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»Recurs — Concurentd — Abuz de pozitie dominanta — Piata medicamentelor impotriva ulcerului —
Utilizare abuziva a procedurilor privind certificatele suplimentare de protectie pentru medicamente si a
procedurilor privind autorizatiile de introducere pe piatd a medicamentelor — Declaratii inselatoare —
Retragerea autorizatiilor de introducere pe piatd — Obstacole in calea introducerii pe piatd a
medicamentelor generice si a importurilor paralele”

I — Introducere

1. Prin recursul formulat, AstraZeneca AB si AstraZeneca plc (denumite in continuare ,recurentele”)
solicitd anularea Hotéararii Tribunalului Uniunii Europene din 1 iulie 2010, pronuntati in cauza
T-321/05, AstraZeneca/Comisia®, prin care Tribunalul a respins in mare parte actiunea recurentelor
avand ca obiect anularea Deciziei C(2005) 1757 a Comisiei’. Prin decizia atacati, Comisia a obligat
aceste societati la plata unei amenzi in cuantum de 60 de milioane de euro pentru utilizarea abuziva a
regimului brevetelor si a procedurilor de introducere pe piata a produselor farmaceutice in vederea
impiedicarii sau a intarzierii intrarii pe piatd a unor medicamente generice concurente si a
impiedicérii comertului paralel.

2. European Federation of Pharmaceutical Industries Associations (EFPIA, Federatia Europeani a
Asociatiilor Industriilor Farmaceutice), care a intervenit in primd instanta in sustinerea concluziilor
recurentelor, a formulat un recurs incident prin care solicitd anularea hotararii atacate, precum si a
deciziei atacate. Comisia a formulat la randul sau un recurs incident prin care solicita anularea
hotararii atacate in masura in care aceasta a anulat in parte si a modificat decizia atacata.

II - Situatia de fapt

3. Grupul AstraZeneca plc reprezintda un grup farmaceutic (denumit in continuare ,AZ”) care este
activ la nivel mondial in domeniul inventicii, al dezvoltérii si al comercializarii de produse inovatoare.
Activitatile acestuia se concentreazd asupra mai multor domenii farmaceutice cuprinzand in special
domeniul afectiunilor gastrointestinale. In aceastd privintd, unul dintre cele mai importante produse
comercializate de AZ este cunoscut sub numele de Losec, o marca comerciald utilizata pe majoritatea

1 — Limba originald: engleza.
2 — Rep., p. [I-2805 (denumita in continuare ,hotarérea atacatd”).

3 — Decizia din 15 iunie 2005 privind o procedurd de aplicare a articolului 82 [CE] si a articolului 54 din Acordul privind Spatiul Economic
European (SEE) (cauza COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) (denumitd in continuare ,decizia atacata”).
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pietelor europene. Acest produs pe bazd de omeprazol, utilizat in tratamentul afectiunilor
gastrointestinale legate de hiperaciditate si in special pentru inhibarea in mod proactiv a secretiilor
acide in stomac, a fost primul produs de pe piatd cu actiune directa asupra pompei de protoni, o
enzima specifica aflatd in interiorul celulelor parietale, de-a lungul peretelui stomacului, care
pompeazi acid in stomac.

4. La 12 mai 1999, Generics (UK) Ltd si Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB au depus o
plangere in fata Comisiei, prin care denuntau comportamentul AZ care urmarea si le impiedice sa
introducd versiuni generice ale omeprazolului pe un anumit numar de piete din SEE. Prin decizia din
9 februarie 2000, Comisia a somat AZ sa se supuna unor verificiri in spatiile sale din Londra si din
Sodertilje. La 25 iulie 2003, Comisia a adoptat o decizie de deschidere a procedurii si, la 29 iulie 2003,
a transmis AZ o comunicare privind obiectiunile. In urma mai multor schimburi de informatii orale si
scrise, la 15 iunie 2005, Comisia a adoptat decizia atacatd, prin care a constatat ca AstraZeneca AB si
AstraZeneca plc au comis doud abuzuri de pozitie dominanta, cu incalcarea articolului 82 CE (devenit
articolul 102 TFUE) si a articolului 54 din Acordul privind SEE.

5. Potrivit articolului 1 alineatul (1) din decizia atacatd, primul abuz a constat in declaratii inselatoare
facute in fata oficiilor de brevete din Germania, din Belgia, din Danemarca, din Norvegia, din Térile
de Jos si din Regatul Unit, precum si in fata instantelor nationale din Germania si din Norvegia. In
aceasta privintd, Comisia a considerat ca declaratiile au facut parte dintr-o strategie globald destinata
sa tind producatorii de produse generice departe de piatd prin obtinerea sau mentinerea unor
certificate suplimentare de protectie (denumite in continuare ,CSP”)* pentru omeprazol, la care AZ
nu avea dreptul sau la care avea dreptul pentru o perioada limitata.

6. Potrivit articolului 1 alineatul (2) din decizia atacatd, al doilea abuz a constat in depunerea de cereri
de retragere a autorizatiilor de introducere pe piatd a capsulelor de Losec in Danemarca, in Norvegia si
in Suedia, combinata cu retragerea de pe piatda a capsulelor de Losec si cu lansarea comprimatelor de
Losec MUPS (,Multiple Unit Pellet System”) in cele trei tari in cauzi. In opinia Comisiei, s-a procedat
astfel pentru a se asigura ca procedura inregistrarii simplificate prevazute la articolul 4 al treilea
paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65/CEE a Consiliului din 26 ianuarie
1965 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative privind produsele
medicamentoase brevetate® nu este accesibild producitorilor de omeprazol generic, o altd consecinti a
acestui comportament fiind posibila pierdere de cétre importatorii paraleli a licentelor pentru
importuri paralele. Comisia a contestat in special aplicarea strategicd a cadrului de reglementare de
catre recurente in vederea protejérii in mod artificial impotriva concurentei a unor produse care nu
mai erau protejate printr-un brevet sau a caror perioada de exclusivitate a datelor expirase.

7. Pentru aceste doud abuzuri, Comisia a aplicat recurentelor, in solidar, 0 amenda in cuantum de 46
de milioane de euro, precum si o amenda in cuantum de 14 milioane de euro societatii AstraZeneca
AB.

8. Prin cererea introductiva depusa la grefa Tribunalului la 25 august 2005, recurentele au formulat o
actiune in anularea deciziei atacate. Prin aceasta actiune s-a contestat legalitatea deciziei atacate in
ceea ce priveste definirea pietei relevante, aprecierea pozitiei dominante, primul abuz de pozitie
dominanti, al doilea abuz de pozitie dominanti si cuantumul amenzilor aplicate.

4 — Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 al Consiliului din 18 iunie 1992 privind instituirea unui certificat suplimentar de protectie pentru
medicamente (JO L 182, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 11, p. 130) prevede crearea unui certificat suplimentar de protectie, care are ca obiect si
extinda durata dreptului exclusiv garantati de brevet si, astfel, si confere o durata de protectie suplimentara. CSP este destinat sa compenseze
reducerea duratei de protectie efectivd conferite de brevet corespunzatoare perioadei cuprinse intre depunerea unei cereri de brevet pentru un
medicament si autorizatia de introducere pe piatd a medicamentului respectiv. Regulamentul mentionat anterior va fi denumit in continuare
»Regulamentul CSP”.

5 — JO 1965, 22, p. 369.
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9. Prin hotararea atacata, Tribunalul a confirmat in mare parte decizia atacata. Tribunalul a anulat
totusi articolul 1 alineatul (2) din decizia atacata privind al doilea abuz in masura in care a retinut ca
recurentele au incalcat articolul 82 CE si articolul 54 din Acordul privind SEE prin solicitarea
retragerii autorizatiilor de introducere pe piata a capsulelor de Losec in Danemarca si in Norvegia, in
paralel cu retragerea de pe piatd a capsulelor de Losec si cu lansarea comprimatelor de Losec MUPS
in aceste doud tari, in mdsura in care s-a considerat ca aceste acte erau de naturd sa restranga
importurile paralele de capsule de Losec in tirile mentionate. In consecinti, Tribunalul a redus
cuantumul amenzii aplicate in solidar recurentelor la 40250000 de euro si cuantumul amenzii
aplicate AstraZeneca AB la 12 250 000 de euro si a respins actiunea cu privire la restul motivelor.

III — Concluziile partilor in fata Curtii

10. Prin recursul formulat, recurentele solicita Curtii sa anuleze atat hotararea atacatd, cat si decizia
atacatd; in subsidiar, solicitd sa se reduca, potrivit aprecierii Curtii, amenda aplicata recurentelor la
articolul 2 din decizia atacatd si sd fie obligata Comisia la plata tuturor cheltuielilor de judecata
efectuate in ambele proceduri.

11. EFPIA solicita Curtii sa anuleze atat hotararea atacata, cét si decizia atacata si sa oblige Comisia la
plata tuturor cheltuielilor de judecata efectuate in ambele proceduri, inclusiv pe cele efectuate pentru
interventia EFPIA.

12. Comisia solicita Curtii sa respinga recursul principal si recursul incident formulat de EFPIA, si
admitd recursul incident formulat de Comisie, sa oblige recurentele la plata cheltuielilor de judecata
efectuate in recurs si sa oblige EFPIA la plata cheltuielilor efectuate in recursul siau incident.

IV — Recursul

13. Motivele recurentelor pot fi clasificate in patru categorii distincte.

A — Prima categorie: definirea pietei relevante

14. Recurentele invoca doud motive referitoare la definirea pietei.

1. Primul motiv: neluarea in considerare in mod adecvat a caracterului gradual al cresterii vanzarilor
IPP in detrimentul anti-H2

a) Argument

15. Recurentele sustin ca Tribunalul a comis o eroare de drept prin faptul ca nu a realizat o analiza
adecvatd a importantei caracterului gradual al cresterii utilizarii inhibitorilor pompei de protoni (IPP)
in detrimentul anti-H2 (antihistaminice). Acest motiv se imparte in doua aspecte.

16. In primul rand, recurentele sustin cd Tribunalul nu a efectuat o analizi temporald. Astfel, hotirarea
atacatd, in special punctele 66-82 din aceasta, nu admite necesitatea de a analiza evolutia raportului de
concurentd dintre IPP si anti-H2 in cursul perioadelor de incalcare relevante si nu ia in considerare
modificdrile care au aparut pe pietele geografice relevante. Din punct de vedere juridic, nu este corect
sa se analizeze o piatd relevanta dintr-o anumita tara din anul 1993 pe baza situatiei concurentei din
anul 2000. In plus, din declaratiile expertilor medicali pe care Tribunalul si-a intemeiat opinia rezulti
in mod clar cé raportul dintre IPP si anti-H2 s-a modificat intre timp.
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17. In al doilea rand, recurentele sustin ci Tribunalul a omis si recunoasci importanta inertiei care a
caracterizat difuzarea cunostintelor referitoare la IPP in cadrul comunitatii medicale si a practicilor de
prescriere, care a constituit motivul inlocuirii graduale, in timp, a anti-H2 cu IPP. Tribunalul a savarsit
o eroare atunci cand a respins, la punctele 83-107 din hotararea atacatd, argumentul recurentelor prin
care acestea sustineau ca anti-H2 au exercitat in mod necesar o constringere concurentiala
semnificativd asupra IPP, intrucat vanzarile de IPP au crescut numai in mod gradual in detrimentul
anti-H2 si, asadar, mai putin rapid decit se estimase pe baza superiorititii terapeutice a IPP.
Recurentele sustin in special ca Tribunalul a impartit in mod artificial diferitele avantaje si dezavantaje
ale anti-H2 si, respectiv, ale IPP, care erau in mod necesar legate intre ele. De fapt, dacd un medic
decide sad prescrie un anti-H2 intrucat il preocupa efectele secundare ale IPP, aceasta decizie nu
reprezintd consecinta exclusivd a preocupdrilor privind IPP, ci se intemeiazd in mod necesar pe o
evaluare a calitétii si a profilului terapeutic al anti-H2, inclusiv pe faptul ca acestea prezintd mai putine
riscuri.

18. EFPIA, care sprijina primul motiv, sustine cd Tribunalul a rasturnat sarcina probei obligand
recurentele sd demonstreze ca inlocuirea graduala a anti-H2 cu IPP este relevanta pentru definirea
pietei.

19. Comisia sustine cd primul motiv de recurs este inoperant, intrucat contestd doar unul dintre
elementele care formeazd rationamentul Tribunalului. Caracterul gradual al procesului de inlocuire
constituie numai un aspect al evaluarii generale a pietei relevante, iar aceasta evaluare nu poate fi
influentatd de nicio eroare de drept in legatura cu acest aspect. Comisia sustine de asemenea ca o
mare parte a acestui motiv este inadmisibild, in masura in care solicita Curtii o noua apreciere a
constatarilor de fapt.

20. Comisia sustine ci, in orice caz, motivul este nefondat. In ceea ce priveste primul aspect, Comisia
sustine cd Tribunalul nu si-a restrans analiza la elemente care apar la sfarsitul perioadei de referinta, ci,
dimpotriva, si-a indreptat atentia asupra necesititii de a constata existenta pietei de la inceputul
perioadei de referinti. In plus, Tribunalul a apreciat in mod corect ci natura graduali a cresterii unui
produs nou nu este incompatibild cu existenta unei piete distincte destinate exclusiv acestui produs. In
plus, pentru a demonstra cd anti-H2 nu constituie o constrangere concurentiala semnificativa pentru
IPDP, este relevant sa se aibd in vedere faptul necontestat de recurente ca raportul dintre IPP si anti-H2
era caracterizat de o substituire ,asimetrica” in detrimentul anti-H2 si de o repozitionare a anti-H2
spre afectiuni gastrointestinale mai usoare. In sfarsit, aparitia unei piete ,noi” nu inseamni in mod
necesar ci piata ,veche” a disparut sau ca aceasta piatd noud inregistreaza deja mai multe vanzari
decat cea veche.

21. In ceea ce priveste al doilea aspect, Comisia sustine ci se intemeiazi pe o interpretare eronati a
hotararii atacate. Astfel, Tribunalul a admis importanta inertiei, dar a apreciat cd aceasta nu inseamna
ca IPP au fost supusi unei presiuni importante exercitate de anti-H2 in cursul perioadei de referinta,
intrucét in prezenta cauzd inertia a fost determinatd in principal de lipsa informatiilor privind IPP, iar
nu de calitétile anti-H2.

b) Apreciere

22. In opinia noastra, primul motiv al recurentelor, intemeiat pe neluarea in considerare a caracterului
gradual al cresterii vanzérilor IPP in detrimentul anti-H2, nu este, astfel cum sustine Comisia,
inoperant. Este adevarat, astfel cum sustine Comisia, cd evaluarea pietei relevante se intemeiazd pe
mai multe elemente care tin seama de intreaga perioada relevantd dintre anii 1993 si 2000, iar nu doar
de sfarsitul acestei perioade® Cu toate acestea, considerim cd masura in care produsele sunt
interschimbabile sau substituibile este un element esential pentru orice evaluare a pietei relevante in

6 — A se vedea, de exemplu, punctele 68 si 69 din hotararea atacata.
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sensul articolului 102 TFUE’. Dat fiind cd vanzérile de IPP si de anti-H2 au crescut in timp® si avand
in vedere constatarea Tribunalului conform careia primul abuz a inceput cel tarziu la 30 iunie 1993 in
Germania, in Belgia, in Danemarca, in Térile de Jos si in Regatul Unit® si a incetat la 30 noiembrie
1994 in Danemarca si la 16 iunie 1994 in Regatul Unit'", pentru aprecierea comportamentului in
cauza in temeiul articolului 102 TFUE este deosebit de important ca piata relevanta sa fi fost corect
evaluatd, prin luarea in considerare a acestei cresteri, in legdturd cu intreaga perioada relevanta si in
special in legatura cu intervalul 1993-1994.

23. In ceea ce priveste exceptia inadmisibilitatii invocati de Comisie, consideram ci recurentele,
mentiondnd in cadrul inscrisurilor prezentate Curtii de Justitie elemente de proba provenite, printre
altele, de la mai multi experti medicali, precum si raportul IMS Health"' care a fost prezentat si in fata
Tribunalului, urmaresc in general sa obtind din partea Curtii de Justitie o noud apreciere a acestor
elemente de probd. Avand in vedere ca recursurile se limiteazd la aspecte de drept, Curtea de Justitie
nu poate realiza aceastd noua apreciere in lipsa unei sustineri ca Tribunalul a denaturat elementele de
proba'>. Cu toate acestea, recurentele nu au sustinut ca elementele de proba au fost denaturate. In
consecintd, in opinia noastrd, prezentul motiv este inadmisibil in masura in care vizeazd o noua
apreciere a faptelor in cauza.

24. Consideram ca prezentul motiv de recurs ridica totusi anumite probleme de drept pe care le vom
examina in continuare.

25. In ceea ce priveste primul aspect al primului motiv, recurentele considerd ci faptul ca Tribunalul
s-a intemeiat pe constatérile sale de la punctele 68-72 din hotérarea atacata pentru a confirma decizia
Comisiei cu privire la pietele relevante din diferite tari in perioada cuprinsa intre 1993 si 2000 (1999 in
cazul Danemarcei) constituie o eroare substantiald, intrucit acesta nu ia in considerare modificérile
care au avut loc in cadrul acestor piete in cursul perioadei relevante, iar in vederea definirii pietei
intr-o anumita perioada se bazeaza pe o situatie care apare cativa ani mai tarziu. Contrar sustinerilor
recurentelor, consideram cd Tribunalul a recunoscut importanta juridica a evolutiilor graduale din
cadrul pietelor relevante. Din hotararea atacatd rezultd in mod clar cd Tribunalul a realizat o analiza
detaliatd a modelelor de substituire a anti-H2 cu IPP" din perioada 1991-2000 in contextul exceptiei
ridicate in fata sa cu privire la substituirea graduald in scopul a aprecia dacd anti-H2 au exercitat o
constrangere concurentiala semnificativa asupra IPP in cursul perioadei relevante. La punctul 84 din
hotédréarea atacatd, Tribunalul a admis cd atit numérul de tratamente prescrise pe bazd de IPP, cat si
valoarea acestora au crescut treptat si este evident ca aceastd instantd cunostea faptul ca tratamentele
prescrise pe baza de anti-H2 le-au depasit pe cele pe baza de IPP in cursul unei parti din perioada
relevantd ™. Tribunalul a considerat totusi cd natura graduald a cresterilor nu sustinea constatarea
conform céreia anti-H2 au exercitat o constrangere concurentiald semnificativa asupra IPP in cursul
perioadei relevante. Aceste consideratii se bazeazd pe doua aspecte.

7 — Potrivit unei jurisprudente constante, in sensul aplicirii articolului 102 TFUE, piata produsului sau a serviciului in cauzd contine toate
produsele sau serviciile care, avind in vedere caracteristicile lor, sunt in special destinate pentru a satisface unele necesitati constante si pot fi
schimbate doar intr-o masura limitatd cu alte produse sau cu alte servicii; a se vedea Hotérarea din 26 noiembrie 1998, Bronner (C-7/97,
Rec., p. I-7791, punctul 33 si jurisprudenta citatd).

8 — A se vedea punctul 84 din hotérérea atacata.
9 — A se vedea punctele 381 si 612 din hotédrarea atacata.
10 — A se vedea punctul 613 din hotararea atacata.

11 — Un raport elaborat de IMS Health; a se vedea punctul 37 din hotarérea atacata.

12 — A se vedea Hotérérea din 17 decembrie 1998, Baustahlgewebe/Comisia (C-185/95 P, Rec., p. I-8417, punctul 23), si Hotararea din 6 aprilie
2006, General Motors/Comisia (C-551/03 P, Rec., p. [-3173, punctul 51).

13 — A se vedea punctele 83-107 din hotérarea atacati, in special punctele 84 si 101.
14 — A se vedea de asemenea punctele 95 si 96 din hotédrarea atacata.
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26. In primul rand, Tribunalul a constatat la punctul 91 din hotirarea atacatd c4, in principiu si chiar
in cazul pietelor de produse farmaceutice, caracterul gradual al cresterii vanzarilor unui produs nou
care se substituie unui produs existent nu este suficient pentru a concluziona ca acesta din urma
exercitd in mod necesar asupra celui dintdi o constrdngere concurentiala semnificativa. Observam cé
totusi recurentele nu au atacat, in recursul formulat, aceastd constatare sau cadrul teoretic in care a
fost adoptata, stabilit de Tribunal la punctele 86-90 din hotararea atacatd. Recurentele nu au atacat
nici constatarea Tribunalului de la punctul 92 din hotédrarea atacatd, conform careia acestea nu au
prezentat niciun element care sa permitd sa se considere ca aceastd crestere graduala a vénzarilor de
IPP ar fi cauzatid de o constrangere concurentiald semnificativd exercitati de anti-H2. In consecinti,
consideram cd Tribunalul a constatat in mod corect ca recurentele s-au multumit sd invoce o
prezumtie de legitura de cauzalitate intre caracterul gradual al cresterii vanzarilor de IPP si o
constrangere concurentiald exercitatd de anti-H2 asupra IPP. Astfel, Tribunalul a apreciat in mod
corect ca o astfel de prezumtie nu putea exista in principiu si cd niciun element specific cauzei nu
permitea sd se considere ca ar fi existat o asemenea legitura de cauzalitate. Consideram c4, procedand
astfel, Tribunalul nu a rasturnat sarcina probei care revine Comisiei in ceea ce priveste stabilirea
pietelor relevante. Tribunalul nu a facut altceva decat sa afirme ca exceptia ridicatd in fata sa nu este
sustinutd de elemente de proba.

27. In al doilea rand, Tribunalul a constatat la punctul 96 din hotararea atacati ca, in pofida faptului ci
vanzarile de IPP au fost net inferioare celor de anti-H2 in anul 1993, nu inseamna cé acestea din urma
exercitau o constrangere concurentiala semnificativa asupra IPP in anul respectiv avand in vedere ci
miscarea de substituire asimetricd, caracterizatd prin cresterea vanzarilor de IPP si prin scidderea sau
prin stagnarea vanzarilor de anti-H2, combinatd cu constatarea unei repozitiondri a utilizarii de
anti-H2 spre tratamentul formelor benigne ale afectiunilor, a confirmat aprecierea potrivit careia
anti-H2 nu exercitau o constrangere concurentiala semnificativa asupra IPP. Recurentele nu au
contestat nici aceste constatari ale Tribunalului.

28. In opinia noastra, o analizd privind care dintre produse se vinde mai mult la un moment dat se
poate dovedi insuficientd pentru definirea unei piete relevante in conformitate cu dreptul concurentei.
Astfel, in cazul pietelor in evolutie, vanzérile si miscarile de substituire trebuie examinate in timp.
Simplul fapt ca la sfarsitul perioadei relevante s-au inregistrat vanzari semnificative de anti-H2 nu
inseamna, astfel cum a fost sugerat de recurente, ca anti-H2 si IPP faceau parte din aceeasi piatd
relevanta. Este posibil ca un produs ,nou” sa coexiste cu un produs ,vechi” pe doua piete distincte.

29. In consecintd, consideram ca Curtea ar trebui sd respingd primul aspect al primului motiv de
recurs ca fiind in parte inadmisibil si in parte nefondat.

30. In ceea ce priveste problema inertiei, considerim ci sustinerea recurentelor conform cireia
avantajele si dezavantajele relative ale IPP si, respectiv, ale anti-H2 sunt in mod necesar legate intre
ele trebuie respinsd ca nefondatd intrucat, in opinia noastra, incearcd sd invoce o cvasiprezumtie care
nu este sustinutd de constatdrile de fapt ale Tribunalului cu privire la imprejuririle specifice cauzei®.

31. Tribunalul a admis ca gradul de ,inertie” a medicilor care prescriu medicamente a incetinit
vanzarile de IPP si, prin urmare, procesul de substituire a anti-H2 cu IPP'. Cu toate acestea,
Tribunalul a apreciat cd aceasta nu dovedeste ca anti-H2 au exercitat o constrangere concurentiala
semnificativd asupra IPP". Desi Tribunalul a admis in mod expres ci gradul de inertie a medicilor
care prescriu medicamente poate fi influentat de calitatea produsului preexistent atunci cand
eficacitatea terapeuticd a acestuia este consideratd suficientd', acesta a constatat din elementele

15 — Considerdm cd o mare parte dintre elementele de proba prezentate de recurente in contextul acestui aspect al primului motiv sunt
inadmisibile intrucat urmiresc doar si obtind o noud apreciere a constatérilor de fapt ale Tribunalului. A se vedea punctul 23 de mai sus.

16 — A se vedea punctul 94 din hotédrarea atacata.
17 — A se vedea punctul 94 din hotédrarea atacata.
18 — A se vedea punctul 98 din hotdrarea atacata.
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dosarului care i-a fost prezentat ca ,inertia” isi are originea in primul rdnd in prudenta fata de un
produs nou si, mai specific, in temerile semnificative legate de eventualele efecte secundare
cancerigene ale IPP. In plus, Tribunalul a observat, printre altele, ci imprejurarea ci IPP erau
considerati ca fiind singurul tratament eficient pentru formele severe ale afectiunilor gastrointestinale,
ca IPP si anti-H2 ficeau, in consecinta, obiectul unor utilizéri terapeutice diferentiate si ca cresterea
IPP nu a avut loc, adeseori intr-o masura foarte mare, in detrimentul anti-H2 confirma teza potrivit
careia ,inertia” medicilor era determinata mai mult de acumularea si de difuzarea de informatii
privind proprietitile IPP decat de calitatea anti-H2". In opinia noastra, aceste constatiri de fapt nu
pot fi atacate cu recurs in lipsa existentei unei denaturiri, care nu este sustinutd de recurente.

32. Consideram de asemenea ca abordarea adoptatd de Tribunal in privinta inertiei in contextul
definirii pietei si al pozitiei dominante pe piatd nu este, astfel cum sustin recurentele, contradictorie.
Inertia care caracterizeazd practicile de prescriere ale medicilor a fost analizatd atat in contextul
definirii pietei, cat si in cel al aprecierii pozitiei dominante, ajungandu-se la concluzii destul de
diferite. Cu toate acestea, in opinia noastra, aceste diferente sunt compatibile cu faptul cé definirea
pietei si evaluarea pozitiei dominante reprezinta exercitii destul de diferite din perspectiva dreptului
concurentei. In plus, un aspect si mai important, tratamentul diferit aplicat inertiei in contextul, pe de
o parte, al definirii unei piete si, pe de alta parte, al aprecierii pozitiei dominante este in totalitate
compatibil si comprehensibil in lumina constatarilor de fapt specifice realizate de Tribunal. In aceasti
privintd, Tribunalul a considerat ca, desi inertia a incetinit procesul de inlocuire a anti-H2 cu IPP,
aceasta nu demonstreaza ca anti-H2 au exercitat o constrangere concurentiald asupra IPP intrucét
inertia nu si-a avut originea in calitatile terapeutice ale anti-H2, ci mai degraba in lipsa de informatii
privind IPP, care erau de fapt superiori din punct de vedere terapeutic. Totusi, in ceea ce priveste
problema pozitiei dominante, Tribunalul a constatat ca, pe piata IPP si, asadar, pe cea a produselor
similare din punct de vedere terapeutic, inertia medicilor care prescriu medicamente combinata cu
pozitia de prim venit a AZ si cu imaginea de marca solida de care beneficia Losec au conferit AZ un
avantaj concurential considerabil *.

33. In consecintd, consideram ca Curtea ar trebui si respinga al doilea aspect al primului motiv de
recurs ca fiind in parte inadmisibil si in parte nefondat.

2. Al doilea motiv: neluarea in considerare a costului total al unui tratament cu IPP si al unui
tratament cu anti-H2 la aprecierea de cétre Tribunal a factorilor legati de preturi pe care s-a intemeiat
Comisia

a) Argument

34. Recurentele sustin ca Tribunalul a omis sa examineze costul general al unui tratament cu IPP in
comparatie cu costul unui tratament cu anti-H2 atunci cand a evaluat indicatorii de pret pe care s-a
intemeiat Comisia. Ele sustin in aceastd privintd cd, desi costul unei doze zilnice de IPP este mai
ridicat decét costul unei doze zilnice de anti-H2, costul total al tratamentului este in mod potential
identic avdnd in vedere ca IPP trateaza pacientii mai rapid. Desi Tribunalul a admis acest fapt la
punctele 188 si 193 din hotararea atacatd, el a statuat la punctele 189 si 190 din hotararea mentionata
ca, intrucat o cuantificare a rentabilitatii este susceptibild de a se dovedi deosebit de complexd si de
aleatorie, Comisia nu a savarsit o eroare vadita de apreciere prin luarea in considerare a pretului
medicamentelor pentru o perioadd identica de tratament. De fapt, aceastd abordare a Tribunalului este

19 — A se vedea punctul 102 din hotararea atacata.
20 — A se vedea punctul 278 din hotérarea atacata.
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incorecta din punct de vedere juridic intrucat rastoarnd sarcina probei. Astfel, in cazul in care Comisia
urmareste sd se bazeze pe factori complecsi si incerti, precum indicatorii de pret, ar trebui fie sa
realizeze o analiza satisfacitoare a acestor factori, fie si se abtind sd ii invoce daca nu are posibilitatea
sa 1i sustind din cauza complexitatii lor.

35. EFPIA sustine acest motiv si reproseaza Tribunalului ca nu a aplicat in mod corect analiza
caracterului substituibil atunci cdnd a apreciat ca nu a existat o eroare vaditd de apreciere din partea
Comisiei, care a comparat preturile corespunzatoare aceleiasi perioade de tratament.

36. Comisia sustine ca acest motiv este inoperant, intrucat nu contesta aprecierea de la punctul 191
din hotarérea atacatd, conform céreia anti-H2 nu puteau exercita o constrangere concurentiala
semnificativd asupra IPP prin intermediul unor preturi mai mici, avind in vedere, pe de o parte,
sensibilitatea limitatd a medicilor si a pacientilor la diferentele de pret si, pe de alta parte, sistemele de
reglementare in vigoare. Si acest motiv este nefondat. Faptul ca decizia in cauza se intemeiazd pe un
tratament de 28 de zile nu poate fi considerat o eroare vadita de apreciere, intrucat ar fi imposibil sa se
stabileascd durata exacta a fiecdrui tratament. Comisia sustine in acest context ca opinia recurentelor
cu privire la aprecierea rentabilitatii este simplistd si nu ia in considerare multitudinea de conditii si
de tratamente individuale posibile. In plus, faptul ci Tribunalul a considerat ca datele referitoare la
indicatorii de pret prezentau relevantd aratd cd, in pofida lipsei de certitudine, el a considerat datele
respective suficient de sigure pentru a face parte din evaluarea de ansamblu. Evaluarea mentionata nu
poate fi atacata cu recurs.

b) Apreciere

37. In opinia noastra, prezentul motiv este inoperant. Tribunalul a constatat la punctul 196 din
hotédrarea atacatda ca indicatorii bazati pe preturi reprezinta un element important al definirii pietei
relevante la care a procedat Comisia in spetd. Cu toate acestea, chiar daca Tribunalul a savarsit o
eroare constatand la punctul 190 din hotérarea atacatd ca nu s-a comis o eroare vadita de apreciere de
catre Comisie prin luarea in considerare a pretului medicamentelor pentru o perioada identica de
tratament (28 de zile)*, acest lucru nu pune la indoiald constatirile necontestate ale Tribunalului de
la punctele 171-175 si 177 din hotdrarea atacata prin care se aratd ca anti-H2 nu puteau exercita o
constrangere concurentiald semnificativd asupra IPP prin intermediul unor preturi mai mici*.

38. In plus, consideram ci prezentul motiv este nefondat. Desi diferenta globald dintre preturile
anti-H2 si preturile IPP poate fi mai mica datorita rentabilitatii IPP, astfel cum sustin recurentele si
astfel cum Tribunalul a admis in mod expres, consideraim cd recurentele doar au sustinut ca
Tribunalul a savarsit o eroare acceptind modul de abordare al Comisiei care s-a bazat pe diferenta de
cost dintre IPP si anti-H2 raportatd la o perioada de tratament de 28 de zile. Cu toate acestea,
recurentele nu au atacat constatarea Tribunalului conform céireia o cuantificare a rentabilitatii era
susceptibila de a se dovedi deosebit de complexa si de aleatorie. Apreciem, asadar, cd, desi perioada de
tratament de 28 de zile nu reprezintd in niciun caz un indicator bazat pe preturi absolut sigur,
Tribunalul nu a sévarsit o eroare constatand cd Comisia nu a procedat gresit luandu-1 in considerare
atunci cdnd a definit piata relevanta in decizia atacatd, alaturi de alti indicatori bazati pe preturi mai
concludenti care au fost aratati in hotararea atacata.

39. In concluzie, consideram cd Curtea ar trebui sa respingd al doilea motiv de recurs ca fiind
inoperant si nefondat.

21 — Intrucat o cuantificare a rentabilitatii era susceptibili de a se dovedi deosebit de complexa si de aleatorie.

22 — Avand in vedere, pe de o parte, ,sensibilitatea limitatd a medicilor si a pacientilor la diferentele de pret ca urmare a importantei rolului pe
care il are eficacitatea terapeutica in alegerea produselor prescrise si, pe de altd parte, sistemele de reglementare in vigoare in statele in
cauzd, care nu erau concepute astfel incat sd permitd preturilor anti-H2 sa exercite o presiune in sensul scaderii vanzarilor sau al pretului
IPP”. A se vedea rezumatul de la punctul 191 din hotérarea atacati.
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B — A doua categorie: primul abuz de pozitie dominantd

40. Recurentele invoca doud motive de recurs in ceea ce priveste primul abuz.

1. Primul motiv: inexistenta unei lipse a concurentei bazate pe merite si interpretarea cu buna-credinta
a legii de catre AZ

a) Argument

41. Recurentele considera cd abordarea adoptata de Tribunal in ceea ce priveste concurenta bazata pe
merite constituie o eroare de drept. Tribunalul a inlaturat in mod gresit ca irelevante, apreciind cé
declaratiile recurentelor in fata oficiilor de brevete au fost in mod obiectiv inseldtoare, caracterul
rezonabil si buna-credinta a societitii AZ in ceea ce priveste dreptul sau legal la un CSP in temeiul
articolului 19 din Regulamentul nr. 1768/92.

42. Recurentele sustin cd Tribunalul a interpretat in mod gresit notiunea ,concurentd bazatd pe
merite” calificind drept incélcare a acestei concurente faptul ca recurentele nu au prezentat oficiilor
de brevete modul lor de interpretare a articolului 19 din Regulamentul nr. 1768/92 si, prin urmare, in
special faptul cd trimiterea la prima autorizatie pe care au invocat-o in sprijinul cererilor lor de CSP nu
privea autorizatia eliberata in temeiul Directivei 65/65, ci privea autorizatia ulterioard legatd de
publicarea preturilor. ,Lipsa de transparentd” nu poate fi suficientd pentru a califica un abuz, iar
Tribunalul ar fi trebuit sd impuna recurentelor cel putin conditia cunoasterii faptului ci acestea nu
aveau dreptul la un CSP. Dupa ce a respins ca irelevant faptul ca, avand in vedere caracterul ambiguu
al articolului 19 din Regulamentul nr. 1768/92, a fost rezonabil ca in momentul prezentarii cererilor sa
se considere cé recurentele aveau dreptul la un CSP, Tribunalul a fost excesiv de strict promovénd la
rangul de abuz simplul fapt ca o intreprindere aflata intr-o pozitie dominanta solicitd un drept de care
aceasta considera ca poate beneficia fara a arata elementele pe care isi intemeiazd opinia.
Rationamentul Tribunalului se bazeaza pe premisa cd recurentele nu au avut dreptul la CSP si pe
beneficiul analizei retrospective, intrucat aceastd instantd a luat in considerare clarificarile din cadrul
Hotararii Hassle >,

43. Recurentele sustin cd existd motive obligatorii de naturd politica si juridica pentru care ar trebui s
existe o cerinta de inducere in eroare intentionata pentru a constata un abuz in imprejurdri precum
cele din prezenta cauzi. Astfel, este plauzibil cd notiunea de abuz de o severitate atat de mare precum
cea aplicatd de Tribunal va impiedica si va amana cererile de acordare a drepturilor de proprietate
intelectuald in Europa, mai ales daca este coroboratd cu modul strict de definire a pietei adoptat de
Comisie. Prin comparatie, in dreptul american, pentru a se evita descurajarea depunerii cererilor de
brevet, numai brevetele obtinute in mod fraudulos pot fi atacate in temeiul dreptului concurentei. De
asemenea, este necesar sd se facd o comparatie intre jurisprudenta privind formularea abuzivd a
actiunilor in justitie si cele doud conditii, cea obiectivd si cea subiectivd, stabilite de Tribunal in
Hotararea ITT Promedia/Comisia®; in prezenta cauzi, nu este indeplinitd niciuna dintre aceste doua
conditii.

44. EFPIA sustine acest motiv si afirma in plus cd, in conformitate cu interpretarea Tribunalului, o
declaratie ,in mod obiectiv inselatoare” inseamnd o declaratie ,in mod obiectiv incorectd”. Daca s-ar
aplica acest standard, intreprinderile dominante ar trebui sia aibd un comportament infailibil in
raporturile lor cu autoritatile de reglementare. In aceste conditii, chiar daci o eroare a fost savarsita
fara intentie si a fost corectatd imediat, aceasta ar putea da nastere unei raspunderi in temeiul
articolului 102 TFUE. EFPIA sustine in special ca aplicarea acestei notiuni in cazul cererilor de

23 — Hotdrarea din 11 decembrie 2003 (C-127/00, Rec., p. I-14781).
24 — Hotararea din 17 julie 1998 (T-111/96, Rec., p. 1I-2937, punctele 54-60).
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brevete nu s-ar justifica din punct de vedere juridic, intrucat este posibil ca in cursul unui an sa fie
respinse mai multe cereri de acest tip pentru motivul cd nu au fost in mod obiectiv corecte. EFPIA
subliniazd ca dreptul brevetelor are un caracter extrem de complex si ca procedurile de cercetare si de
control dureazd ani intregi.

45. Comisia sustine ca recurentele incearcd, prin intermediul acestui motiv, si minimalizeze abuzul
prezentandu-l ca pe o simpla lipsa de transparenta, in pofida constatarii Tribunalului conform careia
comportamentul acestora a fost intentionat si a avut o natura puternic inseldtoare. Astfel, recurentele
nu fac altceva decét sa descrie faptele intr-un mod diferit de constatarile Tribunalului, care a observat
in special ca acestea nu puteau si nu cunoasca faptul ca atat agentii de brevetare, cat si oficiile de
brevete au inteles cd notiunea ,autorizatie de introducere pe piatd” se referea la autorizatia prevazuta
de Directiva 65/65. In consecinti, acest motiv este inadmisibil, intrucat urmireste de fapt si obtini o
noud apreciere a situatiei de fapt care sta la baza primului abuz.

46. Comisia subliniazd ca primul abuz nu a constat numai in nedivulgarea unei interpretari juridice a
Regulamentului CSP, ci si in faptul ca recurentele au indus cu intentie in eroare autoritatile
competente prin nedivulgarea unor informatii factuale foarte specifice care erau necesare in vederea
stabilirii oportunitatii acordirii CSP si, daci era cazul, a duratei acestora. In acelasi timp, in contextul
unui abuz de pozitie dominantd nu este necesar sa se dovedeasca reaua-credintd, intrucit acest abuz
este o notiune obiectiva. Caracterul inseldtor al unei declaratii nu depinde de aspectul dacad persoana
care face aceastd declaratie o percepe sau nu o percepe ca fiind inselitoare. Intrebarea decisiva este
daca acest comportament a avut in mod obiectiv o astfel de naturd incat sa restranga concurenta,
intrebare pe care Tribunalul a analizat-o cu atentie. In plus, argumentul recurentelor echivaleaza cu a
afirma ca, daca o societate crede ca poate beneficia de un drept exclusiv, nimic nu o poate impiedica
si facd declaratii false sau inselitoare in fata autoritatilor publice, ceea ce este de neconceput. In
sfarsit, Hotararea ITT Promedia/Comisia® nu prezinta relevanta in prezenta cauza.

b) Apreciere

47. De la punctul 496 din hotdrirea atacatia rezultd in mod clar cd Tribunalul a considerat ci
buna-credinta pretinsa de AZ in legatura cu interpretarea Regulamentului nr. 1768/92 si caracterul
rezonabil al acesteia sunt lipsite de relevanti in ceea ce priveste primul abuz. Intr-adevir, Tribunalul a
statuat anterior ca din caracterul obiectiv al notiunii de abuz rezultd ca natura inselatoare a
declaratiilor comunicate autoritatilor publice trebuie sa fie evaluata pe baza unor elemente obiective si
ca dovedirea caracterului intentionat al comportamentului si a relei-credinte a intreprinderii care
detine o pozitie dominanti nu este necesard pentru identificarea unui abuz de pozitie dominanti®.
Recurentele sustin cd Tribunalul a inlaturat in mod gresit ca irelevantd buna-credintd a interpretarii
cadrului legal adoptate de AZ si cd, procedand astfel, a hotarat de fapt cd exista un abuz per se din
partea unei societati dominante care solicitd un drept de care crede cd poate beneficia fara a divulga
temeiul acestei convingeri.

48. In opinia noastra, sustinerile recurentelor sunt infirmate in totalitate de constatirile de fapt foarte
detaliate si clare ale Tribunalului, care se intemeiaza pe actiunile concrete ale AZ. In aceasta privinta,
trebuie observat ca Tribunalul a constatat cad declaratiile date de AZ in fata oficiilor de brevete in

scopul prezentdrii cererilor de CSP au fost ,caracterizat[e] printr-o lipsd evidentd de transparentd”? si

25 — Citaté la nota de subsol 24.
26 — A se vedea punctul 356 din hotérarea atacata.
27 — A se vedea punctul 493 din hotérarea atacata.
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au avut o naturd ,puternic inselatoare””®. Potrivit constatirilor de fapt ale acestei instante, cererile de
CSP au fost prezentate intr-un mod care sa determine oficiile de brevete in cauzd sd creada ca datele
furnizate in legatura cu Franta si cu Luxemburg corespundeau datei de emitere a autorizatiei tehnice
de introducere pe piatd, iar nu datei publicarii pretului medicamentului®.

49. Prin urmare, considerdm cd Tribunalul a constatat cd declaratiile inseldtoare in cauza nu au constat
numai in faptul cd AZ a omis sd divulge in cadrul cererilor de CSP modul sau de interpretare a
articolului 19 din Regulamentul nr. 1768/92, ci mai degraba in declaratiile cu o naturd puternic
inselatoare facute de AZ in cursul procedurii de solicitare. Mentiunea Tribunalului de la punctul 494
din hotararea atacatd privind lipsa divulgarii proactive a naturii datelor mentionate cu privire la
autorizatiile de introducere pe piata in Luxemburg si in Franta, pe de o parte, si a interpretdrii
Regulamentului nr. 1768/92 din care decurge alegerea acestor date, pe de altd parte, nu poate fi
interpretatd in mod izolat, ci in contextul constatérilor de fapt detaliate ale Tribunalului cu privire la
declaratiile cu o naturd puternic inseldtoare facute de AZ in cursul procedurii de solicitare.
Intr-adevar, Tribunalul a constatat ci AZ a incercat de mai multe ori® si induci in eroare in mod
deliberat autoritétile relevante prin nedivulgarea unor informatii factuale care prezentau relevanti
pentru acordarea CSP.

50. Potrivit unei jurisprudente constante, notiunea de abuz de pozitie dominanta este o notiune
obiectiva®. Prin urmare, considerdm c3, in contextul abuzului de pozitie dominanta, Tribunalul nu era
obligat, astfel cum sustin recurentele, sa aprecieze — atunci cand a evaluat daca un anumit
comportament reprezenta o declaratie inselatoare — pretinsele convingeri subiective ale societatii AZ
cu privire la interpretarea legii, buna sa credinta sau alte aspecte, ci era obligat si examineze doar
comportamentul sdu concret™. In plus, sustinerea recurentelor cu privire la cerinta prezentarii unui
element de probad care sa demonstreze ca AZ cunostea faptul cd nu avea dreptul la un CSP si ci,
asadar, actiona in mod fraudulos se indepérteaza in mod radical de la principiul cd abuzul de pozitie
dominantd este o notiune obiectivd. Aceasta constituie de asemenea o incercare de a aplica
standardele privind mijloacele de proba din procedurile penale unei proceduri in legatura cu care
Curtea de Justitie a statuat cd are o naturd mai degrabd administrativd decit penala® si este intr-o
anumitd masura incompatibild cu articolul 23 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al
Consiliului*®, care prevede cd amenzile aplicate in temeiul acestei dispozitii nu sunt de naturd penala.

51. Faptul ca in cauza Hissle® Curtii de Justitie i-a fost adresati o cerere de clarificare a articolului 19
din Regulamentul nr. 1768/92 sau cg, in 1994, dupa un an de la inceperea primului abuz, doud cabinete
de avocatura angajate de AZ au elaborat avize juridice in sustinerea ,teoriei introducerii efective pe
piatd” nu prezinta relevantd si nu poate diminua caracterul declaratiilor in mod obiectiv inseldtoare
facute de AZ, care, am dori sd subliniem, in lumina constatérilor Tribunalului, s-au indepartat in mod
evident de orice interpretare cu buna-credinta a legislatiei aplicabile. In opinia noastra, Tribunalul nu a
apreciat, astfel cum sustin recurentele, fara a divulga temeiul acestei convingeri, ca existd un abuz per
se din partea unei societati dominante care solicitdi un drept de care considerd cd poate beneficia.
Dimpotriva, Tribunalul a constatat ca o intreprindere aflatd intr-o pozitie dominantd nu poate face

28 — A se vedea punctul 495 din hotérarea atacata.

29 — A se vedea de exemplu punctele 491, 495 si 497 din hotdrarea atacata.

30 — A se vedea punctele 573, 588 si 599 din hotérérea atacata.

31 — Hotararea din 14 octombrie 2010, Deutsche Telekom/Comisia (C-280/08 P, Rep., p. I-9555, punctul 174 si jurisprudenta citata).

32 — Considerdm ca Tribunalul a hotarat in mod corect ca dovedirea intentiei de a recurge la practici straine de concurenta bazati pe merite
poate prezenta totusi relevanta in sustinerea unei concluzii, bazatid pe elemente obiective, potrivit careia o intreprindere a comis un abuz de
pozitie dominanta. A se vedea in acest sens punctul 359 din hotaréarea atacata.

33 — A se vedea Hotararea din 7 ianuarie 2004, Aalborg Portland si altii/Comisia (C-204/00 P, C-205/00 P, C-211/00 P, C-213/00 P, C-217/00 P
si C-219/00 P, Rec., p. I-123, punctul 200).

34 — Regulamentul (CE) nr. 1/2003 din 16 decembrie 2002 privind punerea in aplicare a normelor de concurenta prevazute la articolele 81 si 82
din tratat (JO 2003, L 1, p. 1, Editie speciald, 08/vol. 1, p. 167). A se vedea de asemenea articolul 15 alineatul (4) din Regulamentul nr. 17 al
Consiliului din 6 februarie 1962, Primul regulament de punere in aplicare a articolelor 85 si 86 din tratat (JO 1962, 13, p. 204, Editie
speciala, 08/vol. 1, p. 3).

35 — Citatd la nota de subsol 23.
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declaratii in mod obiectiv inseldtoare in fata autoritatilor publice pentru a obtine un drept, indiferent
daca aceasta intreprindere considera ca poate beneficia de acest drept. O astfel de abordare nu acorda
o flexibilitate prea mare in materie de abuzuri si, in opinia noastrd, nu va avea un efect de descurajare
sau de aménare a cererilor de acordare a drepturilor de proprietate intelectuala in Europa prin
cresterea sarcinilor administrative, juridice si birocratice impuse societitilor, astfel cum sustin
recurentele si EFPIA, ci va diminua abuzul de pozitie dominanta rezultat din declaratiile cu o natura
puternic inselatoare facute in fata autoritatilor competente in materie de brevete sau a altor autoritati
competente in materia proprietatii intelectuale.

52. Consideram de asemenea ca Tribunalul a apreciat in mod corect ca hotararea pronuntata in cauza
ITT Promedia/Comisia® nu este relevanti pentru prezenta cauzi. In Hotirarea ITT
Promedia/Comisia, Tribunalul nu s-a pronuntat de fapt cu privire la criteriile necesare pentru a se
stabili daca procedurile judiciare constituie un abuz de pozitie dominanta, astfel cd trimiterea
recurentelor la aceste criterii in cadrul inscrisurilor lor are o naturd oarecum speculativi®. In plus,
consideram cd in niciun caz nu se poate face o comparatie logicéd intre ceea ce recurentele denumesc
cauze privind formularea abuzivd de actiuni in justitie si cauzele privind abuzurile administrative.
Retinerea extrema care trebuie manifestatd in vederea prezervirii dreptului fundamental privind
accesul la justitie, inainte de a se considera ca actiunea in justitie are o natura abuzivd, nu se justifica
in prezenta cauza, avand in vedere ca lipseste orice necesitate de a prezerva acest drept fundamental,
precum si faptul ca abuzul in cauza a fost caracterizat prin declaratii cu o natura puternic inselatoare
facute in fata autoritatilor competente in materie de brevete.

53. In concluzie, consideram céa Curtea ar trebui sd respinga prezentul motiv de recurs ca nefondat.

2. Al doilea motiv: neconstatarea unui efect asupra concurentei sau a unei tendinte de restrangere a
concurentei

a) Argument

54. Recurentele sustin ca Tribunalul a savarsit o eroare de drept prin faptul ca nu a constatat in mod
corect momentul in care a inceput primul abuz de pozitie dominanta. Astfel, Tribunalul a savarsit o
eroare constatand ca simplul fapt al solicitdrii unui CSP constituia deja un abuz, fira a lua in
considerare daca a fost influentata concurenta sau dacd comportamentul incriminat a avut tendinta de
restrAngere a concurentei. In ipoteza in care Tribunalul ar fi realizat o astfel de analizi, acesta ar fi
trebuit s constate ca abuzul nu a inceput odata cu solicitarea unui CSP, ci doar odata cu acordarea
acestui certificat. Recurentele observa de asemenea ca cererile de CSP au fost introduse cu aproximativ
5-6 ani inainte de a intra in vigoare si cd pana in acel moment drepturile lor au fost protejate de
brevete.

55. Recurentele sustin in special cd un comportament nu poate fi incriminat in temeiul articolului 102
TFUE pentru simplul motiv ca se stabileste, printr-o analiza retrospectiva, ca este inselator. Pentru a
exista o practica de excludere abuzivd, comportamentul inselator trebuie sa aiba fie un efect real asupra
concurentei, fie o tendinti de a avea un astfel de efect. In perioada in care dreptul exclusiv solicitat nu
era incd acordat nu ar fi fost posibil sa se aducd atingere concurentei. De asemenea, concurentei nu i
s-ar fi putut aduce atingere dacd concurentii recurentelor nu au cunoscut existenta dreptului exclusiv
si existenta dreptului respectiv nu a putut influenta comportamentul acestor concurenti. In sustinerea

36 — Citata la nota de subsol 24.

37 — In aceasta cauza, Comisia a afirmat ca, pentru a se putea stabili cazurile in care procedurile judiciare constituie un abuz, este necesar sa fie
indeplinite doud criterii cumulative. Este necesar ca, in primul rénd, actiunea si nu poatd fi consideratd in mod rezonabil o incercare de
constatare a drepturilor intreprinderii interesate si s poata astfel servi numai la deranjarea partii adverse si ca, in al doilea rand, actiunea sa
fie conceputd in cadrul unui plan al cérui obiectiv este eliminarea concurentei. Cu toate acestea, trebuie observat ca Tribunalul a examinat
dacd Comisia a aplicat in mod corect cele doua criterii cumulative, dar nu a apreciat corectitudinea criteriilor alese de Comisie. A se vedea
punctul 58 din aceasta hotérare.

12 ECLIL:EU:C:2012:293



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL MAZAK — CAUZA C-457/10 P
ASTRAZENECA/COMISIA

analizei lor, recurentele invoca in special Concluziile avocatului general Ruiz-Jarabo Colomer
prezentate in cauza Sot. Lélos kai Sia si altii*® si mai multe hotarari ale Curtii si ale Tribunalului,
precum si dreptul american al concurentei, potrivit caruia un abuz nu existd decat in cazul in care
brevetul este pus in aplicare.

56. De asemenea, EFPIA critica Tribunalul pentru faptul ca acesta a considerat in mod gresit cd o
declaratie inselatoare poate constitui un abuz chiar si in cazul in care aceasta nu produce niciun efect
exterior intrucéat eroarea a fost corectata de un oficiu de brevete sau de terti care utilizeaza mecanisme
de corectie precum procedura de opozitie sau actiunea in anulare.

57. Comisia sustine ca, contrar celor afirmate de recurente, Tribunalul nu s-a intemeiat pe o analiza
care demonstreazd cd declaratiile inseldtoare sunt abuzive ,per se”, ci a realizat o examinare
aprofundata a efectelor potentiale ale comportamentului incriminat, explicind in mod detaliat
motivele pentru care a apreciat cd un astfel de comportament a fost susceptibil sa restranga
concurenta si constatind cd respectivul comportament a produs efecte pe piata. Comisia citeaza in
aceastd privinta punctele 357, 361, 377, 380, 493, 591, 593, 598, 602-608 si 903 din hotérarea atacati,
care contin constatéri de fapt care nu pot face obiectul unei noi aprecieri in recurs.

58. In masura in care recurentele soliciti sa se stabileasca faptul ca abuzul are in sine un efect direct
asupra concurentei, o astfel de cerere este contrard jurisprudentei si a fost in mod corect respinsa la
punctele 376 si 377 din hotararea atacati. In plus, din jurisprudenti rezulti ci, in vederea definirii
unui comportament anticoncurential, s-ar putea dovedi oportund aplicarea criteriului concurentei
potentiale. In plus, faptul ca existenta efectelor asupra pietei poate depinde de actiuni suplimentare
din partea autorititilor publice nu se opune existentei unui abuz. In ipoteza in care declaratiile
inselatoare denatureaza procesul de luare a deciziilor de catre aceste autoritati, efectul
anticoncurential rezultat nu este imputabil actiunilor statului, ci acestor declaratii.

59. In ceea ce priveste argumentul legat de faptul c in anumite tiri CSP nu a fost acordat, Comisia
sustine c3, in masura in care comportamentul incriminat face parte dintr-o strategie globald, existenta
unui abuz nu este influentata de faptul ca aceastd strategie nu a reusit in anumite tari. Factorul decisiv
este dacd succesiunea faptelor poate fi stabilitdi in mod aproximativ rezonabil. In sfarsit, Comisia
sustine ca solutia adoptata de dreptul american nu poate fi transpusa in context european si ca
hotérérea atacata, in special punctele 362 si 368, este suficient motivata din acest punct de vedere.

b) Apreciere

60. Potrivit unei jurisprudente constante, articolul 102 TFUE priveste comportamentul unei
intreprinderi in pozitie dominanta care, pe o piata unde gradul de concurenta este deja redus tocmai
din cauza prezentei intreprinderii in cauzd, are ca efect sd impiedice mentinerea gradului de
concurentd existent inca pe piatda sau dezvoltarea acestei concurente prin recurgerea la mijloace
diferite de cele care guverneaza o concurenta normala intre produse sau servicii pe baza prestatiilor
operatorilor economici®.

61. In consecinti, este necesar ca efectul anticoncurential s fie demonstrat®.

38 — A se vedea Hotarérea din 16 septembrie 2008 (C-468/06-C-478/06, Rep., p. I-7139).

39 — A se vedea in acest sens Hotérérea din 13 februarie 1979, Hoffmann La Roche/Comisia (C-85/76, Rec., p. 461, punctul 91), si Hotararea din
3 iulie 1991, AKZO/Comisia (C-62/86, Rec., p. I-3359, punctul 69).

40 — Hotararea Deutsche Telekom/Comisia, citati la nota de subsol 31, punctul 250. In aceasti cauzi, Curtea a apreciat ci efectul
anticoncurential pe care Comisia este obligata si il demonstreze in ceea ce priveste anumite practici tarifare ale unei intreprinderi
dominante care determind micsorarea marjei concurentilor sai cel putin la fel de eficienti se raporteazi la obstacolele eventuale care au
putut fi create de practicile tarifare ale reclamantei in calea dezvoltirii ofertei pe piata cu amanuntul a serviciilor de acces cétre abonati si, in
consecinti, cu privire la gradul de concurenti pe aceasta piata (a se vedea punctul 252; sublinierea noastra). In aceasti cauzi s-a constatat de
asemenea ca practicile tarifare in discutie au determinat efecte concrete de eliminare (a se vedea punctul 259).
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62. Cu toate acestea, masura in care trebuie demonstrata existenta unui efect anticoncurential in
vederea stabilirii unui abuz de pozitie dominantd constituie obiectul unor dezbateri semnificative si
prezintd o importantd fundamentala pentru aplicarea adecvatd si in timp util a articolului 102 TFUE.
In cazul in care conditia demonstrarii efectului anticoncurential al unei practici este stabilita la un
nivel prea ridicat, prin aceasta solicitindu-se dovada unui efect real ori o probabilitate ridicatd sau un
risc’' de aparitie a unui astfel de efect, existd riscul ca respectivul comportament anticoncurential,
care este in detrimentul, printre altele, al consumatorilor, sa nu fie contestat de autoritatile
competente in domeniul concurentei din cauza faptului cd sarcina probei care le revine este prea
dificila. Pe de altd parte, in cazul in care conditia de a demonstra efectele anticoncurentiale ale
anumitor practici este stabilita la un nivel prea redus, presupunindu-se ca acestea sunt per se abuzive
sau solicitindu-se putin mai mult decat o simpld presupunere teoretica a faptului ca acestea produc un
efect anticoncurential, exista riscul de a anihila eforturile legitime ale societatilor dominante care
concureazd, probabil ,in mod agresiv’, dar totusi pe baza meritelor. Asadar, este necesar si se
gaseasca o cale de mijloc intre aceste doud extreme.

63. In consecinti, consideram ci autorititile competente in domeniul concurentei trebuie si
demonstreze, intr-un mod adaptat la particularitatile si la situatia de fapt din fiecare caz, cd o practica
specifica ,tinde” sa restranga concurenta, in sensul ca are potentialul de a aduce atingere concurentei.
Asadar, este necesar sa se demonstreze ca este plauzibil ca practica respectiva sd aduca atingere sau ca
va aduce atingere concurentei. In consecintd, nu vor fi suficiente afirmatiile sau teoriile abstracte, pur
ipotetice sau vagi cu privire la prejudicii, care nu au legiturd cu elementele specifice ale prezentei
cauze.

64. Consideram cd, pentru a stabili daca o practica are efectele (potentiale/plauzibile) anticoncurentiale
obligatorii, aceste efecte trebuie evaluate in momentul in care aceasta practica a fost in mod real
exercitatd sau pusi in aplicare®’. O abordare de tipul ,asteaptd si vezi”, care presupune ca evaluarea
efectelor anticoncurentiale si aiba loc intr-un moment ulterior, poate echivala cu introducerea unui
standard privind conditia existentei unor efecte anticoncurentiale reale si concrete si poate stabili un
nivel prea ridicat al elementelor de proba. In opinia noastra, rezulti ci informatiile concrete ulterioare
sau reactiile tertilor cu privire la o anumita practicd deja pusa in aplicare sunt de asemenea, in
principiu, irelevante pentru aprecierea aspectului daca practica respectivd tinde sd aiba efecte
anticoncurentiale. Suntem pe deplin de acord cu constatarea Tribunalului de la punctul 377 din
hotérérea atacatd, conform careia ,declaratiile prin care se incearca obtinerea unor drepturi exclusive
in mod nelegal nu constituie un abuz decat atunci cand se dovedeste cd, avand in vedere contextul
obiectiv in care sunt ficute, aceste declaratii sunt intr-adevar de naturd si determine autoritatile
publice sa acorde dreptul exclusiv solicitat”.

65. Ca aspect preliminar, consideram cd sustinerea recurentelor expusd la punctul 55 de mai sus
conform careia comportamentul lor a fost apreciat ca fiind abuziv doar pe baza unei analize
retrospective ar trebui respinsd. Astfel cum s-a mentionat mai sus, la punctul 48 si urmaétoarele,
Tribunalul a constatat de fapt cd cererile de CSP in cauza au fost ,caracterizat[e] printr-o lipsa
evidenta de transparentd” si au avut o natura ,puternic inseldtoare” si s-au indepartat de orice
interpretare cu buna-credinta a legislatiei aplicabile.

41 — Nu agream utilizarea termenului ,probabil” din cadrul jurisprudentei relevante in acest context. Aceasta aminteste de standardul stabilit in
raspunderea delictuald pentru ,punerea in balantid a probabilitatilor” si stabileste astfel un nivel al elementelor de proba prea ridicat. La
celdlalt capat al spectrului, termenul ,capabil” poate stabili un nivel al elementelor de proba prea redus, care ar putea determina ca orice
posibilitate indepértata de a exista efecte anticoncurentiale sa fie suficientd pentru constatarea unui abuz.

42 — Daca, in momentul punerii sale in aplicare, o practica nu poate aduce atingere concurentei, atunci aceastd practicd nu incalcd articolul 102
TFUE. A se vedea in acest sens Hotédrarea Deutsche Telekom/Comisia, citatd la nota de subsol 31, punctul 254.
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66. Consideram de asemenea ca cererile de CSP in cauza aveau, in momentul in care au fost formulate,
potentialul si impiedice concurenta. In aceasta privinta, faptul ci CSP acordate in mod efectiv nu au
putut intra in vigoare decat dupd mai multi ani, in momentul expirarii brevetelor de baza, sau nu au
fost niciodatd acordate in mod efectiv® in anumite tari nu influenteaza faptul ci cererile insesi au
avut potentialul de a afecta in mod negativ sau de a impiedica concurenta din cauza efectului de
excludere al CSP.

67. Constatarea unui efect anticoncurential nu presupune ca respectivul comportament abuziv sa aiba
succes™ si nici, am zice, sd aibd succes intr-un anumit termen, cu conditia ca efectul anticoncurential
sa nu fie prea indepdrtat astfel incat sa fie neplauzibil.

68. Consideram cd Tribunalul a apreciat in mod corect la punctul 360 din hotararea atacata ca
imprejurarea cd unele autoritati publice nu s-au lasat inselate sau ca concurentii au obtinut anularea
CSP nu inseamna ca declaratiile inseldtoare nu puteau sa aiba un efect anticoncurential in momentul
in care au fost fiacute. In consecinti, consideram ca sustinerea EFPIA prezentata la punctul 56 de mai
sus trebuie respinsi. In prezenta cauza, in lipsa interventiei tertilor, este posibil ca cererile de CSP sa fi
determinat acordarea CSP si sd fi dat nastere unor obstacole de reglementare in calea concurentei.
Contrar sustinerilor recurentelor in fata Curtii, aceasta nu reprezinta o situatie in care comportamentul
»ar restrange concurenta numai daca s-ar produce altd serie de comportamente imprevizibile”. Astfel,
prezenta cauza prezintd in mod clar mai multe similitudini cu o situatie in care comportamentul ar
restrange concurenta dacd nu ar apérea alte comportamente imprevizibile (precum interventia tertilor)
care sa impiedice acest lucru.

69. In opinia noastrd, Comisia sustine in mod corect ci cerinta suplimentari a ,cunoasterii de citre
concurenti” avansatd de recurente ar introduce un element subiectiv in continutul notiunii de abuz de
pozitie dominanti, care este incompatibil cu caracterul siu obiectiv. In plus, astfel cum a indicat
Comisia, intrucat intreprinderea aflata in pozitie dominanta poate si nu fie in masura sa stie daca
concurentii au cunostintd despre comportamentul siu, aceastd conditie ar fi de asemenea impotriva
securitatii juridice.

70. In ceea ce priveste trimiterile facute de recurente la dreptul american, este suficient s afirmim ca
dreptul american nu prezinta relevanta in contextul prezentei actiuni, care priveste aplicarea articolului
102 TFUE. In consecints, Tribunalul a statuat in mod corect la punctul 368 din hotirarea atacati ci
dreptul american nu poate avea intaietate fati de dreptul Uniunii Europene. In orice caz, considerim
ca cerinta elementelor de proba privind efectele anticoncurentiale sustinuta de recurente prin analogie
cu dreptul american nu ar trebui primiti. In aceasti privinta, recurentele, citind dintr-o hotiréare
pronuntatd de District Court (Federal) din Statele Unite®, observd in inscrisurile lor ca, ,in general,
simpla obtinere a unui brevet in mod fraudulos, fira a fi urmatd de vreo incercare de punere in
aplicare a acestui brevet, nu reprezinti o incilcare a normelor privind intelegerile”. In primul rand,
astfel cum am mentionat la punctul 50 de mai sus, cerinta existentei unei fraude constituie o incercare
neobisnuita de a aplica standardele privind elementele de proba utilizate in dreptul penal intr-un
domeniu care nu are o naturi penali. In al doilea rand, cerinta existentei unor efecte anticoncurentiale

43 — Consideram ca Tribunalul a apreciat in mod corect la punctul 548 din hotararea atacatd, in legatura cu cererea initiala de CSP depusa la
oficiul de brevete din Regatul Unit (o tara in care societétii AZ nu i s-a acordat niciun CSP), ca ,rezultd in mod evident din toate mijloacele
de proba scrise supuse atentiei Tribunalului [...] cd cererea initiald de CSP depusa la oficiul de brevete din Regatului Unit facea parte dintr-o
strategie de ansamblu cu privire la cererile de CSP-uri, care urmarea si fundamenteze aceste cereri pe data de 21 martie 1988 in locul datei
de 15 aprilie 1987, data corespunzitoare primei autorizatii de introducere pe piatd acordate in cadrul Comunitatii”.

44 — A se vedea prin analogie Hotirarea Deutsche Telekom/Comisia, citati la nota de subsol 31, punctul 254. In aceasta privints, suntem de
asemenea pe deplin de acord cu aprecierea Tribunalului de la punctul 379 din hotédrarea atacatd, conform céreia ,imprejurarea cd AZ nu
mai era intr-o pozitie dominanta la data la care comportamentul abuziv al acesteia si-ar fi putut produce efectele nu schimba incadrarea
juridica a actiunilor sale, din moment ce acestea din urma au fost sévarsite intr-o perioadd in care AZ ii revenea raspunderea speciala de a
nu aduce atingere prin comportamentul sau unei concurente efective si nedenaturate pe piata comuna”. Consideram ca efectele mentionate
de Tribunal sunt efecte reale pe care, in mod clar, jurisprudenta Curtii nu le consideri obligatorii. In opinia noastra, Comisia a sustinut in
mod corect in inscrisurile sale ci legalitatea unei actiuni trebuie evaluatia in momentul in care aceasta este pusa in aplicare, iar nu in
momentul in care se produce efectul sdu concret.

45 — K-Lath Division of Tree Island Wire (USA) linc/Davis Wire Corporation si altii, 15 F.Supp. 2d 952 (C:D: Cal. 1998).
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potentiale/plauzibile garanteaza cd articolul 102 TFUE va crea suficiente motive de descurajare pentru
a preveni abuzul de pozitie dominantd, evitind in acelasi timp o aplicare stereotipica sau per se a
acestei dispozitii care ar conduce la aparitia riscului de anihilare a concurentei bazate pe merite. In
consecintd, consideram ca cerinta existentei unei incercari ulterioare de punere in aplicare este in
mod clar similard cu cerinta de a demonstra existenta unor efecte anticoncurentiale reale. O astfel de
cerinta stabileste astfel un nivel prea ridicat al elementelor de proba privind efectele anticoncurentiale
si di nastere unui risc semnificativ de diminuare a efectului de descurajare al articolului 102 TFUE. In
opinia noastrd, Tribunalul a apreciat in mod corect la punctul 362 din hotararea atacatd ca nu era
necesar ca CSP sa fie puse in aplicare in mod efectiv, intrucat ,[s]impla detinere a unui drept exclusiv
de cétre o intreprindere are in mod normal drept consecinta tinerea concurentilor la distanta, acestia
din urma fiind obligati sd respecte acest drept exclusiv, potrivit reglementarii publice”.

71. In consecintd, consideram ca Curtea trebuie sa respingd prezentul motiv de recurs ca nefondat.

C — A treia categorie: al doilea abuz de pozitie dominantd

72. Recurentele invoca doud motive de recurs in legatura cu al doilea abuz de pozitie dominanta.
1. Primul motiv, intemeiat pe concurenta bazata pe merite

a) Argument

73. Recurentele sustin cid Tribunalul a sdvérsit o eroare de interpretare a notiunii ,concurentd bazata
pe merite” atunci cand a considerat ca simpla exercitare a unui drept conferit de legislatia Uniunii este
incompatibild cu o astfel de concurenti. In mod logic, dreptul de retragere a autorizatiei de introducere
pe piatd nu poate fi acordat si, in acelasi timp, interzis de Uniunea Europeani. Recurentele sustin in
acest context cd reglementarea Uniunii in domeniul farmaceutic confera titularului unei autorizatii de
introducere pe piata dreptul de a solicita retragerea acestei autorizatii, in aceeasi masura in care ii
conferd dreptul de a nu reinnoi aceasta autorizatie atunci cand ii expira termenul de validitate. Comisia
insdsi, precum si avocatii generali La Pergola si Geelhoed au admis in mod expres in cauza
Rhone-Poulenc Rorer si May & Baker® si, respectiv, in cauza Ferring® ci titularul poate exercita acest
drept in orice moment, fard a fi obligat sd invoce un motiv in aceasta privintd si fara a se preocupa de
efectul deciziei respective asupra producatorilor de medicamente generice sau asupra importatorilor
paraleli. Aceste principii decurg de asemenea din hotararea pronuntatd in aceastd din urma cauza.

74. Recurentele subliniazd in aceastd privintd ca existenta unei autorizatii de introducere pe piata
impune obligatii stricte privind farmacovigilenta si costuri permanente care pot fi evitate in mod legal
daca produsul autorizat nu mai este comercializat. Faptul ca o societate aflata intr-o pozitie dominanta
ar trebui sa fie lipsita de un drept de retragere si obligatd sa mentina in vigoare o autorizatie de care nu
mai are nevoie, fiind astfel fortata sd depuna eforturi, sa suporte costuri si sd isi asume obligatii privind
sanatatea publica legate de exactitatea informatiilor pe care le furnizeazd, fard vreo recompensa din
partea concurentilor sai, depaseste cu mult raspunderea speciala a societatilor aflate intr-o pozitie
dominantd. De asemenea, aceasta retragere a autorizatiei de introducere pe piata nu ar impiedica
importurile paralele sau comercializarea produselor generice deja existente pe piata.

75. Recurentele critici de asemenea faptul cd Tribunalul nu a motivat suficient, la punctul 677 din
hotérarea atacatd, concluzia sa conform céreia nelegalitatea unui comportament abuziv potrivit
articolului 102 TFUE nu are legatura cu conformitatea acestuia cu alte norme juridice. Astfel,
Tribunalul era obligat sa explice modul in care exercitarea de catre AZ a unui drept legitim a

46 — Hotérarea din 16 decembrie 1999 (C-94/98, Rec., p. I-8789).
47 — Hotérérea din 10 septembrie 2002 (C-172/00, Rec., p. I-6891).

16 ECLIL:EU:C:2012:293



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL MAZAK — CAUZA C-457/10 P
ASTRAZENECA/COMISIA

constituit un abuz in prezenta cauza. In plus, insesi reglementirile Uniunii in domeniul farmaceutic
urmaresc si concilieze incurajarea inovarii cu protectia concurentei. Recurentele sustin de asemenea
cd Tribunalul a constatat cd reprezintd abuz o serie de comportamente care sunt diferite de cele
identificate de Comisie, depasindu-si astfel competenta.

76. Comisia observa, in primul rand, cd Tribunalul a constatat ca, prin retragerea autorizatiilor de
introducere pe piatd, AZ a intentionat s impiedice introducerea unor produse generice si importurile
paralele si ci acest comportament nu a avut o justificare obiectivd. In al doilea rand, aceasta observa c
recurentele au denaturat atat sustinerea Comisiei, cat si sustinerea Tribunalului. Comisia sustine ca
simplul fapt ca Directiva 65/65 nu impune nicio conditie cu privire la posibilitatea titularului
autorizatiei de introducere pe piata de a solicita retragerea unui produs nu inseamnd ca in favoarea
acestui titular existd un drept care trebuie protejat. In plus, existd o diferenti semnificativa intre a lisa
ca autorizatia si expire fiard a-i solicita reinnoirea si a solicita retragerea acesteia inainte de expirarea
termenului sdu de validitate intr-un mod prin care se creeaza obstacole in calea introducerii pe piata a
produselor generice si in calea importurilor paralele. Decizia atacata nu a instituit obligatii pozitive, ci a
constatat cd mai multe actiuni au avut un caracter abuziv. Comisia sustine cd nelegalitatea
comportamentului abuziv prevazut la articolul 102 TFUE rezulta din consecintele pe care acesta este
capabil sa le produca asupra concurentei si nu are legitura cu faptul ca acest comportament este
conform cu alte regimuri juridice. In plus, intrucat Directiva 65/65 nu a fost adoptatd in temeiul
dispozitiilor dreptului primar referitoare la concurentd, aceasta nu urmareste acelasi obiectiv ca
articolul 102 TFUE.

b) Apreciere

77. In ceea ce priveste pretinsul dezacord dintre Comisie si Tribunal cu privire la comportamentul
relevant care a constituit al doilea abuz®, apreciem ci de la punctul 789 din decizia atacati rezulta in
mod clar ca Comisia a considerat cd abuzul privea cererile selective formulate de AZ pentru retragerea
capsulelor de Losec de pe pietele din Danemarca, din Norvegia si din Suedia combinatd cu inlocuirea
capsulelor de Losec cu comprimatele Losec MUPS. La punctul 792 din decizia atacata, Comisia
precizeaza ca actiunile unice care implica lansarea, retragerea sau cererile de retragere a unui produs
farmaceutic nu ar trebui considerate in mod normal abuzuri. Comisia a subliniat totusi in mod clar la
punctul 793 din decizia atacatd cd nu sustine ca lansarea unei noi formule de Losec (Losec MUPS)
si/sau retragerea capsulelor de Losec ar constitui un abuz in sine. Astfel, in opinia noastra, Tribunalul
a apreciat in mod corect la punctul 807 din hotédrarea atacatd ca aspectul central al celui de al doilea
abuz constda in retragerea autorizatiilor de introducere pe piata a capsulelor de Losec, conversia
vanzérilor de capsule de Losec in vanzari de Losec MUPS constituind contextul in care au fost
efectuate retragerile autorizatiilor de introducere pe piata. Asadar, Comisia si Tribunalul sunt de acord
cd, desi abuzul de pozitie dominantd consta in retragerea autorizatiilor de introducere pe piatg,
contextul in care s-a produs acest abuz este irelevant. Consideram cd o astfel de abordare este
compatibild in totalitate cu evaluarea individuala a abuzului de pozitie dominanta care ia in
considerare cadrul factual si de reglementare in care are loc o anumitd practica si evitd orice metoda
stereotipica.

78. Recurentele sustin ca au dispus fara restrictii de dreptul a-si retrage propriile autorizatii de
introducere pe piatd si invocd intr-o mare méisurd Hotararile Rhone-Poulenc Rorer si May & Baker®
si Ferring™ si in special concluziile avocatilor generali si argumentele Comisiei prezentate in aceste
cauze. Trebuie subliniat faptul cd prezenta procedura priveste aplicarea articolului 102 TFUE si ca
hotararile mentionate anterior sau concluziile avocatilor generali prezentate in aceste cauze care
priveau aplicarea Directivei 65/65, astfel cum a fost modificatd, si, respectiv, normele privind libera

48 — A se vedea punctul 75 de mai sus.
49 — Citati la nota de subsol 46.
50 — Citata la nota de subsol 47.
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circulatie a marfurilor nu contin niciun fel de trimitere la articolul mentionat sau la oricare dintre
normele de concurentd prevazute de tratat. Astfel, toate afirmatiile din cadrul acestor hotérari, al
concluziilor avocatilor generali sau chiar al argumentelor prezentate de Comisie nu pot fi interpretate
in afara contextului si transformate in principii generale care sunt in mod necesar aplicabile, printre
altele, cauzelor care privesc articolul 102 TFUE. Desi, in conformitate cu Directiva 65/65, o societate
farmaceuticd are libertatea de a retrage o autorizatie de introducere pe piatd, aceasta nu inseamna ca
un astfel de comportament se poate sustrage analizei in temeiul altor norme de drept al Uniunii,
inclusiv articolul 102 TFUE. In plus, faptul ci Directiva 65/65 instituie un sistem de reglementare la
nivelul Uniunii, iar nu un sistem national, sau ca dispozitiile acestei directive pot promova in mod
indirect, printre altele, concurenta in Uniunea Europeand nu modifica aceastd analizd si sanctioneaza
ceea ce ar constitui de fapt un caz de neaplicare a articolului 102 TFUE. In plus, dat fiind ci temeiul
juridic al Directivei 65/65 este articolul 100 CE [devenit articolul 114 alineatul (1) TFUE], normele
acestei directive de armonizare nu pot anticipa aplicarea articolului 102 TFUE. Mai mult, din
preambulul directivei rezultd in mod clar cd obiectivul sdu principal este de a proteja sanitatea
publicd prin eliminarea diferentelor dintre anumite dispozitii nationale care impiedicd schimburile
comerciale cu medicamente in cadrul Uniunii. Asadar, Directiva 65/65 nu urmareste, astfel cum sustin
recurentele, aproximativ aceleasi obiective ca articolul 102 TFUE.

79. In consecinti, suntem pe deplin de acord nu numai cu constatarea Tribunalului de la punctul 677
din hotararea atacatd, ci si cu faptul ca aceasta este suficient motivata. Faptul cd AZ avea dreptul de a
solicita retragerea autorizatiilor sale de introducere pe piata pentru capsulele de Losec in temeiul
Directivei 65/65 nu implicd in niciun caz cd acest comportament nu intrd in sfera interdictiei
prevazute la articolul 102 TFUE. Astfel cum a aratat Comisia in inscrisurile sale, nelegalitatea unui
comportament abuziv potrivit articolului 102 TFUE nu are legatura cu conformitatea sau cu
neconformitatea acestuia cu alte norme juridice.

80. Trebuie observat ca atat decizia atacata, cat si hotararea atacatd privesc actiunile intreprinse de AZ
in vederea retragerii autorizatiilor de introducere pe piati. In consecinti, nu trebuie si se faca nicio
comparatie, astfel cum sustin recurentele, intre imprejurarile proprii prezentei cauze si ajungerea
normald la termen a unei autorizatii de introducere pe piatd dupa curgerea unei perioade de cinci ani.
Nici decizia atacatd si nici hotardrea atacatd nu privesc obligatia pozitiva a AZ de a reinnoi o
autorizatie de introducere pe piatid expiratd sau care urmeazi si expire in curand. In ceea ce priveste
sustinerea recurentelor cu privire la obligatiile de farmacovigilenta, consideram céd acestea ar trebui
respinse pe baza constatarilor de fapt descrise la punctele 688-694 din hotararea atacata, in care
Tribunalul a apreciat ca obligatiile de farmacovigilenta la care era supusa AZ in Danemarca, in
Norvegia si in Suedia nu au fost foarte costisitoare si, astfel, nu au constituit un motiv de justificare
obiectiva pentru solicitarile de retragere a autorizatiilor de introducere pe piatd pentru capsulele de
Losec in aceste tari.

81. In consecinti, considerdm ca Curtea ar trebui si resping prezentul motiv de recurs ca nefondat.
2. Al doilea motiv, intemeiat pe un comportament care tinde sa restranga concurenta

a) Argument

82. Recurentele sustin cd Tribunalul a savarsit o eroare de interpretare in ceea ce priveste cerintele
pentru constatarea existentei unei denaturdri a concurentei atunci cind a considerat ca simpla
exercitare a unui drept conferit de legislatia Uniunii tinde sa restrangd concurenta. Exercitarea unui
astfel de drept ar putea, in principiu, sa echivaleze cu un abuz numai in imprejuréri exceptionale, si
anume atunci cdnd exista o eliminare efectiva a concurentei. S-ar impune o analogie cu cazurile
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privind licentele obligatorii, precum cele care au ficut obiectul Hotararii IMS Health®'. Aceastd
analogie nu se justifici doar pe baza deposedarii efective de dreptul de retragere a autorizatiei de
introducere pe piatd, ci si pe baza faptului ca interdictia de retragere constituie o forma de licentd
obligatorie.

83. In plus, contrar aprecierii Tribunalului de la punctul 830 din hotirarea atacati, AZ a dispus in
continuare de drepturile exclusive asupra datelor clinice, care au ramas confidentiale, chiar si dupa
expirarea perioadei de exclusivitate conferite de Directiva 65/65. Aceastd directivi nu contine nicio
obligatie in sensul ca societatile care furnizeaza informatii confidentiale trebuie sd distribuie aceste
informatii concurentilor lor, fapt confirmat de avizul prezentat de Parlamentul European in etapa
pregititoare a Directivei nr. 87/21/CEE a Consiliului din 22 decembrie 1986 de modificare a Directivei
65/65%.

84. Rezulta cd, contrar aprecierilor Tribunalului de la punctele 817 si 829 din hotararea atacatd, in
prezenta cauza nu este suficient sd se demonstreze doar ca retragerea autorizatiei de introducere pe
piata a ficut ,mai dificila” situatia concurentilor, ci trebuie sd se demonstreze si ca aceastd retragere
are un efect disproportionat asupra concurentei.

85. In opinia recurentelor, nu a avut loc o eliminare a concurentei societitilor producitoare de
medicamente generice. De fapt, aceasta nici nu a fost influentatd in mod substantial. Renuntarea la
autorizatia de introducere pe piatd nu a eliminat dreptul societitilor producitoare de medicamente
generice de pe piati de a continua comercializarea produselor lor. In cazul medicamentelor generice
care nu intrasera inca pe piatd, existau cateva cai de comercializare, altele decat procedura simplificata
prevazutd la articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65.
Existau ,solutii alternative” realiste, chiar daca erau ,mai putin avantajoase””.

86. Recurentele sustin de asemenea ca partea din decizia atacata legata de al doilea abuz si de
importurile paralele trebuia sa fi fost anulatd in mésura in care se aplica si Suediei. Toate obstacolele
din calea concurentei din Suedia au fost determinate de faptul ca autoritatea suedezi a aplicat in mod
incorect dreptul Uniunii, intrucat Curtea de Justitie s-a pronuntat in sensul ca articolele 28 CE si 30
CE se opun ca retragerea autorizatiei de introducere pe piatd pentru un produs farmaceutic sa
implice, in sine, retragerea licentei de import paralel dacd nu existd un risc pentru sinitatea umana®.

87. Comisia sustine ca, prin argumentele lor privind ,licenta obligatorie”, recurentele nu fac altceva
decat sa reitereze argumentele pe care le-au prezentat deja in prima instanta, fara a oferi motivele
pentru care considera ca examinarea acestora de catre Tribunal este gresita. Aceastd argumentatie
este, asadar, inadmisibila.

88. De asemenea, Comisia observa in acest context cd existenta unei autorizatii de introducere pe piata
initiale nu face altceva decat sd permita autoritatilor farmaceutice s recurga — in vederea autorizarii
unui alt medicament conform procedurii simplificate — la un dosar care se afld in posesia lor. Avand
in vedere ca recurentele au pierdut dreptul exclusiv de a utiliza informatiile aflate in dosarul privind
medicamentul initial, nu se pune problema acordarii unei ,licente obligatorii” unor producatori de
medicamente generice. Chiar dacd se porneste de la prezumtia ca dosarul contine ,informatii
comerciale confidentiale”, aplicarea procedurii simplificate nu ar aduce in niciun mod atingere acestei

51 — Hotararea Curtii din 29 aprilie 2004 (C-418/01, Rec., p. I-5039).
52 — JO L 15, p. 36.
53 — A se vedea Hotarérea IMS Health, citatd la nota de subsol 51, punctul 22.

54 — Hotdrarile Curtii din 8 mai 2003, Paranova Likemedel si altii (C-15/01, Rec., p. I-4175, punctele 25-28 si 33) si Paranova (C-113/01, Rec.,
p. [-4243, punctele 26-29 si 34).
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confidentialitati, intrucat autoritatea farmaceutica nu ar publica niciodata aceste informatii si nici nu
le-ar divulga celui de al doilea solicitant. Prin urmare, constatarea celui de al doilea abuz nu are drept
consecinta accesul concurentilor la datele detinute de AZ. In aceste imprejuriri, este evident ci
doctrina ,instalatiilor esentiale” (,essential facilities”) este irelevanta.

b) Apreciere

89. Avand in vedere constatarile de la punctele 79 si 80 de mai sus, consideram ca faptul ca retragerea
unei autorizatii de introducere pe piatd poate fi permisa in temeiul Directivei 65/65 nu scoate acest
comportament de sub incidenta unei analize in temeiul articolului 102 TFUE. In plus, dreptul de a
retrage o autorizatie de introducere pe piatd nu este in niciun caz similar cu dreptul de proprietate, ci
constituie doar o optiune pusi la dispozitia intreprinderilor in conditiile stabilite in Directiva 65/65. In
opinia noastra, aplicarea articolului 102 TFUE nu constituie, astfel cum sustin recurentele, o
deposedare efectivdi de dreptul de retragere a unei autorizatii de introducere pe piatd. Asadar, in
prezenta cauzd nu trebuie aplicatd cerinta privind eliminarea efectiva a concurentei, precum in
cazurile licentelor obligatorii.

90. De asemenea, recurentele si-au intemeiat sustinerile privind cerinta de eliminare efectiva a
concurentei pe premisa cd AZ beneficia de drepturi de proprietate asupra datelor sale clinice.
Recurentele mentioneazi de asemenea caracterul confidential al informatiilor. In opinia noastrs,
aceastd premisa este nefondata.

91. De la punctele 668 si 680 din hotérarea atacata, care nu au fost contestate de recurente, rezultd in
mod clar cd, dupa expirarea unei perioade de sase sau de zece ani care incepe sid curga de la data
emiterii primei autorizatii de introducere pe piatd, Directiva 65/65 nu mai recunoaste titularului unui
medicament brevetat original dreptul exclusiv de a exploata rezultatele testelor farmacologice si
toxicologice si ale studiilor clinice depuse la dosar. Dimpotrivd, informatiile respective pot fi luate in
considerare de autorititile nationale pentru acordarea de autorizatii de introducere pe piatd pentru
produse similare in esentd, in cadrul procedurii simplificate prevazute la articolul 4 al treilea paragraf
punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din directivd. In opinia noastri, Tribunalul a constatat in mod
corect la punctul 681 din hotardrea atacatd ca orice drept de care dispunea AZ in legatura cu
informatiile in cauza era limitat la momentul relevant de dispozitia mentionata.

92. Astfel, in pofida faptului ca informatiile confidentiale in cauzd nu au fost puse in mod direct la
dispozitia altor societati, Directiva 65/65, astfel cum au aratat insesi recurentele in cererea formulata
in fata Tribunalului®, ,ar fi creat o exceptie de la confidentialitatea datelor de care putea beneficia
AZ, in masura in care dispozitia respectiva ar fi scutit solicitantul ulterior, in conditii specifice, de
obligatia de a furniza propriul dosar cu informatii”.

93. Avand in vedere cele prezentate anterior, considerdm ca Tribunalul nu a savarsit, astfel cum sustin
recurentele, o eroare de drept la punctul 830 din hotéréarea atacata atunci cand a statuat ca ,AZ nu mai
dispunea de dreptul exclusiv de a exploata rezultatele testelor farmacologice si toxicologice si ale
studiilor clinice”, intrucit AZ nu putea impiedica autorititile nationale sa recurgd la aceste date in
cadrul procedurii simplificate®®. In consecinti, consideram ci recurentele nu au demonstrat faptul ca
AZ a fost deposedata de toate drepturile de proprietate sau cd societatile care concurau cu AZ au
primit o licentd obligatorie*” datorita aplicérii articolului 102 TFUE in decizia atacat.

55 — A se vedea punctul 492 litera (b).

56 — Cu toate acestea, procedura simplificata nu a putut fi aplicatd din cauza actiunilor AZ prin care aceasta a solicitat retragerea autorizatiilor de
introducere pe piata pentru capsulele de Losec in tarile respective.

57 — Carora nu li se acorda acces direct la datele in cauza potrivit Directivei 65/65.
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94. In plus, considerdm ci jurisprudenta IMS Health®® este total inaplicabild intrucat prezenta cauzi nu
priveste, printre altele, refuzul unei intreprinderi dominante de a acorda acces la sau de a autoriza
utilizarea unor informatii care sunt indispensabile unui potential concurent pentru a putea avea acces
la piata pe care intreprinderea titulara a dreptului ocupa o pozitie dominantd. Este evident cd decizia
atacatd nu a obligat AZ sa transfere un activ sau sa incheie contracte cu persoane cu care nu a dorit
sd contracteze .

95. Standardele extrem de riguroase impuse in cauzele privind instalatiile esentiale, care au un caracter
exceptional si care, asadar, impun, printre altele, s3 se demonstreze eliminarea concurentei®, nu pot fi
extrapolate la imprejuririle si la faptele absolut diferite din prezenta cauza.

96. De asemenea, recurentele au enumerat in inscrisurile prezentate elemente de proba care au drept
scop sa demonstreze ca, in intervalul ianuarie-februarie 2003, patru societiti producatoare de
medicamente generice au lansat in Suedia propriile capsule generice de omeprazol. In plus, AZ sustine
ca societdtile producatoare de medicamente generice ar fi putut obtine usor autorizatie pentru o
versiune de capsuld generica pe baza procedurii intemeiate pe literatura de specialitate publicata.
Avand in vedere ca recursurile se limiteazd la aspecte de drept, Curtea de Justitie nu poate realiza o
noud apreciere a faptelor in lipsa unei sustineri cd Tribunalul a denaturat elementele de probi. Cu
toate acestea, recurentele nu au sustinut ca elementele de probda in cauzd au fost denaturate. In
consecintd, in opinia noastrd, prezentul motiv este inadmisibil in masura in care vizeazd o noua
apreciere a situatiei de fapt in cauza.

97. Consideram ca Tribunalul nu a savarsit o eroare de drept constatand ca respectivul comportament
(retragerea autorizatiilor de introducere pe piatd) a avut efectul anticoncurential obligatoriu prevazut la
articolul 102 TFUE asupra comercializérii produselor generice in Danemarca, in Norvegia si in Suedia.
Tribunalul a constatat, la punctul 833 din hotararea atacata, ca procedura intemeiata pe literatura de
specialitate publicata sau procedura hibrida necesita indeplinirea unor conditii care le depasesc pe cele
impuse de procedura simplificata prevazutd la articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a)
subpunctul (iii) din Directiva 65/65, cum ar fi punerea la dispozitie a unor date suplimentare.
Tribunalul a constatat in fapt ca aceste proceduri alternative sunt mai costisitoare pentru producatorii
de medicamente generice si dureazd in mod necesar mai mult decét procedura simplificata. Retragerile
autorizatiilor de introducere pe piatd au permis astfel AZ si intéarzie, cel putin in mod temporar,
presiunea concurentiala semnificativa pe care produsele generice o exercitau asupra ei. Tribunalul a
constatat, tindnd cont de volumele de vanzari in joc, ca orice intarziere a intrarii produselor generice
pe piatd era profitabila pentru AZ®. Contrar sustinerilor recurentelor, consideram c& intarzierea in
cauza este substantiala si suficientd pentru a determina ca retragerea autorizatiilor de introducere pe
piatd sd impiedice mentinerea gradului de concurenta care inca mai existd pe piata sau cresterea acestei
concurente.

98. In ceea ce priveste analiza corectd care trebuie aplicatd importurilor paralele, in masura in care
aceasta priveste Suedia, de la punctul 862 din hotédrarea atacata rezulta in mod clar ca Tribunalul a
constatat in fapt ca Agentia Suedezd pentru Produse Farmaceutice (SMPA) a considerat ca licentele
pentru importuri paralele nu puteau fi acordate decét in prezenta unor autorizatii de introducere pe
piatd valabile® si cd aceastd agentie a retras licentele de import ca urmare a retragerii autorizatiei de
introducere pe piati a capsulelor de Losec. In consecinti, Tribunalul a constatat ci retragerea
autorizatiilor de introducere pe piatd era de natura sa impiedice importurile paralele in Suedia.

58 — Sau jurisprudenta privind obligatia de a contracta sau privind instalatiile esentiale.

59 — A se vedea Hotararea Tribunalului din 23 octombrie 2003, Van den Bergh Foods/Comisia (T-65/98, Rec., p. 1I-4653, punctul 161), care a
fost confirmata de Curtea de Justitie prin Ordonanta din 28 septembrie 2006, Unilever Bestfoods/Comisia (C-552/03 P, Rec., p. [-9091,
punctul 137).

60 — A se vedea Hotarérea IMS Health, citatd la nota de subsol 51, punctul 52.
61 — A se vedea punctul 834 din hotédrarea atacata.

62 — De la punctul 315 din decizia atacatd rezultd ca, in urma raspunsurilor formulate de AZ la un chestionar al SMPA din 1997, existau mijloace
de proba scrise privind efectele posibile/plauzibile ale retragerii capsulelor de Losec asupra importurilor paralele din Suedia.
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99. Faptul ca practica autoritatilor suedeze era contrara legislatiei Uniunii, astfel cum sustin
recurentele si cum, de altfel, a clarificat Curtea in cadrul unor hotarari ulterioare®, nu este, in opinia
noastrd de natura sa nege faptul cd, in momentul retragerii autorizatiilor relevante de introducere pe
piata de catre AZ, era plauzibil, pe baza mijloacelor de proba scrise care dovedesc practica acestor
autoritéti, ca retragerea sa aiba drept efect impiedicarea comertului paralel in Suedia.

100. In consecintd, consideram cd Curtea trebuie si respinga prezentul motiv de recurs ca fiind in
parte inadmisibil si in parte nefondat.

D — A patra categorie: amenda

1. Argument

101. In cadrul acestui motiv, care este compus din doud aspecte, recurentele sustin ca cuantumul total
al amenzii aplicate este excesiv.

102. Recurentele sustin in primul rdnd cd Tribunalul ar fi trebuit si reduca cuantumul amenzii pentru
motivul ci abuzurile erau noi. In prezenta cauzi, nu au fost niciodata stabilite in trecut norme privind
concurenta referitoare la abuzurile savarsite, ceea ce, in conformitate cu hotérarea pronuntata in cauza
AKZO/Comisia®, justificd aplicarea unei amenzi simbolice. Pentru motivele invocate in contextul
argumentului sau cu privire la primul abuz si pe baza faptului ca nu a existat o lipsda a concurentei
bazate pe merite®, recurentele contesti analiza realizatd de Tribunal conform cireia practicile care au
constituit primul abuz au fost in mod evident contrare concurentei bazate pe merite, astfel ca era
exclusd reducerea amenzii pe baza noutidtii acestora. Recurentele considera ca Hotérarea
Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/Comisia®, pe care Tribunalul si-a intemeiat analiza, este
inaplicabila intrucat priveste o situatie de fapt complet diferitd. In ceea ce priveste al doilea abuz,
recurentele sustin ca este inedit ca exercitarea unui drept al Uniunii sa fie descrisd drept abuzivi si, in
plus, cd faptul cé cererea AZ de retragere a autorizatiei de introducere pe piatd era permisa potrivit
legislatiei Uniunii in domeniul farmaceutic trebuia considerat o circumstantd atenuanta care ar
justifica reducerea amenzii.

103. In contextul celui de al doilea aspect al prezentului motiv, recurentele sustin ci absenta efectelor
anticoncurentiale este un element pe care Tribunalul trebuie si il aiba in vedere atunci cand analizeaza
cuantumul unei amenzi. Recurentele invocad in aceastd privinta Hotararea T-Mobile Netherlands si
altii® si Hotararea ARBED/Comisia®. Asadar, in ceea ce priveste primul abuz, in Danemarca si in
Regatul Unit nu au existat efecte anticoncurentiale intrucat in aceste tiri nu au fost acordate CSP. In
Germania, desi a fost acordat un CSP, acesta a fost revocat cu mult timp inainte de a intra in vigoare,
astfel ci nu a mai putut afecta concurenta. In plus, nu existd niciun element care si dovedeasci faptul
ca in Norvegia, in Tarile de Jos si in Belgia a avut loc intr-adevir o restrangere a concurentei. In ceea
ce priveste al doilea abuz, existd putine elemente de proba concrete care dovedesc cd acesta a produs
efecte de restrangere a concurentei.

63 — Hotirarea Paranova Likemedel si altii, citatd la nota de subsol 54, punctele 25-28 si 33, si Hotararea Paranova, citata la nota de subsol 54,
punctele 26-29 si 34.

64 — Citata la nota de subsol 39.

65 — A se vedea punctele 41-43 de mai sus.

66 — Hotirarea din 9 noiembrie 1983 (322/81, Rec., p. 3461, denumiti in continuare ,Hotararea Michelin I”).
67 — Hotérarea din 4 iunie 2009 (C-8/08, Rep., p. I-4529).

68 — Hotdrarea din 11 martie 1999 (T-137/94, Rec., p. 1I-303).
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104. Comisia considera cd acest motiv este inadmisibil, deoarece are drept scop obtinerea unei noi
aprecieri generale a amenzilor. Astfel, Curtea nu poate substitui in recurs, pentru motive de echitate,
aprecierea Tribunalului cu propria apreciere atunci cédnd acesta se pronuntd, in exercitarea
competentei sale de fond, asupra cuantumului amenzilor aplicate intreprinderilor ca urmare a
incalcarii de citre acestea a dreptului concurentei. In plus, Tribunalul a examinat in mod corect toate
elementele relevante pentru calculul amenzii, inclusiv pretinsa noutate a abuzurilor si pretinsa absenta
a efectelor anticoncurentiale.

2. Apreciere

105. In ceea ce priveste problema inadmisibilitatii ridicatdi de Comisie, potrivit unei jurisprudente
constante, Curtea de Justitie nu poate substitui in contextul unui recurs, pentru motive de echitate,
aprecierea Tribunalului cu propria apreciere, atunci cind acesta se pronuntd in exercitarea
competentei sale de fond, asupra cuantumului amenzilor aplicate intreprinderilor ca urmare a
incilcdrii de citre acestea a dreptului Uniunii®. Consideram ca prezentul motiv nu este inadmisibil,
avand in vedere cd recurentele nu urméiresc sa obtina, astfel cum sustine Comisia, doar o noua
apreciere generalda a amenzilor aplicate. Mai degraba, recurentele sustin cd Tribunalul, atunci cédnd a
calculat amenzile, nu a apreciat corect din punct de vedere juridic noutatea incalcérilor in cauza,
precum si efectele acestor incalcari. Asadar, in opinia noastra, prezentul motiv este admisibil.

106. In ceea ce priveste aspectul noutatii, rezulta de la punctul 901 din hotirérea atacatd si din
trimiterea la punctul 908 din decizia atacatd pe care Tribunalul o face la punctul 903 din hotérarea
atacata ca Tribunalul, precum si Comisia au considerat ca abuzurile in cauza erau inedite.

107. Cu toate acestea, din aceste dispozitii rezulta cd Tribunalul a considerat ca abuzurile erau noi in
ceea ce priveste mijloacele utilizate™ si in acest sens specific si limitat nu erau clar definite.

108. Sustinerea recurentelor conform careia noutatea abuzurilor ar implica aplicarea unei amenzi
simbolice trebuie respinsa. O astfel de sustinere ignora in totalitate faptul ca, desi mijloacele utilizate
au fost noi, intrucidt nu exista nicio decizie a Comisiei sau o hotarare a Curtii cu privire la un
comportament care a utilizat aceleasi metode, fondul propriu-zis al abuzurilor in cauza nu a fost nou si
s-a indepartat in mod evident de concurenta bazatd pe merite”'. Consideram ca Tribunalul a apreciat
in mod corect, atunci cAnd a examinat fondul abuzurilor in cauzd”™, ci acestea din urma constituiau
incilcdri grave. In Hotirarea Deutsche Telekom/Comisia, Curtea a hotirat, referitor la aspectul daci
incélcérile au fost savarsite cu intentie sau din neglijentd si, prin urmare, dacd pot fi sanctionate
printr-o amenda, cd rezulta din jurisprudenta Curtii cd aceasta conditie este indeplinitd atunci cand
intreprinderea in cauza nu poate si nu fie constientd de faptul ca are un comportament de naturd
anticoncurentiald, indiferent daca este sau nu este constientd de incalcarea normelor din tratat privind
concurenta”. Consideram ci Tribunalul a citat in mod corect punctul 107 din Hotirarea Michelin 1™
la punctul 901 din hotararea atacatd si a constatat cd AZ nu putea fi exonerata de plata amenzilor. AZ
trebuia sa se fi asteptat la faptul ca abuzurile in cauza vor intra in domeniul de aplicare al articolului
102 TFUE, chiar dacd comportamentul care a utilizat aceleasi mijloace si metode”™ nu fusese supus

69 — Hotararea din 17 iulie 1997, Ferriere Nord/Comisia (C-219/95 P, Rec., p. 1-4411, punctul 31), si Hotarérea Baustahlgewebe/Comisia, citata la
nota de subsol 12, punctul 129.

70 — A se vedea punctul 908 din decizia atacatd, care priveste aplicarea procedurilor si a regulamentelor publice cu intentia de eliminare a
concurentei.

71 — A se vedea punctul 47 si urmatoarele si punctul 74 si urmatoarele de mai sus.

72 — Care au constat, in primul rand, in declaratii inseldtoare facute in mod deliberat cu scopul de a obtine drepturi exclusive de care AZ nu

putea beneficia sau de care putea beneficia pentru o perioada mai scurta si, in al doilea rand, in retragerea autorizatiilor de introducere pe
piatd cu scopul de a crea obstacole in calea introducerii produselor generice pe pietele din Danemarca, din Norvegia si din Suedia si a
importurilor paralele din Suedia, determinind prin aceasta impartirea pietei comune.

73 — Citati la nota de subsol 31, punctul 124.
74 — Citata la nota de subsol 66.
75 — In Hotararea Michelin I (citati la nota de subsol 66), Curtea a mentionat sistemele de reduceri care prezinti aceleasi caracteristici.
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anterior analizei Comisiei sau a Curtii. In plus, sustinerea recurentelor ar trebui respinsa pentru motive
de politica. O astfel de abordare, care dé intaietate formei in detrimentul fondului ar aduce atingere, in
opinia noastrd, rolului de descurajare pe care il au amenzile aplicate pentru incalcarea dreptului
concurentei.

109. In ceea ce priveste sustinerea recurentelor cu privire la circumstantele atenuante si la faptul ca
retragerea autorizatiilor de introducere pe piatd de citre AZ era permisa in temeiul Directivei 65/65,
consideram ca Tribunalul a constatat in mod corect la punctul 914 din hotararea atacata ca recurentele
reitereaza argumentele luate in considerare in etapa examinarii abuzurilor de pozitie dominanta sau a
aprecierii gravitatii incilcirii. In plus, nu se poate face nicio comparatie intre imprejurarile din cauza
Deutsche Telekom/Comisia (T-271/03)7°, in care s-a hotdrat reducerea cu 10 % a amenzii, si faptul ca
Directiva 65/65 nu impiedicd retragerea autorizatiilor de introducere pe piati. In cauza Deutsche
Telekom/Comisia, Tribunalul a apreciat cd Comisia a utilizat in mod corect marja de apreciere de
care dispune pentru determinarea cuantumului amenzii considerand ca interventia repetata, activa si
specifica a unei autoritati nationale de reglementare in stabilirea preturilor practicate de Deutsche
Telekom in sectorul telecomunicatiilor si examinarea de catre aceastd autoritate a aspectului daca
preturile Deutsche Telekom au condus la o micsorare a marjei justificau o reducere de 10% a
amenzii”’.

110. In ceea ce priveste sustinerea ci Tribunalul a omis si reduci amenda in considerarea efectelor
minime, consideram cd Tribunalul a apreciat la punctul 902 din hotararea atacatd cd practicile
referitoare la primul si la al doilea abuz aveau o naturd puternic anticoncurentialg, in sensul cd acestea
puteau si afecteze in mod semnificativ concurenta. In consecinti, consideram ci Tribunalul a constatat
in mod corect la punctele 902 si 911 din hotérarea atacata ca elementele care alcatuiesc obiectul unui
comportament pot prezenta mai multa relevanta pentru stabilirea cuantumului amenzii decét cele care
privesc efectele acestui comportament’, In plus, din dosarul prezentat Curtii rezulta faptul ci efectele
concrete ale primului abuz au fost limitate, de exemplu, in Danemarca si in Regatul Unit datorita
interventiei unor terti. Consideram ca nu ar fi rezonabil ca recurentele sa isi procure un avantaj din
aceasta interventie. In plus, daci s-ar adopta o astfel de abordare, s-ar aduce o atingere importanti
rolului de descurajare al articolului 102 TFUE”.

111. In consecinti, consideram ci Curtea trebuie si respingd prezentul motiv de recurs ca nefondat.

V — Recursul incident formulat de EFPIA

112. In sustinerea apelului siu incident, EFPIA a invocat doud motive cu privire la existenta unei
pozitii dominante. EFPIA sustine cd Tribunalul a savarsit o eroare de drept in primul rand atunci
cand a omis sd ia in considerare in mod corespunzitor rolul statului de cumpériator monopson si, in
al doilea rand, atunci cand a constatat ca drepturile de proprietate intelectuala ale societatii AZ,
pozitia sa de prim sosit, precum si puterea sa financiard constituiau dovezi ale pozitiei dominante a
acestei societati.

76 — Hotararea din 10 aprilie 2008, Deutsche Telekom/Comisia (T-271/03, Rep., p. 1I-477, punctele 312 si 313).

77 — Confirmati in recurs. A se vedea Hotédrarea Curtii Deutsche Telekom/Comisia (pronuntata in cauza C-280/08 P), citatd la nota de subsol 31,
punctele 279 si 286.

78 — Din context rezultd ca efectele in cauza sunt efecte reale.

79 — A se vedea prin analogie Hotarérea din 18 decembrie 2008, Coop de France Bétail et Viande/Comisia (C-101/07 P si C-110/07 P, Rep.,
p. [-10193, punctele 96-98).
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113. Inainte de a examina in detaliu si in mod individual aceste doud motive, observim cu titlu
preliminar cd, in conformitate cu jurisprudenta Curtii, desi importanta cotelor de piatd poate varia de
la o piata la alta, posesia in timp a unei cote de piata foarte mari constituie in sine, cu exceptia unor
imprejuriri exceptionale, dovada existentei unui abuz de pozitie dominanti®. In plus, o coti de piati
intre 70 % si 80 % constituie in sine un indiciu clar al existentei unei pozitii dominante®.

114. De la punctele 245-254 din hotararea atacata rezulta in mod evident ca Tribunalul a constatat ca
aprecierea Comisiei cu privire la pozitia dominanta s-a intemeiat in mare masura pe cota de piata in
general foarte importantd detinutd de AZ, care era in afara oricdrei comparatii cu cele detinute de
concurentii sdi, pe parcursul intregii perioade relevante in toate tarile in cauza, si care asigura astfel
societitii AZ rolul de principal actor pe piata IPP*. Tribunalul a statuat de asemenea la punctul 244
din hotérarea atacata cd in mod corect Comisia nu si-a intemeiat concluzia cu privire la pozitia
dominanti a societitii AZ in mod exclusiv pe cotele de piatd, ci a examinat si diferite alte elemente.
Celelalte elemente luate in considerare in decizia atacatd si confirmate de Tribunal in hotararea
atacata includeau, printre altele, nivelul preturilor percepute pentru Losec, existenta si utilizarea
drepturilor de proprietate intelectuald, pozitia primului venit de care beneficia societatea AZ si
puterea sa financiara.

115. In temeiul jurisprudentei privind valoarea probatorie a cotelor de piati ridicate mentionati la
punctul 113 de mai sus, consideram ca, chiar si in ipoteza in care vor fi primite, motivele de recurs
invocate de EFPIA cu privire la rolul de cumpériator monopson al statului si drepturile de proprietate
ale societatii AZ, pozitia primului venit si puterea sa financiara vor fi inoperante afara de cazul in care
pun in discutie corectitudinea aprecierii globale cu privire la pozitia dominantd, realizata de Comisie si
confirmata de Tribunal, care este in mare masura intemeiatd pe cota de piata.

116. Avand in vedere ca apreciem cé cele douda motive invocate de EFPIA trebuie respinse, in acest caz
nu mai este necesar si examinam eficacitatea acestora cu privire la aprecierea globald a pozitiei
dominante.

A — Eroare de drept in ceea ce priveste rolul statului — putere monopsond

1. Argument

117. EFPIA considera ca Tribunalul a savérsit o eroare de drept atunci cand a omis sa analizeze daca
valoarea ridicatd a cotei de piatd detinute de AZ ii permitea acestei societiti sa actioneze independent
de concurentii si de clientii sai sau daca, dimpotrivd, rolul statului de cumpéritor monopson al
medicamentelor eliberate cu prescriptie medicald si, in mod concomitent, rolul sdu de autoritate de
reglementare a preturilor excludeau sau cel putin diminuau pretinsa putere de piatd a AZ.

118. Tribunalul a confirmat doar, la punctul 257 din hotédréarea atacatd, concluziile Comisiei conform
carora, in primul rdnd, companiile farmaceutice care oferd pentru prima datd produse care prezintd o
valoare addugata importanta din punct de vedere terapeutic ca urmare a caracterului lor inovator sunt
in masura chiar si obtind din partea autoritétilor publice preturi sau niveluri de rambursare superioare
celor ale produselor existente si, in al doilea rand, companiile farmaceutice au putere de negociere
intrucét preturile si nivelurile de rambursare sunt stabilite de autoritétile publice impreuna cu aceste

80 — A se vedea Hotédrarea Hoffmann-La Roche/Comisia, citata la nota de subsol 39, punctul 41.

81 — Hotirarea din 12 decembrie 1991, Hilti/Comisia (T-30/89, Rec., p. 1I-1439, punctul 92).

82 — A se vedea punctul 245 din hotarérea atacatd. La punctul 294 din hotirirea atacatd, Tribunalul a considerat ca nu a fost sdvarsita nicio
eroare vadita de apreciere de citre Comisie atunci cand a ajuns la concluzia cd AZ a detinut o pozitie dominanta in sensul articolului 82 CE
si al articolului 54 din Acordul privind SEE pe piata IPP in Germania din anul 1993 pana la sfarsitul anului 1997, in Belgia din anul 1993
pana la sfarsitul anului 2000, in Danemarca din anul 1993 pana la sfarsitul anului 1999, in Norvegia din anul 1994 péna la sfarsitul anului
2000, in Térile de Jos din anul 1993 pana la sfarsitul anului 2000, in Regatul Unit din anul 1993 pana la sfarsitul anului 1999 si in Suedia
din anul 1993 pani la sfarsitul anului 2000.
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intreprinderi De fapt, niciuna dintre aceste concluzii nu este suficientd pentru a sprijini afirmatia ca AZ
putea sa actioneze in mod independent in imprejurari in care piata era strict reglementata din punctul
de vedere al preturilor, iar din punctul de vedere al inovarilor concurenta era acerba. Tribunalul nu a
analizat nici masura in care puterea de negociere a intreprinderilor farmaceutice le dé posibilitatea sa
influenteze puterea de negociere a statului.

119. In plus, din concluzia Tribunalului de la punctele 191 si 262 din hotirarea atacati rezulti, in
primul rand, ca sensibilitatea medicilor si a pacientilor la diferentele de pret este limitata ca urmare a
importantei rolului pe care il are eficacitatea terapeutica si, in al doilea rand, cd costul
medicamentelor este integral sau in mare parte acoperit de sistemele de securitate sociald, astfel ca
pretul va avea o influentd limitatd asupra numarului de prescriptii de Losec si, prin urmare, asupra
cotei de piata detinute de Losec. In consecinti, contrar concluziei Tribunalului de la punctul 261 din
aceasta hotarare, din imprejurarea cd AZ a putut si pastreze cote de piatd mai ridicate decat cele ale
concurentilor sai practicind preturi mai mari nu se poate trage nicio concluzie relevantd cu privire la
puterea de piata.

120. Comisia sustine ca acest motiv este inadmisibil, intrucat EFPIA solicitd de fapt Curtii sa realizeze
o noud apreciere a constatirilor de fapt realizate de Tribunal. In plus, argumentele avansate in
contextul acestui motiv, care au fost deja analizate in mod corect de Tribunal la punctele 258-268 din
hotérarea atacatd, sunt nefondate si constituie o incercare de a nega chiar si existenta unei pozitii
dominante pe pietele medicamentelor eliberate pe bazd de prescriptie medicala.

2. Apreciere

121. In ceea ce priveste problema inadmisibilititii ridicatdi de Comisie, consideram ca EFPIA nu
contestd faptele constatate de Tribunal, ci consecintele juridice care decurg din aceste fapte si in
special aspectul dacd anumite fapte sustin sau nu sustin constatarea unei pozitii dominante detinute de
AZ. Asadar, in opinia noastra, prezentul motiv este admisibil.

122. In ceea ce priveste fondul prezentului motiv de recurs, observim ci, potrivit unei jurisprudente
constante, pozitia dominantd mentionata la articolul 102 TFUE priveste o situatie de putere
economicd detinutd de o intreprindere care ii conferd acesteia capacitatea de a se opune mentinerii
unei concurente efective pe piata in cauza, dandu-i posibilitatea de a adopta, intr-o masura
apreciabila, comportamente independente fatda de concurentii sdi, de clientii sai si, in sfarsit, de
consumatori®,

123. EFPIA nu contesta faptul ca AZ a fost in masurd sa mentina cote de piatd mult mai mari decét
cele ale concurentilor sii practicAnd in acelasi timp preturi superioare fatd de cele ale altor IPP*,
EFPIA sustine totusi ca, datoritd caracterului rigid al cererii, pretul va exercita o influenta limitata
asupra cererii si, asadar, asupra cotei de piati. In opinia noastri, aceasti afirmatie are un caracter
absolut vag si abstract si nu este in masura sd demonstreze cd Tribunalul a savarsit o eroare la
punctul 262 din hotararea atacatd atunci cand a constatat ca sistemele de sdnatate tind sd consolideze
puterea de piata a companiilor farmaceutice datorita cererii rigide. Dimpotrivd, Tribunalul si-a adaptat
analiza si constatdrile privind caracterul rigid al cererii la specificul unei anumite situatii a
omeprazolului si a statuat cd, atunci caind o companie farmaceutica este prima care ofera un produs
nou, aceasta este in masura sa obtina de la autoritatile publice un pret superior fata de cel obtinut de

83 — Hotararea din 14 februarie 1978, United Brands si United Brands Continentaal/Comisia (27/76, Rec., p. 207, punctul 65). O asemenea
pozitie, spre deosebire de o situatie de monopol sau de cvasimonopol, nu exclude existenta unei anumite concurente, insd conferd
intreprinderii care beneficiazi de pozitia dominantd capacitatea, daca nu sa decidd, cel putin si influenteze notabil conditiile in care se va
dezvolta aceastd concurenti si, in orice caz, sa se comporte intr-o larga masura fara a trebui si tina seama de ea si fara ca aceasta atitudine
sa ii creeze vreun prejudiciu. A se vedea Hotararea Hoffmann-La Roche/Comisia, citatd la nota de subsol 39, punctul 39.

84 — A se vedea punctul 261 din hotérarea atacata.
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produsele similare care au numai o valoare terapeutici limitata®. In plus, EFPIA nu a contestat
constatarea Tribunalului conform céreia autoritatile publice ficeau eforturi de reducere a cheltuielilor
cu sandtatea pentru a compensa sensibilitatea limitatd a medicilor care prescriu medicamente si a
pacientilor fatd de preturi®. Rezultd ci, intrucét aceste autorititi erau sensibile la preturi, Tribunalul
nu a savarsit o eroare atunci cand a statuat ca, in anumite imprejurdri, pretul putea reprezenta un
criteriu relevant in aprecierea puterii de piatd®’.

124. In plus, contrar sustinerilor EFPIA, Tribunalul a examinat foarte detaliat rolul de cumpéaritor
monopson al statului in contextul specific al pietei IPP si in special al produsului omeprazol detinut
de AZ®™. In opinia noastri, Tribunalul a constatat in mod corect ci puterea de negociere a
intreprinderilor farmaceutice variaza in functie de valoarea terapeuticd adaugata a produselor lor in
comparatie cu cea a produselor preexistente. In aceastd privinti, autorititile nationale care stabilesc
nivelurile de rambursare sau preturile medicamentelor, datoritd misiunii lor de interes general, au o
putere de negociere mai limitatd in legaturd cu produsele care contribuie in mod semnificativ la
imbunititirea sinatitii publice. In ceea ce priveste specificul prezentei cauze, Tribunalul a constatat
cd, datoritd faptului cd AZ a fost prima intreprindere care a oferit un IPP* a carui valoare terapeutica
era in mod incontestabil mai mare decét cea a produselor existente pe piata, AZ a putut obtine un pret
mai ridicat din partea autoritatilor publice, iar aceasta in pofida sensibilitétii la preturi a acestora din
urma®. Spre deosebire de AZ, intreprinderile farmaceutice care comercializau alti IPP nu au putut
obtine astfel de preturi intrucat aceste produse ofereau numai o valoare terapeutici limitata®". In opinia
noastra, faptul ca societitile farmaceutice sunt interesate sa obtind cat mai curand posibil aprobarea
privind preturile si nivelul de rambursare nu se opune faptului cd, in anumite imprejuréri, precum in
cazul omeprazolului mentionat mai sus, o societate farmaceutici poate beneficia de putere de
negociere in cadrul negocierilor cu statul cu privire la pret. In consecinti, considerim, contrar
sustinerilor EFPIA, cd Tribunalul a luat in considerare mdsura in care puterea de negociere a
intreprinderilor farmaceutice le da acestora posibilitatea sd influenteze puterea de negociere a statului.

125. Sustinerea EFPIA conform céreia Tribunalul a omis sd ia in considerare faptul ca AZ s-a
confruntat cu o concurentd acerbd in ceea ce priveste inovarea nu constituie decit o afirmatie si nu
beneficiaza de nicio sustinere in cadrul dosarului prezentat Curtii de Justitie. In plus, sustinerea EFPIA
conform céreia piata este reglementata in mod foarte strict in ceea ce priveste oferta este la randul sau
o simpla afirmatie. In orice caz, faptul ci Losec era un medicament eliberat pe bazi de prescriptie
medicalad si cd furnizarea acestuia era reglementatd a fost analizat de Tribunal in contextul nivelului
preturilor .

126. In consecinta, Tribunalul a considerat in mod corect ca preturile mai ridicate ale AZ reprezentau
un element relevant care demonstra cd comportamentul AZ nu a constituit in mare masurd obiectul
unor restrangeri ale concurentei.

127. In consecinti, consideram ci Curtea trebuie si respinga prezentul motiv de recurs ca nefondat.

85 — A se vedea punctele 259-262 din hotarérea atacata.
86 — A se vedea punctul 264 din hotédrarea atacata.
87 — A se vedea punctul 269 din hotédrarea atacata.

88 — A se vedea punctul 256 din hotérérea atacata.

89 — AZ a fost primul venit pe o piatd creatd de aceasta. A se vedea punctul 260 din hotérarea atacata.
90 — A se vedea punctele 259 si 264 din hotararea atacata.

91 — A se vedea punctul 259 din hotérarea atacata.

92 — A se vedea printre altele punctul 264 din hotararea atacata.
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B — Eroare de drept in ceea ce priveste drepturile de proprietate intelectuald detinute de AZ, pozitia sa
de prim venit si puterea sa financiard

1. Argument

128. EFPIA sustine cd Tribunalul a savarsit o eroare de drept atunci cdnd a considerat cd drepturile de
proprietate intelectuala detinute de AZ, pozitia sa de prim venit si puterea sa financiara constituie un
element de proba a pozitiei sale dominante. Aceste trei caracteristici apar in general in cazul multor
societati inovatoare care se angajeazd cu succes in cercetarea de noi produse si nu permit realizarea
unei distinctii utile intre intreprinderile dominante si intreprinderile nedominante. In consecinti,
Tribunalul a aplicat in mod gresit jurisprudenta Curtii de Justitie, in special Hotararile RTE si
ITP/Comisia (denumitd in continuare ,Hotdrarea Magill”)* si IMS Health®, care au confirmat ci
numai posesia drepturilor de proprietate intelectuald nu este suficientd pentru a constata existenta
unei pozitii dominante. Ceea ce a determinat Curtea de Justitie sa constate pozitia dominantd in
Hotararea Magill a fost existenta elementelor pe baza cérora Curtea a considerat ca grilele de
programe ale societdtii Magill constituiau intr-adevir o facilitate esentiala®. Hotdrarea atacati are
implicatii semnificative in sensul cd aceasta constatd, de fapt, ca o societate care introduce prima un
produs inovator pe o piata trebuie sa se abtina sa achizitioneze un portofoliu complet de drepturi de
proprietate intelectuala sau sa aplice aceste drepturi pentru a nu fi supusa riscului de a fi considerata
intreprindere dominantd. EFPIA critica de asemenea Tribunalul pentru faptul cd nu a confirmat ca
drepturile de proprietate intelectuala detinute de AZ i-au permis acesteia sd actioneze pe piatd in mod
independent.

129. Comisia sustine cd acest motiv este intemeiat pe o confuzie frecventd care se face intre aprecierea
unei pozitii dominante si calificarea unui anumit comportament drept abuziv. Recunoasterea relevantei
brevetelor ca element care trebuie luat in considerare pentru a stabili daca o intreprindere detine o
pozitie dominantd este tot atit de veche ca insusi dreptul concurentei Uniunii si a fost deja
recunoscutd in cadrul hotéarérii pronuntate in cauza Istituto Chemioterapico Italiano si Commercial
Solvents/Comisia®. In plus, constatarea existentei unei pozitii dominante detinute de titularul unui
brevet poate avea loc numai dupa realizarea unei analize specifice cu privire la situatia pietei, care in
prezenta cauzd este explicata in primele considerente ale deciziei atacate si a fost confirmata de
Tribunal. In plus, faptul ci brevetul nu este in mod automat sinonim cu pozitia dominanti nu
influenteaza faptul ca acesta poate constitui un obstacol grav in calea patrunderii concurentilor pe
piata sau a dezvoltarii acestora.

2. Apreciere

130. In opinia noastrid, EFPIA nu a ficut altceva decat si afirme, fira a preciza, modul in care
Tribunalul a savarsit o eroare de drept atunci cand a luat in considerare, in cadrul aprecierii sale
globale cu privire la pozitia dominantd detinuta de AZ, aspectele privind pozitia primului venit si
puterea financiari ale acestei societiti. In consecinti, consideram ca sustinerile EFPIA cu privire la
aceste aspecte sunt inadmisibile.

131. In opinia noastri, in ceea ce priveste drepturile de proprietate intelectuald, posesia acestor
drepturi exclusive nu implica in mod necesar faptul ca o intreprindere detine o pozitie dominanta pe o
piatd relevanta intrucét pentru produsele sau serviciile in cauzé pot exista inlocuitori. Astfel, conform
celor precizate de Comisie in cadrul inscrisurilor sale, nu existd nicio prezumtie cd posesia acestor

93 — Hotararea din 6 aprilie 1995, RTE si ITP/Comisia (C-241/91 P si C-242/91 P, Rec., p. I-743).
94 — Citata la nota de subsol 51.

95 — A se vedea punctul 47 din Hotérarea Magill (citata la nota de subsol 93).

96 — Hotararea din 6 martie 1974 (6/73 si 7/73, Rec., p. 223).
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drepturi da nastere unei puteri pe piati. Intr-adevir, multe produse care constituie obiectul protectiei
conferite prin brevet, prin drept de proprietate intelectuald, prin marca si modele si desene industriale
nu au succes din punct de vedere comercial. Cu toate acestea, in anumite cazuri concrete, posesia unor
astfel de drepturi poate fi suficientd in sine pentru a conferi pozitie dominanti unei intreprinderi. In
mod alternativ, posesia unor astfel de drepturi poate sa conducd, impreuna cu alte elemente, la
constatarea unei pozitii dominante. Asadar, orice apreciere a pozitiei dominante trebuie si se
efectueze in mod individual, iar in ceea ce priveste drepturile de proprietate intelectuald, despre
acestea trebuie sa se considere ca sunt in mare masurd similare cu alte drepturi de proprietate,
tindndu-se in mod corespunzator seama de specificul acestor drepturi de proprietate intelectuala.

132. Sustinerea EFPIA conform cireia drepturile de proprietate intelectuala pot conferi o pozitie
dominanti doar in cazul in care acestea constituie o facilitate esentiald nu este nicidecum sustinuta de
jurisprudenta invocatd de aceastd parte”, care priveste un posibil abuz de pozitie dominantd ce poate
avea loc prin refuzul de acordare a acestor drepturi. In plus, desi detinerea unui drept de proprietate
intelectuald, care este indispensabil pentru a concura pe o piatd relevantd, va conferi, fard indoialg,
unei intreprinderi o pozitie dominantd pe aceasta piatd din cauza obstacolelor din calea intrarii pe
piata, caracterul indispensabil nu constituie elementul sine qua nom pentru constatarea pozitiei
dominante in astfel de situatii®®.

133. Constatarea ca o intreprindere detine o pozitie dominantad nu constituie in sine un motiv pentru a
critica aceastd intreprindere®”. Numai abuzul de aceasti pozitie face obiectul sanctiunilor potrivit
articolului 102 TFUE. In consecintd, faptul ci Tribunalul a confirmat ci drepturile de proprietate
industriald ale AZ, pozitia sa de prim venit si puterea financiara a acesteia pot fi luate in considerare de
Comisie, printre altele, ca indicii ale unei pozitii dominante nu anuleazd in niciun caz concurenta
legitima bazatd pe merite realizatd atat de insasi societatea AZ, cat si de orice alta societate
farmaceutica.

134. In lumina aprecierii necontestate a Tribunalului de la punctul 271 din hotirarea atacati, potrivit
careia Losec beneficia, in calitate de prim IPP introdus pe piatd, de o protectie prin brevet deosebit de
puternica, pe baza careia AZ a condus o campanie de actiuni in justitie care i-a permis si exercite
constrangeri semnificative asupra concurentelor'® si si dicteze intr-o mare mdisurd accesul pe piata,
consideram cd Tribunalul nu a savérsit o eroare de drept atunci cand a constatat, la punctul 272 din
hotérérea atacatd, ca protectia prin brevet de care beneficia Losec a permis AZ sa exercite o presiune
importantd asupra concurentilor sii, ceea ce constituia, in sine, un indicator relevant'” cu privire la
pozitia sa dominantd. Astfel, expresia ,in sine” contestata de EFPIA trebuie interpretatd in contextul si
in lumina rationamentului specific si clar al Tribunalului. In orice caz, avand in vedere ca Tribunalul a
examinat alti factori si nu in ultimul rand cotele de piata extrem de ridicate detinute de AZ pe pietele
relevante, hotdrarea atacatd impune in mod clar mai mult decit ,simpla posesie” a drepturilor
intelectuale pentru a constata existenta pozitiei dominante, astfel cum sustine EFPIA.

135. In consecinti, consideram ci Curtea ar trebui si respingi prezentul motiv de recurs ca fiind in
parte inadmisibil si in parte nefondat.

97 — Hotararea Magill, citatd la nota de subsol 93, Hotararea IMS Health, citatd la nota de subsol 51, si Hotarérea din 5 octombrie 1988, Volvo
(238/87, Rec., p. 6211).

98 — Cu toate acestea, caracterul indispensabil are o importantd fundamentald pentru constatarea unui abuz in astfel de cazuri privind facilitatile
esentiale.

99 — A se vedea Hotararea Michelin I, citatd la nota de subsol 66, punctul 57, si Hotdrarea din 16 martie 2000, Compagnie maritime belge
transports si altii/Comisia (C-395/96 P si C-396/96 P, Rec., p. I-1365, punctul 37).

100 — Takeda, Byk Gulden si Eisai.
101 — Inclusiv, printre altele, cote de piatd extrem de ridicate.
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VI — Recursul incident formulat de Comisie

A — Argument

136. Recursul incident formulat de Comisie contestd aprecierea Tribunalului de la punctele 840-861
din hotararea atacatd pe baza céreia aceastd instanta a statuat cd Comisia a demonstrat pentru Suedia,
insd nu si pentru Danemarca si pentru Norvegia, ca retragerea autorizatiilor de introducere pe piata a
capsulelor de Losec a fost in masurd sa excludd importurile paralele ale acestor produse si, in
consecintd, sa restrangd concurenta.

137. Comisia sustine ca Tribunalul a aplicat in mod gresit normele privind sarcina probei si cerintele
in materie de proba atunci cand a solicitat Comisiei s@ demonstreze ca autoritatile nationale erau
inclinate sd retraga sau chiar retrageau in mod obisnuit licentele pentru importuri paralele ca urmare
a retragerii autorizatiei de introducere pe piatd. De fapt, Tribunalul, in loc sé aplice analiza juridica pe
care a stabilit sd o urmeze, si-a concentrat atentia asupra efectelor reale ale practicii sau, mai degraba,
asupra unui aspect special al notiunii ,efecte”. Rationamentul Tribunalului este contradictoriu si are
consecinte paradoxale. Astfel, desi in mod special Danemarca a fost singura tard in care strategia de
retragere a autorizatiei de introducere pe piata a fost in totalitate eficientd, Tribunalul a constatat totusi
ca in aceastd tard nu a existat un abuz, ceea ce demonstreaza cd analiza cauzald aplicata a fost prea
restransa. Astfel, simplul fapt cd este posibil ca si alte elemente sa fi contribuit la excluderea tuturor
schimburilor comerciale paralele nu este o justificare pentru a se ajunge la concluzia ca retragerea
autorizatiei nu a fost si aceasta in misurd si aiba acest efect. In plus, in misura in care contextul
juridic in cele trei tari era identic, este contradictoriu si se ajungi la rezultate diferite. In plus,
Tribunalul a omis, la punctul 850 din hotararea atacata, s aprecieze elemente de proba esentiale, iar
la punctele 839 si 846 din aceastd hotarare, a aplicat in mod evident defectuos prezumtia de
nevinovatie.

138. In plus, constatarea Tribunalului, de la punctele 848 si 849 din hotirarea atacatd, potrivit careia
documentele AZ mentionate de Comisie nu prezentau decat opinia personald, respectiv asteptarile
membrilor departamentelor AZ si ca nu puteau decat cel mult si arate intentia AZ de a exclude
importurile paralele prin retragerea autorizatiei de introducere pe piatd a capsulelor de Losec,
constituie o denaturare evidenta a elementelor de probd. Aceste documente aratd ca AZ desfasurase
propriile cercetari cu privire la practicile autoritatilor nationale si ajunsese la concluzia ca strategia sa
ar putea reusi in cele trei tiri in cauzi. In aceste imprejurdri, Tribunalul a procedat in mod gresit
atunci cand a solicitat Comisiei sd investigheze, ex post facto, dupa ani de zile de la petrecerea
faptelor, care ar fi putut fi atitudinea unei anumite autoritati, in conditiile in care cercetérile AZ cu
privire la atitudinea autoritétilor erau in mod deosebit demne de incredere. De asemenea, Comisia nu
trebuie criticata pentru cd nu a apreciat o practica ce nu a existat, avand in vedere ca operatiunea de
»substituire si retragere” nu avea precedent. Mai mult, Tribunalul a procedat in mod gresit atunci
cand a respins, la punctul 849, relevanta intentiei ca element de proba, contrar analizei pe care a
stabilit sa o urmeze si jurisprudentei Curtii.

B — Apreciere

139. Recurentele au sustinut in prima instanta ca reducerea importurilor paralele de capsule de Losec
in Suedia, in Danemarca si in Norvegia se datora succesului comprimatelor de Losec MUPS, iar nu
retragerii autorizatiilor de introducere pe piata. Cu toate acestea, Comisia a considerat cd exista o
legatura de cauzalitate intre eliminarea comertului paralel si retragerea autorizatiilor de introducere pe

piata'®.

102 — A se vedea punctul 753 din hotarérea atacata.
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140. Tribunalul a constatat in mod corect ca revine Comisiei sarcina de a demonstra efectele
anticoncurentiale necesare ale practicii de retragere a autorizatiei de introducere pe piatd asupra
comertului paralel. Este astfel clar ca, in pofida afirmatiilor sale, Comisia nu a trebuit sd stabileasca o
legiturd cauzald reald intre retragerea autorizatiei de introducere pe piata a capsulelor de Losec si
existenta unui obstacol in calea comertului paralel, ci doar cé ,autoritéitile nationale puteau si retragd,
respectiv retrigeau in mod obisnuit licentele pentru importuri paralele ca urmare a retragerii
autorizatiilor de introducere pe piata [...]"'*.

141. Tribunalul a constatat ca Comisia nu a prezentat probe concrete care sa indice cd, in urma
retragerii autorizatiilor de introducere pe piatd a capsulelor de Losec in Danemarca si in Norvegia,
autoritatile nationale puteau sa retragd, respectiv retrageau in mod obisnuit licentele pentru importuri
paralele. Tribunalul a constatat ca Comisia a omis, in cazul Danemarcei si al Suediei, sd constate
efectul anticoncurential al retragerii autorizatiei de introducere pe piatd intrucat s-a bazat pe elemente
de proba care nu reflectau decat asteptirile societitii AZ in legatura cu reactiile posibile ale
autoritatilor relevante din aceste tari fata de retragerea autorizatiei de introducere pe piatd. Cu toate
acestea, in cazul Suediei, decizia atacata a fost confirmatd in privinta faptului ca aceasta mentiona
elemente de proba scrise prezentate de agentia suedezd pentru produse farmaceutice pe care aceasta
le obtinuse de la AZ si care aratau ca aceasta agentie considera cd licentele pentru importuri paralele
nu puteau fi acordate decat in prezenta unor autorizatii de introducere pe piata valabile'*. Comisia
insdsi admite ca, in cazul Norvegiei si al Danemarcei, nu erau disponibile astfel de elemente de proba
concrete.

142. Din hotararea atacata rezultd ca AZ desfiasurase propriile cercetari cu privire la practicile
autoritatilor nationale si ajunsese la concluzia cd strategia sa ar putea reusi in cele trei tari in cauzd'”.
In opinia noastra, contrar sustinerilor Comisiei, Tribunalul nu a aplicat in mod gresit normele privind
sarcina probei si cerintele in materie de proba si a respins in mod corect elementele de proba care
reflectau propria evaluare realizata de AZ cu privire la aspectul daca autoritatile daneze si norvegiene
erau inclinate sa retraga licentele pentru importuri paralele ca urmare a retragerii autorizatiilor de
introducere pe piata. Consideram céd Tribunalul a constatat in mod corect ca asteptérile informate, dar
totusi subiective, ale AZ cu privire la reactia autoritatilor daneze si norvegiene fata de retragerea
autorizatiei de introducere pe piatd, intemeiate pe recomandarile juristului societatii'®, constituiau
elemente de probd ale intentiei anticoncurentiale a societatii AZ, dar erau insuficiente in sine pentru a
indeplini cerinta necesara pentru constatarea efectului anticoncurential in lipsa oricdrui element de

proba concret sau obiectiv care sa fie coroborat cu aceste opinii sau asteptari personale.

143. In opinia noastra, faptul ci AZ a crezut, pe baza unor activitati de cercetare semnificative si a
recomandarii unui expert, ci actiunile sale vor avea efectul anticoncurential dorit este insuficient in
sine, astfel cum rezultd din caracterul obiectiv al notiunii de abuz potrivit caruia efectele
anticoncurentiale ale unei practici trebuie evaluate pe baza unor elemente obiective. Cerinta
elementelor de proba concrete, in plus si in afara probei intentiei anticoncurentiale, este necesara
pentru a stabili tendinta obiectivd a comportamentelor de a restringe concurenta. In ceea ce priveste
sustinerea Comisiei conform céreia este dificil sd se obtina astfel de elemente de proba coroborate
dupa producerea faptelor, consideram céa aceasta ar trebui respinsa in lumina sarcinii probei care revine
Comisiei. Observim de asemenea c3, in orice caz, Comisia nu a prezentat niciun element de proba si
nici mécar nu a aratat in inscrisurile sale ca a incercat fara succes sa efectueze investigatii cu privire la
atitudinea autoritdtilor relevante din Danemarca si din Norvegia in ceea ce priveste retragerea
autorizatiilor de introducere pe piata si la licentele pentru importuri paralele.

103 — A se vedea punctul 846 din hotarirea atacat3; a se vedea de asemenea punctul 839.

104 — A se vedea punctul 862 din hotarérea atacata, care face trimitere la punctul 315 din decizia atacata.
105 — A se vedea de exemplu punctele 780 si 848.

106 — Care, potrivit Comisiei, era intemeiatd pe cercetari detaliate si exhaustive.
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144. In opinia noastrd, aprecierea Tribunalului de la punctul 850 din hotirarea atacati nu este gresita.
Desi la acest punct nu se face in mod special trimitere la punctul 302 din decizia atacata, este clar ca
acest din urma punct nu face altceva decat sid constate asteptirile personale ale societatii AZ cu
privire la o practici si, astfel, intentia sa anticoncurentiald. In aceasti privints, punctul 302 din decizia
atacatd se referd la documentul norvegian privind strategia LPPS'” care subliniazi ci se astepta ci
»vanzarea paraleld a capsulelor de Losec va inceta treptat [...]” si va reproduce situatia care s-a creat la
momentul introducerii Losec MUPS in Danemarca. Consideram ca dovada intentiei anticoncurentiale
nu stabileste legatura cauzala anticoncurentiald necesard dintre retragerea autorizatiei de introducere
pe piata a capsulelor de Losec si inlaturarea importurilor paralele. Contrar afirmatiilor Comisiei,
Tribunalul nu a considerat cd disparitia comertului paralel in Danemarca a fost determinatd in mod
exclusiv de retragerea autorizatiei de introducere pe piatd, intrucit aceasta instanta a constatat ca ,nu
este stabilitd nicio legatura intre retragerea autorizatiei de introducere pe piatd a capsulelor de Losec
si excluderea importurilor paralele”.

145. In plus, faptul ci ulterior a rezultat ci comertul paralel cu capsulele de Losec a fost influentat in
Danemarca, dar nu a fost influentat in Suedia, astfel cum a sustinut Comisia, nu reprezintda un paradox.
In primul caz, din decizia atacati lipsea dovada concreti a legiturii cauzale necesare, ceea ce reprezinti
un defect ce nu poate fi remediat prin elementele de proba ulterioare prezentate dupa adoptarea
acestei decizii. Decizia atacata trebuie evaluati pe baza continutului siu. In al doilea caz, faptul ci o
anumitd practici anticoncurentiali nu a avut succes nu se opune existentei efectelor
potentiale/plauzibile in momentul aplicérii acestei practici.

146. In consecint, considerim ci Curtea ar trebui si respingd recursul incident al Comisiei ca
nefondat.

VII — Cheltuieli de judecata
147. Potrivit articolului 69 alineatul (2) din Regulamentul de procedurd, aplicabil procedurii de recurs
in temeiul articolului 118 din acelasi regulament, partea care cade in pretentii este obligatd, la cerere,

la plata cheltuielilor de judecata.

148. Intrucat recurentele au cizut in pretentii, se impune obligarea acestora la plata cheltuielilor de
judecata aferente prezentului recurs, in conformitate cu concluziile Comisiei.

149. Intrucat EFPIA a cizut in pretentii, se impune obligarea acesteia la plata cheltuielilor de judecata
aferente prezentului recurs, in conformitate cu concluziile Comisiei. EFPIA trebuie si suporte propriile
cheltuieli de judecati aferente interventiei sale in sustinerea recursului formulat de recurente. Intrucat
Comisia nu a solicitat ca EFPIA sa fie obligata la plata cheltuielilor de judecatd suportate de Comisie
pentru interventia EFPIA, EFPIA nu este obligatd la plata acestor cheltuieli de judecata.

150. Intrucat Comisia a cizut in pretentii, avind in vedere imprejuririle specifice ale cauzei in care

recurentele nu au depus observatii scrise in legiturd cu acest recurs incident, Comisia trebuie obligata
sa suporte propriile cheltuieli de judecata.

VIII — Concluzie
151. Avand in vedere consideratiile care preceda, propunem Curtii sa hotarasca urmatoarele:

i) respingerea recursului formulat de AstraZeneca AB si de AstraZeneca plc;

107 — Strategia privind produsul Losec ulterior brevetarii.
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ii)  respingerea recursului incident formulat de European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations (EFPIA);

iii)  respingerea recursului incident formulat de Comisie;

iv)  obligarea AstraZeneca AB si a AstraZeneca plc sa suporte propriile cheltuieli de judecatd si
cheltuielile efectuate de Comisie in legatura cu recursul formulat de acestea;

v)  obligarea EFPIA si suporte propriile cheltuieli de judecata si cheltuielile efectuate de Comisie in
legatura cu recursul incident formulat de aceasta;

vi)  obligarea EFPIA si suporte propriile cheltuieli de judecata aferente recursului formulat de
AstraZeneca AB si de AstraZeneca plc;

vii) obligarea Comisiei sa suporte propriile cheltuieli de judecata in legatura cu recursul siu incident.
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