenia na import réwnolegly
z naruszeniem art. 28 WE i 30 WE, a zatem wywotlaly wlasnie zamierzone przez AZ antykonkurencyjne
skutki. Poza tym w pkt 902 zaskarzonego wyroku Sad slusznie rozstrzygnal, ze elementy dotyczace celu
zachowania moga mie¢ wieksza wage przy ustalaniu wysokosci grzywny niz elementy dotyczace jego
skutkow.

Sad nie naruszyl zatem w zaden sposéb prawa, uznajac w pkt 901-903 i 914 zaskarzonego wyroku, ze
bezprecedensowy charakter naduzy¢ oraz fakt, ze nie zawsze wywolywaly one zamierzone przez AZ
skutki, nie uzasadniaja ani zmiany kwalifikacji tych naduzy¢ jako powaznych naruszen, ani
stwierdzenia, iz zachodza okolicznosci tagodzace, i co za tym idzie, obnizenia z tych wzgledéw

wysokosci grzywny.
Tym samym zarzut trzeci winien zosta¢ oddalony jako bezzasadny.

Poniewaz nie uwzgledniono zadnego z zarzutéw odwolania, nalezy je w calosci oddali¢.
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W przedmiocie wniesionego przez EFPIA odwolania wzajemnego

Argumenty podniesione przez EFPIA na poparcie jej odwolania dotycza, w zakresie, w jakim nie zostaly
one podniesione w ramach odwotania gtéwnego, stwierdzenia przez Sad istnienia pozycji dominujacej.
Sad na podstawie dokonanej w pkt 239-294 zaskarzonego wyroku oceny stwierdzil w odniesieniu do
tej pozycji, ze Komisja nie popelnila oczywistego bledu, dochodzac do wniosku, iz w okresie
referencyjnym AZ zajmowala w pewnych okresach taka pozycje na szeregu rynkéw krajowych.

W przedmiocie zarzutu pierwszego

Argumentacja stron

W swym pierwszym zarzucie EFPIA podnosi, ze Sad naruszyl prawo, nie uwzgledniajac w prawidlowy
sposob roli odgrywanej przez panstwo. Zdaniem EFPIA Sad w szczegdlnosci nie zbadal tego, 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 jednoczesnie
regulatorem cen, wykluczala albo przynajmniej zmniejszala rzekoma site rynkowa AZ.

Sad w pkt 257 zaskarzonego wyroku ograniczyl sie do potwierdzenia wnioskéw Komisji, ktére nie
wystarczaja do poparcia stwierdzenia, ze AZ byla w stanie zachowywac si¢ niezaleznie, prowadzac
dzialalno$¢ na rynku, ktéry byl w znacznym stopniu regulowany, jesli chodzi o ustalanie cen, za$
w stosunku do innowacji istniala zacieta konkurencja. Sad nie zbadal réwniez tego, w jakim stopniu
sita negocjacyjna przedsigbiorstw farmaceutycznych jest wieksza od sily negocjacyjnej paristwa.

Ponadto z ustalenn Sadu zawartych w pkt 191 oraz 262 zaskarzonego wyroku wynika, ze po pierwsze,
wrazliwo$¢ lekarzy i pacjentéw na rdéznice w cenach jest ograniczona ze wzgledu na wage roli
skutecznos$ci terapeutycznej, oraz ze po drugie, koszty lekéow sa w calosci 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. Whrew temu, co ustalil Sad w pkt 261
wyroku, z faktu, ze AZ byla zdolna do utrzymania wigkszego udzialu w rynku niz jej konkurenci,
poprzez stosowanie wyzszych cen, nie mozna zatem wyciagna¢ zadnych istotnych wnioskéw odnosnie
do sily rynkowej.

Komisja twierdzi, ze zarzut ten jest niedopuszczalny, poniewaz zadanie EFPIA sprowadza si¢ do
z3adania przeprowadzenia ponownej oceny ustalen faktycznych dokonanych przez Sad. Zarzut ten jest
jej zdaniem w kazdym razie bezzasadny.

Ocena Trybunatu

Whbrew temu, co twierdzi Komisja, zarzut ten jest dopuszczalny, poniewaz EFPIA nie podwaza faktéw
stwierdzonych przez Sad, lecz zarzuca mu, po pierwsze, ze nie zbadal, jaki wplyw na ustalenie, czy AZ
zajmowala w okresie referencyjnym pozycje dominujacy, miala rola odgrywana przez panstwo, i po
drugie, ze potwierdzil on wnioski wyciagniete przez Komisje na podstawie niewystarczajacych danych.

Aby oceni¢ zasadno$¢ tego zarzutu, nalezy przypomniel, ze z utrwalonego orzecznictwa wynika, iz
pozycja dominujaca, o ktérej mowa w tym art. 82 WE, oznacza pozycje sily ekonomicznej posiadanej
przez przedsiebiorstwo, ktéra umozliwia mu powstrzymanie skutecznej konkurencji na rynku
wlasciwym, zapewniajac mu mozliwo$¢ zachowania si¢ w znacznej mierze niezaleznie w stosunku do
konkurentéw, klientéow i wreszcie konsumentéw. Istnienie pozycji dominujacej wynika zwykle
z kombinacji wielu czynnikéw, ktére wziete z osobna niekoniecznie bylyby decydujace (wyrok z dnia
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14 lutego 1978 r. w sprawie 27/76 United Brands i United Brands Continentaal przeciwko Komisji, Rec.
s. 207, pkt 65, 66; a takze ww. wyrok w sprawie Hoffmann-La Roche przeciwko Komisji, pkt 38, 39).

Trybunal mial juz okazje wyjasni¢, ze chociaz znaczenie udzialéw rynkowych moze by¢ rézne na
roznych rynkach, jednak posiadanie przez pewien czas szczegdlnie duzych udzialéw samo w sobie
stanowi — poza nadzwyczajnymi okolicznos$ciami — dowdd istnienia pozycji dominujacej (ww. wyrok
w sprawie Hoffmann-La Roche przeciwko Komisji, pkt 41), oraz ze udzialy rynkowe wynoszace ponad
50% stanowia szczegélnie duze udzialy w rynku (ww. wyrok w sprawie AKZO przeciwko Komisji,
pkt 60).

Jak za$ podnidst Sad w pkt 245-253, 279, 288 i 290 zaskarzonego wyroku, nie ma watpliwosci, ze AZ
posiadala w okresie referencyjnym na wszystkich rozpatrywanych rynkach geograficznych szczegdlnie
duze udzialy, znacznie wigksze od udzialéw jej konkurentéw, a pozycja zajmowana przez nig na tych
rynkach byla czestokro¢ przytlaczajaca. Sad w pkt 244, 245, 253 i 278 tego wyroku slusznie zatem
uznal, ze przeprowadzajac szczeg6lowa analize warunkéw konkurencji z uwzglednieniem caloksztaltu
réznych czynnikéw, Komisja mogla sie oprze¢ w szczegdélnosci na zasadniczo bardzo duzych udzialach
rynkowych AZ jako $wiadczacych o jej sile rynkowej, praktycznie nieporéwnywalnej z sila rynkowa
dwoéch pozostalych podmiotéw obecnych na tym rynku.

Ponadto wbrew temu, co twierdzi EFPIA, Sad bynajmniej nie pominal zbadania tego, czy posiadany
przez AZ znaczny udzial w rynku umozliwial jej zachowywanie sie w sposéb niezalezny od
konkurentéw i klientéw, oraz tego, czy rola panstwa jako posiadajacego monopol nabywcy lekéw na
recepte, bedacego jednocze$nie regulatorem cen, wylaczata albo zmniejszala te sile rynkowa AZ.
Przeciwnie, w pkt 256-268 zaskarzonego wyroku Sad dokonal szczegdlnie poglebionej analizy tej
kwestii.

W jej ramach Sad doszed! w pkt 256—260 tego wyroku w szczegélnosci do wniosku, ze chociaz cena
lub limit refundacji wynikaja z decyzji podjetej przez organy wtadzy publicznej, mozliwosci uzyskania
przez przedsiebiorstwo farmaceutyczne wyzszej ceny lub limitu refundacji zmieniaja sie z zalezno$ci
od wartosci dodanej i innowacyjnej produktu, co umozliwilo AZ, jako pierwszemu producentowi
oferujgcemu IPP, ktérego warto$¢ terapeutyczna byla duzo wyzsza od wartosci blokeréw H2,
uzyskanie od tych organéw wladzy publicznej ceny wyzszej niz ceny produktéw juz istniejacych czy
tez produktéw ,nasladowczych”.

Sad w pkt 262 i 264 zaskarzonego wyroku zauwazy! ponadto, ze systemy opieki zdrowotnej, ktére sa
charakterystycznym elementem rynkéw produktéw farmaceutycznych, umacniaja zwlaszcza sile
rynkowa spétek farmaceutycznych, ktére oferuja nowe produkty o wartosci dodanej, poniewaz koszty
lekéw sa calkowicie lub w duzej czesci pokrywane przez systemy ubezpieczen spotecznych, co sprawia,
ze popyt staje sie w duzym stopniu nieelastyczny. Stwierdzil on w tym wzgledzie, Zze w stosunku do
przedsiebiorstw, ktére posiadaja pozycje pierwszego oferenta na rynku, $rodki z refundacji, jakie
zapewniaja systemy ubezpieczen spotecznych, po pierwsze, sa ustalane na poziomie stosunkowo
wysokim w poréwnaniu z produktami ,nasladowczymi” — pomimo starai o obnizenie wydatkéw na
ochrone zdrowia podejmowanych przez organy wladzy publicznej w celu zrekompensowania
ograniczonej wrazliwosci lekarzy ordynujacych i pacjentéw na wysokie ceny produktéw leczniczych —
a po drugie, umozliwiaja przedsiebiorstwu farmaceutycznemu, ktére z nich korzysta, ustalanie
wlasnych cen na wyzszym poziomie bez obawy, ze pacjenci i lekarze przerzuca si¢ na inne, tansze
produkty.

W tych okolicznosciach Sad stusznie w pkt 261 i 266 zaskarzonego wyroku uznal, iz fakt, ze AZ byla
w stanie utrzymywaé¢ duzo wyzsze udzialy rynkowe od udzialéw swoich konkurentéw, réwnoczesnie
stosujac ceny wyzsze od cen pozostalych IPP, stanowi istotny dowdd wskazujacy, ze zachowanie AZ
w znacznej mierze nie bylo poddane presji wywieranej przez jej konkurentéw, klientéw czy wreszcie
konsumentéw.
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Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze zarzut ten nalezy oddali¢ jako bezzasadny.
W przedmiocie zarzutu drugiego

Argumentacja stron

W zarzucie drugim EFPIA utrzymuje, ze Sad naruszyl prawo, uznajac, ze prawa wlasnosci
intelektualnej AZ, pozycja pierwszego oferenta na rynku i sila finansowa stanowily dowdéd na
zajmowanie przez nia pozycji dominujacej. Te trzy cechy charakteryzuja, ogdlnie rzecz biorac, wiele
spolek innowacyjnych, ktére skutecznie zaangazowaly sie w badania nad nowymi produktami, i nie
pozwalaja one na wyrazne odréznienie spétek, ktére zajmuja pozycje dominujaca, od tych, ktére takiej
pozycji nie zajmuja. Sad pominal wiec orzecznictwo Trybunalu, a w szczegdlnosci wyrok z dnia
6 kwietnia 1995 r. w sprawach pofaczonych C-241/91 P i C-242/91 P RTE i ITP przeciwko Komisji,
zwany ,wyrokiem w sprawach poftaczonych Magill”, Rec. s. I-743, a takze ww. wyrok w sprawie IMS
Health, ktére zdaniem EFPIA potwierdzaja, ze samo posiadanie praw wlasnosci intelektualnej nie
wystarcza do stwierdzenia istnienia pozycji dominujace;j.

Zdaniem Komisji zarzut ten jest niedopuszczalny w zakresie, w jakim opiera si¢ jedynie na twierdzeniu,
zgodnie z ktérym sytuacja finansowa i zasoby ludzkie AZ sa czynnikami pozbawionymi znaczenia dla
oceny tego, czy AZ posiadala pozycje dominujaca. W pozostalym zakresie zarzut ten jest zdaniem tej
instytucji bezzasadny.

Ocena Trybunatu

Przede wszystkim nalezy stwierdzi¢, ze w zakresie, w jakim zarzut ten zostal skierowany przeciwko
zawartym w pkt 283 i 286 zaskarzonego wyroku stwierdzeniom Sadu, zgodnie z ktérymi Komisja nie
popelnifa oczywistego bledu w ocenie, biorac przy ocenie pozycji konkurencyjnej AZ pod uwage, obok
innych czynnikéw, zajmowana przez AZ pozycje pierwszego oferenta na rynku IPP i jej sile finansowa,
jest on niedopuszczalny, poniewaz, jak wskazal rzecznik generalny w pkt 130 opinii, EFPIA nie
wskazala, dlaczego Sad w tym stwierdzeniu dopuscil sie naruszenia prawa.

W odniesieniu nastepnie do argumentéw podniesionych przez EFPIA przeciwko rozstrzygnieciu przez
Sad w pkt 275 zaskarzonego wyroku, ze Komisja nie popelnifa takiego btedu, biorac w ramach tej
oceny pod uwage istnienie oraz wykorzystanie praw wtasnosci intelektualnej AZ, stwierdzi¢ nalezy, ze
Sad slusznie rozstrzygnal w pkt 270 tego wyroku, iz o ile nie mozna uwaza¢, ze samo posiadanie praw
wlasnosci intelektualnej zapewnia taka pozycje, o tyle w niektérych okolicznosciach moze ono
spowodowaé powstanie pozycji dominujacej, zwlaszcza dajac przedsiebiorstwu mozliwos$¢ stworzenia
przeszkody dla istnienia skutecznej konkurencji na rynku (zob. podobnie ww. wyrok w sprawach
polaczonych Magill, pkt 46, 47).

Jak wiec za$ podniést w tym wzgledzie Sad w pkt 271 zaskarzonego wyroku, Losec jako pierwszy IPP
wprowadzony na rynek korzystal ze szczegdlnie silnej ochrony patentowej, dzieki ktérej AZ wytoczyla
szereg procesdw, ktére umozliwily jej nalozenie powaznych ograniczenn na jej konkurentéw oraz
narzucenie im w duzym stopniu warunkéw dostepu do rynku. Ponadto istnienie oraz wykorzystanie
praw wlasno$ci intelektualnej byly jedynie dwoma z szeregu elementéw, na ktérych Komisja oparta
swa ocene, zgodnie z ktéra AZ zajmowala w okresie referencyjnym pozycje dominujaca na wielu
rynkach krajowych.

Wreszcie wbrew temu, co podnosi EFPIA, wziecie — przy ustalaniu istnienia pozycji dominujacej — pod
uwage praw wlasnosci intelektualnej w zaden sposéb nie moze skutkowa¢ tym, ze spoétki wchodzace
jako pierwsze na rynek z produktem innowacyjnym musza powstrzymaé sie od uzyskania
calosciowego portfela praw wlasnosci intelektualnej oraz od wykonywania tych praw. W tym
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wzgledzie wystarczy przypomnieé, Ze zajmowanie takiej pozycji nie jest zabronione, nie mozna jej
jedynie wykorzystywa¢ w sposob stanowiacy naduzycie, a stwierdzenie istnienia takiej pozycji samo
w sobie nie oznacza jakiegokolwiek zarzutu wobec przedsiebiorstwa, ktére ja posiada (zob. podobnie
wyrok z dnia 16 marca 2000 r. w sprawach polaczonych C-395/96 P i C-396/96 P Compagnie
maritime belge transports i in. przeciwko Komisji, Rec. s. I-1365, pkt 37; a takze ww. wyrok w sprawie
TeliaSonera Sverige, pkt 24).

W konsekwencji zarzut ten winien zosta¢ po cze$ci odrzucony jako niedopuszczalny, a po czesci
oddalony jako bezzasadny.

Ze wzgledu na to, ze zaden z podniesionych przez EFPIA zarzutéw odwolania nie zostal uwzgledniony,
nalezy je w calosci odrzucic.

W przedmiocie wniesionego przez Komisje odwolania wzajemnego

Komisja kieruje swe odwotanie przeciwko dokonanej przez Sad w pkt 840-861 zaskarzonego wyroku
ocenie Sadu, w wyniku ktérej stwierdzit on, ze Komisja wykazata dla Krélestwa Szwecji, ale juz nie dla
Kroélestwa Danii i Krélestwa Norwegii, ze cofniecie PDO kapsulek Losecu bylo w stanie wyeliminowa¢
import réwnolegly tych produktéw.

Argumentacja stron

Komisja twierdzi, ze Sad btednie zastosowal zasady odnoszace sie do rozkladu ciezaru dowodu, zadajac
od Komisji, aby ta wykazala, ze krajowe organy wladzy byly sktonne do wycofania pozwolerr na import
réownolegly w nastepstwie cofniecia PDO albo Ze rzeczywiscie zazwyczaj wycofywaly one te pozwolenia.
W rzeczywisto$ci Sad skoncentrowal sie na rzeczywistych skutkach tej praktyki, zamiast zastosowac
kryterium prawne, ktére dla siebie ustanowil. Przedstawione przez Sad uzasadnienie jest zdaniem
Komisji wewnetrznie sprzeczne i pociaga za soba paradoksalne skutki. Krélestwo Danii bylo bowiem
wlasnie jedynym panstwem, gdzie strategia AZ zwigzana z wyrejestrowaniem wykazata pelna
skuteczno$é. Sad za$ ustalil, ze w owym panstwie nie dopuszczono sie zadnego naruszenia, co $wiadczy
o tym, ze zastosowane kryterium przyczynowosci byto zbyt waskie. Sama okolicznos¢, 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. Poza
tym w zakresie, w jakim kontekst prawny w tych trzech panstwach byl pod kazdym wzgledem
identyczny, kontrowersyjne jest wyciaganie réznych wnioskéw. Ponadto w pkt 850 zaskarzonego
wyroku Sad nie dokonal oceny rozstrzygajacych dowodéw, a w pkt 839 oraz 846 tego wyroku
w sposob oczywiscie bledny zastosowal domniemanie niewinnosci.

Ponadto zawarte w pkt 848 i 849 zaskarzonego wyroku stwierdzenie Sadu, ze dokumenty AZ, na ktére
powotlala si¢ Komisja, odzwierciedlaly tylko osobista opinie pracownikéw AZ, wzglednie ich
oczekiwania, i mogly sluzy¢ co najwyzej wykazaniu, ze AZ miala intencje wykluczenia importu
réwnoleglego poprzez uniewaznienie PDO kapsulek Losecu, stanowi oczywiste przeinaczenie
dowodéw. Dokumenty te wskazuja, ze AZ prowadzila wlasne badania praktyk wladz krajowych
i doszla do wniosku, iz istnieje prawdopodobienistwo, ze jej strategia bedzie skuteczna w trzech
wskazanych panstwach. W tych okolicznosciach Sad blednie wymagal od Komisji badania ex post
facto, po uplywie kilku lat od tych wydarzen, jaka mogla by¢ postawa organéw wiadzy publicznej,
podczas gdy badania AZ odnoszace sie do postawy organéw wladzy publicznej byly szczegdlnie
wiarygodne. Komisja twierdzi ponadto, ze nie mozna jej zarzucad, iz nie stwierdzita praktyki, ktéra nie
istniala, z uwagi na okoliczno$¢, ze operacja ,zamiany i uniewaznienia” nie miata precedensu. Ponadto
Sad w pkt 849 tego wyroku pomingl orzecznictwo Trybunalu i okreslone przez siebie kryterium,
uznajac za pozbawione znaczenia dla sprawy dowody na istnienie po stronie AZ zamiaru ograniczenia
konkurencji za pomoca $§rodkéw niezgodnych z zasadami prowadzenia konkurencji niecenowej.
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Ocena Trybunatu

Aby oceni¢ zasadno$¢ argumentacji Komisji, nalezy przeanalizowaé¢ wzgledy, dla ktérych Sad
rozstrzygnal w niniejszym przypadku, ze w S$wietle podniesionego przez AstraZeneca AB
i AstraZeneca plc argumentu, zgodnie z ktérym zmniejszenie importu réwnolegltego bylo zwigzane
z sukcesem odniesionym przez Losec MUPS, instytucja ta nie wykazala w sposéb nalezyty pod
wzgledem prawnym, iz cofniecie PDO kapsulek Losecu w Danii i Norwegii bylo w stanie
wyeliminowa¢ import réwnolegly tych produktow.

W odniesieniu w pierwszej kolejnosci do Krélestwa Danii Sad w pkt 840, 843 i 847 zaskarzonego
wyroku podnidst, po pierwsze, ze sporna decyzja nie zawierala zadnej informacji wskazujacej na to, ze
przed wydaniem ww. wyrokéw w sprawie Paranova Lakemedel i in. oraz w sprawie Paranoja, ktérego
tre§¢ zostala przypomniana w pkt 155 niniejszego wyroku, praktyka wiladz dunskich polegata na
automatycznym cofnigciu pozwolenn na import réwnolegly w zwiazku z cofnigciem PDO danego
produktu ze wzgledéw innych niz ochrona zdrowia publicznego, oraz po drugie, ze Komisja w tej
decyzji nawet nie ustalita, czy wladze dunskie cofnely zezwolenia na import réwnolegly kapsutek
Losecu.

W pkt 846 zaskarzonego wyroku Sad slusznie za$ uznal, Ze to zadaniem Komisji jest przedstawienie
wiarygodnych dowodéw wskazujacych na to, iz w tym przypadku, zwazywszy na rozpatrywany kontekst
regulacyjny, organy wladzy krajowej mogly wycofa¢, a nawet zazwyczaj wycofywaly pozwolenia na
import réwnolegly w zwiazku z cofnigciem na wniosek posiadacza PDO danego produktu. Nawet jesli
bowiem ww. wyroki w sprawie Paranova Likemedel i in. oraz w sprawie Paranova zostaly wydane
dopiero kilka lat po cofnieciu przez AZ PDO kapsulek Losecu w Danii, w braku takich dowodéw nie
mozna zaklada¢, ze wladze dunskie zareaguja na to cofnigcie w planowany przez AZ sposéb,
naruszajac przy tym art. 28 WE i 30 WE, i ze cofniecie to moglo zatem ogranicza¢ konkurencje.

Ponadto Sad w pkt 847 i 848 zaskarzonego wyroku nie przeinaczyl memorandum wewnetrznego AZ
z dnia 22 pazdziernika 1997 r., w ktérym doradcy wewnetrzni tej grupy wyrazili opini¢, zgodnie
z ktora ,kilka skandynawskich organéw wladzy przyjeto co do zasady” stanowisko, ze pozwolenia na
import réwnolegly nie moga by¢ utrzymane po cofnieciu PDO, uznajac, iz dokument ten
odzwierciedlal jedynie oczekiwania, jakie zywili czlonkowie stuzb AZ wobec ,kilku skandynawskich
organéw wiladzy”, przy czym nie stwierdzit on, ze wladze dunskie rzeczywiscie sktanialy sie do cofniecia
w tym przypadku pozwolen na import réwnolegly, a z dokumentu tego moglo co najwyzej wynika¢, ze
AZ miala, za pomoca cofniecia PDO kapsulek Losecu, zamiar wyeliminowa¢ import réwnolegly.
Ponadto wbrew temu, co zdaje si¢ sadzi¢ Komisja, oczekiwania AZ nie sa wystarczajace do ustalenia,
ze cofniecie PDO w Danii moglo obiektywnie pociagna¢ za soba cofniecie pozwolenn na import
réwnolegly.

Jedli chodzi o argument Komisji, ze w pkt 850 i 851 zaskarzonego wyroku, w ktérych poddany zostat
analizie wspomniany w pkt 311 spornej decyzji dokument zarzadu AZ w Danii, Sad nie wzial pod
uwage innych dowodéw, a w szczegdlnosci wspomnianego w pkt 302 spornej decyzji norweskiego
dokumentu dotyczacego strategii po wygasnieciu patentu, stwierdzi¢ nalezy, ze nie tylko pkt 311
spornej decyzji zawiera odwotlanie do jej pkt 302, lecz takze, ze norweski dokument dotyczacy strategii
po wygasnieciu patentu w zaden sposéb nie wyklucza, iz zaprzestanie importu réwnoleglego kapsulek
Losecu w Danii bylo, jak podnosza AstraZeneca AB i AstraZeneca plc, spowodowane przestawieniem
sie konsumentéw na Losec MUPS, a nie cofnieciem pozwolern na import réwnolegly. Jak wiec
podnidst Sad w pkt 788 tego wyroku, dokument 6w wyjasnial jedynie, ze w zwiazku z cofnieciem
PDO kapsutek Losecu w dniu 1 listopada 1998 r. zastapienie ,stworzy sytuacje, ktéra powstala
w momencie wprowadzenia MUPS® przez Astre Danemark”, i ze ,handel réwnolegly kapsutkami
Losec® stopniowo bedzie zanikal i od dnia 1 lutego 1999 r. niemalze nie bedzie istnial”.
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Sad slusznie zatem doszed! w pkt 852 zaskarzonego wyroku do wniosku, ze w braku jakiejkolwiek
wskazéwki w tym wzgledzie w spornej decyzji i zwazywszy na okoliczno$¢, iz nie ustalono nawet, ze
wladze dunskie cofnely pozwolenia na import réwnolegly kapsutek Losecu, przyjecie domniemania
dotyczacego zwigzku przyczynowego pomiedzy cofnieciem zezwolenia na obrét kapsulkami Losecu
w Danii a ustaniem importu réwnoleglego tego produktu w tym panstwie jest niezgodne z zasads,
zgodnie z ktéra watpliwosci powinny dziala¢ na korzys$¢ adresata decyzji stwierdzajacej naruszenie.

Nastepnie, jesli chodzi o Krélestwo Norwegii, w pkt 856—858 zaskarzonego wyroku Sad podniésl, ze
norweski organ wladzy zezwolil na kontynuowanie importu réwnoleglego kapsutek Losecu poprzez
odniesienie do PDO, ktére posiadala AZ w odniesieniu do Losecu MUPS, ktére bylo oparte na PDO
kapsulek Losecu, a zachowanie tego organu wladzy wpisuje sie w praktyke regulacyjna dopuszczona
przez Trybunal w ww. wyroku w sprawie Rhone-Poulenc Rorer i May & Baker.

Okoliczno$¢ zas, ze import réwnolegly Losecu w Norwegii odnotowal znaczny spadek, poczawszy od
1998 r., i to pomimo iz wladze norweskie utrzymaly w mocy pozwolenia na import réwnolegly
kapsulek Losecu, raczej wyklucza, by spadek tego importu byt spowodowany cofnieciem PDO, i moze,
przeciwnie, $wiadczy¢ o tym, ze spadek ten zostal wywolany zmniejszeniem sie popytu na kapsutki
Losecu bedacym efektem wprowadzenia na rynek Losecu MUPS.

Ponadto z przedstawionych w pkt 196 niniejszego wyroku wzgledéw — i jak stwierdzit Sad w pkt 859
i 860 zaskarzonego wyroku — Komisja nie mogla, w braku wiarygodnych dowoddw, zalozy¢, ze cho¢
w niniejszym przypadku pozwolenia na import réwnolegly zostaly utrzymane w mocy, to cofniecie
PDO kapsutek Losecu w Norwegii bylo co najmniej w stanie pociagna¢ za soba cofniecie tych
pozwolenl na import réwnolegly.

Z powyzszego wynika, ze wzajemne odwotanie Komisji nalezy oddali¢ jako bezzasadne.

W przedmiocie kosztow

Zgodnie z art. 184 § 2 regulaminu postepowania przed Trybunalem, jezeli odwolanie jest bezzasadne,
Trybunal rozstrzyga o kosztach. Zgodnie z art. 138 § 1 tego regulaminu, majacym zastosowanie do
postepowania odwolawczego na podstawie art. 184 § 1 wskazanego regulaminu, kosztami zostaje
obciazona, na zadanie strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe.

Poniewaz Komisja wniosta o obciazenie wnoszacych odwotanie i EFPIA kosztami postepowania, a te
przegraly sprawe, nalezy obciazy¢ wnoszace odwotlanie kosztami postepowania w sprawie odwolania
gléwnego, a EFPIA — kosztami postepowania w sprawie odwotania wzajemnego, przy czym EFPIA
pokrywa réwniez swe koszty zwiazane z dolaczeniem do sprawy w charakterze interwenienta
popierajacego zadania zawarte w odwolaniu gléwnym.

Komisja pokrywa swe wlasne koszty postepowania zwiazane z jej odwolaniem wzajemnym.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (pierwsza izba) orzeka, co nastepuje:

1) Odwolania gléwne i wzajemne zostaja oddalone.

2) AstraZeneca AB i AstraZeneca plc zostaja obciazone kosztami postepowania zwiazanymi
z odwolaniem gléwnym.

3) European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) zostaje

obciazona kosztami postepowania zwigzanymi z odwolaniem wzajemnym i pokrywa swoje
wlasne koszty zwiazane z odwolaniem gléwnym.
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4) Komisja pokrywa swe wlasne koszty postepowania zwiazane z jej odwolaniem wzajemnym.

Podpisy
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