HOTARAREA DIN 1.7.2010 — CAUZA T-321/05

HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera a sasea extinsi)
1 iulie 2010*

in cauza T-321/05,

AstraZeneca AB, cu sediul in Sodertélje (Suedia),

AstraZeneca plc, cu sediul in Londra (Regatul Unit),

reprezentate initial de domnii M. Brealey, QC, M. Hoskins si D. Jowell, barristers,
si de doamnele F. Murphy, G. Sproul, I. MacCallum si C. Brown, solicitors, ulterior
de domnii Brealey, Hoskins, Jowell si de doamnele Murphy si Brown si in sfarsit de
domnii Brealey, Hoskins si Jowell si de doamna Murphy,

reclamante,

sustinute de

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), cu
sediul in Geneva (Elvetia), reprezentata de M. Van Kerckhove, avocat,

intervenienta,

* Limba de procedura: engleza.
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impotriva

Comisiei Europene, reprezentati initial de domnii F. Castillo de la Torre, E. Gippini
Fournier si A. Whelan si ulterior de domnii Castillo de la Torre, Gippini Fournier si
J. Bourke, in calitate de agenti,

avand ca obiect cererea de anulare a Deciziei C (2005) 1757 final a Comisiei din 15 iu-
nie 2005 referitoare la o procedura de aplicare a articolului 82 [CE] si a articolului 54
din Acordul privind SEE (cazul COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca),

TRIBUNALUL (Camera a sasea extinsd),

compus din domnii A.W. H. Meij (raportor), presedinte, V. Vadapalas, N. Wahl,
L. Truchot si S. Frimodt Nielsen, judecétori,

grefier: doamna C. Kristensen, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 26 si din 27 noiembrie 2008,
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pronunta prezenta

Hotarare

Istoricul cauzei

Astra AB era o societate de drept suedez cu sediul in Sodertilje (Suedia), care con-
ducea un grup farmaceutic alcétuit intre altele din AB Hissle si Astra Héssle AB,
doua filiale detinute in proportie de 100 %, cu sediul in Mélndal (Suedia). Cu efect de
la 6 aprilie 1999, fuziunea dintre Astra si Zeneca Group plc a dat nastere societatii
AstraZeneca plc, a doua reclamanta in cadrul prezentei cauze, care este o societate
holding cu sediul in Londra (Regatul Unit). In urma acestei fuziuni, Astra, detinuta
in proportie de 100 % de AstraZeneca plc, a luat numele de AstraZeneca AB, prima
reclamanta in cadrul prezentei cauze, si a devenit o societate de cercetare si dezvol-
tare, de marketing si de productie. Societatile care au apartinut grupului Astra si cele
care apartin in prezent grupului AstraZeneca plc vor fi denumite in continuare ,AZ”
Cu toate acestea, intrucit AstraZeneca plc si AstraZeneca AB sunt vizate in calitatea
lor de pérti la prezenta procedurd, acestea vor fi denumite in continuare, impreun,
sreclamantele”

AZ este un grup farmaceutic activ la nivel mondial in domeniul inventicii, al dezvol-
tarii si al comercializarii de produse inovatoare. Activitatile acestuia se concentreazi
asupra unui anumit numar de domenii farmaceutice cuprinzand in special domeniul
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afectiunilor gastrointestinale. In aceasta privinta, unul dintre cele mai importante pro-
duse comercializate de AZ este cunoscut sub numele de Losec, o marca comerciald
utilizatd pe majoritatea pietelor europene pentru acest produs pe bazd de omeprazol.

La 12 mai 1999, Generics (UK) Ltd si Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB
(denumite in continuare ,petentele”) au depus o plangere potrivit articolului 3 din
Regulamentul nr. 17 al Consiliului din 6 februarie 1962, Primul regulament de punere
in aplicare a articolelor [81 CE] si [82 CE] (JO 1962, 13, p. 204, Editie speciald, 08/
vol. 1, p. 3), impotriva Astra, prin care acestea denuntau comportamentele AZ care
urmaéreau sé le impiedice sa introduca versiuni generice ale omeprazolului pe un anu-
mit numdr de piete din Spatiul Economic European (SEE).

Prin Decizia din 9 februarie 2000, adoptati in temeiul articolului 14 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 17, Comisia Europeani a somat AZ si se supund unor verificari in
spatiile sale din Londra si din Sodertilje. In anii 2002 si 2003, AZ a raspuns de ase-
menea la trei solicitéri de informatii, potrivit articolului 11 din Regulamentul nr. 17.

La 25 iulie 2003, Comisia a adoptat o decizie de deschidere a procedurii. La 29 iu-
lie 2003, Comisia a transmis AZ o comunicare privind obiectiunile, la care aceasta
din urma a raspuns la 3 decembrie 2003. La 29 ianuarie 2004 a avut loc o intélnire
pentru a se discuta anumite elemente de proba prezentate de AZ in raspunsul sau la
comunicarea privind obiectiunile. AZ a prezentat de asemenea diverse documente
cuprinzéand, printre altele, notele din 27 ianuarie si din 11 februarie 2004, pentru a
raspunde la intrebérile adresate de Comisie cu ocazia intilnirii mai sus mentionate.
La 13 februarie 2004, AZ a furnizat Comisiei elemente privind al doilea comporta-
ment presupus abuziv.
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La 16 si la 17 februarie 2004 a avut loc o audiere. La 26 februarie 2004, Comisia a
adresat AZ o solicitare de informatii intemeiatd pe articolul 11 din Regulamentul
nr. 17 privind problema pozitiei dominante. AZ a rispuns la aceastd solicitare la
12 martie 2004. La 23 noiembrie 2004, Comisia a dat AZ posibilitatea de a-si pre-
zenta observatiile cu privire la faptele si la consideratiile care nu fuseseri incluse in
comunicarea privind obiectiunile. AZ s-a exprimat cu privire la aceste elemente prin
scrisoarea din 21 ianuarie 2005.

La 15 iunie 2005, Comisia a adoptat o decizie referitoare la o proceduri de aplicare a
articolului 82 [CE] si a articolului 54 din Acordul privind SEE (cauza COMP/A.37.507/
F3 — AstraZeneca) (denumitd in continuare ,decizia atacatd”), prin care a constatat ca
AstraZeneca AB si AstraZeneca plc au comis doud abuzuri de pozitie dominantd, cu
incélcarea articolului 82 CE si a articolului 54 din Acordul privind SEE.

Primul comportament incriminat a constat intr-un ansamblu de declaratii pretins
inselidtoare facute in fata oficiilor de brevete din Germania, din Belgia, din Danemar-
ca, din Norvegia, din Tarile de Jos si din Regatul Unit, precum si in fata instantelor
nationale din Germania si din Norvegia [articolul 1 alineatul (1) din decizia atacati].
Al doilea comportament incriminat a constat in depunerea de cereri de retragere a
autorizatiilor de introducere pe piatd a capsulelor de Losec in Danemarca, in Norve-
gia si in Suedia, combinata cu retragerea de pe piaté a capsulelor de Losec si cu lan-
sarea comprimatelor de Losec MUPS in cele trei tari in cauza [articolul 1 alineatul (2)
din decizia atacata].

Comisia a aplicat reclamantelor, 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 (articolul 2 din decizia atacati).
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Procedura si concluziile partilor

Prin cererea introductiva depusa la grefa Tribunalului la 25 august 2005, reclamantele
au introdus prezenta actiune.

Prin act depus la grefa Tribunalului la 7 decembrie 2005, Generics (UK) si Merck NM
AB au formulat o cerere de interventie in sustinerea concluziilor Comisiei.

Prin act depus la grefa Tribunalului la 15 decembrie 2005, European Federation of
Pharmaceutical Industries Associations (EFPIA, Federatia Europeana a Asociatiilor
Industriilor Farmaceutice) a formulat o cerere de interventie in sustinerea concluzi-
ilor reclamantelor.

Prin act depus la 10 februarie 2006, reclamantele au formulat o cerere de aplicare a
regimului de confidentialitate in raport cu intervenientele. Aceasta cerere de aplicare
a regimului de confidentialitate nu a fost contestata.

Prin Ordonantele din 4 iulie si din 29 noiembrie 2006, presedintele Camerei a doua
a Tribunalului a admis cererea de a interveni in litigiu in sustinerea concluziilor
reclamantelor formulatd de EFPIA si, respectiv, cererile de a interveni in litigiu in
sustinerea concluziilor Comisiei formulate de Generics (UK) si Merck NM.

La 26 ianuarie 2007, Generics (UK) si Merck NM au renuntat s depund un memoriu
in interventie.
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Prin scrisoarea depusi la grefa Tribunalului la 24 noiembrie 2008, Generics (UK) si
Merck NM au renuntat sé intervind in sustinerea concluziilor Comisiei.

Prin Ordonanta presedintelui Camerei a sasea a Tribunalului din 17 decembrie 2008,
Generics (UK) si Merck NM au fost scoase din cauzi in calitate de interveniente in
sustinerea concluziilor Comisiei.

Pe baza raportului judecétorului raportor, Tribunalul (Camera a sasea extinsi) a hota-
rat si deschida procedura orala si a invitat, in temeiul articolului 64 din Regulamentul
de procedurd, partile principale si rispunda la o serie de intrebari. Partile principale
s-au conformat acestor solicitéri in termenele stabilite.

Pledoariile partilor si raspunsurile acestora la intrebarile adresate de Tribunal au fost
ascultate in sedinta din 26 si din 27 noiembrie 2008.

Reclamantele au solicitat Tribunalului:

— anularea deciziei atacate;

— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.
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EFPIA a solicitat Tribunalului:

— anularea deciziei atacate;

— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecat.

Comisia a solicitat Tribunalului:

— respingerea actiunii;

— obligarea reclamantelor la plata cheltuielilor de judecat.

In drept

Prin actiunea formulati, reclamantele pun in discutie legalitatea deciziei atacate in
ceea ce priveste definirea pietei relevante, aprecierea pozitiei dominante, primul abuz
de pozitie dominantd, al doilea abuz de pozitie dominanta si cuantumul amenzilor
aplicate. Tribunalul va examina in mod succesiv motivele invocate de reclamante in
cadrul fiecéruia dintre aceste aspecte.
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Cu titlu introductiv, trebuie amintit mai intai ca reclamantele au formulat o cerere
de aplicare a regimului de confidentialitate pentru un volum mare de informatii re-
feritoare, printre altele, la mijloacele de probé scrise privind comportamentele care
constituie, potrivit Comisiei, abuzuri de pozitie dominanta.

Tribunalul a admis aceasté cerere de aplicare a regimului de confidentialitate in ma-
sura in care informatiile in cauzd nu sunt cuprinse in versiunea neconfidentiala a
deciziei atacate, care este publicatd pe site-ul internet al Directiei Generale (DG)
Concurentd a Comisiei si care este, prin urmare, accesibila publicului. In schimb,
trebuie sa se respinga cererea de aplicare a regimului de confidentialitate in masura
in care aceasta priveste informatiile cuprinse in versiunea neconfidentiala a decizi-
ei atacate. Astfel, aceste informatii si-au pierdut in orice caz caracterul lor eventual
confidential ca urmare a faptului ca sunt accesibile publicului (a se vedea in acest sens
Hotaréarea Tribunalului din 8 iulie 2008, AC-Treuhand/Comisia, T-99/04, Rep., p. II-
1501, punctul 19).

In continuare, trebuie subliniat ci, in cadrul sedintei, reclamantele au exprimat re-
zerve cu privire la utilizarea de ciatre Comisie a unui document prezentat la 24 no-
iembrie 2008, care cuprindea, pe de o parte, grafice ilustrdnd, potrivit acesteia din
urma, datele cuprinse in tabelele anexate la decizia atacata si, pe de alta parte, extrase
din cererea introductiva si din anexele la memoriile scrise depuse de pérti in cursul
procedurii scrise.

In aceasta privinta, trebuie si se constate ci documentul prezentat de Comisie cu
cateva zile inainte de sedinti reia in esentd informatii deja prezente in dosar. Astfel,
graficele prezentate la paginile 2-8, 10-16 si 18-24 din acest document reiau datele
prezentate in tabelele anexate la decizia atacata, cum ar fi extrase din cererea intro-
ductivi si din anexele la memoriile citate in document. Prin urmare, utilizarea data
de Comisie acestui document in cursul sedintei se inscrie in cadrul prezentarii orale
a argumentelor invocate anterior in cursul procedurii scrise in fata Tribunalului. In
consecintd, rezervele exprimate de reclamante cu privire la aceste aspecte trebuie
respinse. Situatia este diferité in cazul graficelor de la paginile 26-32 ale documentului
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citat anterior, care contin informatii cu privire la o diferentd de pret, exprimati in
procente, care nu figureaza in tabelele 24-30 din anexa la decizia atacata, tabele la
care aceste grafice fac referire. In masura in care aceste grafice cuprind mai multe
informatii decat contin tabelele la care acestea fac referire, documentul prezentat de
Comisie trebuie declarat inadmisibil cu privire la acest aspect, iar Tribunalul nu va
tine cont de aceste date in aprecierea sa.

A — Cu privire la piata relevantd a produselor

In decizia atacati, Comisia a concluzionat ci, in esentd, antihistaminicele (denu-
mite in continuare ,anti-H2”) nu exercitau constrangeri concurentiale semnificati-
ve asupra inhibitorilor pompei de protoni (denumiti in continuare ,IPP”) si ¢4, in
consecintd, piata relevanté a produselor consta exclusiv in acestia din urma. Comisia
a intemeiat aceastd concluzie pe o serie de consideratii care tineau cont de caracteris-
ticile concurentei in sectorul farmaceutic si care priveau in principal caracteristicile
intrinseci ale produselor, utilizérile lor terapeutice, cresterea continud a vanzérilor
de IPP in detrimentul anti-H2, factorii de pret, precum si evenimentele asa-numite
»haturale” care au avut loc in Germania si in Regatul Unit.

Reclamantele contesté temeinicia definirii pietei relevante operate de Comisie si in-
vocd in acest sens doud motive. Primul motiv este intemeiat pe o eroare vadita de
apreciere cu privire la relevanta caracterului progresiv al cresterii utilizarii IPP in
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detrimentul anti-H2. Al doilea motiv este intemeiat pe diverse incoerente si erori de
apreciere.

1. Observatii introductive

In primul rand trebuie amintit c4, astfel cum rezulta printre altele din cuprinsul punc-
tului 2 din Comunicarea Comisiei privind definirea pietei relevante in sensul drep-
tului comunitar al concurentei (JO 1997, C 372, p. 5, Editie speciald, 08/vol. 3, p. 60,
denumita in continuare ,Comunicarea privind definirea pietei”), definirea pietei rele-
vante este, in cadrul aplicérii articolului 82 CE, operaté in vederea definirii granitelor
in care trebuie evaluata problema dacad o anumitd intreprindere poate avea un com-
portament intr-o mésura apreciabild independent de cel al concurentilor séi, de cel al
clientilor sii si de cel al consumatorilor (a se vedea in acest sens Hotararea Curtii din
9 noiembrie 1983, Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/Comisia, 322/81, Rec.,
p- 3461, punctul 37).

Astfel, potrivit unei jurisprudente constante, in scopul analizarii pozitiei, eventu-
al dominantd, a unei intreprinderi, posibilitatile de exercitare a concurentei trebu-
ie evaluate in cadrul pietei care grupeazd ansamblul produselor care, in functie de
caracteristicile lor, sunt apte sa satisfacd nevoi constante si sunt greu de substituit
cu alte produse, aceste posibilitati de exercitare a concurentei trebuind de asemenea
evaluate avand in vedere conditiile de concurenti si structura ofertei si a cererii (Ho-
tararea Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/Comisia, punctul 30 de mai sus,
punctul 37, Hotararea Tribunalului din 21 octombrie 1997, Deutsche Bahn/Comisia,
T-229/94, Rec., p. I1-1689, punctul 54, si Hotérarea Tribunalului din 17 decembrie
2003, British Airways/Comisia, T-219/99, Rec., p. II-5917, punctul 91). Astfel cum
rezultd in special din cuprinsul punctului 7 din Comunicarea privind definirea pietei,
piata relevanta a produsului cuprinde, prin urmare, toate produsele sau serviciile pe

II - 2840



32

33

ASTRAZENECA/COMISIA

care consumatorii le considera substituibile, datoritd caracteristicilor, preturilor si
utilizarii cireia acestea ii sunt destinate.

In continuare, trebuie subliniat c4, potrivit unei jurisprudente constante, desi instanta
comunitard exercitd, in mod general, un control complet asupra problemei dacé sunt
sau nu sunt indeplinite conditiile de aplicare a regulilor de concurentd, controlul pe
care il exercitd cu privire la aprecierile economice complexe ale Comisiei trebuie
totusi s se limiteze la verificarea respectirii regulilor de procedura si de motivare,
precum si a exactitatii materiale a faptelor, a absentei unei erori véidite in aprecierea
faptelor si a unui abuz de putere. De asemenea, in mésura in care decizia Comisiei
este rezultatul unor aprecieri tehnice complexe, acestea fac in principiu obiectul unui
control jurisdictional limitat, care implicé faptul ca instanta comunitard sa nu poati
inlocui aprecierea Comisiei asupra elementelor de fapt cu propria apreciere (a se ve-
dea Hotérarea Tribunalului din 17 septembrie 2007, Microsoft/Comisia, T-201/04,
Rep., p. II-3601, punctele 87 si 88 si jurisprudenta citatd).

Cu toate acestea, desi instanta comunitard recunoaste Comisiei o marji de apreciere
in domeniul economic sau tehnic, acest lucru nu implicé faptul cé trebuie sa se abtina
sa controleze interpretarea de citre Comisie a datelor de aceastd naturi. Intr-ade-
viér, cu respectarea argumentelor invocate de pérti, instanta comunitara trebuie nu
numai sa verifice exactitatea materiald a elementelor de proba invocate, fiabilitatea
si coerenta lor, ci si s controleze daca aceste elemente constituie ansamblul datelor
relevante ce trebuie si fie luate in considerare pentru evaluarea unei situatii com-
plexe si dacad sunt de naturd si sustini concluziile deduse din aceasta (a se vedea in
acest sens, cu privire la controlul operatiunilor de concentrare economicé, Hotararea
Curtii din 15 februarie 2005, Comisia/Tetra Laval, C-12/03 P, Rec., p. I-987, punctul
39; a se vedea de asemenea, in acest sens, Hotdrarea Microsoft/Comisia, punctul 32
de mai sus, punctul 89).
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2. Cu privire la primul motiv, intemeiat pe o eroare vaditd de apreciere privind
relevanta caracterului gradual al cresterii utilizdrii IPP in detrimentul anti-H2

a) Argumentele reclamantelor si ale EFPIA

Reclamantele si EFPIA arata cé in sectorul farmaceutic concurenta prezinta un anu-
mit numir de aspecte specifice. In primul rand, reclamantele sustin ci pietele de pro-
duse farmaceutice din statele membre in cauzi se caracterizeazi printr-o reglemen-
tare publicd a preturilor si a rambursirilor. In plus, pe aceste piete, consumatorul
(pacientul) nu ar fi aceeasi persoani cu factorul de decizie (medicul) si, de cele mai
multe ori, nici cu plititorul (organismul national de asiguréri sau asigurarea privati
de sinitate). In masura in care medicii si pacientii nu ar suporta cea mai mare parte
din costul medicamentelor eliberate pe bazd de prescriptie medicald, medicii ar fi
in general putin sensibili la preturile medicamentelor atunci cind le-ar prescrie. Pe
parcursul perioadei in cauza, medicii care prescriu medicamente ar fi fost ghidati in
principal de oportunitatea terapeutica si de eficacitatea medicamentelor, iar nu atat
de mult de preturile acestora. Pe de alté parte, tendintele actuale ale consumului de
medicamente vandute pe bazd de prescriptie medicald ar constitui un factor-cheie
pentru a evalua daci medicamentele fac parte din aceeasi piati de produse. In sfarsit,
practica prescrierii de catre medici s-ar caracteriza printr-o anumita ,inertie”. EFPIA
mai arata cd, in sectorul farmaceutic, concurenta se manifesta in esenté la nivelul ino-
virii, mai degraba decat la nivelul pretului. Aceasta insista astfel asupra importantei
protejarii proprietatii intelectuale, cu scopul de a incuraja investitiile necesare pentru
inovare.
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Potrivit reclamantelor, este cert cad IPP sunt superiori anti-H2 din punct de vede-
re terapeutic. Aceastd superioritate terapeutica ar fi fost acceptatd de comunitatea
stiintifica de la inceputul anilor ,90. Cu toate acestea” medicii care prescriu medica-
mente nu ar fi recunoscut-o imediat. Cresterea utilizarii IPP in perioada respectiva
ar fi fost graduala si s-ar fi facut in detrimentul anti-H2. Astfel, IPP si anti-H2 ar avea
utilizari terapeutice similare si ar fi fost prescrise pentru motive medicale in esenta
identice.

Reclamantele si EFPIA sustin cd anti-H2 au exercitat in mod necesar o constrangere
concurentiald considerabild asupra Losec, in masura in care vanzirile de Losec au
crescut treptat in detrimentul anti-H2. Acestea contestd astfel faptul ca IPP si anti-H2
au apartinut unor piete distincte de produse incepand din 1993.

In sprijinul acestei afirmatii, reclamantele se refera in primul rand la un raport ela-
borat de IMS Health privind utilizarea IPP si a anti-H2 in tratamentul bolilor legate
de hiperaciditatea gastrica pe cele mai importante piete europene, in perioada 1990-
2000. Acest raport ar fi concluzionat cé cresterea utilizarii IPP ficuse obiectul unui
proces progresiv si cd, la sfarsitul perioadei in cauzd, anumite microdiagnostice im-
portante antrenau in cele mai multe tiri un procent considerabil de prescriptii medi-
cale (20 % sau mai multe) de anti-H2. Pe de alti parte, anti-H2 nu ar fi fost niciodati,
in nicio tard, inlocuite in totalitate de IPP. Cu exceptia Suediei, chiar in cazul micro-
diagnosticelor privind cele mai grave boli legate de hiperaciditatea gastricd, cum sunt
ulcerele de stomac si de duoden, unei proportii importante dintre pacienti (10 % sau
mai multi) i s-ar fi prescris anti-H2. In Suedia, toti pacientii diagnosticati cu un ulcer
de stomac ar fi primit IPP.
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In acelasi sens, EFPIA subliniazi de asemenea ci IPP au inlocuit anti-H2 in mod
progresiv si numai partial, din cauza temerilor legate de siguranta si de efectele se-
cundare ale acestora, si atrage atentia cé decizia atacatd nu contine niciun element in
sprijinul afirmatiei Comisiei potrivit céreia studiile stiintifice si clinice, realizate intre
data lansirii Losec si inceputul perioadei in cauzi, ar fi demonstrat eficacitatea Losec
in raport cu tratamentele existente.

In al doilea rand, declaratiile a patru experti medicali independenti specializati in do-
meniul bolilor gastrointestinale legate de hiperaciditatea gastricé ar stabili cd accep-
tarea Losec de citre medicii care prescriu medicamente ar fi fost impiedicata printre
altele de reticenta acestora de a prescrie IPP, ca urmare a faptului ca acestia ar fi
fost considerati ca fiind medicamente mult mai puternice decét anti-H2, suscitind o
anumitd incertitudine cu privire la eventualele lor efecte secundare. Aceste mérturii
ar confirma faptul ca acceptarea IPP de catre medici a facut obiectul unui proces
gradual.

In al treilea rand, reclamantele fac referire la raportul Lexecon, potrivit ciruia medicii
si pacientii ar dispune de informatii incomplete despre caracteristicile noilor medica-
mente si nu ar invata sd cunoasci proprietitile acestora decit lent, pe baza propriilor
experiente personale sau pe baza documentatiei medicale publicate. Astfel, de aici ar
rezulta cd dobandirea de cote de piatd importante, realizate prin vinzarea de medi-
camente noi, ar necesita in general timp. Pe de altd parte, intreprinderile care intra
printre primele pe piata s-ar bucura de un avantaj concurential.

Reclamantele contestd faptul cé ,inertia” caracteristicd practicilor de prescriere ale
medicilor este un factor exogen concurentei, aceasta din urma constituind, dimpo-
trivd, potrivit reclamantelor, un element relevant al analizei concurentei pe pietele
de produse farmaceutice, astfel cum ar fi recunoscut Comisia in considerentul (362)
al deciziei atacate. Reclamantele aratd ca ,inertia” medicului depinde in special de
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calitatea medicamentului utilizat, de avantajele pe care le prezintd noul produs si
de rapiditatea cu care medicii sunt informati despre existenta acestui produs nou.
In aceasti privinta, EFPIA sustine ci, daca medicii care prescriu medicamente sunt
multumiti de tratamentele existente pe care le primesc pacientii lor si dacid acestia
din urm& constata cé starea lor de sanitate se stabilizeaza datoritd tratamentelor re-
spective, medicii nu vor trece decat cu precautie la utilizarea unui nou medicament,
cu exceptia cazului in care datele clinice demonstreazi in mod convingator existenta
unor beneficii clinice. Astfel, potrivit reclamantelor, intrucat ,inertia” este unul dintre
principalele obstacole care trebuie depésite de un produs nou intrat pe piatd, studiile
clinice comparative, activititile de promovare si vizitele la medici sunt componente
importante ale concurentei, pe care fabricantul noului produs va trebui si le utilizeze.

EFPIA mai aratd ca reclamantele au realizat o serie de lucrari care au condus la con-
cluzii concordante potrivit cdrora surmontarea ,inertiei” practicilor de prescriere ar
fi necesitat un timp considerabil, iar anti-H2 ar fi exercitat o presiune concurentiala
continud asupra IPP in perioada 1993-2000. Or, EFPIA sustine cd Comisia nu a furni-
zat proba contrara care sd demonstreze ca anti-H2 ar fi incetat sa exercite o presiune
concurentiald asupra IPP incepand din 1993, astfel incét aceste produse si se fi aflat
pe piete distincte de produse.

In al patrulea rand, documentele strategice interne ale AZ datind din perioada re-
spectivd ar demonstra ca cererea de anti-H2 era flexibila si cd acestea din urma re-
prezentau principalul obiectiv concurential pe care aceasta intreprindere il viza cu
Losec. Faptul ca utilizarea IPP a crescut treptat in detrimentul anti-H2 si ca provoca-
rea concurentiald pentru AZ consta in preluarea de catre Losec a unor cote de piata
de anti-H2 ar demonstra c4, in perioada respectiva, Losec si anti-H2 erau produse
substituibile, care isi ficeau reciproc concurenti. Aceastd teza ar fi sustinuta de faptul
cd, chiar la sfarsitul perioadei in cauzi, anti-H2 erau incé prescrise in cantitati semni-
ficative pentru toate microdiagnosticele importante.
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In al cincilea rand, reclamantele arati ci, recunoscand relevanta ,inertiei” in cadrul
evaludrii pozitiei dominante [considerentul (542) al deciziei atacate] si respingand
in acelasi timp relevanta sa in cadrul definirii pietei, pentru motivul ci ar reprezen-
ta un factor exogen [considerentul (467) al deciziei atacate], Comisia a dat dova-
dé de incoerenta. Potrivit acestora, ,inertia” nu protejeazd doar anti-H2 impotriva
concurentei, ci reprezintd de asemenea o constrangere concurentiald asupra IPP. Pe
de alta parte, acestea contesta ca, odatd depasitd, ,inertia” nu ar mai fi un factor re-
levant in procesul decizional al medicului si cd aceasta nu permite inversarea proce-
sului de inlocuire a anti-H2 cu IPP. In plus, declarand ci ,inertia” a protejat anti-H2
de un declin mai rapid, Comisia ar admite in mod implicit ca aceasta a jucat un rol in
limitarea practicilor de prescriere in perioada respectiva. Reclamantele arata de ase-
menea cd, in considerentele (541)-(543) si (551) ale deciziei atacate, Comisia a subli-
niat avantajele legate de pozitia primului venit in sectorul farmaceutic si de faptul de
a avea un produs recunoscut.

In plus, reclamantele arati ci argumentele Comisiei potrivit carora, pe de o parte, o
proportie considerabild din vanzarile de IPP nu ar fi inlocuit vechile vanzéri de anti-H2
si, pe de altd parte, medicii ar prescrie anti-H2 sau IPP in functie de diminuarea
sau de intensificarea dorita a tratamentului nu pot fi luate in considerare, in masura
in care acestea nu figureaza in decizia atacatd si sunt ridicate pentru prima data in
cadrul procedurii in fata Tribunalului. Cu privire la primul dintre aceste doua ar-
gumente, reclamantele mai aratd cd acesta nu este sustinut de decizia atacatd, care
nu contine, in considerentele (381)-(385) si (37)-(47), o analiza a practicilor reale de
prescriere in perioada cuprinsd intre 1993 si 2000, si cd s-ar indeparta chiar de consi-
derentul (386) al deciziei atacate. In plus, acest argument ar fi contrazis de concluziile
studiului IMS Health. Cu privire la al doilea argument, reclamantele atrag atentia ci
nu s-au efectuat cercetari de citre Comisie cu privire la practicile reale de prescriere
ale medicilor si fac trimitere la raspunsul lor la comunicarea privind obiectiunile.
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In plus, EFPIA reproseazi Comisiei ci, in contradictie cu Hotérarea Tribunalului din
27 septembrie 2006, GlaxoSmithKline Services/Comisia (T-168/01, Rec., p. I1-2969,
punctul 276), a omis si verifice natura si semnificatia probelor luate in considerare si
a tras concluzii din documente care i-au fost prezentate in cursul investigatiilor fara
a efectua o analiza independenta. Astfel, in privinta examinarii proprii a practicilor
de prescriere ale medicilor, Comisia ar fi ales in mod selectiv date din raportul IMS
Health prezentate de reclamante, fira a contesta celelalte date cuprinse in acest ra-
port, din care ar rezulta cd anti-H2 ar fi exercitat constrangeri concurentiale asupra
IPP. EFPIA arata ca singura dovadd mentionata in decizia atacata si care nu a fost
prezentata de reclamante provine dintr-un studiu de corelare furnizat de petente, ale
cérui puncte slabe de ordin metodologic au fost recunoscute chiar de céitre Comisie.

EFPIA considera ca nu este suficient sa se demonstreze cé vanzirile de IPP in valoare
absoluta au crescut sensibil atunci cand cele de anti-H2 au scdzut sau au stagnat pen-
tru a concluziona cé acestea din urmi nu mai exercitd presiune concurentiald asupra
IPP. In aceasta privinti, EFPIA precizeaza ca volumul vanzarilor de anti-H2 in Ger-
mania si in Regatul Unit era mai mare decat cel al vanzarilor de IPP p&na in anul 1997,
respectiv in anul 1998, iar in anul 2000 incd mai reprezenta 40 % din vanzarile combi-
nate de IPP si de anti-H2 in aceste téri. Pe de altd parte, imprejurarea ca vanzérile de
Losec au scazut in favoarea versiunii generice a acestuia si a altor IPP nu ar insemna
ca anti-H2 nu au exercitat presiuni concurentiale asupra IPP in perioada in cauza.

Avénd in vedere consideratiile care precedd, reclamantele si EFPIA consideri c§, in
consecintd, concluzia Comisiei potrivit cireia IPP si anti-H2 apartin unor piete dis-
tincte de produse incepand din 1993 este gresita.
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b) Argumentele Comisiei

In primul rand, Comisia atrage atentia ca reclamantele se concentreazi exclusiv asu-
pra practicilor de prescriere, fira a aborda aspectul din decizia atacati referitor la
motivul pentru care anti-H2 nu au exercitat o constrangere concurentiald considera-
bild asupra Losec in perioada in cauza si mai ales asupra stabilirii pretului acestuia.
Potrivit Comisiei, un motiv de anulare atat de incomplet nu poate fi primit.

In continuare, Comisia face trei precizari cu privire la sustinerile reclamantelor. In
primul rand, arata cé analiza nu vizeaza problema dacéd un nou produs inovator cum
este Losec constituie o piatd de produse distincta la momentul introducerii sale pe
piatd, nici problema dacéd Losec ocupa o pozitie dominanta pe o piata distincta a IPP
la putin timp dupé lansarea sa. Losec ar fi fost introdus pe piata la sfarsitul anilor
1980, respectiv cu patru-cinci ani inainte de anul pe care Comisia l-a retinut ca punct
de plecare pentru definirea pietei (1993). Intre data lansarii acestuia si inceputul pe-
rioadei in cauzi ar fi fost realizate si ar fi fost comunicate medicilor studii care arata
eficacitatea Losec in raport cu tratamentele existente. Astfel, vanzarile importante
de IPP in anii 1993 si 1994 ar arita c4, la inceputul perioadei in cauzi, superioritatea
terapeuticé a IPP era deja adusdi la cunostinta medicilor si ca efectul de ,inertie” era
in mare parte depasit.

In al doilea rand, Comisia atrage atentia ci vanzarile combinate de IPP si de anti-H2
au cunoscut o crestere considerabild in térile in cauzd, de la aproximativ 644 de mi-
lioane de dolari SUA (USD) in 1993 la aproximativ 1,43 miliarde USD in 1999. Din
datele IMS Health ar rezulta cad IPP au reprezentat cea mai mare parte a cresterii
respective. Acestia ar fi fost utilizati in tratamentul afectiunilor pentru care anti-H2
nu au fost considerate anterior ca fiind adecvate sau eficiente. Vanzérile acestora din
urma ar fi avut tendinta de a scadea in valoare absolutd, inainte de a se stabiliza sau de
a creste foarte putin fatd de nivelul din 1993, pentru a scadea considerabil incepand
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din anul 1997. Potrivit Comisiei, stabilizarea temporard si cresterea temporard a
vanzérilor de anti-H2 ar fi coincis cu reorientarea partiald a acestora spre domenii
terapeutice in care erau mai putin expuse concurentei din partea IPP. Astfel, produ-
catorii de anti-H2 ar fi reactionat la amenintarea reprezentata de IPP prin reorienta-
rea produselor lor spre tratamentul afectiunilor gastrointestinale mai usoare si chiar
prin transformarea acestora in medicamente disponibile la vinzare in mod liber. Din
cresterea considerabild a vanzirilor combinate in perioada in cauza, care ar putea fi
atribuita in principal IPP, ar rezulta in mod necesar cé IPP nu doar au inlocuit van-
zdrile de anti-H2. Aceasti concluzie ar fi sustinuta prin considerentele (382) si (386)
ale deciziei atacate, in care s-ar fi observat cd IPP erau considerati singurul remediu
eficient pentru numeroase afectiuni. Cu toate acestea, Comisia precizeazi ci nu pre-
tinde cé cresterea vanzérilor IPP in cursul acestei perioade ar fi avut loc exclusiv in
detrimentul anti-H2.

Pe de alta parte, aceste doud produse ar fi fost prescrise de medici in mod succesiv
in cadrul diferitelor etape ale aceluiasi tratament, in functie de diminuarea sau de
intensificarea dorita a acestuia. In consecinta, IPP si anti-H2 nu ar trebui intelese ca
inlocuitori, ci ca produse care se inscriu intr-o ierarhie de medicamente. In aceasta
privinta, Comisia atrage atentia cd reclamantele nu contesté cé superioritatea tera-
peutica a IPP asupra anti-H2 face ca aceste doud produse s corespunda unor tipuri
diferite de cerere. Ar exista numeroase dovezi in prescriptiile reale ale medicilor care
ar demonstra ci IPP s-au extins in mod progresiv la toate afectiunile in cauzi [con-
siderentele (380)-(399) ale deciziei atacate]. Comisia mai aratd ci nu este necesar sa
se cuantifice frecventa strategiilor de intensificare si de diminuare a tratamentului,
acestea neexplicind decét in parte cresterea extraordinard a vanzarilor, care implica
in mod necesar cd IPP au fost prescrisi in cazuri in care anti-H2 nu erau utilizate
anterior.
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Ca raspuns la argumentele EFPIA, Comisia atrage atentia ca superioritatea terapeuti-
ci evidentd a IPP in raport cu anti-H2 depiseste calitatea care poate fi atribuita celui
mai bun produs din aceeasi categorie de tratament. In plus, din explicatiile date de
AZ in raportul sdu anual din 1996 si din publicatiile sale [considerentele (37) si (38)
ale deciziei atacate] ar rezulta ca aceasta ar fi considerat de la sfarsitul anilor 1970
cd omeprazolul era un produs farmaceutic superior. Comisia sustine cd Tribunalul
a admis cad doua produse cu functii similare si a caror substituibilitate este asimetri-
cd, relatia dintre cele doua fiind caracterizata prin migrarea de la unul la celélalt, nu
apartin aceleiasi piete de produse, chiar daca migrarea este incompleta la sfarsitul
perioadei in cauza (Hotararea Tribunalului din 30 ianuarie 2007, France Télécom/
Comisia, T-340/03, Rep., p. II-107, punctele 88 si 89).

In plus, Comisia contesti afirmatia EFPIA potrivit cireia nu ar fi analizat factorii
care determind practica medicilor in materie de prescriere. Comisia subliniaza cé in
decizia atacatd se intemeiaza pe datele IMS Health cu privire la prescriptii, atat in
formad agregati pe tari si pe ani, cét si in formé dezagregat, clasificand prescriptiile
in functie de toate variantele afectiunii. Ea ar fi identificat modelele de prescriptie din
perioada in cauzd, precum si factorii terapeutici care influenteaza alegerile in privinta
prescriptiei [considerentele (386)-(399) ale deciziei atacate].

In al treilea rand, Comisia atrage atentia asupra a trei elemente in tendintele de con-
sum, care ar fi determinante in analiza acesteia. In primul rand, procentul anual al
vanzarilor de anti-H2 sau de IPP in raport cu vanzarile combinate ale acestor produse
nu ar permite sa se intrevada nici cresterea pietei dominate de IPP, nici repozitionarea
anti-H2. In al doilea rand, cresterea valorii absolute a vanzarilor de IPP intre anii 1991
si 2000 ar fi fost spectaculoasa. In al treilea rand, ,inertia” medicilor ar fi contribuit la
caracterul progresiv al procesului pe piata.
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Cu privire la ,inertia” caracteristica practicilor de prescriere, Comisia sustine ci aceas-
ta reprezinti o caracteristica exogena a pietei, fard legiturd cu concurenta pe merit,
care ar influenta in mod autonom cererea pentru un produs nou. Astfel, ,inertia”
medicilor care prescriu medicamente nu poate fi considerata ca fiind o constrangere
concurentiala exercitatd de anti-H2, asociata fidelitatii fata de o marc4, fidelitate ge-
neratd de reputatia trecutd a marcii respective sau de publicitate. Potrivit Comisiei,
producatorii de anti-H2 dispuneau de putine mijloace pentru a creste in mod sensibil
aceasta ,inertie”. Pe de alta parte, nimic nu ar indica faptul ca, odatd depasit efectul
sinertiei’, anti-H2 ar fi prezentat beneficii suficiente pentru inversarea procesului de
inlocuire intr-un singur sens.

In ceea ce priveste argumentul reclamantelor potrivit ciruia Comisia s-ar contrazice
considerand cé ,inertia” constituie un factor relevant in determinarea pozitiei domi-
nante, parata sustine ci ,inertia” poate atenua constrangerile exercitate de produsele
noi asupra unei intreprinderi existente, creAnd un obstacol in calea intrérii si a extin-
derii unor produse care concureaza produsul presupus dominant. In aceasta privinta,
Comisia aminteste cd definirea pietei are ca scop, in spetd, examinarea constrangeri-
lor concurentiale exercitate asupra IPP, iar nu asupra anti-H2. In plus, Comisia arati
cd, in orice caz, definirea pietei se intemeiazd pe o apreciere globald a tuturor factori-
lor relevanti si nu poate fi repusi in discutie in ipoteza, pe care aceasta o contesta, in
care ,inertia” putea fi consideratd un avantaj concurential specific atribuibil anti-H2.

In ceea ce priveste constrangerile concurentiale exercitate asupra IPP, Comisia arati
ca din statisticile privind consumul rezulta cé ,inertia” nici nu a impiedicat cresterea
IPP, nici nu a permis anti-H2 sa inverseze procesul de inlocuire cu IPP. Astfel, aceasta
concluzioneazi ca ,inertia” a protejat vanzarile de anti-H2 de un declin si mai rapid.
Pe de alta parte, faptul cd producitorii de IPP au reusit si negocieze si sd puni in
aplicare preturi mai mari decat cele ale anti-H2 ar demonstra ca sistemele nationale
de sénitate acceptaserd ci IPP reprezentau o inovatie care nu era comparabild cu
anti-H2.
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Comisia precizeazi ca nu sustine ci IPP apartin unei piete distincte de cea a anti-H2
din 1993. Pe de alta parte, parita nu excludea, in considerentul (504) al deciziei ata-
cate, posibilitatea existentei unei piete distincte pentru IPP inainte de aceasta dati.
Totusi, Comisia atrage atentia ca era inutil si se examineze anii anteriori, in masura
in care comportamentul abuziv incepuse in 1993.

Comisia considera ca probele la care reclamantele fac referire in sustinerea tezei lor
privesc premise de fapt necontestate si nu le pot veni in ajutor. Astfel, raportul IMS
Health ar atesta procesul progresiv de inlocuire a anti-H2 cu IPP, aspect care ar fi
fost luat in considerare in decizia atacatd. Marturia expertilor medicali ai AZ ar ex-
plica cel mult originile fenomenului de ,inertie’, dar nu ar explica modul in care an-
ti-H2 ar fi exercitat o constrangere concurentiald asupra IPP. Raportul Lexecon nu
ar mentiona nici timpul considerabil care s-a scurs intre prima introducere pe piata
a Losec si anul 1993, nici larga recunoastere a superioritatii IPP asupra anti-H2. In
plus, acesta nu ar explica modul in care ,inertia” ar putea fi imputabild constrangeri-
lor concurentiale exercitate de anti-H2 asupra IPP. In sfarsit, documentele interne ale
AZ care mentioneaza flexibilitatea anti-H2 ar privi un fapt necontestat. Totusi, aces-
te documente nu ar demonstra ca anti-H2 ar fi exercitat constrangeri concurentiale
semnificative asupra IPP.

c) Aprecierea Tribunalului

Dezbaterea dintre parti cu privire la definirea pietei relevante a produselor se concen-
treazd asupra interactiunii concurentiale dintre doud produse farmaceutice, IPP si
anti-H2, care trebuie, cu titlu introductiv, sa fie prezentate succint.
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Potrivit considerentului (34) al deciziei atacate, antagonistii receptorilor histaminei
(cunoscuti si sub denumirea de ,antihistaminice” sau de ,anti-H2”) si IPP sunt pro-
duse farmaceutice destinate tratamentului afectiunilor gastrointestinale legate de hi-
peraciditate, care inhiba in mod proactiv secretiile acide in stomac. Astfel, acidul este
pompat in stomac de o enzima specific, ,pompa de protoni’; in interiorul celulelor
parietale, de-a lungul peretelui stomacului. In timp ce anti-H2 blocheazi numai unul
dintre stimulatorii pompei de protoni, respectiv receptorii de histamina situati in ce-
lulele parietale, IPP afectioneaza asupra pompei de protoni propriu-zise. In decizia
atacatd, Comisia a constatat astfel cd anti-H2 nu actionau decat indirect asupra pom-
pei de protoni, in timp ce IPP aveau, in ceea ce ii priveste, capacitatea de a actiona in
mod direct asupra acesteia.

In continuare, trebuie remarcat ci este cert faptul ca puterea terapeutica a IPP este
semnificativ superioara celei a anti-H2. Partile sunt de asemenea de acord cu privire
la faptul cd vanzarile de IPP au cunoscut o crestere importantd si ca vanzarile de
anti-H2 au scézut in mod semnificativ. Astfel, dupa cum atrage atentia Comisia, din
tabelele 9-15 din anexa la decizia atacata reiese ca vanzérile combinate de IPP si de
anti-H2, masurate in valoare, au cunoscut in Germania, in Belgia, in Danemarca, in
Norvegia, in Tarile de Jos, in Regatul Unit si in Suedia o crestere importanta intre anii
1991 si 2000, extinderea vanzarilor de IPP reprezentind cea mai mare parte a acestei
cresteri. in aceeasi perioadd, vanzarile de anti-H2, de asemenea masurate in valoare,
au scazut considerabil. In mod similar, din tabelele 17-23 din aceasti anexi reiese ci
numarul combinat al tratamentelor cu IPP si cu anti-H2 a crescut considerabil intre
anii 1991 si 1999 sau 2000 in aceste tiri. In cadrul acestei misciri, numirul de trata-
mente cu IPP a cunoscut o crestere puternicd, iar numérul de tratamente cu anti-H2 a
cunoscut o scidere semnificativi sau o stagnare, in functie de tara. Exactitatea datelor
cuprinse in aceste tabele nu este contestata.
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Primul motiv este intemeiat in principal pe o eroare vaditd de apreciere privind
relevanta caracterului gradual al cresterii utilizarii IPP in detrimentul anti-H2. In
esenti, acesta se prezinta in principal sub forma unui rationament in doua etape. In
primul rdnd, chiar daca au prezentat o putere terapeuticd mai scizutd, anti-H2 ar fi
constituit inlocuitori terapeutici pentru IPP si ar fi ficut inci, la sfarsitul perioadei
in cauza (1991-2000), obiectul unor vanzari semnificative pentru tratamentul unor
afectiuni gastrointestinale identice cu cele pentru care erau prescrisi IPP. Astfel, in
al doilea rand, in masura in care vanzarile de IPP ar fi crescut in detrimentul anti-H2
in mod treptat, acestea din urma ar fi exercitat in mod necesar o constrangere
concurentiala considerabila asupra celor dintai.

Avand in vedere aceste argumente, este necesar si se examineze legalitatea deciziei
atacate in ceea ce priveste, in primul rand, utilizarea terapeutica a IPP si a anti-H2, iar
in al doilea rand, relevanta caracterului gradual al miscarii de substituire a anti-H2 de
cétre IPP pentru evaluarea constringerii concurentiale pe care anti-H2 ar fi exercita-
t-o asupra IPP.

Cu privire la utilizarea terapeutica diferentiatd a IPP si a anti-H2

In considerentele (381)-(386) ale deciziei atacate, Comisia a considerat ca superiori-
tatea terapeutica a IPP in raport cu anti-H2 pleda pentru existenta unei piete de pro-
duse constind exclusiv in IPP. Aceasta a aritat astfel c exista o populatie importanta
de pacienti care sufereau de afectiuni gastrointestinale legate de hiperaciditate pentru
care numai IPP constituiau un remediu adecvat. Potrivit Comisiei, medicii au consi-
derat din ce in ce mai mult IPP ca fiind solutia cea mai eficientd si cea mai adecvata.
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In sustinerea contestatiei reclamantelor vizand consideratia Comisiei potrivit cire-
ia superioritatea terapeuticd a IPP constituie un element in sprijinul unei definiri a
pietei care cuprinde exclusiv IPP, acestea sustin cd IPP si anti-H2 au facut obiectul
aceleiasi utilizari terapeutice, intrucét acestea din urma au fost prescrise, intr-o masu-
ri semnificativi, pentru aceleasi afectiuni ca si IPP. In aceasti privinti, reclamantele
se intemeiaza pe declaratiile scrise ale expertilor medicali pe care le-au prezentat in
cursul procedurii administrative, ca rdspuns la comunicarea privind obiectiunile.

Efectuind o examinare a declaratiilor expertilor medicali supuse atentiei sale, Tribu-
nalul arata ca acestea converg pentru a evidentia elementele urmétoare:

— anti-H2 si IPP apartin unui continuum de terapii care au drept scop eliminarea
aciditatii;

— de la introducerea lor pe piatd, IPP au fost perceputi de catre comunitatea medi-
cald ca medicamente mai puternice decét anti-H2;

— IPP erau suspectati cd ar avea efecte cancerigene si nu au fost prescrisi decét in
mod progresiv de céitre medici; specialistii au acceptat si prescrie IPP inainte ca
medicii care acorda asistentd medicald primara, incé foarte prudenti in acest sens,
sa fie dispusi sa o facd;
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— prescriptiile de anti-H2 si de IPP s-au inscris in cadrul intensificérii (step up)
sau al diminudrii (step down) tratamentelor; abordarea ,step down’, care era in
general preferatd de medici, consta in prescrierea de IPP, la inceputul tratamentu-
lui, in doza suficientd pentru a controla simptomele, urmatéa de prescrierea unor
produse farmaceutice mai usoare, precum anti-H2 sau alte produse (de exemplu
antiacide); abordarea ,step up” consta in administrarea intr-o prima etapa a unor
produse relativ usoare (anti-H2 sau alte produse) si in administrarea de IPP intr-o
a doua etap4, atunci cand produsele prescrise in prima etapa nu erau suficiente
pentru a trata afectiunea;

— costul ridicat al IPP a putut reprezenta, in unele tari, inclusiv Germania, un factor
relevant in prescrierea de IPP si in alegerea intre abordarea ,,step up” si abordarea
»step down”;

— IPP au fost in general administrati in primul rand pentru a trata formele severe
ale afectiunilor gastrointestinale; totusi, utilizarea acestora pare si se fi extins si la
formele mai putin severe ale afectiunilor respective.

Astfel, din declaratiile expertilor medicali rezulta c&, intre anii 1991 si 2000, IPP si
anti-H2 erau administrate pentru tratamentul acelorasi afectiuni. Cu toate acestea,
din declaratiile in cauza rezultid de asemenea céd IPP erau in general prescrisi pentru
tratamentul formelor severe ale afectiunilor, in timp ce anti-H2 erau prescrise mai
mult pentru tratamentul formelor usoare ale acestora sau care nu prezentau acelasi
grad de gravitate.

In declaratiile lor, expertii medicali au subliniat uneori ca anti-H2 si IPP reprezentau
tratamente de prim4 linie alternative, in functie de adoptarea unei abordari ,step up”
sau ,step down” Cu toate acestea, imprejurarea ca IPP au fost prescrisi la inceputul
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tratamentului sau ulterior, in functie de alegerea unei abordari ,,step down” sau ,,step
up’, nu schimbé constatarea cé IPP si anti-H2 erau prescrise in situatii diferite, in ca-
drul unei succesiuni de tratamente.

Astfel, imprejurarea ca anti-H2 erau prescrise pentru a trata aceleasi afectiuni ca
IPP sau ca reprezentau, la fel ca acestea din urma, tratamente de prima linie are o
relevanta limitatd, in mésura in care nu permite s se determine dacd, avind in vedere
utilizarea terapeutica a IPP, care erau folositi mai ales pentru a trata formele severe ale
afectiunilor, anti-H2 exercitau asupra acestora o constrangere concurentiala semnifi-
cativa. Or, din declaratiile de mai sus reiese in mod evident c4, in mésura in care era
necesar controlul simptomelor care prezentau un anumit grad de gravitate, anti-H2
erau inlocuite cu IPP, fie la inceputul tratamentului, atunci cidnd se adopta o abordare
»step down’, fie la sfarsitul acestuia, atunci cind se alegea o abordare ,step up”.

Astfel, din declaratiile expertilor medicali, prezentate de reclamante in cursul pro-
cedurii administrative, rezulta ca, chiar daca au fost prescrise pentru tratamentul
acelorasi afectiuni, IPP si anti-H2 au facut obiectul unei utilizari diferentiate. In timp
ce IPP erau in principal prescrisi pentru a trata formele severe ale afectiunilor gastro-
intestinale legate de hiperaciditate, anti-H2 erau prescrise pentru a trata formele mai
putin severe sau usoare ale acestora. In plus, trebuie remarcat, dupi cum a subliniat
Comisia in cursul sedintei, cd acest fapt a fost sustinut chiar de cétre reclamante in
raspunsul la comunicarea privind obiectiunile [punctul 4.41 litera ii) b) din raspunsul
la comunicarea privind obiectiunile].
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Astfel, Comisia a apreciat in mod intemeiat in considerentul (389) al deciziei atacate
cd imprejurarea, invocatd de reclamante in cursul procedurii administrative, ca IPP nu
erau in general utilizati decat pentru tratamentul formelor mai grave ale afectiunilor
sustinea concluzia unei piete relevante a produselor constituite exclusiv din IPP.

Reclamantele nu pot sustine ca utilizarea diferentiata a IPP si a anti-H2, in functie de
intensificarea sau de diminuarea tratamentelor, constituie un element nou, care nu
putea fi luat in considerare in etapa controlului legalitatii deciziei atacate. Astfel, din
decizia atacata rezultd cd s-a tinut cont de céitre Comisie de diferentierea in utilizarea
terapeuticd a acestor produse, tocmai ca raspuns la argumentele prezentate de recla-
mante, dupd cum se aratd in considerentele (389), (490) si (502) ale deciziei atacate.

In aceasta privintd, trebuie de asemenea mentionat cé, pe baza documentelor inter-
ne ale AZ, Comisia a constatat, in considerentele (384) si (490) ale deciziei atacate,
cd primul IPP comercializat pe piatd, Losec, ii determinase pe producitorii de an-
ti-H2 si se reorienteze spre tratamentul formelor benigne ale afectiunilor, in mod
traditional tratate cu antiacide si cu alginati, si chiar si isi transforme produsele in
unele disponibile fara prescriptie medicala.

Pe de alté parte, imprejurarea invocata de reclamante, care se intemeiaza in aceasta
privinta pe raportul IMS Health, potrivit careia afectiunile gastrointestinale majore
determinau inc3, la sfarsitul perioadei in cauza si in majoritatea térilor, o proportie
semnificativa de prescrieri de anti-H2 nu infirma concluzia ca utilizarea terapeutica
a anti-H2 si a IPP era diferentiati. In mod similar, afirmatia potrivit cireia anti-H2
ar fi fost prescrise, intr-o proportie micé (raportul IMS Health mentioneaza 10 %),
pentru tratamentul formelor severe ale afectiunilor confirma aprecierea, rezultati din
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elementele prezentate chiar de citre reclamante, potrivit cireia formele severe ale
afectiunilor gastrointestinale legate de hiperaciditate determinau, in marea lor majo-
ritate, prescrierea de IPP.

Reclamantele si EFPIA sustin de asemenea ca nu s-au efectuat cercetari de catre Co-
misie cu privire la practicile reale de prescriere ale medicilor si ca aceasta ar fi ales in
mod selectiv date din raportul IMS Health, fiard a contesta celelalte date cuprinse in
acest raport.

In primul rand, trebuie amintit ci este important ca aprecierea Comisiei sa fie inte-
meiatd pe ansamblul datelor relevante care trebuie luate in considerare intr-un caz
concret (a se vedea in acest sens, cu privire la controlul operatiunilor de concentra-
re economicd, Hotararea Comisia/Tetra Laval, punctul 33 de mai sus, punctul 39).
Aceasta implica in special examinarea cu o atentie deosebité de citre Comisie a argu-
mentelor si a elementelor de proba relevante prezentate de intreprinderile implicate
in procedura administrativi (a se vedea in acest sens si prin analogie Hotérérea Gla-
xoSmithKline Services/Comisia, punctul 46 de mai sus, punctul 276).

Cu toate acestea, nu se poate deduce ca probele pe care le-ar fi obtinut ca urmare a
propriilor investigatii sunt singurele pe care Comisia ar trebui sa se sprijine. Astfel,
este permis ca aceasta si se intemeieze pe elemente de proba prezentate de partile la
procedura administrativd, in mésura in care aceste elemente de proba ar fi fiabile si
relevante, Comisia avand obligatia, daci este cazul, sa le completeze cu alte elemente
atunci cind informatiile furnizate de pértile la procedura administrativd se dovedesc
insuficiente sau defectuoase.
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In speti, desi este adevirat ci nu au fost efectuate cercetiri proprii de citre Comisie
cu privire la utilizarea terapeutica a IPP si a anti-H2 in mediile medicale, reclamantele
au prezentat mai multe declaratii ale unor experti medicali care, dupd cum s-a aratat
la punctele 68 si 69 de mai sus, contineau elemente convergente si confirmau in plus
informatiile relevante cuprinse in documentele interne ale AZ, la care se face referire
in considerentul (502) al deciziei atacate. In consecint, trebuie si se considere ci, sub
acest aspect, Comisia putea s tina cont de aceste informatii fira a efectua investigatii
proprii.

In continuare, in ceea ce priveste presupusa utilizare selectiva a datelor cuprinse in
raportul IMS Health si necontestarea celorlalte date cuprinse in acest raport si in
masura in care prin acest argument EFPIA intentioneaza sa puna in discutie o moti-
vare insuficientd a deciziei atacate, trebuie remarcat faptul ca obligatia Comisiei de a
prezenta motivele pentru care nu face uz de anumite date cuprinse intr-un studiu nu
poate exista decit in mésura in care partile la procedura administrativa au prezentat,
in cursul procedurii respective, argumente intemeiate in mod special pe aceste date,
cu conditia ca acestea din urma si se dovedeasci a fi relevante. In orice caz, nu este
obligatoriu pentru Comisie sd prezinte in mod sistematic motivele pentru care nu
utilizeaza sau inlitura anumite date dintr-un studiu, intrucat este suficient ca aceasta
sa isi motiveze decizia mentionind elementele de fapt si de drept de care depinde
justificarea legald a masurii si consideratiile care au determinat-o si adopte decizia
respectivd. Aceastd consideratie se impune cu atit mai mult cu cat rezulta dintr-o
jurisprudenti constanta ca nu este obligatoriu pentru Comisie sa discute toate aspec-
tele de fapt si de drept care au fost ridicate in cursul procedurii administrative de citre
partea interesatd (Hotédrarea Curtii din 17 ianuarie 1984, VBVB si VBBB/Comisia,
43/82 si 63/82, Rec., p. 19, punctul 22, si Hotararea Curtii din 17 noiembrie 1987, BAT
si Reynolds/Comisia, 142/84 si 156/84, Rec., p. 4487, punctul 72, Hotéréarea Tribuna-
lului din 19 mai 1994, Air France/Comisia, T-2/93, Rec., p. II-323, punctul 92).
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In plus, in masura in care EFPIA ar aduce critici Comisiei pentru c nu a luat in con-
siderare anumite elemente din raportul IMS Health, trebuie si se constate ca aceasta
nu precizeaza care sunt aceste elemente, singura referire la concluziile generale ale
raportului IMS Health fiind in acest sens in mod védit insuficientd pentru identifica-
rea oricarei erori sivarsite de citre Comisie.

Cu privire la relevanta caracterului gradual al miscarii de substituire a anti-H2 de
catre IPP

in primul rand, trebuie remarcat faptul ca este cert ca ,inertia” care a caracterizat
practicile de prescriere ale medicilor isi are originea in prudenta acestora in privinta
IPP, de ale céror posibile efecte secundare se temeau. Dupd cum sustin reclamantele,
din raportul Lexecon reiese cd medicii au in general nevoie de timp pentru a invita
sd cunoascd un medicament nou si pentru a accepta si il prescrie. De asemenea, din
declaratiile expertilor medicali prezentate de reclamante rezultd ci medicii care pre-
scriu medicamente se temeau de posibilele efecte cancerigene ale IPP.

in continuare, trebuie si se observe ci din tabelele 17-23 din anexa la decizia atacati
reiese cd numarul de tratamente prescrise pe baza de IPP a crescut treptat intre anii
1991 si 2000 si 1-a depasit pe cel al tratamentelor prescrise pe baza de anti-H2, in Su-
edia in anul 1994, in Norvegia si in Belgia in anul 1996, in Germania si in Danemarca
in anul 1997, iar in Tarile de Jos si in Regatul Unit in anul 1998. Pe de alta parte, tabe-
lele 9-15 din anexa la decizia atacata arata ca vanzarile de IPP, estimate in valoare, au
cunoscut de asemenea o crestere treptati si le-au depésit pe cele de anti-H2, in Suedia
in anul 1992, in Belgia in anul 1994, in Danemarca, in Norvegia, in Tarile de Jos si in
Regatul Unit in anul 1995 si in Germania in anul 1996.
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Problema dacé anti-H2 au exercitat in perioada in cauzi o constriangere concurentiald
semnificativa asupra IPP este o probleméd complexa care, dupd cum s-a indicat la
punctul 25 din Comunicarea privind definirea pietei, poate fi rezolvatd pe baza unei
serii de indicii constand in elemente de evaluare diferite si adesea empirice, Comisia
trebuind si ia in considerare toate informatiile relevante de care dispune. In speta,
reclamantele invoca o eroare vadita de apreciere pe care Comisia ar fi savérsit-o, con-
centrandu-se, in cadrul prezentului motiv, asupra unui singur aspect al analizei efec-
tuate de aceasta in vederea definirii pietei relevante, respectiv acela potrivit ciruia
caracterul gradual al cresterii vanzarilor IPP in detrimentul anti-H2 ar reprezenta un
element determinant care ar ardta cd, in perioada in cauzi, anti-H2 ar fi exercitat in
mod necesar o constrangere concurentiald semnificativd asupra IPP.

Pentru a evalua temeinicia argumentatiei reclamantelor, atat in principiu, cat si in
cazul concret din spetd, aceasta trebuie plasatd in cadrul teoretic adoptat de Comi-
sie in Comunicarea privind definirea pietei in vederea determinarii constrangerilor
concurentiale, cadru teoretic din perspectiva ciruia aceasta isi propune sa evalueze
diferitele elemente de apreciere de care dispune, in fiecare cauzé concreta.

La punctele 15-19 din Comunicarea privind definirea pietei, Comisia precizeaza ca
intentioneaza sa evalueze substituibilitatea la nivelul cererii in lumina unei abordari
teoretice constidnd in aplicarea unei cresteri mici, de la 5 % la 10 %, dar permanente, a
pretului relativ al produsului de la care este definité piata relevanta si in evaluarea as-
pectului daca aceasta crestere ipotetici ar putea fi aplicatd in mod profitabil de catre
detinatorul ipotetic al monopolului asupra produsului in cauzi. Potrivit acestui test
economic, astfel cum este prezentat la punctul 17 din Comunicarea privind defini-
rea pietei, in cazul in care substituibilitatea este suficientd pentru a face neprofitabila
cresterea preturilor din cauza scaderii vanzarilor, produsele substituibile trebuie s
fie considerate ca exercitind o constrangere concurentiald semnificativd asupra pro-
dusului in cauza.
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In ceea ce priveste cazul specific al lansirii unui produs nou si astfel cum reiese in
special din cuprinsul punctului 45 din Comunicarea Comisiei care stabileste Linii
directoare privind aplicabilitatea articolului 81 [CE] in cazul acordurilor de cooperare
orizontala (JO 2001, C 3, p. 2, Editie speciala, 08/vol. 3, p. 222), nu este neobisnuit ca
evolutia vanzarilor unui produs nou care vine sa se substituie, fie si partial, unui pro-
dus existent sd necesite un anumit timp si, prin urmare, ca aceste vanzari s cunoasca
o evolutie graduala.

In aplicarea cadrului teoretic, mentionat la punctul 87 de mai sus, din perspectiva
céruia Comisia intentioneaza s evalueze elementele de proba de care dispune pentru
a stabili dacd un produs existent exercitd o constrangere concurentiald semnificativ
asupra unui produs nou, trebuie si se examineze problema daci, ludnd in considerare
cresterea treptatd a vinzarilor produsului nou in timp, o crestere usoaré a pretului
produsului nou ar conduce la o reorientare a cererii catre produsul existent, astfel
incét aceasta crestere de pret nu ar fi profitabild, avand in vedere veniturile care ar
fi fost generate in absenta cresterii de pret mentionate anterior. Or, trebuie remarcat
faptul cd natura graduala a cresterii vinzarilor produsului nou nu ar disparea in mod
necesar in situatia in care aceastd crestere a pretului ar fi profitabild si in care, in
consecintd, s-ar ajunge la concluzia cd produsul existent nu exercitd o constrangere
concurentiald semnificativd asupra noului produs.

Prin urmare, trebuie si se retin ca se putea considera de catre Comisie c4, in princi-
piu, caracterul gradual al cresterii vanzérilor unui produs nou care se substituie unui
produs existent nu poate fi suficient, in sine, pentru a concluziona cé acesta din urma
exercita o constringere concurentiald semnificativd asupra celui dintai.

Chiar daci aceastd concluzie s-a intemeiat pe un rationament care utiliza o abor-
dare economica bazatd pe observarea reactiei cererii la variatiile preturilor relative,
aceasta ar fi aplicabila si in prezenta cauza si nu ar fi invalidata de aspectele specifice
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caracteristice ale pietelor de produse farmaceutice, invocate de reclamante, respectiv
in special faptul cd medicii care prescriu medicamente si pacientii manifestd doar o
sensibilitate limitata la variatiile de pret. Astfel, indiferent de aplicabilitatea concreta
a abordarii teoretice, mentionata la punctul 87 de mai sus, la pietele de produse far-
maceutice si fird a fi necesar s se adopte o pozitie in aceasta privintd, pretinsa impre-
jurare cd medicii care prescriu medicamente si pacientii nu sunt sensibili la variatiile
preturilor relative nu afecteaza temeinicia consideratiei potrivit céreia, in principiu,
caracterul gradual al cresterii vinzérilor unui produs nou care se substituie unui pro-
dus existent nu este suficient pentru a concluziona cé acesta din urma exercita in mod
necesar asupra celui dintéi o constrangere concurentiald semnificativa.

In speti, este cert ci vanzirile de IPP au crescut in mod treptat, ca urmare a prudentei
medicilor fatd de un medicament ale cérui proprietiti nu le cunosteau inca si ca ur-
mare a temerilor pe care le aveau in continuare fatd de eventualele efecte secundare
ale acestuia. Astfel fiind, reclamantele nu prezinta niciun element care si permita sa
se considere cd aceastd crestere graduald a vanzérilor de IPP ar fi cauzatd de o con-
strangere concurentiala semnificativa exercitatd de anti-H2. Astfel, ele se multumesc
sa invoce o prezumtie de legatura de cauzalitate intre caracterul gradual al cresterii
vanzarilor de IPP si o constrangere concurentiald exercitati de anti-H2 asupra IPP.

Or, dupa cum s-a aratat mai sus, o astfel de prezumtie nu poate exista in principiu.
Pe de alta parte, niciun element specific prezentei cauze nu permite si se considere
cd o asemenea legiturd de cauzalitate ar exista in spetd. Astfel, reclamantele nu pre-
zinta niciun element de naturé si indice cd prudenta medicilor sau temerile acesto-
ra cu privire la IPP ar fi influentat capacitatea anti-H2 de a exercita o constrangere
concurentiald semnificativd asupra IPP si, prin urmare, asupra capacititii intreprin-
derilor care comercializeaza IPP de a se comporta independent in raport cu anti-H2.
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In aceasti privinti, trebuie subliniat ca este cert faptul ci gradul de ,inertie” a medici-
lor care prescriu medicamente a influentat in mod direct nivelul veniturilor generate
de IPP si de anti-H2, dat fiind faptul cé aceastd ,inertie” a incetinit vanzarile de IPP si,
prin urmare, procesul de substituire a anti-H2 de IPP. Cu toate acestea, in sine, acest
fapt nu dovedeste cd anti-H2 au exercitat o constrangere concurentiald semnificativa
asupra IPP.

In cadrul sedintei, reclamantele au aritat ca nu se putea considera ci anti-H2 nu
exercitaserda o constrangere concurentiald semnificativa asupra IPP in anul 1993, in
masura in care IPP nu intrasera inca decat in mod timid pe piata anti-H2, astfel cum o
demonstra diferenta dintre vinzérile incd modeste de IPP si vanzérile net superioare
de anti-H2 in Germania, in Belgia, in Danemarca, in Norvegia, in Térile de Jos si in
Regatul Unit.

Cu toate acestea, trebuie remarcat cé faptul cd vanzarile de IPP au fost net inferioare
celor de anti-H2 in anul 1993 nu inseamna cé acestea din urma exercitau o constran-
gere concurentiald semnificativi asupra IPP in anul respectiv. In mod similar, impre-
jurarea cd vanzarile de IPP au depasit la un moment dat vinzarile de anti-H2 nu este
nici aceasta, in sine, de natura sa indice ca anti-H2 nu mai exercitau o constriangere
concurentiald semnificativa asupra IPP la acest moment precis. Astfel fiind, consta-
tarea unei miscari de substituire asimetricd, caracterizata prin cresterea vanzarilor
de IPP si prin scaderea sau prin stagnarea vanzarilor de anti-H2, combinata cu con-
statarea unei repozitiondri a utilizarii de anti-H2 spre tratamentul formelor benigne
ale afectiunilor, in mod traditional tratate cu antiacide sau cu alginati, ca urmare a
faptului ca IPP se impuneau din ce in ce mai mult [a se vedea considerentele (384)
si (490) ale deciziei atacate], confirma aprecierea potrivit cdreia anti-H2 nu exercitau
o constrangere concurentiald semnificativd asupra IPP.
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Pe de altd parte, imprejurarea ci IPP au exercitat o constringere concurentiald con-
siderabild asupra anti-H2 si, in consecintd, cd IPP au apartinut pietei anti-H2 intre
anii 1991 si 2000 este lipsitd de relevanté in cadrul prezentei cauze, din moment ce
nu implicd faptul cd anti-H2 au exercitat o constrangere concurentiald semnificativa
asupra IPP si, prin urmare, cd anti-H2 au apartinut pietei IPP. Astfel, definirea pietei
relevante constd, in spetd, exclusiv in identificarea constrangerilor concurentiale
semnificative exercitate asupra IPP in perioada in cauza si, in consecintd, nu are in
vedere constrangerile concurentiale pe care IPP au putut si le exercite asupra altor
produse. Astfel cum in mod intemeiat a amintit Comisia in considerentul (493) al
deciziei atacate, din cuprinsul punctului 3 din Comunicarea privind definirea pietei
rezultd cd notiunea de piati relevanti este diferitd de alte definitii ale pietei utilizate
frecvent in alte contexte, precum zona unde intreprinderile isi vind produsele sau, in
sens mai larg, industria sau sectorul de care apartin intreprinderile. Astfel, faptul ci
anti-H2 au fost principalul obiectiv concurential al Losec nu inseamna cé cele dintai
au exercitat o constrangere concurentiald semnificativé asupra celui de al doilea.

Reclamantele mai aratd ca ,inertia” medicilor care prescriu medicamente depinde
de calitatea medicamentului preexistent si de avantajele pe care le prezinta noul pro-
dus. In aceasta privinti, se poate admite ci gradul de ,inertie” a medicilor care pre-
scriu medicamente poate fi influentat de calitatea produsului preexistent, in masura
in care, in caz de indoieli cu privire la efectele secundare ale noului produs, acestia
pot considera mai prudent sa continue sa prescrie produsul preexistent atunci cind
eficacitatea terapeutica a acestuia este considerati suficienta. In speta, trebuie totusi
sd se constate ca din elementele dosarului si in special din raportul Lexecon si din
declaratiile expertilor medicali prezentate chiar de cétre reclamante reiese in mod
evident cd ,inertia” caracteristicd practicilor de prescriere isi are originea in primul
rand in prudenta care defineste in mod normal atitudinea medicilor fatd de un pro-
dus nou, ale cérui proprietati le cunosc inca insuficient, si, mai specific, in temerile
semnificative ale acestora legate de eventualele efecte secundare cancerigene ale IPP.
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Prin urmare, reclamantele nu pot sustine ci ,inertia” caracteristica practicilor de pre-
scriere ale medicilor este in totalitate cauzati de calitatea terapeutica a anti-H2.

In masura in care reclamantele incearca sa arate ca gradul de ,inertie” caracteristica
practicilor de prescriere ale medicilor a fost influentat in mod semnificativ de cali-
tatea anti-H2, trebuie si se constate ca acestea nu prezintd niciun element in aceas-
ta privintd, chiar dacd elementele dosarului par sa indice o situatie diferita. Astfel,
nu se contestd faptul cd puterea terapeutici a IPP este net superioara celei a anti-H2.
Dupa cum a ardtat Comisia in considerentul (382) al deciziei atacate, IPP erau
astfel considerati ca fiind singurul remediu eficient pentru a trata un anumit numér
de afectiuni gastrointestinale legate de hiperaciditate si in special formele severe ale
acestora. Imprejurarea ci IPP si anti-H2 erau prescrise succesiv in cadrul aceluiasi
tratament, in functie de diminuarea sau de intensificarea acestuia, nu afecteazé con-
statarea in cauzd. Dimpotriv, tinde sd o confirme.

Pe de alta parte, astfel cum Comisia atrage atentia, din tabelele 17-23 din anexa la
decizia atacatd rezultd cd numarul de tratamente cu IPP in anul 2000 era cu mult
mai mare decat numairul de tratamente cu anti-H2 in anul 1991 in majoritatea térilor
luate in considerare. Astfel, trebuie mentionat cd numaérul de tratamente cu IPP in
anul 2000 este considerabil mai mare deciat numadirul de tratamente cu anti-H2 in
anul 1991 sau in anul 1992 in Danemarca, in Norvegia, in Térile de Jos si in Suedia,
precum si, intr-o mésura semnificativé, in Germania. Superioritatea numerici a tra-
tamentelor cu IPP in anul 2000 fati de tratamentele cu anti-H2 in anul 1991 era mai
putin pronuntatd numai in Belgia si in Regatul Unit.
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Imprejurarea ca IPP erau considerati ca fiind singurul tratament eficient pentru for-
mele severe ale afectiunilor gastrointestinale, cd IPP si anti-H2 faceau, in consecinta,
obiectul unor utilizéri terapeutice diferentiate si ca cresterea IPP nu a avut loc, ade-
seori intr-o masura foarte mare, in detrimentul anti-H2 confirma teza potrivit céreia,
astfel cum a concluzionat raportul Lexecon, ,inertia” medicilor era determinatd mai
mult de acumularea si de difuzarea de informatii privind proprietétile IPP decét de
calitatea anti-H2.

Reclamantele se opun ca, in masura in care acest fapt nu ar fi fost mentionat in mod
expres in decizia respectivd, constatarea potrivit céreia numérul de tratamente cu
IPP in anul 2000 era semnificativ mai mare decat numérul de tratamente cu anti-H2
in anul 1991 sau in anul 1992 si poati fi luata in considerare in etapa controlului
legalitatii deciziei atacate. Trebuie totusi remarcat ca aceastd constatare este inteme-
iatd pe tabelele anexate la decizia atacati. Prin urmare, nu se poate aprecia cé aceasta
constituie un element nou, care nu putea fi luat in considerare in etapa controlului
legalitatii deciziei atacate, pentru a raspunde unei obiectii privind aprecierea moti-
vatd a Comisiei potrivit careia caracterul gradual al cresterii IPP nu indica in mod
necesar faptul cd anti-H2 au exercitat asupra acestora o constrangere concurentiald
semnificativa.

EFPIA sustine de asemenea cé nu este suficient sa se demonstreze cd vanzarile de IPP
in valoare absoluté au crescut sensibil, in timp ce vinzérile de anti-H2 au scizut sau
au stagnat, pentru a concluziona ca acestea din urma nu mai exercitd constrangere
concurentiala asupra IPP. Cu toate acestea si astfel cum rezultd din examinarea celui
de al doilea motiv, trebuie remarcat cd analiza Comisiei nu se intemeiaza numai pe
aceasta constatare, ci, dimpotrivd, Comisia s-a intemeiat in definirea pietei relevante
a produselor pe o serie de elemente, respectiv utilizérile terapeutice, indicatorii de
pret si ,evenimentele naturale” observate in Germania si in Regatul Unit, elemente pe
care reclamantele si EFPIA le-au contestat, de altfel, unul céte unul.
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In sfarsit, trebuie respins argumentul reclamantelor intemeiat pe imprejurarea ci Co-
misia ar fi dat dovada de incoerentd in masura in care, in decizia atacatd, aceasta ar
fi respins, pe de o parte, relevanta fenomenului de ,inertie” caracteristicd practicilor
de prescriere in cadrul analizei sale privind definirea pietei, iar pe de alté parte, ar fi
acceptat relevanta acestui fenomen de ,inertie” in cadrul aprecierii pozitiei dominan-
te a AZ. In aceasti privinta, Tribunalul constati cd, dupi cum atrage atentia Comi-
sia, ,inertia” este un factor de naturé sa consolideze pozitia pe piatd a unui produs
existent prin crearea de obstacole in calea intrérii sau a extinderii produselor con-
curente recent introduse pe piatd. Aceasta imprejurare nu este totusi in contradictie
cu consideratia potrivit céreia ,inertia” medicilor care prescriu medicamente nu in-
seamnd cd anti-H2 au exercitat o constrangere concurentiald semnificativd asupra
IPP.

Din tot ceea ce preceda rezulta cd, prin respingerea argumentului potrivit caruia ca-
racterul gradual al cresterii vanzarilor IPP in detrimentul anti-H2 insemna ca anti-H2
exercitau o constrangere concurentiala semnificativa asupra IPP si, prin urmare, ci
anti-H2 trebuiau incluse, pentru acest motiv, in piata relevanté a produselor, Comisia
nu a savarsit nicio eroare vaditd de apreciere.

In consecinti, primul motiv invocat de reclamante in privinta definirii pietei relevan-
te trebuie respins.
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3. Cu privire la al doilea motiv, intemeiat pe diverse incoerente si erori de apreciere

a) Argumentele reclamantelor si ale EFPIA

In primul rand, reclamantele si EFPIA apreciazi ci utilizarea terapeutica a produse-
lor avute in vedere pentru definirea pietei nu a fost suficient luatéd in considerare de
céitre Comisie. Acestea contestd, mai intéi, afirmatia Comisiei din considerentul (373)
al deciziei atacate potrivit céreia ar fi atribuit o pondere importantd, in practica sa
decizionald, diferentelor existente intre modurile de actiune ale medicamentelor. De-
ciziile anterioare adoptate de Comisie in temeiul Regulamentului (CEE) nr. 4064/89 al
Consiliului din 21 decembrie 1989 privind controlul concentrarilor economice intre
intreprinderi (JO L 395, p. 1), la care Comisia ar face trimitere in aceasti privint4,
respectiv deciziile acesteia prin care se atestd compatibilitatea concentrarilor econo-
mice cu piata comun4, din 26 februarie 1999 (cazul COMP/M.1403 — Astra/Zeneca),
din 17 mai 1999 (cazul COMP/M.1397 — Sanofi/Synthelabo) si din 27 februarie 2003
(cazul COMP/M.2922 — Pfizer/Pharmacia), nu ar reflecta aceastd afirmatie, Comisia
tinAnd cont de diferentele existente intre modurile de actiune ale medicamentelor
atunci cand acestea dddeau nastere unor utilizari terapeutice diferite si respingand
relevanta lipsei de similitudini intre modurile de actiune atunci cAind medicamentele
in cauza pastrau o utilizare terapeutica similara.

EFPIA mai arata ci, in practica sa decizionald, Comisia adoptd in mod normal ca
punct de plecare al analizei sale pentru definirea pietei utilizarea terapeuticé a pro-
dusului in cauzd, fapt care a determinat-o si tind cont de al treilea nivel al sistemului
de clasificare terapeuticd, anatomicd si chimici (Anatomical Therapeutic Chemical
classification system, denumit in continuare ,,ATC”), care grupeaza in general medi-
camentele potrivit indicatiilor terapeutice ale acestora.
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In continuare, reclamantele si EFPIA sustin ci abordarea Comisiei este viciatd in ma-
sura in care se intemeiazd in mod excesiv pe descrierea caracteristicilor terapeutice
ale produselor, care sunt lipsite de relevantd pentru definirea pietei, in loc sa apre-
cieze efectul acestor caracteristici asupra alegerilor ficute de factorii de decizie in
perioada cuprinsi intre anii 1993 si 2000. Astfel, substituibilitatea medicamentelor
eliberate pe bazd de prescriptie nu ar depinde de caracteristicile fizice, tehnice sau
chimice ale acestora, ci de substituibilitatea lor functionald, astfel cum este percepu-
ta de persoanele care controleazd consumul acestora, respectiv practicienii medicali
[Decizia 97/469/CE a Comisiei din 17 iulie 1996, in cadrul unei proceduri initiate
in temeiul Regulamentului nr. 4064/89 (cazul IV/M.737 — Ciba-Geigy/Sandoz), JO
1997, L 201, p. 1, considerentul (21)]. Pe de altd parte, EFPIA pretinde ca superiori-
tatea tehnicd a unui produs dintr-o categorie farmaceuticd nu l-ar sustrage pe acesta
de la presiunile concurentiale exercitate de celelalte produse [Decizia Comisiei din
27 mai 2005 (cazul COMP/M.3751 — Novartis/Hexal) si Decizia Comisiei din 22 mai
2000 (cazul COMP/M.1878 — Pfizer/Warner-Lambert)]. Atunci cAnd medicii pre-
scriu un medicament, acestia s-ar intemeia pe motive medicale, cum sunt principiul
activ, toleranta, toxicitatea sau efectele secundare ale acestuia. Or, Comisia nu ar fi
individualizat unul sau altul dintre aceste motive medicale ca fiind decisiv pentru a
stabili caracterul substituibil al medicamentelor.

Astfel, EFPIA reproseazd Comisiei faptul cd nu a analizat factorii-cheie aflati la baza
comportamentului medicilor care prescriu medicamente, omitand in acelasi timp sa
conteste elementele de proba prezentate de reclamante care demonstrau cd medicii
considerau céd IPP si anti-H2 aveau aceeasi utilizare terapeutica. Prin urmare, Comisia
ar fi dovedit incoerentd in raport cu practica sa decizionala anterioara si ar fi sdvarsit
o eroare de fapt si de drept retindnd modul de actiune drept o caracteristicd esentiala
a IPP pentru definirea pietei relevante.

In al doilea rand, reclamantele atrag atentia asupra faptului ci analiza efectuata de
Comisie se intemeiazi pe tendintele vanzarilor, pe diferentele absolute de pret si pe
un studiu de corelare. Or, indicatorii legati de preturi nu ar fi adecvati pentru ana-
liza concurentiald, atunci cAnd concurenta pe piata relevantd nu este intemeiata pe
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preturi. In schimb, factorii netarifari ar avea un rol fundamental. In plus, Comisia
s-ar fi intemeiat in mod excesiv pe studiul de corelare prezentat de petente, pentru a
demonstra absenta interactiunii concurentiale importante dintre IPP si anti-H2, chiar
dacd aceasta ar fi pus la indoiala validitatea studiului respectiv, din cauza unor puncte
slabe de ordin metodologic. Reclamantele se referd in special la considerentele (368),
(411), (416), (436), (440), (447) si (451) ale deciziei atacate.

Reclamantele si EFPIA considera cd, pentru a constata absenta unei interactiuni
concurentiale intre aceste produse, Comisia nu ar fi trebuit sa se intemeieze pe
diferentele dintre preturile absolute ale IPP si cele ale anti-H2. In primul rand, recla-
mantele arata ci, in special in considerentele (362) si (363) ale deciziei atacate, Comi-
sia a admis ca preturile nu erau determinate de o interactiune concurentiala normala
si cd factorul de decizie (medicul) si reglementarea preturilor aveau un rol fundamen-
tal. In aceasta privinta, EFPIA arata ci stabilirea de citre autorititile publice a unui
pret mai ridicat pentru IPP decét pentru anti-H2 reflecta exclusiv perceptia acesto-
ra asupra valorii produsului pentru sinitatea umana si asupra contributiei acestuia
in domeniul inovarii in comparatie cu produsele existente. Astfel, unui produs care
prezintd un grad ridicat de inovare i se va atribui un pret mai ridicat in comparatie
cu produsele existente care au aceeasi utilizare terapeutici. Diferenta dintre pretul
produsului nou si cel al produselor existente ar putea chiar si creasca in masura in
care presiunea pentru scaderea preturilor exercitata de guvern in ceea ce priveste
medicamentele eliberate pe bazi de prescriptie ar viza mai mult produsele mai vechi
sau pe cele ale caror brevete au expirat. Producatorii nu ar fi astfel liberi s stabileasca
ei insisi preturile propriilor produse. In plus, procesul de stabilire a preturilor ar exer-
cita o influenta limitatd asupra procesului de consum, medicii fiind putin sensibili la
preturi si mai atenti la eficacitatea terapeuticé a produselor.

In al doilea rand, reclamantele atrag atentia ca definirea pietei implici o aprecie-
re a modului in care reactioneaza consumatorii la modificérile preturilor relative.
Prin urmare, nivelul preturilor absolute ar fi lipsit de relevantd in ceea ce priveste
interactiunea concurentiala. In al treilea rand, afirmatia Comisiei potrivit cireia Losec
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ar fi mai scump decét produsele alternative anti-H2 ar fi in contradictie cu aprecierea
potrivit cireia IPP ar avea un raport cost/eficacitate mai bun decat anti-H2. Comisia
nu ar fi tinut cont de faptul, pe care insé l-a admis in considerentele (38), (382) si (385)
ale deciziei atacate, ci IPP permit un tratament mai rapid si c4, in consecinti, costul
total al tratamentului cu IPP este mai redus, chiar dacé costul unei doze zilnice de IPP
ar fi superior celui al unei doze zilnice echivalente de anti-H2.

In consecinti, reclamantele contesta faptul ca un calcul intemeiat exclusiv pe volum
nu ar fi in mésura sa reflecte diferentele terapeutice dintre produse. Astfel, un aseme-
nea calcul ar reflecta numarul de zile de tratament necesare pentru a trata o anumita
afectiune si ar transpune mai bine proportiile relative de utilizare a doud medicamen-
te diferite de cétre pacienti la un moment dat, spre deosebire de un calcul intemeiat
pe valori.

Ca raspuns la argumentul Comisiei potrivit ciruia imprejurarea ca AZ a fost in mi-
surd si negocieze preturi mai ridicate pentru IPP ar arata ci acestia apartineau unei
piete diferite de cea a anti-H2, reclamantele sustin ci nu s-au efectuat cercetari de
catre Comisie cu privire la procesul real prin care au fost stabilite preturile IPP in
diferitele state membre. In aceasta privinta, reclamantele arati ca AZ a solicitat un
pret egal cu dublul pretului Zantac, pe baza ,pretului pe zi’;, intemeindu-se pe faptul
cd costul general al tratamentului ar fi acelasi, acest pret reflectind eficacitatea mai
mare a Losec.

In al treilea rand, reclamantele si EFPIA sustin c4, in cazul Germaniei si al Regatu-
lui Unit, Comisia s-a intemeiat in mod excesiv pe ,evenimente naturale” izolate. Ele
subliniazd cd, atunci cdnd modificarile unei variabile specifice sunt cauzate de mai
multi factori simultan, analiza econometrica permite evaluarea efectului unui factor
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individual luat separat, tinindu-se cont in acelasi timp de efectul tuturor celorlalti
factori. Prin urmare, Comisia nu poate atribui in totalitate efectul unui factor indi-
vidual, astfel cum ar fi procedat concentrindu-se asupra ,evenimentelor naturale”
Asemenea raportului Lexecon, ele sustin ca trebuia evaluat efectul simultan al urma-
torilor factori: pretul Losec si al produselor concurente, intrarea pe piatd a produse-
lor concurente, numarul de forme de prezentare disponibile pentru Losec si pentru
produsele concurente, activitatile de promovare desfiasurate pentru toate produsele
de pe piatd, momentul la care au fost aprobate noile indicatii pentru Losec si evolutia
cronologicd. Reclamantele mai arata cd raportul Lexecon ar demonstra cd anti-H2
apartineau pietei IPP si mentioneaza cé au raspuns la criticile formulate de cétre Co-
misie in considerentele (458)-(487) ale deciziei atacate cu privire la metodologia uti-
lizata de acest raport.

us Reclamantele aratd cd, in ceea ce priveste Germania, Comisia a analizat trei eveni-
mente, respectiv intrarea pe piata a celui de al doilea IPP, pantoprazolul, in anul 1994,
introducerea anti-H2 generic ranitidina in anul 1995 si introducerea omeprazolului
generic in anul 1999. Cu privire la primul eveniment, referitor la intrarea pe piata a
pantoprazolului, reclamantele consideri cd interactiunea aparenta dintre pretul Losec
si cel al celorlalte IPP si aparenta lipsa de interactiune dintre pretul IPP si cel al anti-H2
nu demonstreaza ca IPP si anti-H2 ar apartine unor piete distincte de produse. Ele
sustin cd, atunci cand prescriu medicamente, medicii sunt sensibili la proprietatile
terapeutice ale acestora, iar nu atat la preturile lor. Substituibilitatea terapeutica, ast-
fel cum este perceputd de cétre medicii care prescriu medicamente, ar constitui astfel
un aspect esential, iar Comisia nu ar fi putut, in consecinti, sa isi concentreze analiza
asupra concurentei prin preturi. Din raportul Lexecon ar rezulta cd, dupa lansarea
pantoprazolului, declinul cotei de piatd a anti-H2 ar fi crescut in mod considerabil,
ceea ce ar demonstra cd pantoprazolul dobéandise cote de piatd in detrimentul anti-H2
si cd aceste produse ficeau, prin urmare, parte din aceeasi piata.
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In ceea ce priveste al doilea eveniment analizat de Comisie, referitor la intrarea pe
piatd a anti-H2 generic ranitidind in august 1995, reclamantele sustin din nou ca
o analizad intemeiatd pe preturile relative prezintd o valoare limitatd. Indiferent de
preturile relative, medicii care prescriu medicamente ar fi considerat anti-H2 si IPP
ca fiind produse terapeutice substituibile in perioada in cauza. Graficele 2 si 3 din ra-
portul Lexecon ar ilustra cé cota de piata a anti-H2 era in scadere accelerati inainte de
introducerea ranitidinei. Reclamantele si EFPIA atrag atentia ca introducerea acestui
generic a determinat o crestere a cotei de piata a anti-H2, estimata in volum, pentru
o perioadd, dupa care a incetinit scaderea cotei de piatd a acestora. Pe de alta parte,
cota de piatd a Losec ar fi sciazut drastic in urma introducerii ranitidinei, iar rata de
crestere a cotei de piatd a celorlalti IPP s-ar fi stabilizat la momentul introducerii aces-
tui generic. Potrivit reclamantelor si EFPIA, din aceste grafice reiese ca introducerea
ranitidinei a avut un efect negativ asupra cotelor de piaté ale Losec si ale celorlalti IPP,
ceea ce indicé faptul cd aceste produse apartineau aceleiasi piete.

EFPIA mai arata ca explicatia Comisiei potrivit careia lansarea ranitidinei in Germa-
nia ar fi exercitat o presiune puternicé asupra preturilor celorlalte anti-H2, firi a afec-
ta totusi pretul IPP, ignora faptul cé stabilirea preturilor este rezultatul reglementarii
de stat si ca evolutia diferitd a preturilor unui grup de produse in comparatie cu cele
ale altor produse reflectd politica guvernamentald, care poate varia de la o tara la alta.

Ca raspuns la argumentul Comisiei mentionat in considerentul (424) al deciziei ata-
cate potrivit céruia introducerea ranitidinei ar fi influentat puternic activitatea de
promovare in sectorul anti-H2, si nu in cel al IPP, reclamantele contestd faptul ca
activitatea de promovare legata de IPP nu a crescut odaté cu introducerea acestui ge-
neric. Atunci cind aceasta ar fi fost in general in scidere, activitatea de promovare le-
gatd de Losec, precum si de alti IPP (lansoprazol si pantoprazol) ar fi crescut, potrivit
acestora, odatd cu introducerea genericului ranitidina. Pe de alta parte, reclamantele
au atras atentia cd un incident izolat in timp cu privire la activitatea de promovare
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nu poate fi considerat ca fiind o situatie care a existat pe tot parcursul perioadei de
pretinse abuzuri, cuprinsi intre anii 1993 si 2000. In aceasti privinta, reclamantele
indicd faptul ci activitatea de promovare a anti-H2 a crescut puternic la momentul
intrarii pe piata a IPP lansoprazol, in iunie 1993, dar a scazut la momentul intrarii
pe piata a IPP pantoprazol, in septembrie 1994. Acest lucru ar arata ca strategiile de
promovare nu raspundeau exclusiv unor evenimente izolate pe piata. Pe parcursul
unei parti semnificative din perioada in cauza, activitatea de promovare a anti-H2 ar
fi fost importanta pentru a concura cu noua tehnologie a IPP. In plus, reclamantele
sustin ca evenimentele care au insotit introducerea genericului ranitidind in august
1995 prezentau o fortd probanté limitatd pentru identificarea pietelor relevante ale
produselor in perioada cuprinsé intre anii 1993 si 2000. Comisia insasi ar fi admis ca
aceste evenimente nu ar confirma existenta unei piete distincte a IPP in Germania
decéat in ceea ce priveste luna august 1995.

Cu privire la al treilea eveniment, referitor la lansarea omeprazolului generic in Ger-
mania in aprilie 1999, reclamantele apreciazi ci este nefondata concluzia Comisiei,
prezentatd in considerentul (425) al deciziei atacate, potrivit careia efectul semnifi-
cativ al lansérii omeprazolului generic asupra volumului vanzarilor si asupra cotei de
piatd a Losec ar demonstra cé acesta din urma nu era supus unei constrangeri atit de
importante din partea anti-H2. Reclamantele sustin ca faptul c4, in aprilie 1999, Losec
a fost supus mai ales unei constrangeri din partea omeprazolului generic nu inseamna
cd acesta nu era supus niciunei constrangeri concurentiale din partea anti-H2, atat la
momentul respectiv, cit si pe parcursul unei perioade anterioare sau ulterioare.

Cu privire la Regatul Unit, reclamantele considera ca este imposibil de dovedit, pe
baza unor informatii generale cuprinse in tabelul 16 din anexa la decizia atacats, te-
meinicia afirmatiilor Comisiei, mentionate in considerentele (452)-(456) ale deciziei
atacate, potrivit cirora vanzirile de Losec ar fi rimas aceleasi, iar pretul acestuia ar fi
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crescut, in pofida introducerii genericului ranitiding, mai ieftin, in ianuarie 1997. Din
graficul 7 din raportul Lexecon ar rezulta cd, la momentul intrarii pe piata din Rega-
tul Unit a genericului ranitiding, totalul vanzarilor de Losec si de alti IPP scazuse, si
aceasta in timp ce tendinta acestor vanzéri era in general de crestere.

124 In sfarsit, reclamantele reproseazi Comisiei caracterul limitat al evaludrii empirice
efectuate de aceasta in scopul definirii pietei. Comisia si-ar fi intemeiat in principal
concluziile pe o analizi de corelare prezentati de o petentd, analizi a cérei utilita-
te limitata ar fi recunoscut-o, si pe o analizd anecdotici a caracteristicilor pietei. In
schimb, reclamantele apreciaza ca problema definirii pietei trebuia tratata pe baza a
patru surse distincte si complementare de probe. In primul rand, probele furnizate de
expertii medicali ar demonstra ci medicii luasera in considerare numai in mod pro-
gresiv moleculele in cauzi ca fiind produse terapeutice substituibile. In al doilea rand,
documentele interne de strategie ar reflecta legiturile de concurenti intre anti-H2,
care ar fi constituit terapia existenta de care medicii care prescriu medicamente erau
multumiti, si omeprazol. In al treilea rand, raportul IMS Health, care ar fi examinat
evolutia in timp a practicilor de prescriere, ar arata ca IPP si anti-H2 erau prescrise
pentru aceleasi microdiagnostice si cd modurile de utilizare a acestora erau foarte
putin diferentiate. Potrivit reclamantelor, daci tendinta generald a fost, in toate tarile,
aceea de a prescrie relativ mai mult IPP in timp, declinul relativ al anti-H2 nu a fost
decat treptat. In al patrulea rand, reclamantele ar fi efectuat o analizi econometrica
pentru Germania si pentru Regatul Unit, ale cérei rezultate ar fi fost in concordanti
cu cele provenite din celelalte trei surse de probe.
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b) Argumentele Comisiei

Comisia contestd in mod succesiv argumentele reclamantelor si pe cele ale EFPIA,
intemeiate pe incoerentele si pe erorile pe care le-ar fi sdvarsit. Astfel, in primul rand,
in ceea ce priveste caracteristicile produselor pe care s-ar fi intemeiat in mod excesiv,
Comisia sustine cd nu a considerat diferentele legate de modul de actiune al medi-
camentelor ca fiind un factor decisiv sau relevant in sine. Modul de actiune al IPP ar
fi fost identificat ca fiind determinant pentru eficacitatea terapeutica a IPP in raport
cu anti-H2 si ar fi permis explicarea preturilor, precum si a cifrelor de vanzare. In
consecinta, Comisia considerd ca reclamantele sustin in mod neintemeiat ca s-a ba-
zat pe descrierea caracteristicilor terapeutice, in loc sa evalueze modul in care aceste
caracteristici influenteaza alegerea factorilor de decizie.

Cu privire la argumentul EFPIA intemeiat pe pretinsa incoerenti a deciziei atacate in
raport cu practica decizionala anterioard a Comisiei, aceasta din urm4 atrage atentia,
in primul rand, asupra faptului cé legalitatea unei decizii nu se apreciaza in raport cu
practica decizionala anterioara. In al doilea rand, in orice caz, Comisia contesti ca
s-ar fi contrazis. Astfel, in spetd, Comisia ar fi constatat ca al treilea nivel al ATC nu
reflecta realitatea pietei, in mésura in care acesta ar fi cuprins, in clasa A2B, doar ulce-
rele peptice, care nu ar fi reprezentat decat o parte in scadere a afectiunilor gastroin-
testinale legate de hiperaciditate pentru care ar fi fost folositi IPP, si ar fi exclus reflu-
xul si dispepsia. Diferentele dintre caracteristicile fizice, tehnice sau chimice ale IPP
si ale anti-H2 ar fi fost astfel relevante, intrucét diferentele dintre modurile de actiune
ale IPP si ale anti-H2 ar fi explicat eficacitatea superioara a primilor, cresterea consi-
derabild a vanzirilor acestora si substituibilitatea limitata dintre cele doud produse.
In plus, Comisia arata ca autorititile americane de concurenti au definit pietele de
produse farmaceutice sub al treilea nivel al ATC, prin raportare la moduri de actiune
sau la molecule individuale.
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127 In continuare, cu privire la importanta pretins nejustificata acordati rezultatelor inte-
meiate pe preturi, Comisia observi c4, in prezenta unor produse diferentiate, valoa-
rea vanzdrilor constituie cel mai bun indicator al pozitiei si al puterii relative a fiecarui
furnizor, un calcul intemeiat exclusiv pe volume neputind si reflecte diferentele cu
privire la timpul de vindecare sau diferentele terapeutice netemporale dintre produse,
cum sunt ratele de reusitd mai mari. In plus, aprecierea valorii vanzirilor ar tine cont
in acelasi timp de volum, care tinde sa fie mai redus pe pacient pentru IPP decét pen-
tru anti-H2, si de pret, care este in general mai ridicat pentru IPP din cauza eficacitatii
acestora. Comisia precizeaza cé gradul relativ scazut de sensibilitate la preturi mani-
festat de factorii de decizie cu privire la cerere nu afecteaza aceste consideratii in ma-
sura in care, pe de o parte, evaluarea caracteristicilor vanzarii si evaluarea elasticitatii
preturilor sunt elemente diferite, caracteristicile de vinzare reflectind elementele ne-
tarifare, in masura in care permit evaluarea reactiilor pietei la calititile variabile ale
unor produse diferentiate, si, pe de alta parte, procesul de negociere a preturilor este
puternic influentat de factorii de diferentiere intre diferite medicamente, atét in ceea
ce priveste valoarea lor terapeutici, cat si rentabilitatea acestora. In plus, Comisia ob-
servd cd, chiar dacé datele privind volumul vanzarilor trebuiau luate in considerare,
tendinte ale cererii similare cu cele care rezultd din datele privind valoarea ar reiesi
din datele privind volumul, chiar daca intr-un mod mai putin evident [considerentul
(394) al deciziei atacate].

123 Comisia contesta argumentul EFPIA potrivit caruia nu ar fi efectuat o analiza in-
dependentd a evolutiei preturilor si a vanzarilor. Comisia s-ar fi intemeiat pe datele
cuprinse in raportul IMS Health si ar fi dat acestora o interpretare diferitd de cea a
reclamantelor. Aceasta respinge de asemenea afirmatia potrivit céreia ar fi utilizat
selectiv aceste date si sustine ci a fost repusé in contextul siu concluzia raportului
IMS Health potrivit careia IPP si anti-H2 erau prescrise pentru toate microdiagnosti-
cele importante in perioada respectivé, context caracterizat printr-o substituire in-
tr-un singur sens, prin cresterea vanzérilor globale si prin repozitionarea anti-H2 spre
afectiunile gastrointestinale benigne.
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129 In ceea ce priveste importanta pretins exagerati acordati studiului de corelare al
Charles River associates (CRA), Comisia atrage atentia cé acest studiu a fost apreciat,
in considerentul (407) al deciziei atacate, ca o sursa de probd subsidiard. Comisia
face precizarea potrivit céreia corelatiile de pret dintre produse continind aceeasi
substantd activd, produse continind substante active diferite, dar din aceeasi clasd,
si, respectiv, produse continind substante active diferite si din clase diferite se in-
temeiazd nu doar pe studiul CRA, ci si pe raportul Lexecon. Pe de altd parte, aceas-
td mentiune ar interveni in analiza procesului de stabilire a preturilor si ar tinde sa
confirme constatarea Comisiei potrivit cireia eficacitatea terapeutic si rentabilitatea
unor medicamente diferite sunt factori decisivi pentru a determina puterea relativa
de negociere a intreprinderilor angajate in negocieri de pret cu organizatiile nationale
de achizitie. Comisia mai arati ca celelalte referiri la studiul de corelare al CRA erau
facute in mod prudent, pentru a se constata cd, la prima vedere, nu exista substituire
materiald intre IPP si anti-H2.

130 In ceea ce priveste importanta presupus nejustificatd acordati nivelurilor preturilor
absolute, Comisia indica faptul cé aspectele specifice ale pietelor de produse farma-
ceutice europene nu permit o abordare constind in testarea consumatorilor la variatii
ale preturilor relative. In decizia atacatd, Comisia ar fi facut constatiri cu privire la
preturi in relatii concurentiale diferite. In cazul unor produse care au aceeasi substanta
activa (omeprazolul AZ si omeprazolul generic), concurenta la nivelul preturilor ar fi
intensa. In schimb, in ceea ce priveste relatia dintre substante active diferite care pre-
zinta diferente importante in termeni de eficacitate terapeutica (cum sunt IPP si anti-H2),
variatiile preturilor relative ar avea o relevantad foarte limitata. Astfel, avind in
vedere aspectele specifice ale sectorului, diferentele de preturi absolute ar fi furnizat
indicatii semnificative cu privire la constrangerile concurentiale, in méasura in care
intreprinderile care oferd o categorie superioard de produse din punctul de vedere
al eficacitatii terapeutice sunt, in mod normal, in masurd sa negocieze preturi mai
ridicate cu organizatiile de achizitie.
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In aceasta privinta, Comisia contesti abordarea EFPIA care consti in a considera ca
preturile nu reprezintd un parametru relevant al concurentei, in masura in care in-
treprinderile nu stabilesc preturile la fel ca pe o piatd normald, si cd medicii nu sunt
foarte sensibili la preturi. Comisia precizeaza cé pretul reflectd interactiunea dintre
elemente diferite, precum valoarea addugata a noilor medicamente, negocierile cu
organizatiile de achizitie, deciziile comerciale ale intreprinderilor in materie de sta-
bilire a preturilor in sistemele care le permit s stabileasca liber preturile (precum
sistemele de pret de referinta), reglementirile nationale cu privire la substituirea te-
rapeutica sau introducerea de medicamente noi.

Astfel, cu privire la faptul ca inovarea ar fi un element concurential determinant in
sectorul farmaceutic, eficacitatea superioara a unui medicament care rezultd in urma
inovarii s-ar reflecta in general in acceptarea de cétre organizatiile de achizitie a unor
preturi mai ridicate decét cele negociate pentru produsele mai putin inovatoare pre-
zente deja pe piatd. Tinind cont cd o companie farmaceuticd nu este obligata s isi
introducé noul produs pe piata unei anumite tari, obtinerea unor preturi maxime sau
a unor niveluri de rambursare mai ridicate decat pentru produsele existente ar tinde
sd confirme superioritatea terapeuticd a unui produs inovator si sa indice ca medica-
mentele existente nu exercita constringeri suficiente pentru a permite organizatiei de
achizitie si mentini preturile la nivelurile preexistente. In mod similar, mentinerea
sau cresterea in timp a diferentelor dintre nivelurile de rambursare, preturile maxime
acceptate sau preturile practicate in mod real pe piatd ar tinde sa confirme faptul ca
produsul inovator nu este supus unor constrangeri semnificative. Potrivit Comisiei,
prezenta sau absenta unor constrangeri concurentiale exercitate de alte medicamen-
te si incidenta acestora asupra negocierilor de pret ar fi elemente relevante pentru
perspectivele comerciale ale companiilor farmaceutice si ar constitui, prin urmare,
factori decisivi pentru definirea pietei produselor.

133 Comisia afirmi cd oferta si cererea au un rol in procesul de stabilire a preturilor, in

madsura in care pretul stabilit variazd in mod normal in functie de vointa de a plati
a organizatiei de achizitie, care va depinde de capacitatea de platd a acesteia si de
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valoarea pe care o acordd medicamentului din punctul de vedere al eficacitatii terape-
utice si al inovirii, precum si de vointa de a furniza a companiei farmaceutice. Faptul
cé politicile publice diferd in functie de tara sau de perioada avutd in vedere nu ar
elimina orice relevanta a pretului, din moment ce ar fi cert ci cea mai mare eficacitate
farmaceutica in comparatie cu produsele existente ar constitui invariabil un factor
relevant in cadrul negocierilor. Comisia mai arata ca faptul cé pretul Losec era mult
mai sensibil la intrarea pe piatd a unor medicamente bazate pe molecule similare sau
identice decét era in privinta medicamentelor inferioare, precum anti-H2, departe de
a fi cauzat de o exercitare arbitrara a puterii de reglementare, ar sustine aceasta teza.

Comisia contestd afirmatia EFPIA potrivit cireia producatorii nu ar fi liberi si stabi-
leasca preturile pentru medicamentele proprii si araté cd, printre tarile luate in con-
siderare, tarifarea libera este utilizata in Regatul Unit, limite ale preturilor maxime
sunt stabilite doar in Belgia, iar cinci state aplica sisteme de pret de referinta, in ca-
drul cérora companiile farmaceutice sunt libere sa stabileascé preturi peste nivelul
de rambursare. Pe de altd parte, Comisia considera cé faptul ca preturile convenite
cu organizatiile de achizitie erau supraconcurentiale este sustinut de imprejurarea
ca pretul Losec si al altor IPP a scazut in mod clar dupéd introducerea omeprazolului
generic in Germania in anul 1999.

Comisia mai aratd cd, daca este cert cé pretul nu are o influenta importantd asupra
practicilor de prescriere ale medicilor, acestia orientdndu-se in principal in functie
de consideratii terapeutice, pretul influenteaza in mod semnificativ veniturile pro-
venite din consum. Prin urmare, constrangerile exercitate asupra comportamentului
comercial al unui producator de IPP ar trebui sa fie evaluate nu numai in raport cu
aspectul dacd anti-H2 au determinat scaderea vanzérilor, ci si in raport cu aspectul
dacd acestea au determinat scaderea preturilor.
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In ceea ce priveste argumentul reclamantelor intemeiat pe faptul ca tratamentul cu
IPP ar avea un cost general mai scazut deoarece ar fi mai scurt, Comisia considera
ci acesta rezulti dintr-o ,cuantificare simplistd” a rentabilititii IPP si a anti-H2. In
aceastd privintd, Comisia atrage atentia cd argumentul in cauzi nu tine cont decat
de un singur parametru, respectiv timpul de vindecare, si aceasta pentru tratamentul
unei singure afectiuni dintre cele pentru care Losec a fost autorizat, ulcerul stomacal.
In plus, acest argument ar ignora imprejurarea potrivit cireia IPP sunt in mod sem-
nificativ superiori anti-H2 din punctul de vedere al ratelor de vindecare, al atenuérii
simptomelor si al prevenirii recidivelor, iar IPP si anti-H2 erau considerate ca ocu-
pand pozitii diferite in ierarhia tratamentelor. [confidential' |

Pe de altd parte, lansarea unui nou medicament de calitate superioara ar putea deter-
mina un volum considerabil de vinziri suplimentare in cazurile in care tratamentele
disponibile nu erau utilizate si ca urmare a utilizarii noului medicament in combinatie
cu produsul preexistent. In aceasta privinti, vanzarile combinate de anti-H2 si de IPP
in tarile in cauza ar fi crescut cu peste 50 % intre anii 1993 si 1999, in timp ce nu ar
exista niciun indiciu ca afectiunile corespunzatoare ar fi crescut intr-o proportie si-
milard. Prin urmare, ar fi probabil ca introducerea pe piata a IPP s fi fost insotitd de
o crestere a costului absolut al tratamentului afectiunilor gastrointestinale legate de
hiperaciditate.

In plus, Comisia atrage atentia ci, pe parcursul procedurii orale, reclamantele nu au
contestat faptul ci IPP erau mai scumpi decat anti-H2. In orice caz, nu ar fi trebuit
sa se efectueze ajustarea propusé de reclamante, din moment ce superioritatea tera-
peutica a IPP a permis obtinerea unor preturi absolute pe unitate mai mari, pe de o
parte, si i-a determinat pe medici sa ii prescrie din ce in ce mai mult, pe de alté parte.

1 — Date confidentiale ocultate.
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Astfel, ajustarea preturilor ca urmare a superioritatii terapeutice a IPP ar echivala cu
ignorarea factorului care a sustras IPP de la concurenta din partea anti-H2.

In ceea ce priveste interpretarea presupus incorectd a importantei ,evenimentelor
naturale”, Comisia observa ca este necesar ca evenimentul examinat si fie izolat si
analizat intr-un context relativ stabil. Ea considerd cé reclamantele ar fi sustinut in
mod neintemeiat cd, pentru a defini piata intre anii 1993 si 2000 in sapte tari, Comisia
s-ar fi intemeiat pe evenimente izolate observate in doua tari. Astfel, analiza eveni-
mentelor efectuata de Comisie ar completa si ar confirma constatari cu privire la o
gama larga de factori, precum caracteristicile produsului, vanzarile si caracteristicile
de substituire si de pret in anii in cauza. In plus, Comisia considera ca ,evenimentele
naturale” identificate in Germania si in Regatul Unit, chiar luate izolat, constituie in
sine probe puternice ca anti-H2 nu exercitau o constrangere concurentiald importan-
td asupra IPP. Comisia mai arata ca raportul Lexecon nu a raspuns indoielilor acesteia
referitoare la autocorelare, la specificarea modelului care presupune cé anti-H2 si IPP
apartin aceleiasi piete si la ,,cellophane fallacy”. In plus, concluziile raportului Lexecon
nu ar fi incompatibile cu existenta unei piete distincte pentru IPP in Germania si in
Regatul Unit, care nu ar fi contestatéd de reclamante. Ca raspuns la argumentul potri-
vit céruia nu ar fi efectuat propria analiza econometrica, Comisia sustine cé analiza
proprie se intemeiazd pe numeroase elemente continute in dosar. Totusi, subliniaza
ca particularitatile pietei fac dificild aplicarea modelelor econometrice standard de
substituire a cererii.

De asemenea, Comisia atrage atentia ca reclamantele nu identifici evenimentele si-
multane specifice care trebuie luate in considerare pentru a interpreta evenimentele
inventariate de Comisie pe pietele din Regatul Unit si din Germania. Pe de alta parte,
Comisia contesta ca evaluarea sa nu ar fi intemeiaté pe date factuale detaliate, fiind in-
temeiata in special pe datele IMS Health cu privire la cerere si la preturile produselor
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in cauza, precum si pe datele furnizate chiar de catre AZ in raspunsul la comunicarea
privind obiectiunile.

In continuare, Comisia examineazi succesiv ,evenimentele naturale” analizate in de-
cizia atacata. In primul rand, in ceea ce priveste intrarea pantoprazolului pe piata in
Germania in anul 1994, ea mentioneazi ca scdderea suplimentard a cotei de piata
a anti-H2 dupi lansarea pantoprazolului indicd faptul cd IPP au castigat vanziri
in detrimentul anti-H2 si au beneficiat de importante vanzari de extindere. Potri-
vit Comisiei, daca aceastd evolutie indica faptul ca IPP au exercitat o constrangere
concurentiala considerabild asupra anti-H2 la acel moment, aceasta nu demonstreaza
cd reciproca este de asemenea valabila.

Cu privire la intrarea genericului ranitidina pe piata germand in anul 1995, Comi-
sia contestd faptul ca vanzarile de Losec au suferit ca urmare a introducerii acestui
produs generic, in timp ce vanzérile altor IPP au incetat sa creascd pentru o anumita
perioada si atrage atentia ci cifrele Lexecon sunt intemeiate pe volum. Comisia subli-
niazd ci reclamantele nu explicd motivul pentru care, in spetd, valoarea vinzérilor nu
ar constitui un indicator mai potrivit pentru produse diferite. In valoare, vanzirile de
IPP ca procent din vanzirile combinate de IPP si de anti-H2 ar fi continuat sa creasca,
trecand de la 32 % in anul 1994 1a 42 % in anul 1995, la 57 % in anul 1996 si la 67 % in
anul 1997 (tabelul 16 din anexa la decizia atacati; de asemenea, Comisia face referire
la evolutia vanzarilor de IPP in valoare absolutd, prezentata in tabelul 11 din aceasta
anexd). In orice caz, cifrele volumului de vanziri anuale nu ar confirma argumentul
reclamantelor, din moment ce ar rezulta din tabelul 19 anexat la decizia atacati ci
in Germania a avut loc o scddere neintreruptd a volumului vanzérilor anuale a tra-
tamentelor cu anti-H2 intre anii 1994 si 1997 si o crestere neintrerupta a volumului
vanzirilor anuale de IPP in aceeasi perioada. In ceea ce priveste argumentul EFPIA
intemeiat pe faptul cd introducerea ranitidinei generice in Germania in anul 1995
ar fi condus la o scadere in volum a cotei de piatd a Losec, Comisia observi ci este
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relevantd numai comparatia dintre anti-H2 si IPD, iar nu si comparatia dintre anti-H2
si Losec.

Comisia considera ca nu se poate concluziona, pe baza graficelor 5 si 6 din raportul
Lexecon, ca numarul de vizite de promovare la medici legate de Losec era in scadere.
Ea arata ca graficul 5 din acest raport indica faptul cd numarul de vizite de promo-
vare la medici legate de anti-H2 a crescut de peste doud ori in preajma perioadei
de introducere a genericului ranitiding, pentru a sciddea ulterior la nivelul anterior.
Astfel, concluzia la care a ajuns Comisia in considerentul (424) al deciziei atacate ar
fi valabild. Pe de alti parte, Comisia arati ca analiza ,,evenimentelor naturale” pe care
a realizat-o s-a concentrat asupra anumitor evenimente identificabile care au deter-
minat efecte substantiale si observabile intr-o perioada scurta. Astfel, decizia atacata
nu ar tine cont decat de evenimentul specific al introducerii genericului ranitidind in
Germania, intrucét acesta este singurul care ar prezenta o legéturi clara cu numarul
de vizite de promovare la medici.

Cu privire la intrarea genericului omeprazol pe piata germana in anul 1999, Comisia
aratd cd impactul omeprazolului generic asupra vanzérilor si a pretului Losec trebuie
interpretat prin coroborare cu lipsa vaditd de efecte a introducerii genericului raniti-
dina asupra preturilor si asupra vanzérilor de IPP. Argumentul potrivit caruia iden-
tificarea celui mai apropiat inlocuitor al unui produs dat nu exclude existenta altor
inlocuitori apropiati nu ar permite reclamantelor si respinga concluzia potrivit cireia
anti-H2 nu ar exercita o constrdngere concurentiald suficienta in Germania pentru a
apartine aceleiasi piete ca IPP.

Cu privire la intrarea genericului ranitidina pe piata in Regatul Unit in anul 1997, Co-
misia observé cé din tabelul 16 din anexa la decizia atacati reiese cd vanzérile de IPP
exprimate ca procent din vanzarile combinate de IPP si de anti-H2 au continuat sa
creascd in Regatul Unit din anul 1997, in pofida introducerii anti-H2 generice la data
de 1 ianuarie a anului respectiv. In plus, tabelele 30 si 37 anexate la decizia atacata ar
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ardta ca vanzdrile si preturile Losec au crescut in anul 1997. Potrivit Comisiei, chiar
daci s-ar retine informatiile referitoare la volumul de vinziri, nu ar fi posibil si se
deduci din graficul 7 din raportul Lexecon ca vinzarile de Losec scizuserd conside-
rabil in timpul introducerii genericului ranitidind pe piata Regatului Unit, scdderea
vanzarilor de Losec nefiind extraordinara in raport cu variatiile globale ale volumului
de vanzari, evaluate lunar. In plus, volumul vanzarilor celorlalti IPP ar fi continuat s
creasca fird intrerupere.

Comisia apreciaza cd afirmatia reclamantelor potrivit céreia aceasta ar fi efectuat o
examinare empirica prea limitatd este neintemeiatd si ca lista probelor furnizate de
reclamante nu schimbé consideratiile prezentate mai sus. Pe de alta parte, Comisia
contestd concluzia reclamantelor si atrage atentia ci este nesemnificativ faptul cé
vanzdrile de anti-H2 erau incd importante la sfarsitul perioadei in cauzi, in mésura
in care existenta unei piete distincte nu este conditionatd de faptul cd vanzarile unei
categorii de produse au devenit foarte slabe.

c¢) Aprecierea Tribunalului

Criticile formulate de reclamante si de EFPIA pot fi in esentd grupate in jurul a trei
aspecte referitoare la importanta insuficientd acordata utilizarii terapeutice, la atentia
exageratd acordatd indicatorilor de pret si, respectiv, la ponderea excesiva atribuiti
»evenimentelor naturale”. Acestea vor fi examinate pe rand in continuare.
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Cu privire la importanta acordata utilizérii terapeutice a produselor in cauza

Reclamantele si EFPIA sustin in esent c4, fara a tine cont de utilizarile terapeutice
ale produselor in cauzi, care, potrivit acestora, ar fi identice, Comisia s-a intemeiat in
mod excesiv pe descrierea proprietatilor terapeutice ale produselor.

In acest sens, trebuie remarcat ci, in considerentele (373)-(379) ale deciziei atacate,
Comisia si-a inceput analiza definirii pietei prin constatarea, in primul rand, a faptu-
lui ca IPP si anti-H2 prezentau diferente semnificative in ceea ce priveste modul de
actiune. Comisia a remarcat astfel cd, din cauza modului lor unic de actiune, constand
in actiunea directd asupra pompei de protoni, care este responsabild pentru aciditate,
IPP erau superiori anti-H2 din punct de vedere terapeutic. Cu toate ca a considerat
modul de actiune ca fiind caracteristica esentiala a produsului, aceasta a avut grija sa
precizeze, in considerentul (378) al deciziei atacate, ci acest factor nu era suficient, in
sine, pentru a stabili existenta unei piete distincte.

Astfel, in al doilea rand, Comisia s-a concentrat asupra utilizérilor terapeutice ale IPP
si ale anti-H2. In considerentul (382) al deciziei atacate, Comisia a aritat ci, in nume-
roase cazuri de ulcer peptic, de ulcer survenit ulterior administrarii de medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene, de sindrom Zollinger-Ellison, de reflux gastroesofa-
gian si de dispepsie, IPP erau considerati ca fiind singurul remediu eficient in ceea
ce priveste ameliorarea simptomelor, vindecarea si prevenirea recidivelor pe termen
lung. Comisia a constatat de asemenea, in considerentele (384) si (490) ale deciziei
atacate, ci Losec exercitase o presiune concurentiald importanta asupra anti-H2, care
i-a obligat pe producitorii acestora din urma si se reorienteze spre afectiunile benigne
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din aval, in mod traditional tratate cu antiacide si cu alginati. In special din acest mo-
tiv, anti-H2 puteau fi obtinute fira prescriptie medicald in perioada respectivi.

Aceasta constatare a fost intr-o mare masurd confirmati de declaratiile expertilor
medicali prezentate de reclamante in cursul procedurii administrative, din care reie-
se, astfel cum s-a mentionat la punctul 68 de mai sus, ca IPP erau in general utilizati
pentru tratamentul formelor grave ale afectiunilor, in timp ce anti-H2 erau rezerva-
te mai mult pentru tratamentul formelor mai usoare ale acestora. In considerentul
(389) al deciziei atacate, Comisia a apreciat astfel ci superioritatea terapeutici a IPP
condusese la ierarhizarea lor in raport cu anti-H2, aceste produse fiind utilizate in
diferite etape ale tratamentelor, in functie de atenuarea sau de intensificarea acestora
din urma.

in consecintd, din decizia atacati reiese cu claritate ca, in vederea definirii pietei,
Comisia nu s-a limitat sa constate proprietatile terapeutice ale produselor. Dimpo-
triva, modul de actiune al IPP nu a fost considerat ca fiind un element esential decét
in masura in care determina superioritatea terapeuticd a IPP asupra anti-H2. Aceas-
td superioritate terapeuticd a fost ulterior considerati ca reprezentind un element
care determina diferenta dintre utilizarile terapeutice ale IPP si, respectiv, ale anti-H2
si, in consecintd, relatia dintre aceste produse in ceea ce priveste substituibilitatea
functionala.

Prin urmare, desi, astfel cum rezultd din practica decizionala a Comisiei mentionata
la punctul 108 de mai sus, reclamantele au atras in mod justificat atentia asupra faptu-
lui cé este necesar sa se tind cont de diferentele dintre modurile de actiune ale medi-
camentelor atunci cind acestea dau nastere unor utilizari terapeutice diferite si sd nu
se tind cont de aceste diferente atunci cAind medicamentele respective au o utilizare
terapeuticd similard, reclamantele nu pot pretinde c4, in spetd, Comisia nu a luat in
considerare utilizarea terapeuticd. Din decizia atacatd rezultd cd, in cadrul analizei
sale, Comisia a tinut cont in mod corespunzator de aceste utiliziri terapeutice.
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In ceea ce priveste motivul intemeiat pe imprejurarea ci Comisia s-a indepartat de la
practica sa decizionald constdnd in luarea in considerare a celui de al treilea nivel al
ATC in vederea definirii pietei, trebuie observat in primul rind ca din considerentul
(371) al deciziei atacate reiese ca sistemul ATC clasifica produsele farmaceutice in
mai multe grupe, in functie de organele sau de sistemele asupra cérora actioneaza si
in functie de proprietatile chimice, farmacologice si terapeutice ale acestora, si le im-
parte in cinci niveluri diferite. Al treilea nivel al ATC grupeaza produsele farmaceuti-
ce in functie de indicatiile terapeutice ale acestora, al patrulea nivel al ATC ia in mod
normal in considerare modul de actiune, iar al cincilea nivel defineste clasele cele
mai restranse, inclusiv substantele active luate separat. In decizia atacati, Comisia a
ardtat cd, in ceea ce priveste definirea pietei, analiza incepea in general de la al treilea
nivel al ATC. Cu toate acestea, Comisia a mai aratat ca celelalte niveluri ale ATC erau
de asemenea luate in considerare atunci cind era evident cé se exercita constrangeri
concurentiale suficient de puternice la alte niveluri ale ATC si cd, in consecintd, al
treilea nivel al ATC nu pare sa permita o definire corecta a pietei.

Din considerentul (372) al deciziei atacate rezultd ca, in spetd, Comisia nu a tinut
cont de al treilea nivel al ATC, in mésura in care clasa A02B cuprindea numai me-
dicamentele pentru tratamentul ulcerului peptic, nu si pe cele pentru tratamentul a
doua dintre cele trei afectiuni gastrointestinale principale legate de hiperaciditate,
refluxul gastroesofagian si dispepsia. Or, EFPIA nu prezinta niciun argument care si
repund in discutie temeinicia aprecierii Comisiei cu privire la acest aspect. In plus,
trebuie remarcat faptul ci luarea in considerare a nivelului ATC la care se incadreaza
medicamentele a fost numai o etapa preliminari a analizei Comisiei.

Motivul intemeiat pe faptul cd, in mod eronat, Comisia ar fi acordat o importanta
prea mare proprietatilor produselor, fira a tine cont de utilizarea terapeutica a aces-
tora, trebuie, in consecinti, respins.
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Cu privire la importanta acordati indicatorilor de pret

Reclamantele si EFPIA considera ci, in vederea definirii pietei relevante, Comisia a
savarsit erori vadite de apreciere a factorilor referitori la preturi.

Pentru a evalua argumentele reclamantelor si pe cele ale EFPIA, trebuie amintit ca-
drul de reglementare din sectorul farmaceutic, astfel cum reiese din constatarile ne-
contestate cuprinse in decizia atacata.

in decizia atacatd, Comisia a observat ci, in ceea ce priveste medicamentele rambur-
sate de autoritétile publice, preturile erau influentate de acestea din urmé dupa doua
sisteme, care sunt uneori combinate in anumite tiri. In primul sistem, autorititile
publice negociaza un pret rambursabil cu producitorii sau il stabilesc in mod uni-
lateral, pe baza informatiilor comunicate de producatori. Factorii luati in conside-
rare de autoritétile publice includ valoarea adaugatd din punct de vedere terapeutic,
rentabilitatea, preturile pentru produse identice sau similare pe piata internd sau pe
pietele externe, precum si costurile de cercetare si de dezvoltare suportate de produ-
catori [considerentele (118) si (120) ale deciziei atacate]. In aceasta privinti, Comisia
a remarcat cd abilitatea unei intreprinderi de a obtine preturi ridicate este cu atat mai
mare, cu cat produsul acesteia este mai necesar pentru a trata in mod corespunzétor
anumite afectiuni [considerentul (365) al deciziei atacate].

In al doilea sistem, pretul rambursabil se determini in functie de un pret de referinta,
stabilit, pentru fiecare grupé de produse care au un efect terapeutic similar, pe baza
pretului relativ scdzut al unuia sau mai multora dintre produsele din grupa respectiva.
Pretul de referinta constituie nivelul maxim de rambursare pentru toate produsele

II - 2891



161

162

HOTARAREA DIN 1.7.2010 — CAUZA T-321/05

din categoria de referintd, producétorii fiind liberi sa stabileasca preturi superioare,
situatie in care pacientii trebuie si suporte costul suplimentar. Ca raspuns la intreba-
rile adresate de Tribunal, Comisia a confirmat cé acest sistem nu se aplica in mod nor-
mal decét la produsele pentru care exista o versiune generica. Acesta poate fi insotit
si de un mecanism alternativ, care le permite farmacistilor sau ii obliga s inlocuiasca
produsul prescris de medic cu produse generice echivalente mai ieftine [consideren-
tele (118) si (119) ale deciziei atacate].

Analiza sistemelor predominante in Germania, in Belgia, in Danemarca, in Norvegia,
in Tarile de Jos, in Regatul Unit si in Suedia a determinat Comisia si concluzioneze
ca puterea de negociere a companiilor farmaceutice depindea in mod semnificativ
de valoarea adiugata si de eficacitatea produselor acestora in comparatie cu celelalte
produse de pe piatd. Astfel, produsele care reprezintd un progres inovator si care
prezinti avantaje semnificative in raport cu produsele existente sunt in general acelea
pentru care autoritétile publice stabilesc un pret mai mare [considerentul (128) al de-
ciziei atacate]. Comisia a observat ¢4, in Germania si in Danemarca (din anul 1995),
in Tarile de Jos (pana in anul 1996), in Regatul Unit si in Suedia, producatorii erau
autorizati sé stabileasca in mod liber preturile pentru produsele lor rambursabile. Cu
toate acestea, rareori producitorii stabilesc preturile lor peste nivelul de rambursare
stabilit de autoritatile publice, in mésura in care cererea devine mai elastica atunci
cand pacientii trebuie sd suporte suma care depaseste valoarea rambursata din pret.
In sistemul pretului de referinti, producatorul medicamentului original care nu isi
aliniaza pretul, prin reducerea acestuia, la pretul de referinta stabilit ca urmare a in-
trdrii pe piatd a unui produs generic poate suferi pierderi importante ale unor cote de
piata [considerentul (129) al deciziei atacate].

In speti, Comisia a observat ci preturile IPP intre anii 1991 si 2000 au fost, in ansam-
blu, semnificativ mai ridicate decét cele ale anti-H2 [considerentul (401) al deciziei
atacate].
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In primul rand, Tribunalul observi ci din constatirile efectuate de Comisie in privinta
sistemelor de reglementare pe baza cérora autoritétile publice influenteaza sau deter-
mina preturile reiese cé pretul unui produs farmaceutic nou depinde in mare méasura
de perceptia autoritétilor publice cu privire la valoarea terapeutica relativa a acestuia
in comparatie cu produsele existente. Atunci cdnd un produs nou prezinti o valoare
addugata din punct de vedere terapeutic, organismul national va tinde si acorde aces-
tuia un nivel de rambursare sau un pret de vanzare maxim, in functie de sistemul in
vigoare in statul in cauzi, in mod semnificativ mai ridicat decat preturile produselor
farmaceutice existente a caror valoare terapeutica este mai mica.

In plus, aceasti apreciere reia ceea ce a retinut Comisia. Astfel, in considerentul (369)
al deciziei atacate, ea a ardtat c beneficiile terapeutice si rentabilitatea IPP constitui-
serd elemente-cheie in capacitatea companiei farmaceutice de a negocia preturi rela-
tiv ridicate cu autoritatile nationale. In mod similar, in considerentul (385) al deciziei
atacate, Comisia a constatat ca imprejurarea cé pretul obtinut de AZ pentru Losec era
superior pretului anti-H2 demonstra ca autoritatile publice percepusera IPP ca fiind
superiori din punct de vedere terapeutic.

Astfel, Tribunalul considera cé diferenta dintre preturile absolute ale IPP si cele ale
anti-H2 reflectd in mare masura perceptia autoritatilor publice asupra unui element
deja luat in considerare de Comisie pentru definirea pietei, respectiv eficacitatea tera-
peutica mai mare a IPP in comparatie cu cea a anti-H2.

In al doilea rand, trebuie aritat, astfel cum rezulti din cuprinsul punctului 39 din
Comunicarea privind definirea pietei, cd similitudinea si chiar convergenta dintre ni-
velurile de pret poate fi pertinentd pentru definirea pietei relevante a produselor, in
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madsura in care o diferentd semnificativa intre preturile a doua produse poate apirea
in absenta constringerii concurentiale exercitate de produsul mai ieftin.

Reclamantele si EFPIA sustin cé diferenta dintre preturi nu are nicio relevanta in spet,
in mésura in care preturile nu sunt rezultatul unei interactiuni concurentiale norma-
le, ci sunt puternic influentate de autoritétile publice. Avind in vedere acest argu-
ment, este necesar si se examineze daca imprejurarea cé interactiunile concurentiale
bazate pe preturi dintre anti-H2 si IPP sunt determinate de autorititile publice si de
sistemele de reglementare nationale in vigoare inlatura orice relevanti a diferentelor
dintre preturile absolute ale IPP si ale anti-H?2.

In aceastd privinta, trebuie observat ci din constatirile Comisiei privind cadrele de
reglementare nationale care guverneaza stabilirea preturilor reiese c4, in perioada in
cauzd, companiile erau libere s isi stabileasca propriile preturi in Germania, in Dane-
marca, in Norvegia, in Tarile de Jos pand in anul 1996, in Suedia si, in masura in care
limita profiturilor convenita cu autoritétile publice permitea acest lucru, in Regatul
Unit. In Belgia, unde pana in anul 2001 a fost in vigoare un sistem de preturi maxime,
si in Tarile de Jos, unde in anul 1996 a fost instituit un sistem de preturi maxime cu
ridicata, libertatea companiilor farmaceutice de a stabili preturile era limitati. Pe de
alta parte, in Regatul Unit, autoritatile publice stabileau si preturile produselor gene-
rice rambursabile [considerentele (121)-(129) ale deciziei atacate].

Din aceste observatii rezulti ci preturile produselor farmaceutice puteau fi stabilite
peste nivelurile de rambursare acordate de autorititile publice, acolo unde cererea
tindea sa devina mai elastica. Cu toate acestea, niciun element din decizia atacatd nu
permite sa se stabileascé daci si in ce mésurd preturile IPP din térile in cauzi au fost
stabilite peste nivelurile de rambursare.
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170 Prin urmare, este necesar si se examineze temeinicia argumentului reclamantelor

171

172

potrivit caruia, in spetd, diferentele dintre preturile IPP si cele ale anti-H2 sunt lip-
site de relevantd, luand in calcul doud ipoteze, respectiv, in primul rand, aceea in
care preturile produselor farmaceutice erau stabilite de autoritatile publice si/sau nu
depéseau nivelurile de rambursare stabilite de acestea si, in al doilea rind, aceea in
care preturile produselor farmaceutice depaseau nivelurile de rambursare stabilite de
autoritatile publice.

Astfel, in primul rand, in ceea ce priveste relevanta diferentei dintre preturile IPP si
cele ale anti-H2 in ipoteza in care preturile produselor farmaceutice erau stabilite de
autoritatile publice si/sau nu depaseau nivelurile de rambursare, trebuie remarcat,
mai intdi, cd din considerentul (130) al deciziei atacate reiese cd, daci autorititile
nationale au urmdrit politici destinate si limiteze cheltuielile acestora cu sanita-
tea, mijloacele utilizate erau in general menite s ii incurajeze pe medici si prescrie
produse farmaceutice generice in locul versiunilor originale ale acestora. Pe de alti
parte, sistemul pretului de referintd, in vigoare in majoritatea tarilor in cauzi, care
nu era aplicat decét in prezenta versiunii generice a unui produs, si mésurile menite
sa incurajeze sau chiar sa oblige la inlocuirea medicamentelor originale prescrise cu
versiunile generice ale acestora la nivelul farmaciilor erau de natura sa permité pro-
duselor generice, odata ce acestea erau introduse pe piatd, si exercite o constrangere
concurentiala considerabila asupra IPP originali, precum Losec.

in schimb, din dosarul cauzei nu rezulta ca sistemele de reglementare nationale exer-
citau o presiune in sensul sciderii vanzarilor sau al pretului IPP din cauza pretului
mai mic al anti-H2. Astfel, nu reiese ci autorititile au favorizat sau au impus in ge-
neral inlocuirea IPP cu anti-H2 in etapa distribuirii medicamentelor in farmacii. Pe
de altd parte, din decizia atacatd rezultd cd, in masura in care sistemul pretului de
referintd nu se aplica in statele respective decét produselor farmaceutice originale si
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versiunilor generice ale acestora, preturile IPP sau nivelurile de rambursare care le
erau acordate nu depindeau in niciun mod de preturile (inferioare) ale anti-H2.

Din cele ce preceda rezulta ci, desi sistemele de reglementare nationale impiedicau,
intr-o anumitd masurd, o interactiune concurentiald normala la nivelul preturilor in-
tre produsele farmaceutice, nu este mai putin adevarat ca acestea puteau influenta in
mod considerabil veniturile companiilor farmaceutice, prin stabilirea preturilor sau a
nivelurilor de rambursare in functie de preturile produselor generice si prin favoriza-
rea sau prin impunerea inlocuirii IPP originali cu versiunile generice ale acestora in
etapa distribuirii in farmacii.

Imprejurarea ci, in speta, sistemele de reglementare nu influentau preturile sau va-
loarea vanzarilor de IPP prin raportare la preturile inferioare ale anti-H2 conduce
la concluzia ci nivelurile de rambursare previzute pentru IPP impiedicau in mare
masura preturile inferioare ale anti-H2 sé exercite o constrangere concurentiald asu-
pra acestora. In aceasti privinta, trebuie amintit ca definirea pietei relevante are ca
obiect identificarea constrangerilor concurentiale care se exerciti asupra produsului
in functie de care este definitd piata. Or, faptul ci absenta sau caracterul nesemni-
ficativ al acestor constrangeri concurentiale isi are cauza in cadrul de reglementare
care determind modalitatile si masura in care au loc interactiunile concurentiale din-
tre produse nu influenteaza relevanta care trebuie atribuitd, in cadrul unei definiri a
pietei, constatdrii potrivit cireia aceste constrangeri concurentiale sunt inexistente
sau nesemnificative.

Astfel, atunci cind se stabileste cid un grup de produse nu este in mod semnifica-
tiv supus unor constrangeri concurentiale din partea altor produse, astfel incét gru-
pul respectiv poate fi considerat ca forméand o piata relevanti de produse, tipul sau
natura factorilor care sustrag grupul de produse in cauzé de la orice constrangere
concurentiald semnificativd nu prezintd decit o relevant limitatd, din moment ce
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constatarea absentei unor astfel de constrangeri concurentiale permite concluzia cé
o companie aflatd intr-o pozitie dominantd pe piata astfel definitd ar fi in masura
sa afecteze interesele consumatorilor de pe piata respectiva, impiedicind, printr-un
comportament abuziv, mentinerea unei concurente efective.

Prin urmare, Comisia nu a savarsit nicio eroare vadita de apreciere retinand, in consi-
derentul (364) al deciziei atacate, ca stabilirea initiald si mentinerea pretului unei noi
categorii de produse la un nivel semnificativ superior celui al altor produse utilizate
in acelasi domeniu terapeutic reflecta un grad scazut de presiune concurentiald din
partea acestor din urmé produse.

In al doilea rand, in masura in care pretul IPP a putut fi superior nivelului de ram-
bursare stabilit de autoritatile publice, astfel incét pacientul trebuia sa suporte exce-
dentul, putea exista o elasticitate a cererii chiar dacd, astfel cum aratd reclamantele
si EFPIA, din ansamblul elementelor dosarului rezulta ci o astfel de elasticitate ar fi
fost, in orice caz, redusa, dat fiind rolul esential al medicilor in alegerea medicamen-
telor prescrise si importanta atribuité eficacitétii terapeutice a produselor in aceste
alegeri de prescriere.

In aceasti privinti, mai trebuie aratat ci faptul necontestat ca pacientii si medicii au o
sensibilitate limitata la costurile medicamentelor, chiar atunci cand acestea depasesc
nivelurile de rambursare, sustine aprecierea potrivit cireia anti-H2 nu exercitau, prin
intermediul preturilor lor inferioare, o constrangere concurentiald semnificativ asu-
pra IPP, fapt ce putea fi reflectat printr-o diferentd importanta intre preturile absolute
ale acestor produse.
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In acest context, trebuie precizat ci, pentru a evalua daci preturile inferioare ale an-
ti-H2 au exercitat o constrangere concurentiald semnificativd asupra IPP, problema
dacd pretul IPP depasea nivelul de rambursare nu are decét o relevanti limitat4, ana-
liza trebuind si se concentreze mai ales asupra problemei dacé partea nerambursata
din pretul IPP care rdméne in sarcina pacientilor este sau nu este superioara partii
nerambursate din pretul anti-H2 pe care trebuie si o suporte pacientii.

Astfel, presupunind ci partea nerambursatd din pretul IPP care riménea in sarci-
na pacientilor ar fi fost superioard partii nerambursate din pretul anti-H2 pe care
pacientii trebuiau sa o suporte, s-ar impune si se considere ci anti-H2 nu exercitau o
constrangere concurentiald semnificativa asupra IPP, din moment ce pacientii accep-
tau sa suporte un cost suplimentar atunci cind cumpéarau IPP.

Invers, in ipoteza in care costul suportat in final de pacienti la cumpérarea de anti-H2
ar fi fost superior celui pe care acestia il suportau la cumpérarea de IPP, din cauza
ratei de rambursare ridicate a acestora din urma, ar fi trebuit sa se observe din nou
cd, pentru motivele expuse la punctele 174 si 175 de mai sus, imprejurarea cd siste-
mul de reglementare a protejat IPP de constrangerea concurentiald pe care o puteau
exercita anti-H2 prin intermediul unor preturi mai mici nu constituie un obstacol in
calea definirii unei piete relevante de produse care sd excludi anti-H2, aceastd impre-
jurare constituind, dimpotriva, un element de naturé sé sustind o asemenea definire a
pietei. Astfel, in aceasta ipotezd, ar trebui si se constate cd, din cauza nivelului ridicat
de rambursare acordat IPP, sistemul de reglementare impiedicé intr-o mare masura
anti-H2 si exercite o constrdngere concurentiald semnificativd asupra IPP prin inter-
mediul preturilor. Or, o astfel de constatare este relevanté pentru evaluarea constran-
gerilor concurentiale exercitate asupra IPP.

In orice caz, Comisia nu poate afirma, astfel cum o face in considerentul (365) al
deciziei atacate, c4, in principiu, capacitatea unei companii de a-si mentine preturile
peste nivelul de rambursare, la care cererea tinde sa fie mai elasticd, constituie in sine
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o dovada a absentei unei constrangeri concurentiale semnificative, fira a se exami-
na misura in care pretul celorlalte produse potential substituibile este rambursat de
sistemul national de asigurari de sénatate. Astfel, Comisia nu a stabilit, in speta, cé
partea nerambursaté din pret care era suportatd de pacient la cumpérarea de anti-H2
era inferioara in raport cu cea suportati in cazul IPP. In acest context, pentru moti-
vele prezentate la punctele precedente, aceasta eroare nu afecteazi justetea concluzi-
ilor Comisiei, care a considerat c, in masura in care preturile depaseau nivelurile de
rambursare, superioritatea preturilor absolute ale IPP asupra celor ale anti-H2 arata
ca anti-H2 nu exercitau o constrangere concurentiald semnificativa asupra IPP.

Din cele ce precedd rezulti ci specificititile care caracterizeazd mecanismele
concurentiale in sectorul farmaceutic nu elimina relevanta factorilor legati de preturi
in evaluarea constrangerilor concurentiale, acesti factori trebuind sé fie totusi evaluati
in propriul context. Astfel, in sectorul farmaceutic, raporturile de concurenté raspund
unor mecanisme diferite de cele care guverneazi interactiunile concurentiale prezen-
te in mod normal pe pietele care nu cunosc o asemenea intensitate de reglementare.

In spetd, Comisia a observat ca gradul de corelare dintre preturile IPP si cele ale an-
ti-H2 era in mod global destul de scizut in perioada in cauzi. In schimb, preturile
diferitelor substante active din aceeasi clasi, cum sunt omeprazolul si produsele IPP
simitatie’, care au intrat ulterior pe piati, prezentau in general un grad mai ridicat de
corelare. Aceasta a constatat cé cel mai ridicat grad de corelare corespundea produse-
lor care contineau aceeasi substantd activd, cum sunt substantele originale si echiva-
lentele generice ale acestora [considerentul (368) al deciziei atacate].
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Comisia a constatat ca pretul versiunilor generice ale omeprazolului avusese cel mai
puternic impact asupra cererii de omeprazol produs de AZ. Pe de alta parte, pretul
celorlalte IPP a fost de asemenea susceptibil si influenteze intr-o anumitd masura
cererea de omeprazol produs de AZ. In schimb, pretul mult mai scizut al anti-H2
intre anii 1991 si 2000 nu a exercitat, potrivit Comisiei, o presiune concurentiala sem-
nificativa asupra cererii de omeprazol sau de alte IPP, daté fiind tendinta de crestere
a vanzirilor de IPP si tendinta de scidere sau de stagnare a vanzérilor de anti-H2
[considerentul (401) al deciziei atacate].

Tribunalul considera cd aceste constatiri se referd la elemente care nu sunt lipsite
de relevanti in acest caz si ca nicio eroare vadita de apreciere nu a fost sivarsita de
Comisie prin constatarea ca aceste elemente confirmd, impreuna cu celelalte ele-
mente luate in considerare in decizia atacata, cd anti-H2 nu exercitau o constrangere
concurentiald semnificativa asupra IPP.

Tmprejurarea, invocatd de reclamante, ca factorii netarifari ar avea un rol impor-
tant in raporturile de concurenti dintre produsele farmaceutice nu este in niciun
fel incompatibild cu consideratiile prezentate anterior. Dupd cum s-a mentionat mai
sus, medicii orientdndu-se in principal, in alegerea produselor pe care le prescriu,
in functie de efectul terapeutic al acestora, preturile medicamentelor ale céror uti-
lizari terapeutice sunt diferite au o influenta limitata asupra nivelului de consum al
acestora. Intrucit determina alegerile medicilor, factorii netarifari, precum utilizarea
terapeuticd, constituie, prin urmare, de asemenea, impreuni cu indicatorii bazati pe
preturi, un element relevant pentru definirea pietei, de care Comisia a tinut, de altfel,
cont in mod corespunzitor, astfel cum s-a constatat la punctele 149-152 de mai sus.

In ceea ce priveste argumentul reclamantelor potrivit ciruia Comisia nu ar fi luat in
considerare costul general al unui tratament cu IPP, care s-ar intinde pe o perioadd
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mai scurtd datorita eficientei sale superioare, trebuie mentionat ci este intemeiata
sustinerea reclamantelor potrivit cireia valoarea mai mare a costului total al unui tra-
tament cu IPP fata de costul total al unui tratament cu anti-H2 poate fi mai putin im-
portanta decét ceea ce rezultd la prima vedere exclusiv din diferenta dintre costurile
pentru tratamente de 28 de zile, prezentate in tabelele 1-7 din anexa la decizia atacata.

Cu toate acestea, trebuie observat cd durata unui tratament depinde in orice caz foar-
te mult de tipul de afectiune in cauza si poate varia de la un pacient la altul. Or, nu
se poate astepta din partea Comisiei sa ia in considerare durata efectivda concreti a
tratamentelor cu IPP si cu anti-H2, stabilirea unei medii in aceasté privintd constitu-
ind in plus un exercitiu potential aleatoriu, avind in vedere, pe de o parte, ci IPP si
anti-H2 erau utilizate in proportii variabile in cadrul aceluiasi tratament, in functie de
intensificarea sau de diminuarea acestuia, si, pe de alta parte, ca o astfel de medie ar
putea varia in timp, in functie de rata de acceptare a IPP de cétre medicii care prescriu
medicamente si de evolutia cunostintelor si a practicilor medicale.

O cuantificare a rentabilitatii fiind susceptibila de a se dovedi deosebit de complexa
si de aleatorie, nu se poate considera ci s-a comis o eroare viaditd de apreciere de ca-
tre Comisie prin luarea in considerare a pretului medicamentelor pentru o perioadi
identica de tratament.

in plus, in orice caz, din constatarile de la punctele 171-175, 177 si 178 de mai sus re-
zultd cd anti-H2 nu puteau exercita o constrangere concurentiala semnificativa asupra
IPP prin intermediul unor preturi mai mici, avind in vedere, pe de o parte, sensibilita-
tea limitatd a medicilor si a pacientilor la diferentele de pret ca urmare a importantei
rolului pe care il are eficacitatea terapeuticé in alegerea produselor prescrise si, pe
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de alté parte, sistemele de reglementare in vigoare in statele in cauza, care nu erau
concepute astfel incét sd permité preturilor anti-H2 si exercite o presiune in sensul
scaderii vanzarilor sau al pretului IPP.

In ceea ce priveste argumentul reclamantelor intemeiat pe faptul ci Comisia ar fi
savarsit o eroare prin atribuirea unei valori exagerate studiului de corelare al CRA,
trebuie mentionat, dupa cum sustine Comisia, ca acest studiu nu a fost luat in con-
siderare decét cu titlu subsidiar [considerentul (407) al deciziei atacate] si a fost
evidentiat in mésura in care tindea sa confirme concluziile intemeiate pe alte indicii,
precum diferentele terapeutice dintre anti-H2 si IPP si diferentele de pret dintre aces-
te doud produse. in mod similar, referirile la acest studiu de corelare din consideren-
tele (411), (416), (436), (440), (447) si (451) ale deciziei atacate nu pot fi considerate
ca fiind principalul temei al constatéirilor Comisiei, acestea intemeindu-se inainte de
toate pe evolutiile vanzérilor, pe diferentele de pret si, in privinta Germaniei si a Re-
gatului Unit, pe observarea anumitor ,evenimente naturale”. Astfel, trimiterile la stu-
diul de corelare sunt prezentate in mod accesoriu, in masura in care tind s sustind
prima facie aprecierea Comisiei potrivit cireia IPP si anti-H2 nu erau intr-o relatie
de concurenti prin intermediul preturilor. O astfel de utilizare a acestui studiu de co-
relare, ale cérui puncte slabe au fost amintite de Comisie, nu poate constitui o eroare
vaditd de apreciere.

Reclamantele contestd de asemenea temeinicia utilizarii de catre Comisie a datelor
privind valoarea in locul datelor privind volumul. In aceasta privinti, trebuie remar-
cat c datele privind volumul cuprinse in tabelele 17-23 din decizia atacata provin
din raportul IMS Health [considerentul (63) al deciziei atacate], din care reiese cé
acestea corespund unor unitati de masurd care au la baza notiunea ,zi de tratament”.
Or, dupé cum a amintit Comisia in cadrul sedintei, eficacitatea superioara a IPP a avut
drept consecinta faptul cd sunt necesare mai putine zile de tratament pentru a trata o
afectiune atunci cand sunt utilizati acestia decat atunci cind se utilizeaza anti-H2. Cu
privire la acest aspect, chiar reclamantele recunosc ca IPP vindecd mai repede decat
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anti-H2. Astfel, calculele intemeiate pe volume nu reflecta diferentele din punctul de
vedere al perioadei de vindecare sau al ratei de reusita.

In schimb, dupi cum sustine Comisia, valoarea vanzirilor tine cont in acelasi timp
de volumul tratamentelor administrate si de superioritatea terapeuticé a IPP asupra
anti-H2. Imprejurarea ci preturile sunt determinate de mecanisme de reglementare
in care autoritatile publice au un rol important nu modifica aceasta apreciere, din mo-
ment ce, dupd cum s-a mentionat anterior, acestea acordd o mare importanta valorii
addugate a produsului din punct de vedere terapeutic.

Prin urmare, trebuie si se constate ca, prin aprecierea potrivit careia datele privind
valoarea erau mai in mésurai sa reflecte pozitia relativa a IPP si a anti-H2, Comisia nu
a savarsit o eroare viditd de apreciere.

In sfarsit, reclamantele reproseazi Comisiei faptul ca nu a efectuat cercetari privind
procesul prin care au fost stabilite preturile IPP in diferite state membre. Cu privire
la acest aspect, Tribunalul considera de asemenea cé o astfel de lipsa a cercetérilor
este o lacund, din moment ce indicatorii bazati pe preturi reprezintd un element im-
portant al definirii pietei relevante la care a procedat Comisia in speta. Astfel, era in
sarcina Comisiei sa culeagd informatii precise privind modul in care preturile erau fie
influentate, fie stabilite de autoritatile publice.

Cu toate acestea, din considerentele (116)-(132) ale deciziei atacate reiese ca a fost
efectuat de catre Comisie un studiu detaliat al sistemelor de reglementare pentru
stabilirea preturilor sau a nivelurilor de rambursare pentru produsele farmaceuti-
ce in tdrile in cauzd. Or, din cele ce preceda rezulta ci constatirile Comisiei per-
mit sd se inteleagd mecanismele prin care preturile sunt influentate sau determina-
te de autoritatile publice, precum si constringerile concurentiale prin intermediul
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preturilor pe care produsele farmaceutice din speti le exercitd reciproc si pe care
aceste sisteme de reglementare le permit.

In aceasta privint, trebuie remarcat ca observatiile formulate de Comisie nu au fost
contestate de reclamante si de EFPIA. Faptul, invocat de reclamante, cd AZ a solici-
tat pentru IPP un pret egal sau dublu in raport cu pretul Zantac, pe baza unui ,pret
pe zi’, nu este de naturd sé afecteze aprecierea Comisiei potrivit cireia organismele
nationale au acordat IPP un pret superior fata de cel al anti-H2, luand in considerare
valoarea addugatd din punct de vedere terapeutic a primilor. Dimpotriva, acest fapt
tinde sa o confirme.

in consecintd, Tribunalul considera cd, avand in vedere totalitatea elementelor pe
care Comisia si-a intemeiat, de altfel, aprecierea, aceasta lacuna nu afecteaza, in
spetd, validitatea concluziilor pe care Comisia le-a tras din diferentele de pret dintre
IPP si anti-H2.

Cu privire la ,evenimentele naturale”

In cursul procedurii administrative, reclamantele au prezentat un studiu econome-
tric, raportul Lexecon, cu scopul de a demonstra ca anti-H2 exercitau o constrangere
concurentiald semnificativd asupra IPP in Germania si in Regatul Unit. Acest studiu
prezintd informatii despre o serie de evenimente asa-numite ,naturale’, intervenite
pe pietele din Germania si din Regatul Unit, pe care Comisia le-a luat in considerare
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in analiza sa privind piata relevanti a produselor, precizand, in considerentul (421)
al deciziei atacate, ca aceste evenimente constituiau elemente de proba importante.

In primul rand, in privinta celor trei ,evenimente naturale” observate pe piata germa-
nd, trebuie amintit cd acestea priveau intrarea pe piata a IPP pantoprazol in anul 1994,
introducerea anti-H2 ranitidina genericé in anul 1995 si introducerea omeprazolului
generic in anul 1999.

Mai intdi, in ceea ce priveste intrarea pe piata germand a pantoprazolului in anul
1994, Comisia a constatat, in considerentul (422) al deciziei atacate, ca aceasta a avut
loc cu o reducere a pretului Losec de ordinul a 16 %, fara a avea insa efecte semnifica-
tive asupra scéderii lente a nivelului preturilor anti-H2.

In aceastd privint, trebuie subliniat, din nou, ci imprejurarea invocati de recla-
mante potrivit careia medicii care prescriu medicamente se orienteaza in principal
in functie de utilizarea terapeuticd a produselor nu elimini orice relevanta a indi-
catorilor bazati pe preturi, acestia din urmé fiind de asemenea in masura si ateste
constrangeri concurentiale exercitate asupra produselor in cauzi. In speta si astfel
cum reclamantele au subliniat in cursul procedurii administrative [a se vedea con-
siderentele (427) si (428) ale deciziei atacate], acest eveniment tinde si indice ci o
concurentd prin intermediul preturilor la nivel intermolecular nu exista in Germania
decét in masura in care produsele in cauza aveau un profil terapeutic foarte apropiat,
ceea ce pirea a fi cazul omeprazolului si al pantoprazolului, ambele produse fiind IPP.
In schimb, intrarea pe piata a pantoprazolului nu pirea si fi influentat in mod semni-
ficativ pretul anti-H2. Astfel cum s-a considerat la punctul 183 de mai sus, faptul ca
interactiunea concurentiald intemeiaté pe preturi este in mare mésurd influentata sau
determinaté de sistemul de reglementare in vigoare nu modifica relevanta care trebu-
ie acordata indicatorilor de pret in evaluarea constrangerilor concurentiale existente.
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s-ar fi accelerat dupa introducerea pantoprazolului nu este de natura s demonstreze
cd acestea exercitau o constrangere concurentiald asupra IPP. Dimpotrivd, aceasti
imprejurare tinde si confirme constatarile Comisiei potrivit carora IPP au exercitat o
constrangere concurentiald unilaterald asupra anti-H2.

In continuare, cu privire la intrarea pe piata germana a anti-H2 ranitidini generici in
anul 1995, Comisia a constatat, in considerentele (423) si (424) ale deciziei atacate, ci
din studiul Lexecon rezulta c4, pe parcursul unei perioade care a inceput chiar inainte
de sosirea pe piata a acestei substante si s-a incheiat dupa trei luni, preturile anti-H2
au scazut cu aproximativ 40 %, in timp ce preturile IPP au ramas neschimbate, si cd
vanzarile totale de IPP au continuat sa creasca rapid. Pe de alta parte, activitatea de
promovare, cuantificatd in numaérul de vizite efectuate de reprezentantii medicali, a
crescut puternic pe segmentul anti-H2 cu putin timp inainte de introducerea ranitidi-
nei generice si a scizut drastic la putin timp dupi aceea. In schimb, intrarea pe piata
a ranitidinei generice nu a avut consecinte asupra activititii de promovare sau asupra
vanzarilor de IPP. Comisia a dedus astfel ca o intensificare a concurentei intre anti-H2
in termeni de pret si de activitati de promovare nu a afectat IPP.

Reclamantele si EFPIA sustin cd introducerea anti-H2 ranitidina genericé a influentat
pozitiv volumul vanzérilor de anti-H2 si a avut un impact negativ asupra volumului
de vanziri de IPP. Cu toate acestea, dupa cum atrage atentia Comisia, din tabelul 16
din anexa la decizia atacata reiese cé valoarea vanzarilor de IPP, exprimata ca procent
din vanzarile combinate de IPP si de anti-H2, nu a incetat si creasca intre anii 1994
si 1997, trecand de la 32 % in anul 1994 la 42 % in anul 1995, la 57 % in anul 1996 si la
67 % in anul 1997. Or, astfel cum s-a precizat la punctul 195 de mai sus, in prezenta
unor produse diferentiate, Comisia este indreptatita si ia in considerare mai mult
valoarea vanzarilor decat volumul acestora, pe care se bazeaza graficele 2 si 3 din
raportul Lexecon.
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In orice caz, tabelul 19 din anexa la decizia atacati permite si se constate ci volumul
prescriptiilor de IPP a crescut constant intre anii 1994 si 1997, trecand de la peste 2
milioane de prescriptii in anul 1994 la peste 3,3 milioane de prescriptii in anul 1997.

Reclamantele se intemeiaza pe graficele 2 si 3 din raportul Lexecon pentru a sustine
cd, in privinta anti-H2, cotele de piat4 ale acestora au crescut ca urmare a introducerii
ranitidinei generice, in timp ce cota de piatd a Losec a inregistrat o scidere, iar cota
de piata a celorlalte IPP s-ar fi stabilizat. Este totusi important sa se constate, astfel
cum a subliniat Comisia in considerentele (462) si (463) ale deciziei atacate, ci aceste
grafice prezinti cota relativa a volumului vanzéarilor de IPP si de anti-H2, exprimati
ca procent din vanzérile combinate de IPP si de anti-H2, adici pe o piata presupus
comuni pentru anti-H2 si IPP. Intr-un astfel de context, ca urmare a unui fenomen
de autocorelare, o crestere a vanzéarilor de anti-H2 va afecta in mod inevitabil cota de
piatd a IPP, chiar daca cresterea vanzarilor de anti-H2 ar avea loc pe segmente care
nu sunt contestate de IPP, cum ar fi cele reprezentate de formele usoare sau benigne
ale afectiunilor gastrointestinale, unde produsele farmaceutice au o forta terapeutica
relativ scdzutd. Prin urmare, Comisia nu a savarsit nicio eroare viaditd de apreciere
considerand cé aceste date nu permiteau si se stabileasca faptul ca anti-H2 exercita-
serd o constrangere concurentiald semnificativa asupra IPP.

Pe de altd parte, imprejurarea, invocatd de EFPIA, cé sistemul pretului de referinté
in vigoare in Germania a impiedicat pretul redus al ranitidinei generice si exercite
o constrangere asupra preturilor IPP nu influenteazé constatarea potrivit careia IPP
nu erau supusi unor constrangeri concurentiale semnificative din partea preturilor
inferioare ale anti-H2 (a se vedea punctele 174 si 175 de mai sus).
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In ceea ce priveste observarea activititilor de promovare, reclamantele nu pot sustine
in mod serios c activitatea de promovare a Losec si a celorlalte IPP a crescut ca reactie
la intrarea pe piaté a ranitidinei. Din graficele 5 si 6 din raportul Lexecon rezulta ci
variatiile existente ale activitétii de promovare pentru IPP nu au cunoscut miscéri
deosebite, spre deosebire de cresterea neta si semnificativd a activitétii de promo-
vare pentru anti-H2. In temeiul acestor observatii, Comisia era astfel indreptitita si
considere ca introducerea pe piatd a ranitidinei insufletise concurenta dintre anti-H2
prin intermediul unei activititi de promovare accelerate, fara ca aceasta intensificare
a concurentei sa implice IPP, pentru care activitatea de promovare ramasese stabila.
Acest eveniment tinde astfel si ilustreze in mod clar relatia dintre elementele izolate
pe care le implica, respectiv intrarea pe piatd a ranitidinei, concurenta sporita dintre
anti-H2 si lipsa unui efect notabil asupra activitétii de promovare a IPP. Desi limitata
in timp, aceastd observatie confirma astfel concluzia potrivit céreia anti-H2 nu exer-
citau o constrangere concurentiald semnificativéd asupra IPP.

In plus, trebuie remarcat ci, desi reclamantele intentioneaza si sustina ca activitatea
de promovare poate varia in functie de alte elemente, totusi ele nu specificd facto-
rii care, in spetd, ar tinde sd infirme concluziile Comisiei intemeiate pe observarea
cresterii foarte accentuate a activitatii de promovare a anti-H2 ca urmare a intrarii pe
piata a genericului ranitidina si a lipsei corelative de efecte deosebite asupra activitatii
de promovare a IPP.

In sfarsit, in privinta intrarii omeprazolului generic in Germania in anul 1999, Comi-
sia a observat, in considerentul (425) al deciziei atacate, ca acest eveniment a deter-
minat o scidere a volumului vanzarilor de Losec cu aproximativ 60 % si a influentat
negativ vanzdrile celorlalte IPP.
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Comisia subliniazd in mod intemeiat ca impactul foarte puternic al intrarii pe piata
a omeprazolului generic, atat asupra vanzérilor de Losec, cét si asupra pretului aces-
tuia, trebuie perceput in asociere cu lipsa de efect a introducerii anti-H2 ranitidina
genericd asupra preturilor si asupra vanzarilor de IPP. Desi reclamantele sustin ci
Comisia nu putea exclude faptul céd anti-H2 exercitau o constrangere concurentiald
semnificativa asupra Losec, totusi ele nu au reusit sa furnizeze elemente de natura si
infirme constatarile Comisiei.

In al doilea rand, in ceea ce priveste intrarea genericului anti-H2 ranitidina in Regatul
Unit in anul 1997, Comisia a observat c4, in pofida acestui eveniment, valoarea abso-
luta a vanzarilor de IPP, precum si cota acestor vanzari in totalul vinzarilor de IPP si
de anti-H2 din Regatul Unit au continuat si creasca incepiand din anul 1997. Pe de alti
parte, Comisia a constatat cd intrarea pe piata a genericului ranitidina nu a influentat
cresterea pretului Losec.

Trebuie sa se constate cd din tabelul 16 din anexa la decizia atacati reiese ca vanzarile
de IPP, exprimate ca procent din vinzarile combinate de IPP si de anti-H2, au conti-
nuat sa creascd dupd anul 1997, trecand de la 56 % in anul 1996 la 60 % in anul 1997,
la 65 % in anul 1998 si la 70 % in anul 1999. Aceste date arata, astfel cum a remarcat
Comisia in considerentul (454) al deciziei atacate, cd introducerea ranitidinei in anul
1997 pe piata din Regatul Unit, la un pret mult sub pretul pietei, nu a exercitat o
constrangere concurentiald semnificativd asupra vinzarilor de IPP. Pe de alta parte,
trebuie observat ca scaderea vanzirilor de IPP, invocati de reclamante, nu reiese in
mod clar din graficul 7 din raportul Lexecon. Astfel, dacé ritmul cresterii vanzérilor
de Losec a scizut usor, vanzdrile celorlalte IPP sunt inca intr-o crestere sustinuti, care
permite sa se considere c4, in general, cresterea vanzarilor de IPP nu a fost afectata de
intrarea pe piat a ranitidinei generice.
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Din acest grafic rezultd de asemenea ca introducerea ranitidinei nu a exercitat o pre-
siune asupra preturilor IPP, in sensul scaderii acestora. Dimpotriva, graficul respectiv
ilustreaza o usoard crestere a acestor preturi, pAnd la momentul in care acestea sunt
supuse unei reduceri, in martie 1998, potrivit sistemului de reglementare a preturilor
din Regatul Unit, care impunea reducerea profiturilor rezultate din vinzarea unor
produse sub un anumit plafon (a se vedea pagina 21 din raportul Lexecon). Prin urma-
re, argumentele reclamantelor cu privire la acest punct trebuie de asemenea respinse.

Reclamantele sustin de asemenea cd, in ceea ce priveste evenimentele observate in
Germania si in Regatul Unit, Comisia a atribuit in mod eronat schimbdérile obser-
vate unui factor singular, desi acestea ar fi cauzate de mai multi factori in acelasi
timp. Pentru a infirma concluziile Comisiei, reclamantele nu explica totusi, in ceea ce
priveste evenimentele specifice examinate anterior, impactul pe care l-ar fi putut avea,
in aceste cazuri determinate, factorii diferiti pe care ii invoca, respectiv pretul Losec
si al produselor concurente, intrarea pe piata a unor produse concurente, numarul
de forme de prezentare disponibile pentru Losec si pentru produsele concurente,
activitétile de promovare desfisurate pentru toate produsele de pe piatd, momentul
la care au fost aprobate noile indicatii pentru Losec si evolutia cronologici. In aceste
conditii si tinind cont de faptul ci concluziile Comisiei sunt sustinute de informatiile
analizate de aceasta, un astfel de motiv nu poate fi suficient pentru a identifica o eroa-
re vaditd de apreciere care ar fi fost savarsitd de catre Comisie.

In sfarsit, reclamantele sustin cé elementele empirice pe care Comisia si-a intemeiat
aprecierea sunt prea limitate pentru a sustine definirea pietei relevante a produselor.

Din examinarea tuturor motivelor si argumentelor prezentate de reclamante impotri-
va definirii pietei relevante realizate de Comisie reiese ci aceasta din urma si-a inte-
meiat aprecierea pe eficacitatea mai mare a IPP, pe utilizarea terapeutica diferentiata
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a IPP si a anti-H2, pe miscarea de substituire asimetricé ce a caracterizat cresterea
vanzarilor de IPP si reducerea corespunzatoare sau stagnarea vanzirilor de anti-H2,
pe indicatorii de pret, astfel cum rezultau acestia din cadrul de reglementare in vigoa-
re, si pe ,evenimentele naturale” observate in Germania si in Regatul Unit.

20 In urma unei evaluiri generale a elementelor pe care Comisia si-a intemeiat apreci-
erea si in lumina criticilor formulate de reclamante si de EFPIA, Tribunalul conside-
rd ca aceste elemente, dintre care unele au fost prezentate chiar de catre reclaman-
te, constituie, in spetd, un set de date relevante si suficiente pentru a intemeia la un
standard juridic corespunzitor concluzia la care a ajuns Comisia, respectiv aceea ci
anti-H2 nu au exercitat, in perioada cuprinsa intre anii 1993 si 2000, o constrangere
concurentiala semnificativa asupra IPP.

221 In consecintd, Tribunalul considera ci reclamantele si EFPIA nu au demonstrat
savarsirea de citre Comisie a unei erori vadite de apreciere prin constatarea cé piata
relevantd a produselor se compunea exclusiv din IPP in Germania, in Belgia, in Dane-
marca cel putin intre anii 1993 si 1999, in Norvegia, in Térile de Jos, in Regatul Unit
cel putin intre anul 1993 si sfarsitul anului 2000, si in Suedia.

222 Avand in vedere tot ceea ce precedd, al doilea motiv, indreptat impotriva definirii
pietei, trebuie respins.

II - 2911



223

224

HOTARAREA DIN 1.7.2010 — CAUZA T-321/05

B — Cu privire la pozitia dominantd

1. Argumentele pdrtilor

Reclamantele si EFPIA atrag atentia c4, in sectorul farmaceutic, concurenta prezinta
caracteristici specifice de care ar fi esential sa se tind cont. In aceasti privinta, EFPIA
aratd ca o pozitie dominanta este definita ca fiind capacitatea de a creste preturile,
fara teama unor represalii efective din partea consumatorilor sau a concurentei. Or,
reclamantele si EFPIA atrag atentia cé pietele de produse farmaceutice din statele
membre in cauzi se caracterizeazd printr-un nivel ridicat de reglementare public,
alcétuit in special din reguli restrictive de stabilire a preturilor si de rambursare, care
limiteaza preturile. Faptul cd cea mai mare parte din costurile medicamentelor eli-
berate pe bazi de retetd nu ar fi suportati nici de cétre principalii factori de decizie
(medicii), nici de citre consumatorii finali (pacientii) ar avea ca efect ca factorii de
decizie ar da dovada de o sensibilitate limitata la preturi atunci cind prescriu medi-
camente. La aceasta s-ar adduga faptul ca pietele nationale ar fi adeseori dominate de
un cumpdritor monopson real. Pe de alta parte, potrivit EFPIA, deciziile cu privire la
productie ar fi supuse unor obligatii de continuitate a productiei, iar companiile far-
maceutice ar fi obligate s investeascéd in mod regulat pentru a-si mentine pozitia pe
piata (Concluziile avocatului general Jacobs prezentate in cauza in care s-a pronuntat
Hotaréarea Curtii din 31 mai 2005, Syfait si altii, C-53/03, Rec., p. -4609, punctul 81
si urmatoarele, Hotararea GlaxoSmithKline Services/Comisia, punctul 46 de mai sus,
punctele 106, 125, 141, 259, 264, 271 si 300). Astfel, pietele de produse farmaceutice
din SEE nu ar cunoaste conditii de concurenta normale.

In ceea ce priveste relevanta recunoscuti a detinerii de cote de piati, EFPIA sustine ca,
in absenta unei analize aprofundate a conditiilor concurentiale de pe piata relevants,
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detinerea de cote de piatd importante nu este suficientd pentru a concluziona cu pri-
vire la existenta unei pozitii dominante. Acesta ar fi cazul in special in sectorul far-
maceutic, caracterizat printr-o concurentd puternicé prin inovare, in care detinerea
de cote de piati substantiale ar fi mult mai putin semnificativa decat in alte sectoare
industriale si nu ar furniza nicio informatie utila cu privire la factorul de concurenti
relevant in spetd, respectiv gradul de inovare.

Reclamantele considerd cd, in mod similar, Comisia se intemeiaza in mod excesiv pe
elementele referitoare la preturi si la cotele de piata. Ele aratd ca societitile farma-
ceutice nu pot face si fie simtitd o putere pe piata in ceea ce priveste preturile, chiar
dacad detin cote de piatd importante. Preturile nu ar constitui, in sine, nici un element
valid, nici un element important al concurentei. Cu privire la natura pietelor de pro-
duse farmaceutice, ar fi necesare imprejurari exceptionale pentru ca un producitor
de produse farmaceutice sa poata beneficia de o pozitie dominanta. Or, Comisia nu ar
demonstra cum, tinand cont de reglementirile in vigoare cu privire la piata relevanta,
ar fi putut AZ s impiedice concurenta, actionind in mod independent de concurentii
sdi, de medici si de pacienti.

Pe de alta parte, EFPIA contestd afirmatia cuprinsé in considerentul (547) al deciziei
atacate potrivit careia puterea de piatd a AZ ar fi atestata de faptul ca preturile mai
ridicate ale acesteia reflectd puterea de negociere a AZ fatd de autoritétile nationale
pentru obtinerea unor preturi mai mari pentru Losec si pentru Losec MUPS. Astfel,
preturile mai ridicate stabilite de autoritétile publice ar reflecta valoarea inovatoare
a produselor si rentabilitatea acestora si ar fi in exclusivitate rezultatul politicilor sta-
telor membre cu privire la sistemele nationale de securitate sociald si la stimularea
inovirii. De asemenea, chiar avind in vedere ci uneori companiile farmaceutice ar
dispune de o putere de negociere, pretul medicamentelor ar eluda structural jocul
cererii si ofertei (Hotdrarea GlaxoSmithKline Services/Comisia, punctul 46 de mai
sus, punctele 140 si 141). In plus, preturile ar avea tendinta de a scidea in timp, ca
urmare a presiunii exercitate in acest sens de autorititile publice, care sunt interesate
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de aceasta. Astfel, in sectorul farmaceutic, nivelul preturilor si evolutia acestora nu
pot fi influentate de o pozitie dominanta.

In orice caz, EFPIA sustine ci existi o prezumtie potrivit cireia pretul stabilit de
autoritétile publice reflecta pretul competitiv si ca nu s-a demonstrat de citre Comi-
sie ca nu acesta era cazul cu privire la pretul relativ mai ridicat obtinut de AZ.

EFPIA contesta de asemenea afirmatia cuprinsa in considerentul (554) al deciziei
atacate potrivit céreia influenta asupra preturilor exercitata de sistemele de sanéta-
te ar conferi companiilor farmaceutice mai multd putere de piaté intr-o situatie in
care consumatorul final ar suporta costul integral al medicamentelor. EFPIA sustine
cd, in mésura in care autoritatile publice suporta costul asistentei medicale, acestea
vor veghea la stabilirea pretului la un nivel competitiv de la inceput si vor exercita o
presiune in sensul scaderii acestuia. Prin urmare, ar fi gresit si se afirme ca AZ avea
capacitatea de a actiona intr-o mare mésura independent de sistemele de sanatate [a
se vedea considerentul (561) al deciziei atacate].

In ceea ce priveste relevanta care trebuie recunoscuti drepturilor de proprietate in-
telectuald, EFPIA contesta afirmatia Comisiei cuprinsé in considerentul (517) al de-
ciziei atacate potrivit céreia drepturile de proprietate intelectuala si celelalte drepturi
conferite AZ de ,dreptul farmaceutic pentru protectia tehnologiei sale” constituie
unul dintre principalii factori care permit determinarea existentei unei pozitii domi-
nante. Astfel, aceastd consideratie ar fi in contradictie cu jurisprudenta, care a refu-
zat sd admitd cd simpla existenta a drepturilor de proprietate industriald ar putea da
nastere unei puteri de piatd (Hotararea Curtii din 5 octombrie 1988, Volvo, 238/87,
Rec., p. 6211, Hotararea Curtii din 6 aprilie 1995, RTE si ITP/Comisia, C-241/91 P
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si C-242/91 P, Rec., p. I-743, denumité in continuare ,,Hotérarea Magill’, si Hotdrarea
Curtii din 29 aprilie 2004, IMS Health, C-418/01, Rec., p. I-5039).

Reclamantele sustin ca faptul cd AZ a introdus actiuni pentru a-si proteja drepturile
de proprietate intelectuald, a caror legitimitate nu ar fi contestatd de catre Comisie
in considerentul (535) al deciziei atacate, si cd AZ ar fi incheiat ,acorduri de regle-
mentare” este lipsit de relevantd pentru constatarea existentei unei pozitii dominan-
te. Ele considerd ca faptele care inconjoara actiunile si ,,acordurile de reglementare’,
analizate in considerentele (515)-(540) ale deciziei atacate, erau de asemenea lipsite
de relevanti si fac trimitere, in aceast privintd, la raspunsul din ,scrisoarea privind
situatia de fapt” (letter of facts) din 21 ianuarie 2005. De asemenea, reclamantele au
atras atentia asupra faptului cd Comisia nu a retinut cd termenii ,acordurilor de re-
glementare” erau abuzivi.

EFPIA a mai ardtat ca rationamentul Comisiei potrivit céruia actiunile in justitie
initiate de AZ sunt relevante pentru aprecierea pozitiei dominante a acesteia impli-
cé faptul ca o intreprindere care intrd pe piatd cu un produs inovator ar trebui s
se abtina sa valorifice integral drepturile sale de proprietate industriald si s solicite
redevente (royalties) unora dintre concurentii sdi pentru a nu risca si fie considerati
ca detinind o pozitie dominanti si, astfel, politica sa comerciald s devina obiectul
unor restrictii. Or, o astfel de pozitie ar putea sa anuleze orice stimulare pentru a crea
produse inovatoare.

In ceea ce priveste problema avantajului de care s-ar bucura produsul existent pe
piata sau primul sosit, reclamantele atrag atentia, in plus, cd pantoprazolul a dobandit
o cota de piata de 20,66 % in Germania, cu toate ci nu era pe piatd decét de doi ani
(1995). Reclamantele sugereazi ca acest lucru se datoreaza faptului ci producéitorul
pantoprazolului, Byk Gulden, era o companie germand. De asemenea, reclamantele
mai atrag atentia asupra faptului cé drepturile de proprietate intelectuala detinute de
AZ nu au impiedicat lansoprazolul si pantoprazolul si intre pe piatd in anul 1993 si,
respectiv, in anul 1994.
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Pe de altd parte, EFPIA contestd cd prezenta indelungatd a AZ pe piata IPP ar fi in
general de naturd sa confere avantaje concurentiale, aceste avantaje fiind, in opinia
sa, lipsite de relevanta pentru determinarea pozitiei dominante. Astfel, succesul unui
produs farmaceutic ar fi prin definitie de scurta duratd, acesta fiind vulnerabil la in-
trarea altor produse inovatoare si de asemenea la aparitia unor produse generice, ast-
fel cum ar recunoaste Comisia in considerentul (562) al deciziei atacate. In plus, con-
tractele de licenta si divulgarea informatiilor furnizate pentru obtinerea autorizatiilor
de introducere pe piata ar pregati terenul pentru concurenti.

In ceea ce priveste analiza puterii financiare, a resurselor si a specializirii AZ, EFPIA
reproseazd Comisiei cd a comparat cifrele privind vanzirile, profiturile dupa impozi-
tare, activele totale, randamentul capitalului, resursele pentru cercetare si dezvoltare
si resursele pentru marketing fira a trage concluzii din acestea cu privire la puterea
concurentiala a societatilor rivale AZ in domeniul IPP.

In orice caz, reclamantele considera ci este eronatd concluzia Comisiei potrivit ca-
reia ar fi existat o pozitie dominanti in Germania intre anii 1995 si 1997. In aceasta
privinta, reclamantele pretind ci cele trei elemente pe care se intemeiazd Comisia,
respectiv cotele de piatd, preturile si activitatea promotionald, nu sustin concluzia
potrivit cdreia ar fi existat o pozitie dominanti. In primul rand, in ceea ce priveste
cotele de piatd, reclamantele atrag atentia cé rezulta din tabelul 26 din anexa la deci-
zia atacata ca, desi AZ ar fi detinut cele mai mari cote de piata intre anii 1995 si 1997,
concurentii acesteia ar fi detinut de asemenea cote de piatd importante. Pe de alta
parte, din acest tabel ar rezulta cd, intre anii 1994 si 1995, cotele de piati ale AZ ar fi
trecut de la 82,57 la 64,94 %, in timp ce cotele de piata ale pantoprazolului ar fi trecut
de la 5,34 % in anul 1994 la 20,66 % in anul 1995. In anul 1996 si in anul 1997, cotele
de piata ale AZ ar fi continuat s scada, in timp ce cotele de piata ale lansoprazolului
si ale pantoprazolului ar fi crescut.
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In continuare, in ceea ce priveste datele referitoare la stabilirea preturilor, prezentate
in tabelul 33 din anexa la decizia atacatd, reclamantele sustin cd, pentru perioada
cuprinsa intre anii 1995 si 1997, preturile capsulelor de Antra 20 mg (omeprazol), de
Agopton 30 mg (lansoprazol) si de Rifun 40 mg (pantoprazol) au fost aceleasi, ceea ce
aratd cd AZ nu era in masura sa aplice preturi mai ridicate decét cele ale concurentilor
sai.

In sfarsit, in ceea ce priveste informatiile referitoare la activititile de promovare efec-
tuate in Germania, reclamantele fac referire la graficul 6 din raportul Lexecon. Ar
rezulta din acest grafic ca activitatile de promovare legate de pantoprazol au fost mai
importante decat cele legate de Losec, in timp ce activitétile de promovare legate de
lansoprazol au fost echivalente cu cele legate de Losec. Avand in vedere tabelul 26
din anexa la decizia atacata, reclamantele apreciaza ca activitatile de promovare mai
intense in legaturd cu pantoprazolul ar fi permis acestuia din urma sa dobéndeascé
si sd mentina cote de piatd importante, in timp ce cotele de piata ale Losec au sciazut.
Acest lucru ar fi un indicator al capacitatii unui nou intrat pe piata de a concura in
mod eficient Losec prin activitdti de promovare al ciror obiect il constituie.

Comisia contestd temeinicia argumentelor prezentate de reclamante si de EFPIA.

2. Aprecierea Tribunalului

Cu titlu introductiv, trebuie subliniat cd, potrivit unei jurisprudente constante,
pozitia dominantd prevazuta la articolul 82 CE priveste o pozitie de putere eco-
nomicé detinutd de o intreprindere care ii permite sia impiedice mentinerea unei
concurente efective pe piata relevantd, dindu-i posibilitatea de a avea un comporta-
ment in mare masura independent fati de concurentii sdi, de clientii sai si, in sfarsit,
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de consumatori. Existenta unei pozitii dominante rezulta in general din reunirea mai
multor factori care, analizati separat, nu ar fi in mod obligatoriu concludenti (Ho-
térarea Curtii din 14 februarie 1978, United Brands si United Brands Continentaal/
Comisia, 27/76, Rec., p. 207, punctele 65 si 66, si Hotédrarea din 13 februarie 1979,
Hoffmann-La Roche/Comisia, 85/76, Rec., p. 461, punctele 38 si 39).

in speta, Comisia a retinut, in considerentul (601) al deciziei atacate, cd AZ detinuse o
pozitie dominanta in sensul articolului 82 CE pe piata IPP in Germania din anul 1993
pana la sfarsitul anului 1997, in Belgia din anul 1993 péna la sfarsitul anului 2000, in
Danemarca din anul 1993 pénai la sfarsitul anului 1999, in Térile de Jos din anul 1993
pana la sfarsitul anului 2000, in Regatul Unit din anul 1993 pani la sfarsitul anului
1999 si in Suedia din anul 1993 pana la sfarsitul anului 2000. In ceea ce priveste Nor-
vegia, Comisia a considerat cd, in vederea aplicérii articolului 54 din Acordul privind
SEE, pozitia dominantd a AZ trebuia retinuta incepand de la 1 ianuarie 1994, data
intrarii in vigoare a acordului respectiv, pana la sfarsitul anului 2000.

Reclamantele si EFPIA contestd aprecierea Comisiei cu privire la pozitia dominanta
a AZ prin punerea in discutie, in esentd, a relevantei primelor cinci elemente luate in
considerare in decizia atacata, respectiv cotele de piaté, nivelul preturilor, existenta
si utilizarea drepturilor de proprietate intelectuald, pozitia primului venit si puterea
financiara a AZ. In plus, reclamantele contesti temeinicia concluziilor Comisiei cu
privire la pozitia dominantd a AZ in Germania. Aceste critici vor fi examinate, pe
rand, in continuare.
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a) Cu privire la cotele de piata ale AZ

In primul rand, in ceea ce priveste relevanta recunoscuta a detinerii de cote de piati
substantiale pentru determinarea unei eventuale pozitii dominante a AZ, trebuie
amintit cd, dacd importanta cotelor de piatd poate varia de la o piati la alta, pose-
sia, in timp, a unei cote de piatd foarte mari este, in afara unor situatii exceptionale,
dovada existentei unei pozitii dominante (Hotérarea Hoffmann-La Roche/Comisia,
punctul 239 de mai sus, punctul 41, Hotararea Tribunalului din 12 decembrie 1991,
Hilti/Comisia, T-30/89, Rec., p. 1I-1439, punctul 91, si Hotararea Tribunalului din
8 octombrie 1996, Compagnie maritime belge transports si altii/Comisia, T-24/93-
T-26/93 si T-28/93, Rec., p. II-1201, punctul 76).

In aceasta privinta, astfel cum rezulta din jurisprudenti, cote de piati de peste 50 %
constituie cote de piatd foarte ridicate (Hotédrarea Curtii din 3 iulie 1991, AKZO/
Comisia, C-62/86, Rec., p. I-3359, punctul 60), iar o cotd de piatd cuprinsi intre 70
si 80 % constituie, in sine, un indice evident al existentei unei pozitii dominante (Ho-
tararea Tribunalului Hilti/Comisia, punctul 242 de mai sus, punctul 92, si Hotara-
rea Tribunalului din 30 septembrie 2003, Atlantic Container Line si altii/Comisia,
T-191/98, T-212/98-T-214/98, Rec., p. I1I-3275, punctul 907).

In primul rand trebuie amintit ci, in prezenta cauzi, Comisia nu si-a intemeiat exa-
minarea in mod exclusiv pe cotele de piatd detinute de AZ, ci a avut grija sa efectueze
o analiza aprofundati a conditiilor de concurentd, prin luarea in considerare a unor
factori diferiti referitori, in special, la importanta drepturilor de proprietate intelec-
tuala si a altor drepturi de naturd normativa, la avantajele legate de pozitia primului
venit, la relevanta pretului ca parametru de concurentd, la relevanta prezentei cum-
parétorilor monopsoni si a sistemelor de pret reglementate, precum si la relevanta
investitiilor in cercetare si dezvoltare, a activitéitilor de promovare si a resurselor
financiare.
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Totusi, ar trebui si se sublinieze ci, in al doilea rand, Comisia nu putea ignora
importanta care trebuia acordaté detinerii de citre AZ a unor cote de piati in general
foarte importante pe parcursul intregii perioade relevante in toate térile in cauza.
Astfel, rezultéd din constatérile Comisiei, necontestate de reclamante sau de EFPIA, ca
AZ nu a incetat niciodati sa fie principalul actor de pe piata IPP.

Astfel, in decizia atacatd, Comisia a subliniat c3, in Germania, AZ detinea 96 % din
cotele de piaté in anul 1993 si aproape 83 % in anul 1994 (tabelul 26 din anexa la deci-
zia atacatd indica 82,57 %), in timp ce Takeda si Byk Gulden detineau 12 % si, respec-
tiv, 5 % din cotele de piatd in anul 1994. Cotele de piati ale AZ au fost de peste doud
ori mai mari decét cele ale Byk Gulden intre anii 1995 si 1997, care insumau intre o
cincime si un sfert din piat4, in timp ce Takeda detinea 12 % din piatd in anul 1994
si 17 % in anul 1997. Cotele de piatd ale AZ, ale Byk Gulden si ale Takeda scizusera
semnificativ ca urmare a introducerii omeprazolului generic in anul 1999 [conside-
rentele (582) si (583) ale deciziei atacate].

Comisia a subliniat ci, in ceea ce priveste Belgia, cotele de piatd ale AZ se ridicau
la 100 % inainte de anul 1993, au rimas mai mari de 90 % intre anii 1994 si 1996 si
erau cu putin sub 90 % in anul 1997, pentru a ajunge la 81 % in anul 1998 si la 68 % in
anul 2000. Principalii concurenti ai acesteia, Takeda si Byk Gulden, atinseser3, in anul
2000, 27 % si, respectiv, 5 % [considerentul (570) al deciziei atacate].

in ceea ce priveste Danemarca, rezultd din tabelul 25 din anexa la decizia atacata ca
AZ detinea 100 % si, respectiv, 97,47 % din piata in anii 1993 si 1994. Comisia a con-
statat ci Losec reprezenta, in anii 1995-1997, intre 85 % si 75 % din cotele de piata.
Aceste cote de piatd au crescut in 1998 si s-au stabilizat din nou cu putin sub 75 % in
anul 1999, in pofida unui pret superior cu aproximativ 13 % celui al lansoprazolului si
al pantoprazolului [considerentele (577)-(579) ale deciziei atacate].
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In ceea ce priveste Norvegia, Comisia a constatat ci vanzirile de omeprazol au re-
prezentat intre 100 % si 74 % din piata intre anii 1993 si 2000. In anul 1998, cotele
de piata ale AZ au scazut la 45 % din cauza importurilor paralele. Cu toate acestea,
importurile paralele au dispérut in anul urmétor, 1999, iar AZ a recuperat o cotd de
piata de aproape 75 % [considerentul (590) al deciziei atacate].

In ceea ce priveste Tirile de Jos, Comisia a constatat ci vanzarile de omeprazol repre-
zentau intre aproximativ 100 % si 86 % din piata intre anii 1993 si 2000. P4na in anul
1998, o parte semnificativa a acestor vinzari putea fi atribuitd importurilor paralele.
Cu toate acestea, niciun importator paralel nu a putut contesta superioritatea cotelor
de piata ale AZ, care, in anul 1996, au atins cel mai scizut nivel, de sub 59 % [conside-
rentele (586) si (587) ale deciziei atacate].

In ceea ce priveste Suedia, Comisia a subliniat c vanzirile de omeprazol reprezen-
taserd 9/10 din vanzarile de IPP intre anii 1993 si 1999 si 8/10 din vanzari in anul
2000. Daca toate aceste vanziri puteau fi atribuite AZ inainte de anul 1996, proportia
importurilor paralele in cadrul acestor vanzari a crescut, aducind cotele de piati ale
AZ la 44 % in anul 1998. Cu toate acestea, potrivit Comisiei, ca urmare a radierii
autorizatiilor de introducere pe piatd, cotele de piati ale AZ au crescut din nou pen-
tru a ajunge la putin sub 65 %. Prin contrast, cotele de piatd ale Byk Gulden si ale
Eisai nu au depasit 2,4 % si, respectiv, 0,8 %, iar cele ale Takeda nu au depésit 7 %, cu
exceptia anului 2000, cAnd Takeda a atins 15 % din cotele de piatd in dauna importa-
torilor paraleli [considerentele (594)-(597) ale deciziei atacate].

In sfarsit Comisia a subliniat ci, in ceea ce priveste Regatul Unit, cotele de piati ale
AZ variasera intre 100 % si 88 % intre anii 1993 si 1996. Ulterior, cotele de piati ale AZ
au ramas de doua ori mai mari decét cele ale Takeda, acestea detinind cote de piata
de 78 % si, respectiv, 20 % in anul 1997, de 68 % si, respectiv, 29 % in anul 1998, si de
63 % si, respectiv, 31 % in anul 1999. In anul 2000, cotele de piati ale AZ au scizut la
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57 %, in timp ce cotele de piata ale Takeda au crescut la 33 % [considerentul (599) al
deciziei atacate].

Avand in vedere aceste constatiri, necontestate de reclamante si de EFPIA, Comi-
sia putea in mod intemeiat s considere ca detinerea de citre AZ de cote de piata
deosebit de ridicate si, in orice caz, net superioare celor ale concurentilor séi era un
indicator foarte relevant al puterii de piatd a AZ, incomparabili cu cele ale altor actori
de pe piata.

Imprejurarea, invocata de EFPIA, potrivit cireia inovarea este un parametru esential
al concurentei in sectorul farmaceutic nu pune in discutie relevanta care ar trebui
recunoscuta cotelor de piata foarte ridicate ale AZ, astfel cum sunt apreciate in con-
text. In aceasti privinta, reiese din decizia atacati ci pozitia privilegiati a AZ rezulta
tocmai in urma unei descoperiri inovatoare ficuti de aceasta, care a permis AZ si
dezvolte o noud piati si sa fie in pozitia avantajoasd a primului venit pe piata, da-
toritd comercializirii primului IPP. In plus, reclamantele si EFPIA nu explica in ce
mod ar putea aspectele specifice ale sectorului farmaceutic sa retragé cotelor de piatéd
relevanta care a fost recunoscuta acestora.

b) Cu privire la nivelul preturilor

Reclamantele si EFPIA contestd cd superioritatea preturilor practicate de AZ cu pri-
vire la Losec ar constitui un indicator al existentei unei puteri de piata pentru AZ.
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In ceea ce priveste imprejurarea, invocati de EFPIA, ca preturile rezulti sau sunt pu-
ternic influentate ca urmare a deciziilor autoritatilor publice, trebuie sa se sublinieze
cd reiese din decizia atacatd, necontestatd de reclamante si de EFPIA cu privire la
acest aspect, cd companiile farmaceutice care oferd pentru prima datd produse care
prezinti o valoare addugatd importanta din punct de vedere terapeutic ca urmare a
caracterului lor inovator sunt in masura chiar sa obtind din partea autoritétilor pu-
blice preturi sau niveluri de rambursare superioare celor ale produselor existente.
In aceasta privinta, s-a observat ca autoritatile nationale care stabilesc niveluri de
rambursare sau preturi ale medicamentelor sunt incurajate, datorita misiunii lor de
interes general, sa asigure includerea in sistemele de sanétate a produselor care con-
tribuie in mod semnificativ la imbunitatirea sanatatii publice.

In masura in care preturile sau nivelurile de rambursare ale medicamentelor sunt in
mod necesar stabilite de autoritatile publice in urma unui acord cu companiile farma-
ceutice, cel putin in sensul in care acestea din urmaé trebuie si comunice autoritatilor
informatiile relevante in acest scop, Comisia a putut considera ca companiile farma-
ceutice aveau fatd de autoritétile nationale o putere de negociere care varia in functie
de valoarea addugatd din punct de vedere terapeutic oferitd de produsele lor, prin
comparatie cu produsele preexistente. In plus, din decizia atacati, necontestati cu
privire la acest aspect, rezultd de asemenea c4, in unele cazuri, poate fi in interesul
strategic al companiilor farmaceutice sd nu isi comercializeze produsele pe anumite
piete, atunci cand preturile oferite de autoritétile nationale nu corespund asteptarilor
lor [a se vedea considerentele (557) si (559) ale deciziei atacate].

EFPIA subliniazd faptul ca deciziile de stabilire a preturilor sunt adoptate de
autoritatile publice in mod unilateral. Totusi, EFPIA recunoaste ca preturile sau nive-
lurile de rambursare ale medicamentelor sunt stabilite in functie de valoarea lor ino-
vatoare si, in consecintd, cd unui produs prezentind o valoare adaugata semnificativa
din punct de vedere terapeutic i se va oferi un pret sau un nivel de rambursare superior
in raport cu produsele care nu prezinta o astfel de valoare terapeutica. In consecinta,
este cert cd, oricare ar fi pretul sau nivelul de rambursare rezultat ca urmare a unei
decizii adoptate de autoritatile publice, capacitatea unei companii farmaceutice de
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a obtine un pret sau un nivel de rambursare superior variaza in functie de valoarea
inovatoare a produsului.

In spetd, trebuie subliniat ca, intrucit aceasta era prima companie care oferea un
IPD, respectiv omeprazol, a cirui valoare terapeutica era mult mai mare decét cea a
produselor existente pe piatd, AZ era in masura si obtind de la autoritatile publice
un pret superior. O astfel de superioritate a pretului era, in schimb, mai dificil de
obtinut pentru companiile farmaceutice angajate in comercializarea altor IPP, pro-
dusele ,imitatie’, precum lansoprazolul, pantoprazolul si rabeprazolul. Astfel, recla-
mantele insesi au precizat Comisiei c organismele de rambursare aveau tendinta de
a da dovadd de mai mult scepticism fatd de produsele ,imitatie’, fatd de extinderea
unor game de produse si fata de noile formule ale produselor existente, in mésura in
care aceste produse nu ofereau decét o valoare adaugaté limitata din punct de vedere
terapeutic [considerentul (550) al deciziei atacate].

Prin urmare, trebuie si se considere ci posibilitatea de care dispunea AZ de a obtine
preturi sau niveluri de rambursare mai ridicate reflecté beneficiile pe care le-a obtinut
din pozitia sa de prim venit pe o piatd pe care o crease. Aceasta pozitie de prim ve-
nit constituie un factor important al pozitiei concurentiale de prim plan a AZ, de
care Comisia a tinut cont in considerentele (541)-(543) ale deciziei atacate. Astfel,
aceastd pozitie de prim venit este cea care se afla partial la originea puterii necontes-
tate a omeprazolului AZ din punctul de vedere al cotelor de piata, in comparatie cu
concurentii care comercializau alti IPP.

Pe de alti parte, astfel cum a ardtat Comisia in rdspunsul la intrebarile adresate de
Tribunal, faptul cad AZ a fost in mésurd sa mentind cote de piatd mult mai mari decét
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cele ale concurentilor sii practicAnd in acelasi timp preturi superioare fatd de cele ale
altor IPP constituie un element relevant care indicé faptul c4, intr-o masura apreci-
abild, comportamentul AZ nu era supus unor constringeri exercitate de concurentii
sai, de clientii sai si, in final, de consumatori. Imprejurarea ca superioritatea preturilor
practicate de AZ s-ar fi datorat, partial, stabilirii unor limite de rambursare superioa-
re nu afecteazi aceasta constatare.

In aceasta privinta, trebuie subliniat ci in mod intemeiat a retinut Comisia, in consi-
derentul (554) al deciziei atacate, cd sistemele de sinétate care caracterizeaza pietele
de produse farmaceutice tind sa consolideze puterea de piatd a companiilor farma-
ceutice, in mésura in care costul medicamentelor este integral sau in mare parte aco-
perit de sistemele de securitate sociald, ceea ce confera cererii, intr-o mare misurs,
un caracter rigid. Acesta este cazul in special atunci cdnd o companie farmaceutica,
prima care oferd un produs nou cu valoare adaugata din punct de vedere terapeutic
in raport cu produsele existente, este in mésurd si obtind un nivel de rambursare su-
perior fata de cel care va fi acordat ulterior produselor ,imitatie”. Astfel, fata de com-
paniile care beneficiaza de pozitia de prim venit, rambursarile platite de sistemele de
securitate sociald, pe de o parte, sunt stabilite la niveluri relativ ridicate in comparatie
cu produsele ,imitatie” si, pe de altd parte, permit companiei farmaceutice care be-
neficiaza de acestea si isi stabileasca preturile la un nivel ridicat fard s se teama ca
pacientii si medicii s-ar indrepta cétre alte produse mai putin costisitoare.

In mod similar cu ceea ce s-a observat in cadrul definirii pietei relevante, la punctul
174 de mai sus, este lipsit de importanta faptul ca sistemele de asiguriri sociale de
sanatate fac posibila sau favorizeaza capacitatea AZ de a mentine cote de piata de-
osebit de ridicate practicAnd in acelasi timp preturi semnificativ mai mari, aceasta
imprejurare neafectind constatarea potrivit cireia AZ a fost in masurd s mentini
venituri superioare celor ale concurentilor sii fard ca diferitii actori de pe piata pro-
duselor farmaceutice, respectiv pacientii, medicii care prescriu medicamente, siste-
mele nationale de securitate sociald si concurentii sdi, sa fi fost in mésurd sa conteste
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aceastd pozitie privilegiatd in perioadele retinute de Comisie in scopul determinirii
pozitiei dominante.

In plus, abilitatea generald a AZ de a mentine preturile sale la un nivel mai ridicat
decét cele ale concurentilor sai, pastrand in acelasi timp cote de piatd mult mai mari,
trebuie sa fie apreciata tindnd cont de contextul eforturilor de reducere a cheltuielilor
cu sandtatea suportate de autoritatile publice pentru a compensa sensibilitatea limita-
td a medicilor care prescriu medicamente si a pacientilor fata de preturile ridicate ale
medicamentelor [considerentul (555) al deciziei atacate] si de cheltuielile de promo-
vare proportional mai importante efectuate de noii veniti in Germania si in Regatul
Unit [considerentele (585) si (600) ale deciziei atacate].

Cu toate acestea, EFPIA sustine ca preturile stabilite de autoritatile publice sunt
prezumate a fi la un nivel competitiv. Totusi, trebuie subliniat c&, in masura in care
preturile sunt influentate ca urmare a deciziilor autoritatilor publice cu privire la ni-
velurile de rambursare sau la preturile maxime, acestea nu sunt rezultatul functionarii
normale a pietei. Caracterul competitiv al nivelului unui pret fixat intr-un asemenea
context nu poate fi, prin urmare, invocat in mod util, acesta fiind stabilit in absenta
unor mecanisme de concurenta care si permitd decelarea unui astfel de nivel com-
petitiv. In orice caz, trebuie si se sublinieze ca obiectul analizei pozitiei dominante
este de a determina dacd o companie este capabild sd se comporte, intr-o masura
apreciabil, in mod independent pe piaté. Or, constatarile Comisiei in ceea ce priveste
preturile AZ arata ca aceasta din urma se bucura, intr-o masura apreciabild, de o ast-
fel de independents, tinand cont de capacitatea sa de a mentine cote de piatd mult mai
mari decat cele ale concurentilor sii.

Reclamantele arata cé puternica reglementare prezenté pe pietele de produse farma-
ceutice opreste in orice caz o companie farmaceutica si exercite o putere de piata
in termeni de pret sau si impiedice concurenta actioniand in mod independent de
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concurentii sdi, de medici si de pacienti, chiar si atunci cind aceasta detine cote de
piatd importante. Cu privire la acest aspect, trebuie mai intéi si se sublinieze ca, astfel
cum s-a constatat mai sus, capacitatea AZ de a mentine preturi superioare celor ale
concurentilor sii pastrand in acelasi timp cote de piatd mult mai ridicate demon-
streaza cd aceasta era in masura si exercite o putere de piatd in termeni de pret, din
moment ce nici producatorii concurenti, nici sistemele de securitate sociald care su-
portau costul si nici mécar pacientii nu au fost in masura sd o constranga sa alinieze
preturile sale la cele ale produselor concurente. In aceasti privinta, trebuie s se arate
cd, exceptind Belgia si, incepand din anul 1996, Térile de Jos, companiile farmaceuti-
ce aveau posibilitatea de a stabili preturile in mod liber.

in continuare trebuie sa se sublinieze c4, in orice caz, constatarea unei puteri de piata,
respectiv a capacitatii unei intreprinderi de a se comporta intr-o masura apreciabila
independent de concurentii sii, de clientii sii si, in cele din urm4, de consumatori, in
sensul in care aceasta este in mod special in mésura sd mentina preturile la un nivel
superior pastrand in acelasi timp cote de piatd mult mai importante decét cele ale
concurentilor sdi, nu este conditionati de capacitatea intreprinderii de a folosi aceas-
ta putere de piatd pentru a impiedica mentinerea unei concurente efective. Astfel, in
privinta practicilor care vizeaza si excluda sau si scadd concurenta, un comporta-
ment nu trebuie in mod necesar, pentru a fi calificat drept abuz de pozitie dominants,
sa rezulte din sau sa fie facut posibil de puterea economica a intreprinderii, nefiind
necesard nicio legaturd de cauzalitate intre pozitia dominanta si utilizarea abuziva
a acesteia (a se vedea in acest sens Hotérarea Curtii din 21 februarie 1973, Euro-
pemballage si Continental Can/Comisia, 6/72, Rec., p. 215, punctul 27, si Hotérarea
Hoffmann-La Roche/Comisia, punctul 239 de mai sus, punctul 91).

Pe de alti parte, reclamantele nu pot afirma pur si simplu cd AZ nu putea actiona in-
dependent de ceilalti actori de pe piata produselor farmaceutice. In aceasti privinta,
referitor la afirmatia Comisiei cuprinsé in considerentul (561) al deciziei atacate si
contestatd de EFPIA potrivit cireia AZ avea capacitatea de a actiona intr-o mare
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masurd independent de sistemele de sdnitate, trebuie si se arate ci era in interesul
acesteia din urma4 sa se asigure cé produsele generice nu puteau intra pe piaté, aces-
tea fiind in acelasi timp in masurd si exercite o presiune puternici in sensul sciaderii
pretului Losec si sé tind in sah lansarea la un pret avantajos a urmaitoarei generatii
de produse de citre AZ [a se vedea in special considerentele (298)-(301) si (551) ale
deciziei atacate]. Or, Comisia a subliniat cd, astfel cum rezulta din practicile incri-
minate, ca titulard a primelor autorizatii de introducere pe piatd, AZ era singura in
masura sa aplice o strategie de excludere impotriva produselor generice concurente
[considerentele (527) si (528) ale deciziei atacate], si aceasta chiar dacé interesul sis-
temelor nationale de sinatate era acela de a scidea preturile produselor farmaceutice.
Tinand cont de contrastul dintre pozitia autoritétilor publice, care nu puteau actiona
asupra intrarii unor produse generice mai ieftine, si aceea a AZ, care era in masurd
sd influenteze intrarea acestora prin utilizarea sistemului de reglementare, Comisia a
putut s retind cd AZ era capabild si se comporte intr-o misura semnificativa inde-
pendent de sistemele de sdnétate.

Avand in vedere cele ce precedd, Tribunalul considera c4, in consecintd, Comisia nu
a savarsit o eroare vadita prin luarea in considerare a indicatorilor bazati pe preturi
pentru evaluarea pozitiei concurentiale a AZ pe piata.

c) Cu privire la existenta si la utilizarea drepturilor de proprietate intelectuala

In ceea ce priveste criticile formulate cu privire la relevanta recunoscuti drepturi-
lor de proprietate intelectuald si drepturilor conferite de reglementarile farmaceu-
tice, trebuie si se arate, in primul rand, ci drepturile de proprietate intelectuald nu
pot fi prezentate ca neconstituind un element relevant pentru determinarea pozitiei
dominante. Astfel, dacid nu se poate considera ca simpla posesie a drepturilor de
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proprietate intelectuald conferd o astfel de pozitie, aceasta este totusi susceptibild, in
anumite conditii, sd dea nastere unei pozitii dominante, in special prin posibilitatea
pe care o di intreprinderii de a impiedica existenta unei concurente efective pe piaté
(a se vedea in acest sens Hotédrarea Magill, punctul 229 de mai sus, punctele 46 si 47).

Or, in spetd, reclamantele si EFPIA nu contestd constatarea Comisiei potrivit cireia
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 sa exercite constrangeri semnificative asupra concurentelor Takeda,
Byk Gulden si Eisai si sa dicteze intr-o mare masura accesul pe piata. [confidential] In
mod similar, Eisai a fost obligata s plateascd AZ o compensatie pentru vinzarile de
rabeprazol si sd ii dea acces la anumite tehnologii care pot fi utilizate pentru viitoa-
rele formule ale omeprazolului [a se vedea considerentele (88)-(96) si (521)-(524) ale
deciziei atacate].

Imprejurarea, subliniati de reclamante, potrivit cireia contenciosul in materie de
brevete initiat de AZ si solutionarile pe cale amiabild care au urmat nu erau cu ni-
mic nelegitime nu afecteaza constatarea Comisiei potrivit careia protectia prin bre-
vet de care beneficia Losec a permis AZ sa exercite o presiune importanta asupra
concurentilor sdi, ceea ce constituia, in sine, un indicator relevant cu privire la pozitia
sa dominanta. Astfel, contrar a ceea ce par sa sugereze reclamantele, nu este nicide-
cum necesar ca termenii ,acordurilor de reglementare” si fie abuzivi pentru a consi-
dera ci acestea constituie un indicator al pozitiei dominante. Dupd cum a remarcat
Comisia, argumentul reclamantelor rezultéd dintr-o confuzie intre notiunea de pozitie
dominants si cea de abuz.
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In sfarsit, trebuie respinsa afirmatia potrivit cireia luarea in considerare a drepturilor
de proprietate intelectuald si a exercitarii acestora, chiar neabuzivi, pentru a stabili
existenta unei pozitii dominante ar fi de natura si reduci orice stimulare la crearea
de produse inovatoare. Astfel, trebuie subliniat faptul cd inovarea este, in orice caz,
recompensata prin exclusivitatea pe care o rezerva autorului drepturile de proprietate
intelectuald. In misura in care, precum in speti, posesia si exercitarea acestor drep-
turi de proprietate intelectuald pot constitui un indicator relevant al pozitiei domi-
nante, trebuie amintit ca nu o astfel de pozitie este interzis4, in sine, ci doar utilizarea
abuzivi a acesteia. In aceasti privint4, in cazul in care titularul dreptului de propri-
etate intelectuala ar fi considerat ca beneficiar al unei pozitii dominante, utilizarea
neabuziva a dreptului respectiv nu poate fi considerati ca insuficientd prin prisma
stimulentelor pentru inovare.

In plus, in ceea ce priveste argumentul reclamantelor intemeiat pe faptul ci lanso-
prazolul si pantoprazolul au intrat pe piata germana in anul 1993 si, respectiv, in anul
1994, trebuie si se sublinieze ca, pentru a constitui un factor relevant, existenta unei
protectii solide prin intermediul unor drepturi de proprietate intelectuald nu trebuie
sa fie in mod necesar de natura si excluda orice concurenta pe piata.

Tribunalul consideri c4, in consecintd, Comisia nu a savarsit o eroare vadita de apre-
ciere prin luarea in considerare a existentei si a utilizarii drepturilor de proprietate
intelectuala ale AZ, in cadrul evaludrii pozitiei concurentiale pe piata a acesteia.
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d) Cu privire la pozitia de prim venit a AZ

In considerentele (541)-(543) ale deciziei atacate, Comisia a subliniat avantajele
concurentiale care puteau fi obtinute din pozitia de prim venit si dintr-o prezenta
indelungata pe piata IPP.

Cu toate acestea, reclamantele contesta relevanta pozitiei de prim venit a AZ, in spe-
cial in considerarea dobéndirii, prin intermediul pantoprazolului, a 20,66 % din cotele
de piatd in Germania in anul 1995, dupa doar doi ani de prezenta pe piata.

In primul rand, trebuie observat ca aprecierea Comisiei cu privire la pozitia domi-
nantd a AZ s-a intemeiat pe un ansamblu de elemente, printre care se numéra in
primul rand cotele de piati ale acesteia, net superioare celor ale concurentilor sii. In
continuare, tindnd cont, pe de o parte, de aspectele specifice ale pietelor de produse
farmaceutice, caracterizate printr-o ,inertie” a medicilor care prescriu medicamente,
si, pe de alta parte, de dificultatile crescande pe care le intAmpina companiile farma-
ceutice pentru a intra pe o piatd, pe masura ce numarul de concurenti si de produse
aflate deja pe aceasta piatd este mai mare, dificultiti care sunt atestate de un studiu
al Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare Economicd (OCDE) luat in conside-
rare de citre Comisie, aceasta din urma a putut sa considere ca pozitia de prim venit
constituia un avantaj concurential considerabil. Acest avantaj concurential se corobo-
reazd in plus cu documentele interne ale AZ, din care reiese ca Losec beneficia de o
imagine de marca si de o reputatie solida ca urmare a statutului sau de ,,prim produs
pe piatd’, care arata cea mai mare experienta.

Cu toate acestea, Comisia nu a afirmat cd avantajele concurentiale legate de prezenta
indelungatd a AZ pe piata IPP au impiedicat in orice circumstante dezvoltarea vanza-
rilor concurente. Astfel, imprejurarea potrivit cireia pantoprazolul a fost in masura
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sd dobandeasca o cotad de piata de 20,66 % in Germania nu poate pune in discutie
avantajele concurentiale pe care AZ le-a obtinut din pozitia de prim venit, nici pe
piata germani, nici pe celelalte piete geografice relevante, pe care pozitia AZ era une-
ori coplesitoare. In plus, trebuie s se observe ca pantoprazolul nu a fost in masura si
afecteze pozitia de cel mai vandut IPP din Germania a Losec.

In mod similar, imprejurarea potrivit careia produsele generice ar fi capabile si afec-
teze pozitia dominantd a AZ nu influenteaza faptul cé pozitia de prim intrat i-a confe-
rit acesteia avantaje concurentiale apreciabile. In plus, trebuie subliniat ci, in perioa-
dele retinute de Comisie in care AZ detinea o pozitie dominantd, produsele generice
nu au afectat pozitia dominantd a AZ pe pietele geografice in cauzi.

In continuare, cu privire la argumentul EFPIA potrivit ciruia vulnerabilitatea unui
produs farmaceutic la intrarea unor produse inovatoare inldturd orice relevanta a
pozitiei de prim venit, este suficient sé se constate, dupa cum a atras atentia Comisia,
ca nici reclamantele, nici EFPIA nu fac dovada intrérii pe piatd a unor produse inova-
toare care s fi pus la incercare, in spetd, pozitia dominanta a AZ pe piata IPP.

In sfarsit, imprejurarea potrivit cireia AZ a incheiat acorduri de licente cu anumiti
concurenti nu poate lipsi de pertinenta prezenta indelungata a acesteia pe piata rele-
vantd. Pe de alta parte, dupd cum atrage atentia Comisia, cadrul de reglementare nu
faciliteaza in niciun fel intrarea pe piatd a producitorilor de produse generice care
doresc si isi comercializeze produsele, in masura in care datele comunicate de cétre
producitorii de produse originale in vederea obtinerii autorizatiilor de introducere
pe piata fac obiectul unei protectii pentru o perioada cuprinsa intre sase si zece ani [a
se vedea 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
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si a actelor administrative privind produsele medicamentoase brevetate (JO 1965, 22,
p- 369, astfel cum a fost modificata la data faptelor in cauzd)], astfel incat, in aceasti
perioada, producatorii de produse generice care doresc si obtind autorizatii de intro-
ducere pe piatd nu pot sa faca referire la acestea si trebuie si efectueze propriile teste.

233 Trebuie sd se considere ci, in consecintd, Comisia nu a sévarsit o eroare vadita de
apreciere prin luarea in considerare, in cadrul evaluérii sale de ansambluy, si a pozitiei
AZ de prim intrat pe piata IPP.

e) Cu privire la puterea financiard a AZ

24 In considerentele (78)-(86) si (566) ale deciziei atacate, Comisia a constatat, pe baza
unor informatii exacte si necontestate, intemeiate pe rapoarte anuale ale intreprin-
derilor in cauzi, cd AZ avea, in perioada cuprinsa intre anii 1993 si 2000, resurse si
performante superioare fatéd de cele ale concurentilor Takeda si Byk Gulden, in speci-
al in ceea ce priveste soliditatea sa financiard in general, resursele pentru cercetare si
dezvoltare si resursele pentru marketing. In special in ceea ce priveste cifra de afaceri
a AZ, care era net superioara celor ale Takeda si Byk Gulden, Comisia a constatat ca
aceasta provenea aproape exclusiv din vanzarea de produse farmaceutice, in timp ce
o treime din cifrele de afaceri ale Takeda si Byk Gulden proveneau din vanzari nefar-
maceutice. Astfel, diferenta cifrei de afaceri a Byk Gulden provenea in principal din
vanzarea de produse chimice, iar cea a Takeda din vinzarea de produse chimice, de
vitamine si de produse agroalimentare [considerentul (78) al deciziei atacate].
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Astfel, aceste constatari aratd in mod evident ci superioritatea AZ din punctul de
vedere al resurselor financiare provine aproape in intregime din activititile farmace-
utice ale acesteia, asupra cérora concentreaza de asemenea cvasitotalitatea resurselor,
in timp ce concurentele sale, Takeda si Byk Gulden, dispun de resurse mai limitate pe
care nu le aloca in exclusivitate activitétilor din sectorul farmaceutic. Pe de alta parte,
superioritatea resurselor financiare si umane alocate de AZ pentru cercetare si dez-
voltare si pentru echipa de vanzari constituie de asemenea un factor relevant pentru
evaluarea pozitiei relative a acestei intreprinderi in raport cu concurentii de pe piata.

Aceste constatdri, dacd nu sunt suficiente in sine pentru a intemeia concluzia potrivit
careia AZ se afla in pozitie dominantd in perioada avuta in vedere, constituie totusi o
serie de indicii relevante care permit sa se considere cd AZ detinea resurse superioare
celor ale concurentilor sdi, de natura si consolideze pozitia pe piatd a AZ in raport cu
acestia din urma. Afirmatia EFPIA potrivit cireia Comisia ar fi omis sé traga concluzii
cu privire la puterea concurentiala a rivalelor AZ in domeniul IPP trebuie, prin ur-
mare, sa fie respinsd, aceste concluzii rezultind in spetd din constatirile mentionate
mai sus.

f) Cu privire la pozitia dominantd a AZ in Germania

In ceea ce priveste concluzia Comisiei potrivit cireia AZ ar fi detinut o pozitie domi-
nantd in Germania intre anul 1993 si sfarsitul anului 1997, reclamantele contesta ci o
astfel de pozitie a existat intre anii 1995 si 1997.

Trebuie si se constate cd, in Germania, cotele de piatd ale AZ au scizut in perioada
avutd in vedere, trecind de la 96,09 % in anul 1993 la 82,57 % in anul 1994, la 64,94 %
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in anul 1995, la 58,27 % in anul 1996 si la 53,99 % in anul 1997 (tabelul 26 din anexa
la decizia atacatd). Dacé aceste date indica o tendintd continud a scéderii cotelor de
piatd ale AZ, acestea raimén totusi considerabile in anul 1997 (53,99 %). Or, cote de
piata de peste 50 % permit sé se prezume existenta unei pozitii dominante (a se vedea
in acest sens Hotdrarea AKZO/Comisia, punctul 243 de mai sus, punctul 60).

Pe de alti parte, astfel cum a atras atentia Comisia, intre anii 1995 si 1997 cotele de
piatd ale AZ raman de departe superioare celor ale concurentilor celor mai apropiati
ai acesteia. Astfel, cei trei concurenti mai semnificativi ai AZ pe piata germana, re-
spectiv Takeda, Byk Gulden si Schwartz Pharma, detineau cote de piata de 12,38 %,
de 10,88 % si, respectiv, de 9,77 % in anul 1995, de 12,57 %, de 11,50 % si, respectiv,
de 10,01 % in anul 1996 si de 14,10 %, de 12,91 % si, respectiv, de 10,64 % in anul 1997
(tabelul 26 din anexa la decizia atacata).

Trebuie subliniat c4, in plus, cotele de piata ale AZ nu au scazut sub 50 % decat in anul
1999, adica la doi ani dupé ultimul an retinut pentru aprecierea pozitiei dominante,
cotele sale de piatd scdzand atunci la 35,31 %, in special din cauza intrérii pe piatd a
omeprazolului generic.

De asemenea, trebuie sa se observe cd, dupa cum subliniazd Comisia, veniturile din
vanzari ale AZ nu au incetat sa creasca, desi intr-o masurd mai redusa decat sustine
Comisia, aceste venituri trecAnd de la peste 116 milioane USD in anul 1994 (cand
AZ dispunea de 82,57 % din cotele de piaté) la peste 141 milioane USD in anul 1997
(cdnd AZ nu mai avea decat 53,99 % din cotele de piata). Prin comparatie, veniturile
Takeda se situau intre 17 milioane USD in anul 1994 si 37 milioane USD in anul 1997,
in timp ce veniturile Byk Gulden si ale Schwartz Pharma au trecut de la peste 4 mili-
oane USD si, respectiv, de la peste 3 milioane USD in anul 1994 la peste 33 milioane
USD si, respectiv, la aproape 28 milioane USD in anul 1997 (tabelul 26 din anexa la
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decizia atacatd). Prin urmare, veniturile AZ au raimas mult mai ridicate decét cele ale
concurentilor sai.

Astfel, chiar dacid pozitia concurentiald a AZ a fost, in Germania, putin mai slaba
decét in celelalte tari examinate, Tribunalul apreciaza ca, in considerarea a ceea ce
precedd, Comisia nu a savarsit o eroare vadita de apreciere cind a retinut cd AZ se
bucura incé de o pozitie dominantd, in Germania, intre anii 1995 si 1997.

Imprejurarea ci preturile practicate de AZ nu au fost semnificativ mai ridicate decat
cele ale concurentilor séi si cd activititile de promovare legate de pantoprazol si de
lansoprazol ar fi fost la fel de importante sau mai importante decat cele legate de
Losec nu afecteazi aceastd concluzie, elementele pe care se intemeiazd Comisia fiind
suficiente, in spetd, pentru a-i permite si considere, fira a sévarsi o eroare vadita de
apreciere, ci AZ detinea inci o pozitie dominanta in Germania intre anii 1995 si 1997.

Prin urmare, avand in vedere toate consideratiile care preceda si tindnd cont de ar-
gumentele invocate de parti, Tribunalul considera cd nu a fost savarsita nicio eroare
vadita de apreciere de catre Comisie atunci cand a ajuns la concluzia ca 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 péanai la sfarsitul anului 1997, in Belgia din
anul 1993 pana la sfarsitul anului 2000, in Danemarca din anul 1993 pénai 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 péani la
sfarsitul anului 1999 si in Suedia din anul 1993 péna la sfarsitul anului 2000.
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C — Cu privire la primul abuz de pozitie dominantd, referitor la certificatele
suplimentare de protectie

1. Cadrul de reglementare si comportamentul incriminat

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
(denumit in continuare ,,CSP”), care are ca obiect sa extinda durata dreptului exclusiv
garantatd de brevet si, astfel, sa confere o duratd de protectie suplimentara. CSP-ul
este destinat sa compenseze reducerea duratei de protectie efectiva conferite de bre-
vet, corespunzitoare perioadei cuprinse intre depunerea unei cereri de brevet pentru
un medicament si autorizatia de introducere pe piata a medicamentului respectiv.

Regulamentul nr. 1768/92, in versiunea sa in vigoare la data faptelor din spetd, preve-
de la articolul 13 urmétoarele:

»(1) Certificatul intrd in vigoare la sfarsitul duratei legale a brevetului de baza pentru
o durata egald cu perioada scursd intre data depunerii cererii de brevet de bazi si data
primei autorizatii de introducere pe piatd in Comunitate, redusd cu o perioada de
cinci ani.

(2) Féraaaduce atingere alineatului (1), durata certificatului nu poate depasi cinci ani
de la data intrarii in vigoare a acestuia”
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207 Articolul 3 din Regulamentul nr. 1768/92, care precizeaza conditiile de obtinere a
CSP, prevede urmatoarele:

»Certificatul se elibereazi in cazul in care in statul membru in care se prezinta cererea
[...] sila data prezentei cereri:

(a) produsul este protejat de un brevet de baza in vigoare;

(b) produsul, in calitate de medicament, a obtinut o autorizatie de introducere pe
piata in curs de validitate in conformitate cu Directiva 65/65/CEE sau Directiva
81/851/CEE, dupa caz;

(c) produsul nu a ficut deja obiectul unui certificat;

(d) autorizatia mentionata la litera (b) este prima autorizatie de introducere pe piati
a produsului, in calitate de medicament”
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28 Articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1768/92, care precizeazi elementele
care trebuie sa figureze intr-o cerere de certificat, prevede urmatoarele:

»(1) Cererea de certificat trebuie si contina:

(a) o cerere de eliberare a certificatului, mentionind, in special:

(iv) numérul si data primei autorizatii de introducere pe piati a produsu-
lui, previzuta la articolul 3 [litera (b)] si, in mésura in care aceasta nu este
prima autorizatie de introducere pe piatd in Comunitate, numarul si data
autorizatiei mentionate;

(b) o copie a autorizatiei de introducere pe piati, mentionata la articolul 3 [lite-
ra (b)], prin care se identificd produsul si care cuprinde, in special, numarul si data
autorizatiei, precum si rezumatul caracteristicilor produsului in conformitate cu arti-
colul 4a din Directiva 65/65/CEE sau articolul 5a din Directiva 81/851/CEE;

(c) in cazulin care autorizatia mentionata [la litera (b)] nu este prima autorizatie de
introducere pe piatd a produsului, in calitate de medicament, in Comunitate, indicatia
de identitate a produsului astfel autorizat si indicatia dispozitiei legale in temeiul cé-
reia aceastd procedurd de autorizatie a intervenit si, de asemenea, o copie a acestei
autorizatii in varianta publicatd in Jurnalul Oficial”
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Articolul 19 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1768/92, referitor la dispozitiile tran-
zitorii, prevede urmatoarele:

»(1) Oricérui produs care, la data intrarii in vigoare a prezentului regulament, este
protejat printr-un brevet de baza in vigoare si pentru care, in calitate de medicament,
s-a obtinut o prima autorizatie de introducere pe piatd in Comunitate dupa 1 ianuarie
1985 i se poate elibera un certificat.

In ceea ce priveste certificatele care trebuie eliberate in Danemarca si in Germania,
data de 1 ianuarie 1985 se inlocuieste cu 1 ianuarie 1988.

In ceea ce priveste certificatele care trebuie eliberate in Belgia si in Italia, data de 1 ia-
nuarie 1985 se inlocuieste cu 1 ianuarie 1982

Decizia nr. 7/94 a Comitetului mixt al SEE din 21 martie 1994 de modificare a Proto-
colului 47 si a anumitor anexe ale Acordului SEE (JO L 160, p. 1, Editie speciala, 11/
vol. 54, p. 22), in anexa 15, a inclus Regulamentul nr. 1768/92 in anexa XVII (propri-
etatea intelectuald) la Acordul privind SEE. In sensul articolului 3 litera (b) din Regu-
lamentul nr. 1768/92, o autorizatie de introducere pe piatd acordatd in conformitate
cu legislatia nationald a statului membru al Asociatiei Europene a Liberului Schimb
(AELS) este asimilatd unei autorizatii de introducere pe piata acordate in conformi-
tate cu 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 bre-
vetate (JO 1965, 22, p. 369). Pe de alti parte, Finlanda si Norvegia figureaza printre
tirile pentru care nu poate fi eliberat niciun CSP in cazul in care prima autorizatie
de introducere pe piatd in SEE este anterioari datei de 1 ianuarie 1988. In ceea ce
priveste Austria, prima autorizatie de introducere pe piatd in SEE nu poate fi anteri-
oari datei de 1 ianuarie 1982. In ceea ce priveste Suedia, un CSP nu poate fi eliberat
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in cazul in care prima autorizatie de introducere pe piatd in SEE este anterioara datei
de 1 ianuarie 1985.

Potrivit articolului 19 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1768/92, termenul pentru
depunerea de cereri de CSP conform regimului tranzitoriu era stabilit pentru 2 iulie
1993. Rezulta din articolul 3 din Decizia nr. 7/94 a Comitetului mixt al SEE ca ter-
menul pentru depunerea cererilor de CSP in Austria, in Finlanda, in Norvegia si in
Suedia era stabilit pentru 1 ianuarie 1995.

Sesizatd cu o intrebare preliminara ca urmare a unui litigiu intre AZ si Ratiopharm in
Germania, Curtea, in cauza in care s-a pronuntat Hotérérea din 11 decembrie 2003,
Hissle (C-127/00, Rec., p. I-14781), a fost chemati, pe de o parte, sd se pronunte cu
privire la compatibilitatea regimului tranzitoriu instituit de articolul 19 din Regula-
mentul nr. 1768/92 cu principiul egalitatii de tratament si, pe de alté parte, sa inter-
preteze notiunea de primi autorizatie de introducere pe piata cuprinsa la articolul 19
alineatul (1) din regulamentul mentionat.

In ceea ce priveste compatibilitatea regimului tranzitoriu pus in aplicare prin arti-
colul 19 din Regulamentul nr. 1768/92 cu principiul egalitétii de tratament, Curtea a
considerat ca stabilirea de date de referinta diferite in functie de statele membre era
justificata de obiective legitime legate de politicile nationale in domeniul sanatétii
publice si in special de stabilitatea financiara a sistemelor de sénétate. Potrivit Curtii,
diferentele dintre datele de referinti rezultau din evaluarea efectuata de fiecare stat
membru in functie de sistemul sdu de sindtate, a cirui organizare si finantare variaza
de la un stat membru la altul. Prin urmare, Curtea a considerat cd regimul tranzitoriu
din Regulamentul nr. 1768/92 nu incalca principiul egalitétii de tratament (Hotérarea
Hissle, punctul 302 de mai sus, punctele 38-42).
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In ceea ce priveste notiunea de primi autorizatie de introducere pe piati, cuprinsi
in articolul 19 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1768/92, Curtea a retinut ci aceas-
ta se referea numai la prima autorizatie de introducere pe piatd in sensul Directivei
65/65, eliberatd in oricare dintre statele membre, si nu viza autorizatiile cerute de
reglementirile in materie de preturi si de rambursare a medicamentelor (Hotérarea
Hissle, punctul 302 de mai sus, punctul 79). In continuare, in masura in care se face
referire tocmai la notiunea de autorizatie de introducere pe piati, astfel cum a fost
interpretata de Curte in Hotararea Hissle, punctul 302 de mai sus, va fi utilizatd ex-
presia ,autorizatie tehnica”

Primul abuz de pozitie dominanta identificat de Comisie consta in prezentarea, in
cadrul unei strategii globale pentru CSP destinate sa tind producétorii de produse
generice departe de piata relevantd, a unui ansamblu de declaratii in mod deliberat
inseldtoare ficute in fata agentilor de brevetare, a oficiilor nationale de brevete, pre-
cum si in fata instantelor nationale, in scopul obtinerii sau al mentinerii unor CSP-uri
pentru omeprazol, la care AZ nu avea dreptul sau la care avea dreptul pentru o peri-
oada mai limitaté [a se vedea considerentele (144) si (626) ale deciziei atacate].

Comisia a identificat doud etape in desfisurarea acestui prim abuz. Prima etapd im-
plica declaratii inselatoare ficute de AZ cu ocazia transmiterii instructiunilor pentru
agentii de brevetare, la 7 iunie 1993, prin intermediul carora sunt introduse cereri de
CSP in sapte state membre, printre care se numira Germania, Belgia, Danemarca,
Tarile de Jos si Regatul Unit [a se vedea considerentul (628) al deciziei atacate].

Cea de a doua etapa implicd, in primul rand, declaratii inselatoare facute in anul 1993
si in anul 1994 in fata oficiilor de brevete, ca raspuns la intrebérile acestora cu privire
la cererile de CSP depuse de AZ, in al doilea rand, declaratii inselatoare ficute in de-
cembrie 1994, cu ocazia celei de a doua serii de cereri de CSP in trei state membre ale
SEE, respectiv Austria, Finlanda si Norvegia, si, in al treilea rdnd, declaratii inseldtoare
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fiacute ulterior in fata altor oficii de brevete, precum si in fata unor instante nationale,
in cadrul unor proceduri contencioase initiate de producétori concurenti de produse
generice in vederea anulirii CSP-urilor in aceste state [a se vedea considerentul (629)
al deciziei atacate].

2. Cu privire la primul motiv, intemeiat pe o eroare de drept

a) Argumentele reclamantelor

Cu privire la principiile de drept aplicabile

Reclamantele araté ca nu exista niciun ,precedent” care sa stabileasca faptul cd arti-
colul 82 CE se aplica in cazul cererilor de dobéndire sau de prelungire a unui drept
de proprietate intelectuald si propun ca aceastd problema si fie abordata in lumina a
trei principii.

In primul rand, nici simpla intentie de a obtine in mod fraudulos un brevet sau un
CSP, nici cererea, chiar frauduloasd, de brevet sau de CSP, nici chiar acordarea unui
brevet sau a unui CSP care nu poate fi pus in aplicare imediat nu ar putea constitui
un abuz de pozitie dominanti. In aceasti privinti, reclamantele sustin ca abuzul de
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pozitie dominanti este o notiune obiectivé, care nu depinde de intentia de a cauza un
prejudiciu concurentei, ci de constatarea obiectiva a acestui efect in realitate (Hota-
rarea Hoffmann-Laroche/Comisia, punctul 239 de mai sus, punctul 91, si Hotérarea
Tribunalului din 12 decembrie 2000, Aéroports de Paris/Comisia, T-128/98, Rec.,
p. 11-3929, punctele 172 si 173). Astfel, intentia de a restrange concurenta nu ar fi
suficientd pentru a demonstra efectul necesar asupra concurentei, trebuind sa fi fost
adoptat comportamentul care are drept scop acest efect. Prin urmare, un comporta-
ment care nu a fost efectiv pus in aplicare sau care nu este de natura sa aiba un efect
de restrangere asupra concurentei nu ar constitui un abuz. Reclamantele subliniaza
in special cd dovada unei ,intentii subiective” de a comite un abuz si cea a unui com-
portament de pregatire a unui abuz, comportament care nu este, in sine, de natura sa
restrangd concurenta, nu sunt suficiente pentru a stabili existenta unui abuz in sensul
articolului 82 CE.

In al doilea rand, simpla dobandire a unui drept exclusiv nu ar constitui, in lipsa unor
elemente suplimentare, un abuz de pozitie dominantd (Hotédrarea Tribunalului din
10 iulie 1990, Tetra Pak/Comisia, T-51/89, Rec., p. II-309, punctele 23 si 24). Recla-
mantele precizeaza cd Hotérarea Tetra Pak/Comisia, citatd anterior, priveste un caz
special referitor la dobandirea unui drept de proprietate intelectuald asemanator
unei activitéti. Potrivit acestora, dobandirea unei licente de brevet exclusive consti-
tuie un abuz de pozitie dominanta atunci cand, in primul rind, achizitia respectiva
are ca efect consolidarea pozitiei dominante a companiei, in al doilea rand, exista o
concurenti foarte redusa si, in sfarsit, dobandirea dreptului are ca efect excluderea
oricdrei concurente pe piata in cauza.

In al treilea rand, un abuz de pozitie dominanti nu poate exista decat atunci cand
brevetul obtinut in mod fraudulos este pus in aplicare si cAnd aceasta punere in apli-
care indeplineste conditiile stabilite in Hotérarea Tribunalului din 17 iulie 1998, ITT
Promedia/Comisia (T-111/96, Rec., p. 11-2937). In aceasti hotirare, Tribunalul ar fi
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considerat cd faptul de a introduce o actiune in justitie nu poate constitui un abuz
de pozitie dominanta in sensul articolului 82 CE decat in circumstante exceptionale,
respectiv atunci cand, pe de o parte, actiunea nu poate fi consideratd in mod rezo-
nabil ca fiind menitd si asigure respectarea drepturilor intreprinderii in cauza si,
prin urmare, nu ar servi decét pentru a ,hartui” adversarul si, pe de altd parte, atunci
cind actiunea este conceputa ca parte a unui plan care are drept scop eliminarea
concurentei. Aceste doud conditii ar trebui sé fie de stricta interpretare si aplicare,
astfel incét si nu impiedice aplicarea principiului general al accesului la justitie.

Astfel, punerea in aplicare a unui brevet nu poate constitui un abuz de pozitie domi-
nantd decét atunci cind compania a dobandit sau a pus in aplicare cu buni stiintd un
brevet despre care stia ca este nul. Reclamantele mai araté ca, desi este posibil ca, in
anumite imprejuriri, simpla péstrare sau protejare a unui brevet, fira punerea in apli-
care activa a acestuia, sd constituie un abuz de pozitie dominantd, un astfel de abuz nu
se poate produce decat dupé inceperea perioadei de protectie conferite de brevet. Ad-
miterea, in scopul constatarii unui abuz de pozitie dominants, a oricarui element mai
putin strict decat frauda si cunoasterea nulitatii brevetului ar conduce la ,inghetarea”
cererilor de brevete in Comunitatea Europeana, in mésura in care intreprinderile s-ar
teme ca erorile savarsite din neatentie sau neglijentele intervenite in punerea in apli-
care a brevetelor ar putea determina aplicarea unei amenzi de catre Comisie.

Or, protectia conferiti de brevete ar fi un element fundamental al incurajarii inova-
rii in conditii viabile din punct de vedere economic si, in consecintd, ar trebui si se
recunoasci existenta unui imperativ de ordine publicd potrivit caruia intreprinderile
nu trebuie si fie in mod nejustificat impiedicate sa inregistreze brevete in sectorul
farmaceutic in cadrul regimului CSP.
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In replica, desi reclamantele pretind ci este necesar ca brevetul sa fi fost pus in apli-
care sau sd fi existat o amenintare privind punerea acestuia in aplicare dupa acordarea
CSP-ului, totusi ele sustin, in subsidiar, cd CSP-ul trebuie cel putin si fi fost obtinut
si cd existenta acestuia trebuie si fi fost de naturd si influenteze comportamentul
concurentilor. In plus, frauda deliberati si intentionati in ceea ce priveste oficiile de
brevete ar trebui s fie dovedits, si aceasta prin intermediul unor dovezi clare si con-
vingatoare, simpla neglijentd sau incoerenté de care ar fi dat dovada solicitantul fiind
insuficienta.

Reclamantele mai arata cé reglementarile nationale care guverneaza cererile si recti-
ficdrile de brevete si de CSP prevad proceduri care permit instantelor judecatoresti
sau oficiilor de brevete sa rectifice sau chiar si anuleze inregistrarea atunci cand s-au
savarsit erori, indiferent daca acestea au fost savarsite din neatentie sau in mod fra-
udulos. In aceasti privinta, oficiile de brevete si intreprinderile concurente ar putea
sa conteste brevetele sau CSP-urile si, in anumite cazuri, si intenteze o actiune prin
care sa solicite daune interese. In consecint, potrivit reclamantelor, nu ar trebui s
se aplice normele privind concurenta pentru a permite reparatii sau pentru a impu-
ne sanctiuni ca urmare a achizitiilor de brevete si de CSP, din cauzi ci acestea ar fi
potential anticoncurentiale, atunci cdnd aceste cereri nu au avut, de fapt, niciun efect
real asupra concurentei. Astfel, normele privind concurenta nu ar avea functia de a
monitoriza cererile de brevete, iar normele aplicabile cererilor de brevete si de CSP
ar fi in mod normal suficiente pentru a exclude orice efect anticoncurential. Astfel,
reclamantele considera cd, pentru a putea interveni, Comisia trebuie sd demonstreze
existenta efectelor anticoncurentiale.

in sustinerea tezei lor, reclamantele fac referire la dreptul american. in primul rind,
potrivit reclamantelor, in cadrul dreptului american, o actiune intemeiata pe dreptul
concurentei ar fi justificatd atunci cand brevetul a fost obtinut prin prezentarea cu
buni stiinti si in mod deliberat a unor fapte inexacte oficiului de brevete. In aceasti
privintd, nici neglijenta gravd sau imprudenta, nici existenta unui comportament ne-
cinstit nu ar fi suficiente, fiind necesara stabilirea existentei unei fraude. Declaratiile
in mod deliberat inexacte, echivalente cu o frauda intentionatd, ar constitui, prin
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urmare, o cerintd esentiald pentru angajarea raspunderii, astfel incat ar fi necesard
dovada clari si convingétoare a unei intentii specifice. Nedivulgarea unor informatii
nu poate sustine o acuzatie de fraudi decét in cazuri exceptionale, atunci cdnd sunt in
mod clar stabilite intentia de a insela si increderea organismului de brevete care a fost
determinat, ca urmare a acestei omisiuni, si acorde brevetul.

In al doilea rand, in dreptul american, punerea efectivi in aplicare a brevetului ar
fi un element necesar pentru aplicarea normelor privind concurenta, simpla do-
bandire a brevetului nefiind suficientd, in masura in care cauza imediati a efectu-
lui anticoncurential ar trebui sd fie comportamentul titularului brevetului, iar nu
actiunea organismului public. In plus, la fel ca in dreptul comunitar, o actiune nu
poate fi considerata ca fiind ,sicanatoare” decét atunci cind actiunea in justitie este
in mod obiectiv neintemeiat, in sensul cé niciun justitiabil nu ar putea spera in mod
rezonabil si aiba céstig de cauza in temeiul argumentelor prezentate.

In sfarsit, reclamantele subliniazi ci nu poate constitui un abuz de pozitie dominanti
sdvérsirea unui act care nu ar putea restrange concurenta decat dacd sunt savarsite
si alte acte, subordonate acestuia. Constatarea unui abuz de pozitie dominanta ar
necesita existenta unei probabilitati reale ca actul in cauzi si aibd un efect restrictiv
asupra concurentei si existenta unei legéturi directe de cauzalitate intre act si prejudi-
ciul cauzat concurentei. Astfel, actele exclusiv interne ale companiei in cauzd, precum
corespondenta internd a grupului, si actele externe care reprezinta numai pregatirile
unui potential abuz de pozitie dominant, fara a fi susceptibile sa aibd un efect asupra
concurentei, nu pot fi considerate ca abuzive. Reclamantele contestd astfel afirmatia
Comisiei potrivit careia natura ilicitd a comportamentului nu poate depinde de com-
portamentul imprevizibil al unui tert. Ele sustin, cu titlu de exemplu, ci propunerea
unui acord care ar incélca articolul 81 alineatul (1) CE nu ar conduce la o incalca-
re a normelor privind concurenta decat dacé partile ajung la o intelegere in aceasti
privinta.
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Cu privire la pretinsele erori de drept savarsite de Comisie

Reclamantele sustin ca in mod gresit Comisia a considerat ca intelegerile dintre AZ si
agentii sdi de brevetare evidentiau un comportament fraudulos incepand de la 7 iunie
1993, daté la care AZ le-ar fi transmis instructiuni [considerentul (774) al deciziei ata-
cate]. Astfel, Comisia ar situa inceputul abuzului de pozitie dominanti chiar inainte
de introducerea cererii de CSP. In misura in care nici AZ, nici agentii de brevetare ai
acesteia nu contactaserd inca oficiile de brevete si in mésura in care AZ nu obtinuse
incd si nici nu valorificase un drept, comportamentul acesteia nu ar fi putut avea
nici cel mai mic efect asupra concurentei. Reclamantele mai araté cé nu trebuie sé se
considere ca acest comportament a inceput in anul 1993, din moment ce brevetele
de bazi nu urmau s expire decat cinci ani mai tarziu, in aprilie 1999. Efectul acestui
comportament asupra concurentei nu ar fi astfel decat foarte indepéartat, mai ales ca
AZ nu isi exercitase inca drepturile conferite de CSP, de exemplu prin intermediul
unei cereri de licentd. Reclamantele apreciazi cé luarea in considerare a acestei date
nu poate fi justificatd de citre Comisie prin faptul ci ar fi vorba despre primul act
dintr-o serie de acte avand ca obiectiv excluderea concurentilor, in méasura in care
acest rationament ar conduce la contestarea responsabilititii companiei in absenta
efectului direct asupra concurentei, intr-un context de imprejurari prea vast.

Reclamantele considerd c4, in ceea ce priveste térile in care nu au fost acordate CSP-
urile, respectiv Danemarca si Regatul Unit, Comisia a sivarsit o eroare de drept con-
siderand ca AZ a savarsit in aceste tiri un abuz de pozitie dominanti. In masura in
care oficiile de brevete din térile in cauza au respins cererile AZ si, prin urmare, nu a
fost acordat niciun CSP, comportamentul acesteia din urma nu ar fi putut avea niciun
efect asupra concurentei pe aceste piete. Astfel, reclamantele contesta argumentele
Comisiei prezentate in considerentele (763)-(765) ale deciziei atacate si subliniazd ci
este necesar ca respectivul comportament s fie susceptibil de a avea un efect asupra
concurentei. Or, o simpla cerere de CSP nu ar putea, in sine, s aibd nici cel mai mic
efect real asupra concurentei. Ar fi existat, cel mult, acte pregititoare ale unui abuz
sau o tentativa de abuz. In plus, sustin reclamantele, Comisia a recunoscut ci abu-
zurile au incetat in iunie 1994 in Regatul Unit si in noiembrie 1994 in Danemarca,
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respectiv cu mult timp inainte de expirarea brevetelor pentru substantd, in aprilie
1999, si, prin urmare, cu mult timp inainte ca acordarea unui CSP sa fi putut fi sus-
ceptibili de a avea un efect asupra concurentei. In plus, niciun efect de descurajare
a intrdrii unor concurenti pe piata relevanta nu s-ar fi putut produce in aceste téri.

In aceasta privinti, reclamantele contesta afirmatia Comisiei mentionati in conside-
rentul (762) al deciziei atacate potrivit céreia acordarea de CSP ar intarzia pregitirile
producétorilor de medicamente generice, care ar necesita adesea mai multi ani, si
subliniaza lipsa dovezilor cu privire la perioada de care acestia ar avea nevoie. Potrivit
reclamantelor, niciun efect de descurajare nu s-ar produce inainte de inceputul peri-
oadei de extindere a duratei brevetului sau inainte de un moment suficient de apro-
piat de data la care aceasti extindere trebuie sd intre in vigoare, astfel incét existenta
sa viitoare si poatd influenta comportamentul concurentilor. Prin urmare, Comisia
nu poate sustine ci, cu cinci-sase ani inainte de expirarea brevetului de baza, s-ar fi
putut produce un efect de descurajare a intririi concurentilor pe piata relevanti. in
plus, pe baza probelor prezentate de petente, s-ar fi recunoscut, in cursul procedurii
orale, cd medicamentele generice nu fusesera afectate de CSP-uri inainte de expirarea
brevetului pentru substanta.

Ca raspuns la considerentul (758) al deciziei atacate, in care Comisia afirma cé faptul
cd nu s-a obtinut rezultatul urmadrit printr-o practica efectiv pusa in aplicare, avand
drept scop excluderea concurentilor de pe piatd, nu este suficient pentru ca practica
respectivd sa nu fie considerata un abuz de pozitie dominanti, reclamantele sustin ca
actele sdvarsite trebuie sd poata avea ele insele acest efect. Din moment ce brevetele
pentru substanti erau valabile incé cinci ani, ar fi exclus ca o simpli cerere de CSP
sd poatd avea un efect atit de indepértat. Pe de alta parte, chiar daca AZ ar fi reusit
sa obtind CSP-uri in Danemarca si in Regatul Unit, pentru ca dreptul concurentei s
poata fi aplicat, ar fi fost necesar ca aceasta s incerce sd isi exercite drepturile. Prin
urmare, tentativele AZ de a obtine CSP-uri in Danemarca si in Regatul Unit nu ar fi
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abuzive si, chiar daca s-ar decide altfel, durata presupuselor infractiuni ar fi mult prea
lungd in mésura in care aceasta ar avea ca punct de plecare acte pregititoare care nu
erau abuzive in sine.

Cu privire la tarile in care CSP-urile au fost acordate, reclamantele sustin c4, contrar
celor sustinute de Comisie, din Hotararea Tetra Pak/Comisia, punctul 310 de mai sus,
rezultd ca simpla dobandire a unor drepturi de proprietate intelectuald nu constituie,
in sine, un abuz de pozitie dominanta. Punctul 139 din Hotérarea ITT Promedia/Co-
misia, punctul 311 de mai sus, care ar face trimitere la hotirarea mentionata anterior,
nu ar adduga nimic la aceasta ultima hotarére.

In plus, ar trebui si se distingd intre aceste hotirari si prezenta spetd, in masura in
care acestea ar examina dobandirea de drepturi de proprietate intelectuald apartinind
unei alte persoane de cétre o intreprindere aflatd intr-o pozitie dominanté. Or, nu ar
exista niciun ,precedent” care sa permitd constatarea caracterului abuziv al dobandi-
rii unui brevet sau a unui CSP pentru inventiile proprii ale unei intreprinderi si nu ar
exista niciun temei pentru sustinerea acestei teze. Potrivit reclamantelor, ar fi necesar
un element suplimentar, constand fie in eliminarea in totalitate a concurentei (Hot&-
rarea Tetra Pak/Comisia, punctul 310 de mai sus), fie in punerea in aplicare a CSP-
ului (jurisprudenta americand). Cu toate acestea, ar fi clar cd acordarea CSP-urilor nu
a avut ca efect eliminarea in totalitate a concurentei, din moment ce, astfel cum ar fi
recunoscut insési Comisia, concurenta ar fi crescut dupa acordarea CSP-urilor, iar
AZ ar fi pierdut cote de piata.

Reclamantele atrag atentia cd, inainte de expirarea brevetelor pentru substantd, in
Germania, in Belgia, in Danemarca, in Norvegia, in Tarile de Jos si in Regatul Unit,
care a avut loc in aprilie 1999, acordarea CSP-urilor nu putea avea nici cel mai mic
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efect restrictiv suplimentar asupra concurentei, din moment ce intrarea pe piatd a
medicamentelor generice era in orice caz exclusi ca urmare a existentei brevetelor
de baza.

In ceea ce priveste Germania, Comisia ar fi admis ci AZ nu detinea o pozitie domi-
nantd dupd sfarsitul anului 1997, o perioadd cu mult anterioard intrarii in vigoare
a CSP-urilor. Pe de altd parte, in considerentul (766) al deciziei atacate, Comisia ar
recunoaste ca CSP-ul acordat in Germania fusese anulat inainte de expirarea breve-
tului de baza, ceea ce ar exclude posibilitatea unui efect restrictiv asupra concurentei
provocat de comportamentul AZ. In plus, nu s-ar fi dovedit in niciun fel ci scurta
existentd in Germania a CSP-ului, care a fost revocat in iunie 1997, respectiv cu doi
ani inainte de data intrérii sale in vigoare, prevazuta pentru luna aprilie 1999, a fost
de naturd sa descurajeze concurentii sd isi pregateasca intrarea pe piatd la aceasta
ultimd data.

Reclamantele sustin c4, in ceea ce priveste térile pentru care datele de 1 ianuarie 1985
si de 1 ianuarie 1982 sunt retinute de articolul 19 din Regulamentul nr. 1768/92 ca
date ulterior cérora o prima autorizatie de introducere pe piatd in Comunitate trebuie
sa fi fost obtinutd pentru un produs astfel incét acesta sa poata beneficia de un CSP,
singurul efect al presupusului abuz a fost extinderea cu sapte luni a duratei CSP-ului.
In Belgia si in Tirile de Jos, perioada suplimentara obtinuta ca urmare a acordirii
CSP-ului ar fi inceput in aprilie 2002 si s-ar fi incheiat in septembrie, respectiv in
octombrie 2002. Prin urmare, comportamentul in cauzi ar fi putut produce un efect
anticoncurential exclusiv in aceastd perioada. Or, din definitia pietei relevante a pro-
duselor adoptatd de Comisie ar rezulta cd pozitia dominantd a AZ in aceste tari a
incetat la sfarsitul anului 2000. In consecinti, AZ nu ar fi ocupat o pozitie dominanti
la momentul in care comportamentul siu ar fi putut produce un efect. Nici in anul
2002 nu poate fi identificat un efect de descurajare a concurentilor in ceea ce priveste
intrarea lor pe piata.
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Norvegia ar fi singura tard in care AZ a putut ocupa o pozitie dominanti intr-un
moment in care comportamentul sdu putea avea un efect asupra concurentei. Or,
CSP-ul in aceasta tara ar fi fost anulat de Tribunalul de Prima Instantd din Oslo in
iunie 1999, respectiv la doud luni dupa expirarea brevetului de bazi, in aprilie 1999.
Potrivit reclamantelor, nicio concurentd nu ar fi putut fi exclusa din cauza CSP-ului,
din moment ce AZ ar fi detinut un brevet pentru formul4, care nu ar fi expirat decét
la mult timp dupa sfarsitul primului pretins abuz de pozitie dominanta.

b) Argumentele Comisiei

Cu privire la principiile juridice aplicabile

Comisia sustine ca utilizarea unor proceduri si a unor reglementari publice poate, in
anumite imprejurdri, sa constituie un abuz de pozitie dominanta (Hotérarea Curtii din
16 martie 2000, Compagnie maritime belge transports si altii/Comisia, C-395/96 P
si C-396/96 P, Rec., p. I-1365, punctele 82-88), in misura in care aceste reglementari
publice pot impune obstacole importante in calea intrérii pe piatd, care sa permita
pastrarea puterii de piatd pentru mult timp. Potrivit Comisiei, declaratii inselatoare
care altereazd adoptarea deciziilor de citre autoritétile nationale in scopul de a crea
sau de a proteja puterea de piatd pot provoca un prejudiciu public considerabil.

In acest context, marja de apreciere limitatd a autorititilor nationale in cauza cu
privire la solutionarea cererii ar constitui o imprejurare relevanti, care trebuie luata
in considerare (Hotararea din 16 martie 2000, Compagnie maritime belge si altii/
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Comisia, punctul 329 de mai sus, punctul 82). Astfel, atunci cAnd marja de apreciere
a autoritatii administrative este limitata, efectul anticoncurential care ar rezulta din-
tr-o decizie intemeiatd pe informatii inexacte nu ar fi imputabil actiunii statului, ci
declaratiilor inseldtoare.

Comisia atrage atentia ca faptul ca efectele asupra pietei pot depinde de o actiune
suplimentard a autoritatilor publice nu exclude existenta unui abuz, acesta existand
chiar daci autoritatea publica nu reactioneazi in sensul solicitat. Astfel, natura ilicita
a comportamentului nu poate depinde de comportamentul imprevizibil al unui tert.
Ar fi, prin urmare, irelevant dacé autoritatea publici a eliberat sau nu a eliberat in
mod efectiv CSP-ul ca urmare a declaratiilor inselatoare ale AZ. Comisia mai arati cé,
desi abuzul nu putea fi constatat decét in statele membre in care un anumit compor-
tament a reusit, totusi acelasi comportament ar putea constitui o infractiune in unele
state membre, iar in altele nu, in functie de reactia autorititii publice. Or, domeniul de
aplicare al articolului 82 CE ar acoperi comportamentele destinate si produca efecte
anticoncurentiale sau care ar putea produce astfel de efecte, indiferent de succesul
acestora.

Din aceastd perspectivd, data adoptérii comportamentului de naturd si restrangi
concurenta ar trebui retinutd ca punct de plecare al abuzului, chiar dacd, pe de o
parte, s-ar scurge un anumit interval de timp inainte ca aceast linie de conduita s
produci efectele anticoncurentiale dorite si, pe de altd parte, concretizarea acestor
efecte ar depinde de factori externi. Orice solutie contraré ar conduce, potrivit Comi-
siei, la concluzia ca perioada in care a intervenit abuzul ar fi o perioada in care intre-
prinderea nu adopti niciun comportament, dar in care efectele s-ar produce. In plus,
in masura in care adesea sfarsitul comportamentului abuziv ar coincide cu exclude-
rea concurentului, potrivit Comisiei, capacitatea de a mentine un comportament de
excludere numai de la momentul in care obiectivul vizat a fost atins nu ar servi la
nimic. In consecinti, Comisia respinge argumentul reclamantelor potrivit ciruia nu
ar exista niciun abuz inainte ca CSP-ul si isi producé efectele. Astfel, imprejurarea
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cé efectul dorit trebuia si se producé ulterior nu ar schimba faptul cé a fost adoptat
comportamentul menit si producé acest efect.

Comisia mai arata ca distinctia, avansatd de reclamante, dintre actul intern si actul
extern este lipsita de relevanta din moment ce, in functie de imprejurdri, un act care
poate, atunci cAnd este considerat in mod izolat, sa para intern la prima vedere, poate,
atunci cand este examinat in context, si constituie dovada unei incilcéari a tratatului.

Ca raspuns la argumentele avansate de reclamante, Comisia subliniazd mai intéi c4,
desi abuzul este o notiune obiectivd (Hotédrarea Hoffmann-Laroche, punctul 239 de
mai sus) a cirei dovedire nu necesita existenta unei intentii, aceasta din urma nu este
totusi lipsita de relevanti. In continuare, Comisia precizeaza ci teza sa nu se inteme-
iazd exclusiv pe intentie, ci pe un model comportamental de punere in aplicare a aces-
tei intentii si care vizeaza excluderea concurentilor. Intentia ar fi un element relevant
pentru a aprecia dacd un comportament este in mod obiectiv de naturd sa restranga
concurenta, din moment ce, daca o intreprindere aplicé o strategie care vizeaza ex-
cluderea concurentilor sau este constientd cd aceasta strategie ar putea avea un astfel
de efect, comportamentul siu ar fi de natura sa restrdngd concurenta. in orice caz,
un comportament al cirui scop este acela de a restrdnge concurenta ar intra in sfera
de aplicare a articolului 82 CE, indiferent daca obiectivul vizat este sau nu este atins
(Concluziile avocatului general Tizzano prezentate in cauza in care s-a pronuntat Ho-
tararea Curtii din 6 aprilie 2006, General Motors, C-551/03 P, Rec., p. [-3173, [-3177,
punctele 77 si 78, si Hotédrarea Tribunalului din 30 septembrie 2003, Michelin/Co-
misia, T-203/01, Rec., p. 1I-4071, punctele 241, 242 si 245). In plus, Comisia contesti
faptul ca decizia atacatd se intemeiazd pe simpla intentie a reclamantelor, aceasta
decizie identificind un comportament de natura si excluda concurentii.
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335 Comisia atrage atentia ca notiunea ,fraudd” nu apare in decizia atacat, aceasta folo-
sind expresia ,declaratii inseldtoare”. Or, pentru a fi abuziva, o declaratie nu ar trebui
sa contind in mod necesar informatii false, avandu-si originea intr-o ,minciund’, din
moment ce informatii inselatoare ar fi de asemenea de natura sa determine organis-
mele publice si actioneze intr-o manieri susceptibila sa excludi concurenta. In aceas-
ta privintd, Comisia aratd ca o declaratie care, atunci cdnd este privitd in mod izolat,
poate fi exactd, raimane inseldtoare atunci cAnd nu este insotita de fapte importante
care si o nuanteze.

336 Comisia considerd cd argumentul reclamantelor potrivit caruia un comportament
care nu a fost efectiv pus in aplicare sau care nu este de natura sd aiba un efect re-
strictiv asupra concurentei nu constituie un abuz este lipsit de relevants, din moment
ce teza Comisiei se intemeiazd pe un model comportamental care avea drept scop si
care era de naturd sa produci o astfel restrictie. Pe de alta parte, Comisia arata cd do-
bandirea unui drept exclusiv poate constitui un abuz (Hotérarea Tetra Pak/Comisia,
punctul 310 de mai sus, punctele 23 si 24, si Hotéararea ITT Promedia/Comisia, punc-
tul 311 de mai sus, punctul 139). Potrivit Comisiei, dobandirea unei licente pentru un
procedeu industrial si dobindirea unui CSP nu ar trebui tratate in mod diferit, din
moment ce efectul acestora asupra concurentei, respectiv excluderea concurentilor,
ar fi identic. Ca raspuns la distinctia pe care o fac reclamantele intre prezenta cauza
si cauzele in care s-au pronuntat Hotérérea Tetra Pak/Comisia, punctul 310 de mai
sus, si, respectiv, Hotararea ITT Promedia/Comisia, punctul 311 de mai sus, Comisia
arata ca aceastd ultima hotarare nu priveste dobandirea de drepturi de proprietate in-
telectuala apartinind unei alte persoane de cétre o intreprindere aflaté intr-o pozitie
dominantd. Pe de alta parte, Comisia contesta faptul cd CSP-ul ar apartine solicitan-
tului inainte de a fi acordat si sustine ca elementul suplimentar la care fac referire re-
clamantele ar fi constituit de sistemul declaratiilor inselatoare. In plus, jurisprudenta
nu ar impune eliminarea in totalitate a concurentei pentru constatarea unui abuz.
Astfel cum ar reiesi din considerentele (758)-(770) ale deciziei atacate, ar fi suficient
ca introducerea medicamentelor generice si fie impiedicaté sau intarziatd pe anumite
piete.
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In continuare, Comisia precizeazi ci prezenta cauzi nu are decat un raport indi-
rect cu procedurile judiciare, in mésura in care sunt in discutie in spetd declaratii
inselatoare facute in fata unor agenti de brevetare si a unor oficii de brevete. In acest
sens, Comisia face trimitere la considerentele (736)-(740) ale deciziei atacate si afirma
c actele de procedurd ale AZ in fata instantelor judecatoresti reprezintd urmarea lo-
gica a unei strategii de excludere proactive, pusa in aplicare incepand de la 6 mai 1993
si constind in declaratii inselatoare. Astfel, in masura in care concurentii ar fi trebuit
s suporte costurile si intarzierile asociate actiunilor in justitie, acest lucru ar fi fost
consecinta acordérii de CSP-uri ca urmare a declaratiilor inselatoare ale AZ, care i-ar
fi obligat sa introduca mai multe actiuni.

Comisia contestd faptul ca decizia atacatd ar putea avea un efect de descurajare a
solicitantilor de brevete si subliniazi ca necesitatea de a nu descuraja intreprinde-
rile s& comunice cu autoritatile publice implicd faptul ca simplele inadvertente,
declaratiile inexacte ca urmare a unei neglijente sau exprimarea unor opinii discu-
tabile nu trebuie si fie considerate incalcéri ale articolului 82 CE. Cu toate acestea,
in spetd, comportamentul in cauzé nu ar consta in simple erori sau in neglijente izo-
late, ci, dimpotriva, ar fi caracterizat prin continuitate si coerentd, demonstrand o
sintentie subiectivd” si o cunoastere deplind a caracterului inselator al declaratiilor.
Comisia sustine cd o astfel de utilizare abuzivé a sistemului de brevetare afecteaza
stimularea inovarii, intrucat permite intreprinderii aflate intr-o pozitie dominanta sa
conteze pe mentinerea veniturilor sale dincolo de perioada prevazuta de legiuitor si
contravine obiectivelor concurentei. Comisia mai arata cé prezenta cauzi nu se refera
la o cerere de brevet, in cadrul careia organismul public trebuie sa evalueze mai multe
elemente pentru a stabili meritele inventiei revendicate, ci la acordarea unui CSP in
temeiul unor dispozitii care, in perioada relevantd, nu prevedeau decét conditii for-
male si o verificare foarte sumaré a informatiilor.

In ceea ce priveste existenta unor cii de atac specifice in domeniul brevetelor, Comi-
sia atrage atentia cd acestea s-au dovedit a fi insuficiente pentru a impiedica utilizarea
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abuzivi a sistemului de brevetare de cétre intreprinderi aflate intr-o pozitie domi-
nantd. Astfel, in anul 1993, reclamantele ar fi considerat cd singurul risc determi-
nat de comportamentul lor era o reducere a duratei CSP-ului [considerentele (200)
si (745) ale deciziei atacate]. Pe de alta parte, Comisia contestd ca existenta unor cai
de atac specifice in Regulamentul nr. 1768/92 ar exclude aplicarea normelor pri-
vind concurenta si a cdilor de atac aferente acestora. Potrivit Comisiei, notiunea de
comportament abuziv nu poate fi limitatd la comportamentele care nu incalci alte
drepturi sau pentru care nu este prevazuta nicio alta cale de atac, din moment ce
efectele anticoncurentiale, reale sau previzibile, intra in sfera de aplicare a dreptului
concurentei. In plus, ,calea de atac” previzuti de regulamentul mentionat nu ar fi
avut decét o aplicare limitatd, in masura in care nu ar fi abordat problema punerii in
aplicare a strategiei de excludere in cazurile in care aceasta din urma nu conducea la
dobéndirea unui CSP si nu ar fi luat in considerare scopul anticoncurential al com-
portamentului atunci cdnd acesta era atribuit unei intreprinderi aflate intr-o pozitie
dominanta. In plus, concurentii nu ar fi putut contesta cu usurinti CSP-urile obtinute
de AZ, in mésura in care acestia nu aveau usor acces la informatii relevante privind
data autorizirii tehnice la Luxemburg si data introducerii efective pe piatd in tara
respectiva.

In ceea ce priveste dreptul american, Comisia subliniaza de la inceput relevanta li-
mitatd a acestuia pentru prezenta cauzi. Ca raspuns la sustinerile reclamantelor, Co-
misia arata cd in dreptul american exista o doctrind asa-numité ,noerr-Pennington’,
potrivit careia declaratiile inseldtoare facute in cadrul unei politici de lobby nu sunt
supuse normelor privind rdspunderea care decurg din Sherman Act. Comisia mai
arata totusi cd Curtea Suprema a Statelor Unite ale Americii a statuat ¢4, atunci cAnd
erau ficute in cadrul unei proceduri in justitie, astfel de declaratii inseldtoare nu pu-
teau beneficia de aceasta doctrind si puteau fi supuse normelor privind raspunderea
care decurg din Sherman Act si, mai precis, cé utilizarea unui brevet obtinut in mod
fraudulos de la oficiul de brevete se putea dovedi contrara articolului 2 din Sherman
Act. Pe de altd parte, numeroase hotérari ale instantelor americane ar fi recunoscut ca
unele declaratii inseldtoare puteau intra sub incidenta Sherman Act. Comisia preci-
zeazi cd aceastd jurisprudent se referd de asemenea la omisiunile importante. In una
dintre hotérérile sale, Federal Circuit ar fi folosit chiar expresia ,incercare nepotrivita
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de a obtine un brevet” in locul expresiei ,obtinere frauduloasd” si ar fi declarat ca o
fraudd implica ,intentia de a insela” sau cel putin o stare de spirit atat de neglijenta
incat ar putea fi considerata echivalenta cu intentia. Astfel, contrar sustinerilor recla-
mantelor, dreptul american nu ar impune ca informatiile si fie false pentru a stabili
existenta unei fraude.

Comisia admite ca unele instante au considerat ca raspunderea in temeiul norme-
lor privind concurenta presupunea adoptarea de mésuri pentru a impune respecta-
rea brevetului. Ea atrage totusi atentia ci alte instante au considerat ca furnizarea de
informatii inexacte era suficienta. In plus, potrivit Comisiei, daca in dreptul american
s-a considerat cd invocarea unui brevet obtinut in mod fraudulos putea fi abuziv,
acest lucru nu exclude faptul ca alte tipuri de comportament ar putea fi de asemenea
abuzive.

in plus, Comisia subliniaza c4, in dreptul american, un alt aspect relevant se refera
la masura in care cadrul de reglementare in care se inscrie comportamentul in cau-
z4a conferd organismului public o largd putere de apreciere sau ii impune acestuia si
procedeze numai la ,,acte ministeriale’, care implicé foarte putine verificari. Comisia
mai aratd cd, spre deosebire de dreptul european al concurentei, care se aplica inde-
pendent de efectele reale ale comportamentului, jurisprudenta americana este inte-
meiatd pe rdspunderea civild pentru fraudi. Or, aceasta ar necesita ca autoritatile sa
se intemeieze pe o declaratie, pentru a putea fi stabilité legitura de cauzalitate dintre
declaratia inselatoare si prejudiciu.

Pe de altd parte, Comisia contestd ca nivelul probatoriu necesar in cauzele privind
concurenta care se intemeiaza pe declaratii inseldtoare este mai ridicat decét nivelul
probatoriu obisnuit. In aceasta privinti, Comisia arati ca ,probele circumstantiale”
au fost considerate suficiente in Hotédrarea Federal Circuit, mentionati la punctul 340
de mai sus, intrucét instanta nu a considerat ca intentia trebuia dovedita printr-o
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proba directd. Comisia mai aratd ca decizia atacatd se intemeiazd pe un ansamblu
vast si coerent de dovezi care acoperi o perioada lunga si care indica o linie coerenta
de conduita.

Cu privire la pretinsele erori de drept savarsite de Comisie

Comisia sustine cé transmiterea instructiunilor la 7 iunie 1993 nu poate fi consi-
deratd un simplu act pregatitor avind in vedere contextul, caracterul si continutul
instructiunilor si al cererilor. Mai intai, in ceea ce priveste cadrul de reglementare,
Comisia atrage atentia cd, in temeiul articolului 10 alineatul (5) din Regulamentul
nr. 1768/92, statele membre nu erau obligate si verifice data primei autorizatii de in-
troducere pe piata in Comunitate si cd, in practica, acestea au procedat la o verificare
limitatd in aceasta privintd. Comisia sustine cd, spre deosebire de normele aplicabile
in ceea ce priveste o cerere de brevet, oficiile de brevete nu aveau obligatia de a efec-
tua o examinare de fond, acestea fiind obligate doar sa examineze un anumit numér
de conditii factuale si de forma, pentru a decide cu privire la extinderea unui brevet
ale carui merite fusesera deja evaluate in cadrul cererii de brevet. Astfel, autoritatile
competente in materie de brevete nu ar fi avut, in spetd, decit o marja de apreciere
restransi. In plus, AZ ar fi fost singura care avea cunostinti de anumite fapte, cum
ar fi data la care Losec a fost introdus pe piata luxemburgheza, ceea ce ar fi limitat
considerabil rolul tertilor in cursul procedurii.

Potrivit Comisiei, nu orice declaratie inseldtoare incalcd in mod necesar articolul 82
CE, in mdsura in care unele declaratii nu pot avea decit consecinte limitate pen-
tru eliberarea unui CSP. Pentru a constitui un abuz de pozitie dominant, declaratia
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inselatoare ar trebui sa joace un rol determinant in luarea deciziei. In spet, ar fi re-
zonabil sd se presupuna ci, dacid reclamantele nu ar fi ficut aceste declaratii, ele nu
ar fi obtinut CSP-uri in térile pentru care prima autorizatie de introducere pe piata
in Comunitate trebuie sa fie ulterioara datei de 1 ianuarie 1988, respectiv Germania,
Danemarca, Finlanda si Norvegia, sau le-ar fi obtinut pentru o perioada mai scurta in
tarile pentru care prima autorizatie de introducere pe piata in Comunitate trebuie sa
fie ulterioara datei de 1 ianuarie 1982, respectiv Austria, Belgia si Italia, sau ulterioara
datei de 1 ianuarie 1985, respectiv Irlanda, Tarile de Jos, Luxemburg, Regatul Unit si
Suedia. Comisia mai arati ca cererile de CSP-uri ale reclamantelor nu lasau sa se crea-
dé ca acestea nu se intemeiau pe interpretarea general admisd la momentul respectiv,
care lua in considerare data primei autorizatii tehnice. In plus, interpretarea inte-
meiata pe ,teoria introducerii efective pe piatd” ar fi permis AZ si insele autorititile
publice, intrucét aceasta ar fi fost singura care detinea informatiile esentiale, fapt care
ar fi obligat-o cu atat mai mult sé facé declaratii care sa nu induca in eroare.

s16 In misura in care protectia unei substante printr-un CSP ar avea practic un efect de
excludere totald a versiunilor generice concurente, data expirarii unui brevet sau a
unui CSP ar influenta pregitirile producétorilor de medicamente generice doritori si
lanseze versiuni generice, care adesea s-ar stradui sé fie gata sa isi lanseze propriile
produse pe piatd chiar in ziua expirérii brevetului sau a CSP-ului. Astfel, deciziile
comerciale ale companiilor farmaceutice ar fi adoptate cu mult timp inainte de ex-
pirarea brevetului pentru substanta, astfel cum ar reiesi din interesul manifestat de
Ratiopharm pentru CSP-urile apartinind AZ in Germania si in Tarile de Jos in anii
1996 si 1997. Ar fi astfel gresit, potrivit Comisiei, si se considere cd nu poate exis-
ta un abuz inainte de intrarea in vigoare a CSP-ului. In plus, abuzul ar fi afectat si
concurentii, prin faptul ca i-a constrins si cheltuiascd sume considerabile in incerca-
rea de a obtine revocarea anumitor CSP-uri.
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Avand in vedere cele ce precedd, Comisia considerd cd argumentele invocate de re-
clamante sunt nefondate. In ceea ce priveste, mai intai, argumentul potrivit ciruia nu
ar exista niciun abuz de pozitie dominanté inainte de cererea de CSP propriu-zisd,
Comisia considerd ca inceputul abuzului se situeaza la momentul in care solicitantul
adoptd pentru prima datd comportamentul incriminat. Or, prima punere in aplicare a
strategiei AZ ar coincide cu instructiunile date agentilor de brevetare, la 7 iunie 1993,
pe care concurentii nu aveau cum si le cunoasca. Imprejurarea c acest prim act, care
se incadreaza intr-o linie de conduitd, nu este suficient, in sine, sd produca efectul
dorit si ca sunt necesare actele unor terti pentru succesul strategiei AZ ar fi lipsita
de relevanta in ceea ce priveste constatarea unei incalcari a articolului 82 CE, pentru
motivele expuse la punctul 331 de mai sus.

Comisia mai aratd cd, in contextul specific in care au fost introduse cererile de CSP-
uri, exista o mare probabilitate ca oficiile de brevete si accepte datele furnizate de AZ
fard a le verifica. Astfel, faptul, denuntat de reclamante, cd unele autorititi, spre deo-
sebire de altele, nu au fost in cele din urma induse in eroare de declaratiile AZ ar fi de
asemenea lipsit de relevanté. Astfel, capacitatea comportamentului AZ de a restrange
concurenta ar fi fost identica in toate tarile in cauzai si ar fi demonstrata de faptul ca
CSP-urile au fost emise in cele mai multe dintre acestea. Imprejurarea ci CSP-urile
nu au fost emise in Danemarca si in Regatul Unit arata doar cé efectele ar fi depins de
comportamentul unor terti. Cu toate acestea, oficiile de brevete din aceste ultime téri
ar fi putut fi induse in eroare in acelasi fel ca si celelalte oficii.

Comisia contesta ca petentele ar fi recunoscut, in timpul sedintei, cd medicamentele
generice nu suferiserd niciun efect ca urmare a existentei unui CSP inainte de expira-
rea brevetului pentru substanti si considera cé acest lucru nu reiese deloc din docu-
mentul citat de reclamante. Dimpotrivd, petentele ar fi afirmat ca ,insési cunoasterea
faptului cd Astra ar beneficia de o perioada de protectie acoperitd de CSP [a avut]
un efect de «rdcire» asupra celor care se pregit[eau] sa intre pe piatd” Comisia araté
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din nou c4, avand in vedere cheltuielile considerabile angajate in incercarea de a re-
voca CSP-urile, concurentii au fost afectati [considerentele (760) si (762) ale deciziei
atacate].

Pe de altd parte, Comisia contesta faptul cd un abuz de pozitie dominanté poate fi
identificat numai atunci cand sunt adoptate mésuri destinate sa asigure respectarea
drepturilor de proprietate intelectualda. Dobandirea unui drept de proprietate intelec-
tuala ar putea constitui un abuz in sine, intrucéit celelalte companii trebuie sa respecte
drepturile exclusive asociate acestuia. Cu titlu subsidiar, Comisia sustine cd anuntul
publicat de AZ intr-o publicatie farmaceutica, prin care si-a ficut cunoscuti intentia
de ,a asigura respectarea acestor drepturi de proprietate intelectuala si [de] a introdu-
ce actiuni in justitie impotriva acelora care le-ar aduce atingere’; constituie o dovada
suficientd a adoptérii de mésuri de aceasti naturd in cadrul prezentei cauze. Pe de
altd parte, AZ ar fi introdus actiuni in contrafacere in Germania, in temeiul CSP-ului,
ceea ce i-ar fi constrins pe concurentii acesteia s suporte costuri considerabile in
incercarea de a obtine revocarea CSP-ului in cauzi [considerentele (760)-(766) ale
deciziei atacate]. Comisia sustine cd aceste masuri fac parte dintr-o strategie globala
de excludere, care a inceput cu declaratiile inseldtoare din anul 1993.

In ceea ce priveste situatiile in care AZ a fost in misuri si prelungeasci perioada
pentru care fuseserd acordate CSP-urile, Comisia admite ci efectul de excludere are
o duratd mai scurtd. Aceasta imprejurare nu ar influenta totusi constatarea existentei
unui abuz. Pe de alta parte, faptul cé efectele comportamentului abuziv au loc intr-un
moment in care compania nu mai detine o pozitie dominanté nu ar fi mai probabil
sd influenteze evaluarea juridica a comportamentului adoptat atunci cAnd compania
detinea respectiva pozitie dominantd, aceasta fiind singura imprejurare relevanta.
Comisia mai arata cd exista o stransa corelatie intre elementele abuzului, impactul
asupra situatiei concurentiale intr-o tara putindu-se extinde la o alté tara. Faptul ca
declaratiile inseldtoare ale AZ, pe de o parte, au continuat sd produci efecte pana
cand au fost corectate si, pe de altd parte, ca puteau avea efecte in alte tari inseam-
nd cd, in masura in care privea Belgia, Germania, Térile de Jos si Norvegia, abuzul
de pozitie dominantd nu poate fi limitat la ultima declaratie inselatoare in ceea ce
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priveste aceste tiri. In plus, Comisia sustine c4, dat fiind nivelul vanzirilor de Losec
la momentul expirarii brevetului de bazi, protectia suplimentari reald in Belgia, in
Tarile de Jos si in Norvegia viza interese considerabile.

c¢) Aprecierea Tribunalului

Cu privire la calificarea comportamentului in cauza drept abuz de pozitie dominanta

352 Potrivit unei jurisprudente constante, notiunea de folosire abuzivd este o notiune
obiectiva care vizeazd comportamentele unei intreprinderi in pozitie dominanta care
sunt de naturd sa influenteze structura unei piete unde gradul de concurenti este deja
redus tocmai din cauza prezentei unei intreprinderi ce ocupa o asemenea pozitie si
care, prin recurgerea la mijloace diferite de cele care guverneaza o concurenti nor-
mald intre produse si servicii pe baza prestatiilor operatorilor economici, au ca efect
crearea de obstacole in calea mentinerii gradului de concurentd existent incé pe piata
sau in calea dezvoltirii acestei concurente (Hotdrarea Hoffmann-La Roche/Comisia,
punctul 239 de mai sus, punctul 91, si Hotdrarea AKZO/Comisia, punctul 243 de mai
sus, punctul 69, Hotararea Tribunalului din 7 octombrie 1999, Irish Sugar/Comisia,
T-228/97, Rec., p. II-2969, punctul 111, si Hotérarea Tribunalului Michelin/Comisia,
punctul 334 de mai sus, punctul 54).
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In aceasta privinti, este important de amintit ca articolul 82 CE vizeazi atat practi-
cile susceptibile sa cauzeze un prejudiciu imediat consumatorilor, cat si pe cele care
cauzeazi prejudicii acestora prin faptul ca aduc atingere unei structuri concurentiale
efective (Hotararea Europemballage si Continental Can/Comisia, punctul 267 de mai
sus, punctul 26).

Rezulta ca articolul 82 CE interzice unei intreprinderi aflate in pozitie dominanté
eliminarea unui concurent si consolidarea in acest mod a pozitiei sale prin recurgerea
la alte motive decat cele care tin de o concurenté bazati pe merite (Hotararea AKZO/
Comisia, punctul 243 de mai sus, punctul 70, si Hotérarea Irish Sugar/Comisia, punc-
tul 352 de mai sus, punctul 111). Din jurisprudenta rezulta de asemenea cd un abuz de
pozitie dominantd nu trebuie in mod necesar si constea in utilizarea puterii econo-
mice conferite de o pozitie dominanti (a se vedea in acest sens Hotérarea Europem-
ballage si Continental Can/Comisia, punctul 267 de mai sus, punctul 27, si Hotédrarea
Hoffmann-La Roche/Comisia, punctul 239 de mai sus, punctul 91).

In speti, trebuie observat ci furnizarea de informatii inselitoare autorititilor publice,
de naturd sa le induca in eroare pe acestea si sa permitd, in consecinta, acordarea unui
drept exclusiv la care intreprinderea nu are dreptul sau la care are dreptul pentru o
perioadd mai scurtd, constituie o practica straind de concurenta bazatd pe merite,
care poate fi deosebit de restrictivd pentru concurenta. Un astfel de comportament nu
corespunde rispunderii speciale care revine unei intreprinderi care detine o pozitie
dominantd de a nu aduce atingere, printr-un comportament strain de concurenta ba-
zatd pe merite, unei concurente efective si nedenaturate pe piata comuni (a se vedea
in acest sens Hotararea Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/Comisia, punctul
30 de mai sus, punctul 57).

Din caracterul obiectiv al notiunii de abuz (Hotér4area Hoffmann-La Roche/Comisia,
punctul 239 de mai sus, punctul 91) rezulti ci natura inseldtoare a declaratiilor co-
municate autorititilor publice trebuie si fie evaluatd pe baza unor elemente obiecti-
ve si ca dovedirea caracterului intentionat al comportamentului si a relei-credinte a
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intreprinderii care detine o pozitie dominanti nu este necesara pentru identificarea
unui abuz de pozitie dominanta.

Trebuie remarcat faptul ci aprecierea caracterului inselator al declaratiilor furniza-
te autoritatilor publice pentru obtinerea nejustificata de drepturi exclusive trebuie
operatd in concreto si poate varia in functie de imprejurarile specifice fiecarui caz.
Trebuie si se analizeze in special daci, avind in vedere contextul in care a fost pusa
in aplicare practica in cauzi, aceasta din urma era de natura sa determine autoritatile
publice sé creeze in mod nejustificat obstacole de reglementare in calea concurentei,
de exemplu prin acordarea nelegald de drepturi exclusive in favoarea intreprinde-
rii care detine o pozitie dominanti. In aceasti privinti, astfel cum sustine Comisia,
marja de apreciere limitata a autoritétilor publice sau absenta obligatiei acestora de a
verifica exactitatea sau veridicitatea informatiilor comunicate pot constitui elemente
relevante, care trebuie luate in considerare pentru a stabili daci practica in cauzi este
de naturé si conduca la crearea unor obstacole de reglementare in calea concurentei.

Pe de alta parte, in masura in care intreprinderea care detine o pozitie dominanta
beneficiazd de acordarea in mod nelegal a unui drept exclusiv ca urmare a unei erori
savarsite de aceasta in comunicarea cu autorititile publice, rispunderea speciald care
ii revine de a nu aduce atingere, prin mijloace care nu au legiturd cu concurenta
bazatd pe merite, concurentei efective si nedenaturate pe piata comuna obligd intre-
prinderea respectiva si informeze cel putin autorititile publice despre situatia creat,
pentru a le permite acestora sa corecteze neregulile in cauza.

De asemenea, trebuie remarcat cd, in considerarea argumentelor reclamantelor pre-
zentate la punctele 309, 312 si 314 de mai sus, desi dovedirea caracterului intentionat
al comportamentului de natura sa insele autoritétile publice nu este necesara pentru
identificarea unui abuz de pozitie dominantd, acesta constituie totusi de asemenea
un factor relevant, care poate fi luat in considerare de Comisie, daci este cazul. Im-
prejurarea, invocatd de reclamante, ca notiunea de abuz de pozitie dominanti are un
continut obiectiv si nu implicé intentia de a prejudicia (a se vedea in acest sens Hoté-
rarea Aéroports de Paris/Comisia, punctul 309 de mai sus, punctul 173) nu conduce
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la concluzia ca intentia de a recurge la practici stridine de concurenta bazata pe me-
rite este lipsitd de relevanti in toate ipotezele, aceasta putind fi intotdeauna luata
in considerare in sustinerea unei concluzii potrivit céreia intreprinderea in cauza a
comis un abuz de pozitie dominanti, chiar daci o astfel de concluzie ar trebui sa se
intemeieze in primul rdnd pe constatarea obiectivd a unei manifestari efective a com-
portamentului abuziv.

In sfarsit, numai imprejurarea ca unele autorititi publice nu s-au lasat inselate si au
identificat inexactitatea informatiilor furnizate in sustinerea cererilor de drepturi ex-
clusive sau c4, ulterior acordérii nelegale de drepturi exclusive, concurentii au obtinut
anularea acestora nu este suficientd pentru a se considera ca declaratiile inseldtoare
nu puteau in niciun caz sa aibé succes. Astfel, dupi cum in mod intemeiat sustine Co-
misia, din moment ce s-a stabilit cd un comportament este in mod obiectiv de natura
sa restrangd concurenta, caracterul abuziv al acestuia nu poate depinde de reactiile
imprevizibile ale tertilor.

In consecinti, Comisia a ficut o corecta aplicare a articolului 82 CE considerand ci
prezentarea, de citre o intreprindere care detine o astfel de pozitie, de declaratii in
mod obiectiv inselitoare oficiilor de brevete, de naturi sa le determine pe acestea din
urma sé ii acorde CSP-urile la care nu avea dreptul sau la care avea dreptul pentru o
perioadd mai scurta si, astfel, sa restringé sau si elimine concurenta, constituie un
abuz de pozitie dominanta. Caracterul obiectiv inselator al acestor declaratii trebuie
apreciat in functie de imprejuriérile specifice si de contextul specific fiecirui caz in
parte. In prezenta cauza, aprecierea de fapt a Comisiei in aceasta privinta face obiec-
tul celui de al doilea motiv.

Argumentul reclamantelor potrivit ciruia recunoasterea existentei unui abuz de
pozitie dominanti ar necesita ca dreptul exclusiv obtinut ca urmare a unor declaratii
inselatoare si fie pus in aplicare nu poate fi primit. Astfel, atunci cind este acor-
dat de o autoritate publicd, un drept de proprietate intelectuald este in mod normal
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prezumat a fi valabil, iar detinerea acestuia de citre o intreprindere este presupusi
a fi legitimd. Simpla detinere a unui drept exclusiv de cétre o intreprindere are in
mod normal drept consecinté tinerea concurentilor la distanti, acestia din urma fiind
obligati s respecte acest drept exclusiv, potrivit reglementarii publice. In plus, in ma-
sura in care argumentul reclamantelor vizeazi exercitarea unui drept de proprietate
intelectuald in cadrul unei actiuni in justitie, acesta tinde sd necesite, pentru punerea
in aplicare a articolului 82 CE, incalcarea reglementarii publice de catre concurenti
prin incilcarea dreptului exclusiv al intreprinderii, ceea ce nu poate fi admis. In plus,
tertii dispun rareori de informatii care sa le permita sa stie daca un drept exclusiv a
fost acordat in mod nelegal.

In consecinti, argumentele reclamantelor intemeiate pe aplicarea criteriilor retinute
de Comisie in cadrul cauzei in care s-a pronuntat Hotéararea ITT Promedia/Comisia,
punctul 311 de mai sus, trebuie de asemenea respinse ca lipsite de relevanta, acestea
referindu-se la o exercitare potential abuzivid a dreptului la actiune in justitie impo-
triva unui concurent.

Pe de alta parte, dobéndirea nelegald a unui drept exclusiv nu poate constitui un abuz
de pozitie dominantd numai atunci cind ar avea ca efect eliminarea in totalitate a
concurentei. Imprejurarea ci respectivul comportament se refera la obtinerea unui
drept de proprietate intelectuala nu justificd o astfel de conditie.

In aceasta privinti, reclamantele nu se pot intemeia pe Hotirarea Tetra Pak/Comisia,
punctul 310 de mai sus, pentru a considera cé o eliminare totald a concurentei ar fi
necesard. Trebuie sa se observe, mai intdi, ca prezenta spetd si Hotararea Tetra Pak/
Comisia, punctul 310 de mai sus, se referi la situatii diferite. In timp ce prezenta
cauzd priveste acte de natura si determine autoritétile publice sd acorde un drept
de proprietate intelectuala la care intreprinderea care detine o pozitie dominanta nu
are dreptul sau la care are dreptul pentru o duratd mai scurtd, Hotérarea Tetra Pak/
Comisia, punctul 310 de mai sus, se referd la achizitionarea de cétre o intreprindere
care detine o pozitie dominantd a unei societati care detine o licenta exclusivd pentru
un brevet care reprezenta singurul mijloc de a concura in mod efectiv intreprinderea
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care detine o pozitie dominanta (punctele 1 si 23 din hotirarea in cauzi). In conti-
nuare, din hotararea mentionatd nu rezulta nicidecum ci articolul 82 CE impune o
eliminare totala a concurentei pentru a fi aplicat. In hotirarea respectiva, Tribuna-
lul a aprobat numai aprecierea Comisiei potrivit céreia articolul 82 CE nu permitea,
in spetd, intreprinderii care detinea o pozitie dominanta ca prin achizitionarea unei
licente exclusive s isi consolideze pozitia ,care era deja foarte puternica” si sd impie-
dice sau sa intarzie in mod considerabil ,,accesul unui nou concurent pe o piata unde

concurenta, dacd incd mai exist[a], [era] foarte mult redusd” (punctul 23 din hotérarea
in cauzi).

In plus, trebuie respins argumentul reclamantelor potrivit ciruia existenta unor cii
de atac specifice, care permit rectificarea, respectiv anularea brevetelor si a CSP-uri-
lor acordate in mod nelegal, justifica aplicarea normelor privind concurenta numai
atunci cand este demonstrat un efect anticoncurential. Din moment ce un comporta-
ment intrd in sfera de aplicare a normelor privind concurenta, acestea sunt aplicabile
indiferent daca respectivul comportament poate face si obiectul altor norme, de ori-
gine nationald sau nu, care urmiresc obiective diferite. In mod similar, existenta unor
cdi de atac specifice sistemului de brevetare nu poate sa modifice conditiile de aplica-
re a interdictiilor prevazute in dreptul concurentei si in special sd impuna, in prezenta
unui comportament precum cel din spetd, dovedirea efectelor anticoncurentiale pe
care acesta le produce.

Reclamantele nu pot obiecta nici ca recunoasterea existentei unui abuz de pozitie do-
minanta in cazul prezentarii de declaratii in mod obiectiv inselatoare in fata oficiilor
de brevete pentru a obtine drepturi de proprietate intelectuala la care intreprinderea
nu are dreptul sau la care are dreptul pentru o perioadd mai scurtd ar conduce la
singhetarea” cererilor de brevete si ar fi impotriva interesului public privind incura-
jarea inovérii. Este astfel evident c4, atunci cAnd este dovedit, un astfel de comporta-
ment este tocmai impotriva interesului general, astfel cum este acesta ponderat si pus
in aplicare de citre legiuitor. Dupa cum atrage atentia Comisia, o astfel de utilizare
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abuziva a sistemului de brevetare poate afecta stimularea inovirii, in mésura in care
aceasta permite intreprinderii care detine o pozitie dominanta sé isi mentind exclusi-
vitatea dincolo de perioada previzuta de legiuitor.

In sfarsit, in ceea ce priveste argumentele reclamantelor intemeiate pe dreptul ame-
rican, este suficient si se observe ca pozitia adoptatd de acesta din urmé nu poate
avea intaietate in fata celei adoptate de dreptul Uniunii Europene (Hotararea Atlantic
Container Line si altii/Comisia, punctul 243 de mai sus, punctul 1407).

Cu privire la inceputul punerii in aplicare a practicii pretins abuzive

In privinta datei la care abuzul de pozitie dominanti, daci este dovedit, se considera
a fi inceput, Comisia a apreciat cd, in ceea ce priveste Germania, Belgia, Danemarca,
Tarile de Jos si Regatul Unit, acesta incepuse si fie pus in aplicare la 7 iunie 1993,
data la care s-au comunicat agentilor de brevetare din aceste tari instructiunile finale
pentru cererile de CSP-uri in privinta omeprazolului [a se vedea considerentele (179),
(651) si (774) ale deciziei atacate]. Dupa cum atrag atentia reclamantele, Comisia pla-
seazd astfel inceputul pretinsului abuz de pozitie dominanta chiar inainte de introdu-
cerea cererilor de CSP-uri la oficiile de brevete.

Tribunalul considerd totusi cé instructiunile comunicate agentilor de brevetare de
a introduce cereri de CSP-uri nu pot fi considerate ca fiind echivalente cu cererile
propriu-zise de CSP-uri depuse la oficiile de brevete. Astfel, consecinta preconizata
a caracterului pretins inselator al declaratiilor, respectiv acordarea CSP-ului, nu se
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poate produce decit din momentul in care oficiile de brevete sunt sesizate cu cererile
de CSP-uri, iar nu atunci cdnd agentii de brevetare, care nu joaca decét un rol inter-
mediar in spetd, primesc instructiunile referitoare la cererile respective.

In plus, trebuie si se constate ci pozitia Comisiei in ceea ce priveste data la care
pretinsul prim abuz a inceput in Germania, in Belgia, in Danemarca, in Térile de Jos
si in Regatul Unit nu este consecventd cu abordarea adoptatd de aceasta in privinta
Norvegiei. Astfel, Comisia a considerat cg, in aceastd ultima tar4, primul pretins abuz
ainceput la 21 decembrie 1994, respectiv la data comunicirii cererii de CSP oficiului
norvegian de brevete de citre agentul de brevetare [a se vedea considerentele (234)
si (774) ale deciziei atacate].

In consecinti, reclamantele sustin in mod intemeiat ci a fost savarsita de catre Co-
misie o eroare de drept prin aprecierea ca pretinsul prim abuz de pozitie dominanta
comis de AZ in Germania, in Belgia, in Danemarca, in Térile de Jos si in Regatul Unit
ainceput la 7 iunie 1993, la data comunicarii instructiunilor catre agentii de brevetare
in vederea depunerii cererilor de CSP-uri la oficiile de brevete.

Aceastd eroare nu este totusi de natura si afecteze legalitatea deciziei atacate in ceea
ce priveste existenta practicii pretins abuzive de la momentul transmiterii cererilor de
CSP-uri citre oficiile nationale de brevete. In aceasta privinti, din considerentul (185)
al deciziei atacate rezulté cé cererile de CSP-uri au fost transmise oficiilor de brevete
din Germania, din Belgia, din Danemarca, din Tarile de Jos si din Regatul Unit intre
12 si 30 iunie 1993. Consecintele acestei erori cu privire la cuantumul amenzilor vor
fi, daca este cazul, evaluate in continuare, in partea consacratd motivului invocat de
reclamante cu privire la acest aspect.
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Cu privire la caracterul anticoncurential al comportamentului incriminat si la efectele
acestuia asupra concurentei

Reclamantele contestd caracterul anticoncurential al declaratiilor inselatoare ale AZ
in fata oficiilor de brevete si sustin cd acestea nu erau, in sine, de natura sa restranga
concurenta.

Mai intdi, trebuie remarcat faptul c4, astfel cum s-a aratat la punctul 355 de mai sus,
obtinerea, prin intermediul unor procedee de naturd si insele autoritatile publice,
a unui drept exclusiv la care intreprinderea care detine o pozitie dominanta nu are
dreptul sau la care aceasta are dreptul pentru o perioadd mai scurti constituie o prac-
ticd straind de concurenta bazata pe merite, care poate fi deosebit de restrictiva pen-
tru concurentd. Aprecierea caracterului in mod obiectiv inselétor al declaratiilor fur-
nizate autoritatilor publice pentru obtinerea de drepturi exclusive in mod fraudulos
trebuie efectuaté tindndu-se cont in mod corespunzétor de specificititile concrete ale
cauzei.

Reclamantele sustin cd un abuz de pozitie dominantd nu poate fi identificat decat
atunci cind comportamentul in cauza are un efect direct asupra concurentei si cd,
in spetd, cererile nelegale de CSP-uri nu ar fi avut decat efecte indepértate asupra
acesteia. In aceasti privinti, trebuie remarcat faptul ca nu rezulti nicidecum din
jurisprudenti cd, pentru a constitui un abuz de pozitie dominantd, un comportament
trebuie sa afecteze concurenta in mod direct. Intr-o situatie precum cea in speta,
in care practicile in cauza, dacd sunt dovedite, nu pot fi in niciun fel considerate ca
apartinand unei concurente normale a produselor pe baza performantelor intreprin-
derii, avind in vedere contextul economic sau de reglementare in care se incadreaza
practicile in cauza, dovada cé acestea sunt de naturd s restrangd concurenta este
suficientd. Astfel, capacitatea practicii in cauzi de a restrange concurenta poate fi in-
directd, cu conditia si se demonstreze la un standard juridic corespunzitor ca aceasta
este intr-adevir de naturé s restranga concurenta.
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Pe de altd parte si astfel cum atrage atentia Comisia, un comportament care urméreste
excluderea concurentilor necesita frecvent, pentru a-si atinge scopul, concursul unor
terti, indiferent daci este vorba despre autoritétile publice sau despre actorii de pe
piata, astfel de comportamente fiind, in practic, rareori susceptibile si exercite un
efect direct asupra pozitiei concurentiale a concurentilor. Astfel, succesul unei prac-
tici de excludere a concurentilor consténd in stabilirea unor obstacole de reglemen-
tare in calea intrarii pe piatd prin obtinerea de drepturi exclusive in mod nelegal de-
pinde in mod necesar de reactia autoritatilor publice, respectiv de cea a instantelor
nationale in cadrul unor litigii eventual initiate de concurenti pentru a obtine anula-
rea drepturilor in cauza. Cu toate acestea, declaratiile prin care se incearca obtinerea
unor drepturi exclusive in mod nelegal nu constituie un abuz decét atunci cand se
dovedeste ca, avand in vedere contextul obiectiv in care sunt ficute, aceste declaratii
sunt intr-adevir de natura si determine autorititile publice si acorde dreptul exclusiv
solicitat.

Reclamantele contesta faptul cé ar putea fi constatata existenta unui abuz de pozitie
dominantd in Germania, in Belgia, in Danemarca, in Norvegia, in Térile de Jos si in
Regatul Unit si invocd, in aceastd privintd, argumente de fapt menite sd convinga cé
obtinerea unui CSP nu putea avea un efect de restrangere a concurentei. In masura in
care aceste argumente sunt in esentd de naturd factuala, Tribunalul le va examina la
punctele 600-607 de mai jos, in cadrul analizei celui de al doilea motiv, consacrat ve-
rificdrii aprecierii Comisiei cu privire la faptele care constituie primul abuz de pozitie
dominanta.

Desi aceste argumente privesc probleme de principiu, trebuie sa se observe ca recla-
mantele nu se pot intemeia pe faptul c4, in Belgia si in Tarile de Jos, AZ nu mai era
intr-o pozitie dominanta la data la care CSP-urile ofereau o protectie suplimentara.
Astfel, imprejurarea cd AZ nu mai era intr-o pozitie dominanta la data la care com-
portamentul abuziv al acesteia si-ar fi putut produce efectele nu schimba incadrarea
juridica a actiunilor sale, din moment ce acestea din urmi au fost sévarsite intr-o
perioadd in care AZ i revenea raspunderea speciald de a nu aduce atingere prin com-
portamentul sdu unei concurente efective si nedenaturate pe piata comuna.
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In sfarsit, imprejurarea, invocatd in repetate randuri de reclamante, ci efectul
declaratiilor inselatoare si al acordarii ulterioare a CSP-urilor asupra concurentei s-ar
face simtit numai dupé cétiva ani, la expirarea brevetelor de baz4, nu inlitura carac-
terul abuziv al comportamentului in cauzi, daca acesta este dovedit, avind in vedere
efectul de excludere a concurentilor care poate fi preconizat atunci cind CSP-urile in
cauzi sunt acordate si nu sunt revocate ulterior. Pe de alta parte, in ceea ce priveste
contestarea considerentului (762) al deciziei atacate, in care Comisia invoca faptul
cd simpla existentd a CSP-urilor intarzie pregatirile producatorilor de medicamente
generice, din cele de mai sus reiese ca, chiar dacé se considera ca un astfel de efect
nu ar exista sau ar fi de o amploare mai mica, declaratiile in mod obiectiv inselatoare
avand drept scop obtinerea de CSP-uri nelegale ar fi, in sine, dacé ar fi dovedite, de
naturd sd restrangd concurenta.

Tindnd cont de tot ceea ce preceda, trebuie si se admitd primul motiv, in masura in
care se intemeiazd pe o eroare de drept sivarsita de Comisie in aprecierea datei la care
primul pretins abuz de pozitie dominanta a inceput in Germania, in Belgia, in Dane-
marca, in Térile de Jos si in Regatul Unit. Astfel, primul pretins abuz nu a inceput, in
aceste tari, la data comunicarii instructiunilor agentilor de brevetare de citre AZ, cila
data comunicarii cererilor de CSP-uri oficiilor nationale de brevete. In aceste conditii
si avand in vedere considerentul (185) al deciziei atacate, trebuie si se considere ci
primul abuz de pozitie dominanti, daca este dovedit, a inceput cel tarziu la 30 iunie
1993.

32 Cu toate acestea, primul motiv trebuie respins cu privire la celelalte aspecte.
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3. Cu privire la al doilea motiv, intemeiat pe lipsa probelor abuzului de pozitie
dominantd

a) Argumentele reclamantelor

Cu privire la acuzatia de frauda

353 Reclamantele considera ca acuzatiile Comisiei referitoare la existenta unei strategii
constand in a face declaratii false in mod deliberat trebuie dovedite prin elemente de
probé de o ,claritate absolutd”. Potrivit principiului prezumtiei de nevinovatie, aceste
acuzatii nu pot fi intemeiate pe presupuneri si pe concluzii trase din imprejurri care,
in sine, nu conduc in mod necesar la constatarea unei fraude. In aceasta privinta,
reclamantele fac trimitere la dreptul Regatului Unit si la cel american si subliniazé in
special cd, in opozitie cu afirmatiile Comisiei, Hotarérea Federal Circuit mentionata
la punctul 340 de mai sus impune de asemenea dovada ,clard si convingéitoare” a
unei intentii specifice, demonstrarea unei neglijente grave fiind insuficienta. Recla-
mantele contestd, prin urmare, relevanta jurisprudentei privind cartelurile. Astfel, in
cadrul unor carteluri, ar fi posibil si se deduci o intentie sau existenta unui acord din
desfasurarea unor reuniuni intre concurenti. In schimb, in contextul unor acte rela-
tiv comune in cadrul unei proceduri judiciare referitoare la un brevet, elementele de
probé care ar putea indica existenta unei fraude ar putea la fel de bine si corespunda
unei neglijente grave sau unei greseli comise din neatentie.
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Or, Comisia si-ar fi intemeiat argumentele pe probe care nu ar indeplini nivelul de
exigentd necesar. In aceasta privinta, reclamantele sustin ci o serie de acuzatii insu-
ficient fondate, de deductii neconvingitoare si de insinudri nu echivaleazi, nici chiar
considerate impreund, cu o dovada clara si convingétoare. Comisia ar fi procedat la
trimiteri selective la mijloacele de proba scrise, extragandu-le uneori din context,
si le-ar fi atribuit interpretari eronate. In plus, nu s-ar fi intalnit niciodati nici cu
angajatii AZ, nici cu autorii documentelor pe care se intemeiaza si nu ar fi efectuat
nicio anchetd in randul expertilor, al oficiilor de brevete in cauzi sau al agentilor de
brevetare.

Simplul fapt de a demonstra cd AZ nu a dezvaluit in mod proactiv interpretarea ju-
ridica in temeiul céreia aceasta a depus cererile de extindere a brevetului ar fi insufi-
cient pentru a constata un abuz. O astfel de constatare ar fi, in orice caz, insuficienta
pentru a demonstra caracterul intentionat al unui abuz de acest tip daci, pe de o
parte, interpretarea cadrului de reglementare ar fi fost efectuata in mod rational si de
buna-credinti si, pe de alté parte, aceastd interpretare ar fi fost prezentatd ca urmare
a unei cereri de informatii din partea autoritétii publice. Astfel, imprejurarea impu-
tatd de catre Comisie potrivit careia directorul departamentului de brevete stia ca
declaratiile erau incomplete si netransparente in totalitate ar fi in mod vadit insufici-
enta pentru a constata un abuz de aceastéd natura.

Reclamantele aratd cd AZ a interpretat expresia ,prima autorizatie de introducere pe
piatd” cuprinsa la articolul 19 din Regulamentul nr. 1768/92 in sensul de data a fina-
lizarii, in orice stat membru, a tuturor demersurilor administrative necesare pentru a
permite lansarea produsului in acest stat membru. Astfel, AZ ar fi considerat cé prima
autorizatie nu a intervenit decéat atunci cand autoritatea nationald a aprobat pretul
produsului astfel incat acesta si poata fi introdus efectiv pe piata. In continuare, se
va face referire la notiunea de autorizatie de introducere pe piatd, astfel cum rezulti
din aceastd interpretare efectuatda de AZ, prin expresia ,autorizatie de introducere
efectiva pe piatd”.
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Aceasta interpretare ar fi fost adoptatd cu buni-credinti si nu poate fi considerata
ca irationald, avand in vedere neclaritatea legislatiei in cauza. AZ ar fi consultat doi
avocati, ale ciror recomandari ar fi sprijinit interpretarea pe care aceasta a dat-o Re-
gulamentului nr. 1768/92. [confidential]

[confidential]

Potrivit reclamantelor, imprejurarea ca acesti juristi de renume ar fi adoptat aceeasi
interpretare a Regulamentului nr. 1768/92 cu AZ ar fi un element important in
sustinerea afirmatiei potrivit careia interpretarea sustinuta de AZ era rationald si,
prin urmare, adoptatd cu buni-credinti. In plus, reclamantele contestd ca AZ ar fi
exercitat presiuni asupra juristilor interni si fac trimitere, in aceasta privinta, la mar-
turia unui avocat.

Reclamantele mai aratd ca natura rezonabild si buna-credintd a acestei interpretari
a Regulamentului nr. 1768/92 ar fi sustinute de faptul cd Bundesgerichtshof (Curtea
Federala de Justitie, Germania) ar fi considerat cd acest regulament era suficient de
neclar pentru a adresa Curtii intrebéri preliminare cu privire la interpretarea si la
validitatea acestuia.

Pe de altad parte, reclamantele sustin ca interpretarea Regulamentului nr. 1768/92
adoptata de AZ ar fi in conformitate cu scopul acestuia, respectiv compensarea re-
ducerii duratei de exploatare economici a brevetului. Ludnd exemplul Frantei, recla-
mantele arata cé autorizatia tehnicé francez4, care constituia prima autorizatie tehni-
cd acordatd in Comunitate, a fost acordati in aprilie 1987, in timp ce pretul nu a fost
aprobat decét doi ani si jumétate mai tirziu, in noiembrie 1989, data de la care ome-
prazolul a putut fi comercializat in Franta. In sustinerea pretentiilor lor, reclamantele
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prezinti zece declaratii sub juramant ale fostilor si ale actualilor angajati ai AZ, pre-
cum si zece declaratii sub juramént ale agentilor de brevetare si ale avocatilor.

Reclamantele considerd, in consecintd, cd Comisia nu afirmd in mod intemeiat,
in considerentul (666) al deciziei atacate, cd AZ ar fi ficut declaratii false cu buna
stiintd, acestea fiind ficute, dimpotriva, cu buni-credinti. De asemenea, reclamante-
le reproseazi Comisiei cd, in considerentele (151) si (152) ale deciziei atacate, ar fi de-
scris articolul 8 din Regulamentul nr. 1768/92 prin introducerea, in aceasta descriere,
a unor elemente care tin de interpretarea acestei dispozitii, dand astfel impresia ca
regulamentul in cauzi indica in mod evident cd data autorizatiei tehnice era aceeasi
cu data autorizatiei de introducere pe piata.

Reclamantele apreciaza ci nu se putea sustine de céitre Comisie ci oficiile nationale
de brevete nu verificau informatiile prezentate de solicitantii de CSP-uri la data pri-
melor autorizatii de introducere pe piati. Astfel, Comisia nu s-ar fi intemeiat decét pe
practica a doua state, respectiv Finlanda si Norvegia, iar probele datau de la mijlocul
anului 1994, adica la mult timp dupé depunerea cererilor initiale de CSP-uri, in iunie
1993. In plus, Comisia nu ar sustine existenta unui abuz de pozitie dominanta in Fin-
landa. De asemenea, nu ar fi fost adusa nicio dovada a absentei verificarii in celelalte
state membire, in special in Germania si in Danemarca, la momentul introducerii pri-
melor cereri, in iunie 1993. Comisia nu ar fi contactat nici macar autoritatile nationale
in cauzi pentru a proba acest aspect. Afirmatia Comisiei ar fi, de altfel, infirmata de
faptul ca cererile AZ ar fi fost contestate de numeroase autorititi. Reclamantele mai
aratd cd nu rezultd in mod necesar din faptul c4, potrivit articolului 10 alineatul (5)
din Regulamentul nr. 1768/92, statele membre nu erau obligate sa verifice prima data
a autorizatiei de introducere pe piatd in Comunitate cd acestea nu ar efectua verifica-
rea respectiva.
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3¢ Comisia nu a demonstrat nici cd AZ avea cunostintd de pretinsa absenti a verifica-

395

396

rii. Reclamantele sustin cd AZ se astepta sa fie obligata si discute temeiul propriilor
cereri cu agentii sdi de brevetare si sd apere interpretarea proprie a Regulamentului
nr. 1768/92 in fata oficiilor de brevete. In aceasta privinti, reclamantele fac trimitere
la mérturia prezentata de cétre directorul departamentului de brevete in cadrul pro-
cedurii orale in fata Comisiei, precum si la declaratii ale agentilor de brevetare.

Cu privire la prima etapa a abuzului

Reclamantele subliniaza cé in mod intemeiat Comisia a retinut ca cele trei memoran-
dumuri din 16 martie 1993 aratd cd AZ a constatat ca data primei autorizatii tehnice
a omeprazolului, a felodipinei si a omeprazolului sodic in Comunitate pare a fi an-
terioara datei de 1 ianuarie 1988. De asemenea, ele admit cé reactia imediatd a unor
membri ai personalului AZ a fost de a crede cd AZ nu putea obtine CSP in Germania
si in Danemarca. Reclamantele indicd totusi cd AZ a avut cunostinté de existenta unei
teze potrivit careia data primei autorizatii de introducere pe piatd era data primei
autorizatii de introducere efectiva pe piata (a se vedea al treilea memorandum din
16 martie 1993). Prin urmare, Comisia nu ar avea motive s afirme ca AZ stia ca data
autorizatiei tehnice era in mod necesar data determinantd pentru cerere si cd ea nu
putea sa obtina CSP in tarile pentru care prima autorizatie de introducere pe piata
in Comunitate trebuia sa fie ulterioard datei de 1 ianuarie 1988. Cu privire la acest
punct, reclamantele fac referire la punctele 6 si 7 din mérturia doamnei D.

In ceea ce priveste informatiile colectate de AZ de la societitile sale locale de co-
mercializare, al ciror caracter selectiv este criticat de Comisie in considerentul (636)
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al deciziei atacate, in masura in care aceste informatii nu priveau decét ,produsele-
problemd” si se concentrau numai asupra cazurilor in care autorizatiile tehnice au
fost eliberate inainte de 1 ianuarie 1988, reclamantele aratd cd AZ avea nevoie doar
de informatii cu privire la produse si la tiri in legitura cu care data autorizatiei de
introducere efectivd pe piatd putea sd prezinte importantd, problema eliberarii CSP-
urilor neexistind pentru celelalte produse cu privire la care datele autorizatiilor teh-
nice erau ulterioare anului 1988. Reclamantele precizeaza cd AZ dispunea de resurse
limitate si ca metodele diferite de pastrare a documentelor in societitile de comer-
cializare fiaceau dificila verificarea datelor corecte ale autorizatiilor de introducere
efectiva pe piatd. Prin urmare, utilizind in mod rational resursele sale limitate, AZ a
ales si solicite doar informatii cu privire la produse pentru care datele de autorizare
erau potential problematice. Reclamantele mai arati cé, daci abordarea AZ poate fi
calificatd ca incoerentd, aceasta nu permite sa se deducé nici o intentie de a induce in
eroare, nici o fraudé deliberata.

Reclamantele subliniazd cd Comisia a omis si precizeze cé scrisoarea din 17 decem-
brie 1987, cu privire la aprobarea pretului omeprazolului in Luxemburg si mentionati
in considerentul (637) al deciziei atacate, a fost stampilatd de Astra Belgia la 31 de-
cembrie 1987. In plus, scrisoarea societitii de comercializare ar fi confirmat ci
aceastd datd era cuprinsi in perioada in care birourile erau inchise pentru vacanta
de Criciun, astfel incat Astra ar fi fost in imposibilitatea de a raspunde la aceasti scri-
soare anterior zilei de luni, 4 ianuarie 1988. Astfel, aceasta scrisoare din 17 decembrie
1987 ar fi indicat societatii Astra cd data primei autorizatii de introducere efectiva
pe piatd a capsulelor de omeprazol in Comunitate trebuia sa fie ulterioard datei de
1 ianuarie 1988 in Luxemburg, respectiv dupa data limita aplicabila in Germania si
in Danemarca.

Reclamantele arati ca din termenii ,va sustine in fata”, cuprinsi in memorandumul
din 29 martie 1993, rezultd in mod evident cid AZ se astepta la posibilitatea ca temeiul
cererilor introduse la oficiile de brevete german si danez sa fie obiectul unor contro-
verse si cd se pregitea sd apere propria interpretare a Regulamentului nr. 1768/92
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in fata oficiilor de brevete. Prin urmare, acestea contestd, pe de o parte, ca AZ se
astepta ca oficiile de brevete s aprobe fara discutie cererile acesteia si si accepte fara
verificari datele indicate in cereri si, pe de alta parte, cd AZ ar fi incercat sa ascundd
temeiul cererilor proprii. In aceasti privinta, reclamantele fac trimitere la pagina 83
din transcrierea procedurii orale in fata Comisiei.

Reclamantele reiau argumentele proprii prezentate la punctele 393 si 394 de mai sus
si considerd cd nu se poate sustine de catre Comisie ca AZ incerca sd ascunda temeiul
juridic al datelor pe care le-a transmis, afirmatia potrivit careia verificarile erau in ge-
neral limitate fiind insuficienta in aceasta privinti. In plus, faptul cd AZ avea intentia
de a discuta datele de autorizare cu agentii de brevetare proprii si cu oficiile de bre-
vete ar fi sustinut de imprejurarea, admisé chiar de Comisie, potrivit cireia agentii
de brevetare din Regatul Unit si din Irlanda erau informati cu privire la interpretarea
Regulamentului nr. 1768/92. In mod similar, agentii de brevetare pentru Luxemburg
si pentru Franta ar fi fost de asemenea informati.

Reclamantele contestd afirmatia Comisiei potrivit cireia memorandumul din 29 mar-
tie 1993, citat la punctul 398 de mai sus, ar contine o propunere a domnului H vizand
adoptarea unei abordari proactive si atentionarea oficiilor de brevete cu privire la
teoria adoptata de AZ si atrag atentia asupra faptului ca Comisia nu aduce nicio proba
in aceasta privintd. Reclamantele sustin ca aceasta notd aratd numai ca Astra a pre-
vazut ca ar fi obligata sd prezinte si si apere propria interpretare a Regulamentului
nr. 1768/92. Reclamantele mai arati cé respingerea de céitre Comisie a declaratiei sub
juramant a directorului departamentului de brevete, care preciza cd a purtat nume-
roase convorbiri cu agentul de brevetare, ristoarnd sarcina probei si este incompati-
bild cu principiul prezumtiei de nevinovitie.
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a1 Pe de alta parte, ar reiesi din memorandumul din 30 martie 1993, la care Comisia ar
face trimitere in considerentele (639)-(641) ale deciziei atacate, ca Héssle a apreciat
ca data autorizatiei de introducere efectiva pe piatd era data determinanta in sensul
articolului 19 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1768/92. Hissle ar fi informat depar-
tamentul de brevete al AZ ca data publicarii pretului oficial era data autorizatiei de
introducere efectiva pe piatd in Luxemburg si ca aceastd datd nu putea fi anterioard
datei de 2 ianuarie 1988. In sfarsit, Hissle ar fi propus si se obtina datele autorizatiilor
de introducere efectiva pe piata in toate celelalte tari.

a2 Reclamantele sustin cd, prin memorandumul din 7 aprilie 1993, intitulat ,Re. Submis-
sion of SPC application’; Héssle a transmis departamentului de brevete informatii su-
plimentare provenite de la societatile de comercializare belgiana si franceza, printre
care se afla un document prezentat ca enumerand produsele autorizate in Luxemburg
si datat martie 1988. Acest document (denumit in continuare ,lista din Luxemburg”)
ar fi continut o pagind a unei liste care mentiona, printre alte produse, capsulele de Lo-
sec si produsele injectabile si care purta data de 21 martie 1988. La 6 mai 1993, Hissle
ar fi stabilit instructiuni care trebuiau transmise agentilor de brevetare cu privire la
cererile de CSP-uri pentru omeprazol, astfel cum s-ar mentiona in memorandumul
din 29 martie 1993. Reclamantele contesti ca aceste instructiuni erau inseldtoare si
sustin ca observatiile privind memorandumul din 29 martie 1993 puneau in aplicare
pur si simplu abordarea adoptata de Astra si de Hissle, constand in a indica in cere-
rile de CSP-uri datele autorizatiei de introducere efectiva pe piata in Luxemburg si in
Franta. Aceste modificéri ar fi fost facute pe baza documentelor colectate de depar-
tamentul de brevete, documente din care ar fi rezultat cd Luxemburgul a fost primul
stat membru care a eliberat autorizatia de introducere efectiva pe piata, la 21 martie
1988, si ca autorizatiile de introducere pe piati in celelalte state membre, fiind acor-
date ulterior, ficeau astfel inutile cercetarile suplimentare. In sustinerea propriilor
afirmatii, reclamantele fac trimitere la punctele 10-12 din marturia Dr. V., presedinte
al Astra Hassle la momentul faptelor.
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Reclamantele considerd cé criticile formulate de Comisie in considerentele (643)
si (665) ale deciziei atacate sunt nejustificate si rezultd dintr-o interpretare subiec-
tivd a documentelor relevante. Acestea contesta cd AZ a incercat si ascundi datele
autorizatiilor tehnice acordate in Franta si in Luxemburg, AZ considerand numai cé
data aplicabila era aceea a autorizatiei de introducere efectiva pe piata.

Reclamantele araté ca faptul cd AZ a solicitat, in propriile instructiuni, si fie utilizata
luna martie 1988 ca datd pentru toate cererile introduse in toate tarile ar demonstra
lipsa intentiei de a insela oficiile nationale de brevete. Astfel, potrivit acestora, daci
AZ ar fi avut intentia de a insela aceste autoritati, ar fi utilizat numai luna martie
1988 ca daté pentru cererile introduse in Danemarca si in Germania. Pe de alti parte,
afirmatia potrivit careia AZ ar fi ascuns natura autorizatiei in Luxemburg era ne-
justificatd, din moment ce rezultd cu claritate din prezentarea listei din Luxemburg,
impreund cu cererile de CSP, cé acest document nu constituia o autorizatie tehnica.

Reclamantele pretind ci indicarea numarului autorizatiei tehnice pentru Luxemburg
a avut loc in urma unei erori din partea AZ si cd a fost ficuti de oficiul luxemburghez
de brevete. Ele arata cé directorul departamentului de brevete al Astra s-a prezentat
la audiere si a depus marturie cu privire la buna-credinta a AZ.

In ceea ce priveste aplicarea legii luxemburgheze cu privire la autorizatia tehnici pre-
véazuta in sectiunea ,prevederi legale” a instructiunilor din 7 iunie 1993, reclamante-
le aratd cd AZ a inserat aceasta clauza la indicatiile pentru agentii de brevetare din
Luxemburg. Reclamantele fac referire, in aceasta privinta, la mérturia agentului de
brevetare luxemburghez.
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a7 Cu privire la incoerenta care decurge din faptul cd, in instructiunile definitive ale
departamentului de brevete al Astra, s-ar fi utilizat trei tipuri de date de autorizare
diferite pentru a completa cererile de CSP-uri aferente unor produse diferite, recla-
mantele sustin, din nou, cé acest lucru este cauzat de resursele limitate si de con-
strangerile de timp cérora le-a fost supusa AZ. Datele autorizatiilor tehnice pentru
celelalte produse decit omeprazolul si omeprazolul sodic erau din anul 1988 sau ul-
terioare acestuia. In consecinti, datele autorizatiilor de introducere efectivi pe piata
in Comunitate ar fi fost in mod necesar ulterioare. Prin utilizarea datei autorizatiilor
tehnice, Astra ar fi fost convinsa c4, in orice caz, urmau sa fie acordate CSP-uri, desi
acestea urmau sa aiba o durati mai scurta decat cea la care AZ credea ci are drept. In
ceea ce priveste felodipina, data autorizatiei tehnice ar fi fost 29 decembrie 1987, ceea
ce ar fi exclus obtinerea unui CSP in Danemarca si in Germania. Prin urmare, AZ ar
fi indicat data primei publicéri a autorizatiei tehnice.

ss Reclamantele contestd cd AZ stia cd data mentionatd pe lista din Luxemburg era
gresitd. Memorandumul Héssle din 30 martie 1993 ar fi indicat cé data determinanté
era aceea a publicarii pretului produsului si ar fi confirmat cd, in Luxemburg, pretul
unui produs trebuia publicat oficial pentru ca acesta si poata fi vandut in farmacii.
La 7 aprilie 1993, in memorandumul intitulat ,Re. Submission of SPC Application’,
Hissle ar fi transmis departamentului de brevete informatiile suplimentare care i-ar fi
fost comunicate acesteia de societatea de comercializare belgiand AZ si care ar fi cu-
prins lista din Luxemburg purtand data de martie 1988. Societatea de comercializare
belgiani ar fi identificat aceasta listd ca o copie a unui document oficial care enumera
produsele autorizate in Luxemburg. Reclamantele considera ca Héssle putea conclu-
ziona in mod rezonabil ca informatia transmisé de societatea de comercializare belgi-
and facea referire la data publicarii pretului produsului in Luxemburg.
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In misura in care pagina de gardi a listei din Luxemburg a fost datati martie 1988 si
data mentionata pe pagina relevanti din lista ar fi fost 21 martie 1988, s-ar fi putut
deduce din aceasta in mod rezonabil ca 21 martie 1988 era data autorizatiei de intro-
ducere efectiva pe piatd. Astfel, constatarea Comisiei potrivit careia, chiar adoptand
propria interpretare a Regulamentului nr. 1768/92 cu privire la introducerea efectiva
pe piatd, AZ nu se putea intemeia in mod rezonabil pe lista din Luxemburg ar fi vadit
eronata. In sprijinul afirmatiilor proprii, reclamantele fac trimitere la punctele 8-11
din marturia doamnei C. In ceea ce priveste imprejurarea, invocata de Comisie, potri-
vit cireia doamna D. nu cunostea ,teoria introducerii efective pe piatd’, reclamantele
sustin cd aceasta nu poate constitui dovada unei tentative deliberate de a utiliza o data

incorecta.

Reclamantele adaugé cé in mod neintemeiat sustine Comisia cé avizul juridic furnizat
de unul dintre cabinetele de avocatura consultate nu facea referire la lista din Luxem-
burg si, prin urmare, era lipsit de relevanta. [confidential] In sfarsit, daci reclamantele
admit existenta unor incoerente in instructiunile din 7 iunie 1993 si regreta cé aces-
tea au avut loc, ele contestd ferm ca aceste incoerente faceau parte dintr-o strategie
care urmdrea sa ascundd temeiul cererilor de CSP si interpretarea Regulamentului
nr. 1768/92 si apreciaza ca nu existd niciun element de proba suficient pentru a per-
mite Comisiei sd sustina aceasta afirmatie.

Pe de altd parte, reclamantele contestd afirmatia Comisiei potrivit careia explicatia
oferitd de directorul departamentului de brevete la punctul 34 din mirturia sa cu
privire la motivul pentru care data autorizatiei de introducere pe piata francezi a
fost utilizata in instructiunile comunicate agentilor de brevetare ar fi in contradictie
cu explicatiile oferite de citre AZ la punctul 6.84 din raspunsul siu la comunicarea
privind obiectiunile.
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Ca raspuns la obiectiunile Comisiei cu privire la faptul ci data autorizatiei de introdu-
cere efectiva pe piata daneza nu a fost utilizata in cererea de CSP cu privire la felodipi-
nd, reclamantele sustin cd documentul pe care Comisia isi intemeiaza afirmatia cd AZ
era informata cu privire la data introducerii efective pe piata a acestui produs, respec-
tiv 30 martie 1993, si anume un fax din aceasta daté adresat de Hissle consilierilor de
proprietate intelectuald interni ai Astra, arata ci situatia cu privire la felodipina nu
era clard in Danemarca si ca Astra analiza inca pozitia pe care urma sa o adopte. Re-
clamantele sustin ci felodipina era un produs cu privire la care data autorizarii putea
constitui o problem4, in masura in care data autorizatiei tehnice era prea avansata
pentru a permite obtinerea unui CSP. Prin urmare, era important pentru AZ sa se
determine data relevanta din punct de vedere juridic.

Reclamantele afirma ca data introducerii efective pe piatd in Danemarca nu a fost uti-
lizata in cererea de CSP cu privire la felodipina din cauza faptului ca aceasta era lipsita
de relevantd, in masura in care nu constituia nici prima autorizatie daneza potrivit
Directivei 65/65, nici prima autorizatie in Comunitate. Acestea contesta ca directorul
departamentului de brevete ar fi sustinut in timpul procedurii orale in fata Comisiei
ci dorea sd utilizeze datele introducerii efective pe piata pentru toate produsele, aces-
ta sustinind, in realitate, cd i-ar fi ,placut ca cele opt cereri sa fie intemeiate pe prima
procedura de aprobare a introducerii pe piatd, eficientd, corecta si completd, cuprin-
zand pretul si toate celelalte informatii necesare” Reclamantele sustin, in sfarsit, ca
agentul de brevetare danez si oficiul de brevete din Danemarca erau informati cu
privire la temeiul in care AZ a facut cererea de CSP pentru felodipin, astfel cum ar fi
fost mentionat in raspunsul la comunicarea privind obiectiunile.

In general, reclamantele contesti ci AZ a invocat propria interpretare a cadrului de
reglementare a posteriori pentru a justifica utilizarea datei martie 1988 si fac referi-
re, in aceastd privintd, la memorandumul Héssle din 30 martie 1993. Reclamantele
apreciazd cad Comisia se contrazice atunci cind afirmé ca AZ a elaborat propria in-
terpretare a Regulamentului nr. 1768/92 dupa ce a ficut cererile de CSP si in cadrul
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litigiului care a urmat acordérii de CSP-uri. Astfel, din considerentele (239)-(245)
si (705) ale deciziei atacate ar rezulta cd, intre lunile martie si iunie 1994, AZ a solici-
tat consultantd juridica privind interpretarea pe care ar trebui sa o adopte in legatura
cu acest regulament. Pe de alta parte, in considerentul (697) al deciziei atacate, Co-
misia insasi ar fi admis cd, in septembrie 1993, AZ a decis si apere in fata oficiului de
brevete din Regatul Unit propria ,teorie a introducerii efective pe piatd’, in vederea
obtinerii unui CSP. De asemenea, reclamantele atrag atentia c4, in considerentul (222)
al deciziei atacate, Comisia a subliniat ca litigiul in cauza Ratiopharm, in Germania,
care era considerat prima procedura judiciard in cadrul cireia AZ a apérat strategia
proprie in materie de CSP-uri, a inceput la 18 iunie 1996. In sustinerea propriilor
afirmatii, reclamantele fac trimitere la méirturia domnului W.

Cu privire la a doua etapa a abuzului

— Cu privire la natura acuzatiilor privind a doua etapa a abuzului de pozitie dominanta

Reclamantele subliniaza cd Comisia divide a doua etapa a abuzului in trei elemente.
in primul rand, Comisia ar fi considerat ca AZ a incercat si ascundd anumitor oficii
de brevete data anterioard a autorizatiei tehnice de introducere pe piatd in Franta,
15 aprilie 1987, si cd aceasta ar fi incercat astfel si obtiné o perioada suplimentari de
protectie de sapte luni acordata de CSP. Or, aceasta sustinere nu ar avea nicio legatura
cu cele privind prima etapd a abuzului, care nu ar privi utilizarea datei autorizatiei
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tehnice de introducere pe piatd in Luxemburg, nici orice incercare de a obtine un CSP
in temeiul acesta.

s6 In al doilea rand, Comisia ar sustine cd AZ nu a informat agentii de brevetare si ofi-
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ciile de brevete cu privire la propria strategie intemeiatd pe data introducerii efective
pe piatd. Or, potrivit reclamantelor, sustinerea referitoare la o lipsa de explicatii este
diferitd de cea a unei utiliziri prezumat deliberate de date incoerente in scopul de a
insela autoritdtile. Numeroase dovezi ar demonstra ci AZ a explicat propria ,teorie
a introducerii efective pe piatd” atat agentilor de brevetare, cét si oficiilor de brevete.
In maisura in care ar exista o lipsa de explicatii, nu s-ar fi demonstrat in niciun fel c
aceasta ar fi deliberata.

In al treilea rand, Comisia ar sustine ci, desi AZ s-ar fi intemeiat pe lista din Luxem-
burg in cererile de CSP-uri, potrivit propriilor afirmatii, aceasta ar fi avut cunostinta
de un numdr ridicat de dovezi care aritau cé Losec a fost comercializat in Luxemburg
inainte de 21 martie 1988. Totusi, reclamantele apreciaza ci aceastd acuzatie este
neintemeiata si cd AZ putea sa considere in mod rezonabil cd 21 martie 1988 era data
primei introduceri efective pe piata in Luxemburg.

Reclamantele sustin cid elementele pe care se intemeiazd Comisia constituie omisi-
uni si nu declaratii frauduloase. Or, faptul cd AZ nu a dezvaluit propriilor agenti de
brevetare si oficiilor de brevete toate faptele, in mod integral, clar si detaliat, nu ar fi
susceptibil sd constituie un abuz de pozitie dominant.
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— Cu privire la instructiunile transmise agentilor de brevetare

Reclamantele precizeaza cd, inainte de a transmite formularele-tip cu instructiuni
pentru agentii externi de brevetare la 7 iunie 1993, departamentul de brevete al AZ
a operat modificari limitate numai la datele autorizatiilor obtinute in Franta si in Lu-
xemburg, din cauza timpului scurt de care dispunea pentru a actiona. Potrivit recla-
mantelor, desi aceste modificari au creat o aparenta incoerenta intre informatiile ane-
xate instructiunilor transmise agentilor de brevetare, aceasta nu a inclus informatii
relevante in mod direct pentru diversele cereri depuse.

Comisia nu ar avea motive si critice AZ pentru ca nu a explicat nici agentilor de
brevetare, nici oficiilor de brevete propria strategie intemeiaté pe ,teoria introducerii
efective pe piatd” Avand in vedere caracterul oficial al instructiunilor, AZ nu trebuia
sa explice in detaliu interpretarea pe care o adoptase, ceea ce ar fi fost in concordanta
cu practicile sale obisnuite. Potrivit reclamantelor, ar fi fost chiar surprinzitor ca AZ
sa facd acest lucru. Astfel, ar fi fost previazut ca, in caz de nevoie, agentii de brevetare
sa poatd solicita clarificari de la AZ. Reclamantele adaugé cé faptul ca AZ a furnizat o
copie a listei din Luxemburg fiecaruia dintre agentii proprii de brevetare si le-a indicat
acestora data de martie 1998 contrazice teza potrivit cireia ar fi incercat sa disimuleze
interpretarea Regulamentului nr. 1768/92 pe care si-a intemeiat cererile, din moment
ce din aceastd listd rezulta in mod evident cd nu era vorba de data unei autorizatii
tehnice. Atitudinea AZ de a nu oferi informatii decat dacd acestea erau cerute fiind
normald, aceasta nu poate constitui o dovada clard si convingitoare a unei tentative
de inselaciune sau de abuz.

In plus, reclamantele sustin ci AZ a discutat sensul ,,primei autorizatii” cu mai multi
agenti de brevetare dupd depunerea cererilor. Or, ar rezulta din probele prezentate
Comisiei in cursul procedurii administrative ca directorul departamentului de bre-
vete si domnul H., de asemenea din cadrul departamentului de brevete al AZ, ar fi
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explicat agentilor de brevetare din majoritatea térilor interesate interpretarea regula-
mentului CSP adoptatd de AZ. Desi Comisia nu accepta probele respective, aceasta
nu ar oferi niciun element care sd permita sa se stabileasca in ce mésura agentii de
brevetare erau informati cu privire la temeiul cererilor AZ.

— Cu privire la declaratiile ficute in fata oficiului de brevete din Luxemburg (iunie
1993)

Reclamantele apreciazd cd Comisia nu poate sustine in mod intemeiat, in conside-
rentele (682)-(686) ale deciziei atacate, pe de o parte, cd AZ nu l-a informat nici pe
agentul de brevetare luxemburghez, nici oficiul de brevete din Luxemburg cu privire
la data autorizatiei tehnice de introducere pe piatd in Franta si, pe de alta parte, ca
AZ nu ar fi explicat temeiul propriei interpretiri agentului de brevetare francez in
scrisoarea din 11 iunie 1993, astfel incat acesta din urma credea ca transmitea la Lu-
xemburg publicarea autorizatiei tehnice.

Reclamantele aratd ca agentul de brevetare francez era insércinat si depuna cererile
de CSP-uri in Franta si in Luxemburg. Acesta si-ar fi insércinat propriul agent de bre-
vetare din Luxemburg sd depuni, in calitate de subagent, cererile de CSP-uri pentru
Astra in Luxemburg. Astfel, Astra nu ar fi avut contact direct nici cu agentul de bre-
vetare luxemburghez, nici cu oficiul de brevete din Luxemburg.

Prin scrisoarea din 10 iunie 1993, agentul de brevetare francez ar fi solicitat AZ, intre
altele, autorizatiile de introducere pe piatd in Luxemburg. Ar rezulta din aceasti scri-
soare cd data de 15 aprilie 1987, corespunzitoare autorizatiei tehnice de introducere
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pe piatd in Franta, i era cunoscuté acestuia. Prin scrisoarea din 11 iunie 1993, AZ
ar fi comunicat autorizatiile tehnice de introducere pe piata ale omeprazolului si ale
omeprazolului sodic in Luxemburg. [confidential] Astfel, din moment ce agentul de
brevetare francez ar fi cunoscut datele autorizatiilor tehnice in Franta si in Luxem-
burg, ar fi incorect si se afirme cd AZ i-a dat acestuia impresia ca data de martie
1988 era data publicarii autorizatiei tehnice, si nu cea a publicérii pretului cu privire
la autorizatia de introducere pe piati. [confidential] Potrivit reclamantelor, agentii
de brevetare interesati ar fi cunoscut faptul cé publicarea in lista din Luxemburg nu
echivala cu publicarea autorizatiei tehnice.

[confidential] Potrivit reclamantelor, din moment ce agentul de brevetare francez da-
dea in mod direct instructiuni agentului luxemburghez si cunostea data autorizatiei
tehnice in Franta, acestuia li revenea obligatia de a transmite respectiva informatie
agentului luxemburghez, in cazul in care considera ci aceasta era importantd. Nu
exista niciun element care si permita sa se presupuna cid AZ a dat agentului de
brevetare francez instructiunea de a nu transmite aceasta informatie subagentului
luxemburghez.

Pe de alta parte, reclamantele apreciaza ca nu a fost prezentat niciun element serios
de catre Comisie care sd sustind afirmatia acesteia potrivit cireia ar fi posibil s se
deduci din mentionarea jurnalului oficial national in scrisoarea din data de 17 iunie
1993 cd agentul de brevetare francez a inteles cd data indicata era data autorizatiei
tehnice. Reclamantele adaugé cd AZ nu a avut cunostinti de aceasta scrisoare si ca nu
poate fi considerata responsabild pentru opinia eronata a agentului de brevetare fran-
cez, din moment ce aceasta a mentionat in mod expres ca ficea referire la publicarea
in lista din Luxemburg.

In mod similar, reclamantele contesti ci scrisoarea agentului de brevetare francez
adresatd AZ la 17 iunie 1993, la care Comisia face referire in considerentul (205) al
deciziei atacate, dovedeste cd acesta credea ci lista din Luxemburg reprezenta publi-
carea autorizatiei tehnice si cd acesta presupunea ci AZ intentiona si utilizeze aceeasi
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teorie pentru toate produsele proprii. Astfel, desi scrisoarea respectiva face referire la
»datele publicarii autorizatiilor, in «Spécialités pharmaceutiques»” , utilizarea terme-
nului ,autorizatii” ar fi datoratd utilizarii acestuia in Regulamentul nr. 1768/92, care
ar cuprinde in sine o ambiguitate in aceasta privintd, termenul , autorizatie” putand
desemna fie autorizatia tehnica, fie autorizatia de introducere pe piata. Reclamantele
mai aratd cd rezultd din mérturia agentului de brevetare luxemburghez ca acesta nu a
fost indus in eroare si ca nu considera nici cd agentul de brevetare francez ar fi facut
acest lucru.

De asemenea, reclamantele sustin ca imprejurarea potrivit careia agentul de breve-
tare luxemburghez nu a primit scrisoarea din 17 iunie 1993 decat dupé ce a depus
cererea de CSP este lipsitd de relevantd, din moment ce acesta nu a indicat o daté in
cererea sa initiala de CSP si doar ulterior a completat manuscris data autorizatiei de
introducere pe piata in Luxemburg, respectiv 21 martie.

— Cu privire la declaratiile ficute in fata oficiului de brevete belgian (septembrie-
noiembrie 1993)

Reclamantele aratd cd, in urma cererii de precizare a datei exacte de autorizare in
Luxemburg formulate de oficiul de brevete belgian, AZ a dat agentului de brevetare
belgian instructiunea sa [confidential].

La 10 septembrie 1993, societatea de comercializare belgiand a Astra, la cererea
acesteia din urma, a transmis agentului de brevetare belgian documentele soli-
citate de acesta. La 29 septembrie 1993, agentul de brevetare belgian a indicat ci,
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potrivit opiniei proprii, data autorizatiei de introducere pe piatd in Luxemburg era
data mentionatd pe autorizatia semnaté in aplicarea Directivei 65/65, astfel cum a
fost aceasta modificati, si cd, in absenta unor instructiuni contrare, ar indica data de
16 noiembrie 1987 ca data de acordare a autorizatiei de introducere pe piatd in Lu-
xemburg. La 30 septembrie 1993, agentul de brevetare belgian ar fi comunicat oficiu-
lui de brevete belgian documentele referitoare la autorizarea tehnicéa in Luxemburg,
semnate la 16 noiembrie 1987, si ar fi informat Astra, la 4 octombrie 1993, ca cererea
de CSP a fost modificatd pentru a mentiona céd data autorizatiei de introducere pe
piata in Luxemburg era 16 noiembrie 1987.

La 16 noiembrie 1993, oficiul de brevete belgian ar fi acordat CSP-ul belgian. Recla-
mantele sustin ca departamentul de brevete al AZ nu ar fi realizat cd CSP-ul era inte-
meiat pe o datd incorectd si nu ar fi realizat acest lucru pana in 1996, cind acest CSP
a fost revizuit ca urmare a litigiului care a apdrut in Germania. in mai 1998, AZ ar fi
depus la oficiul de brevete belgian o cerere de modificare a duratei CSP-ului propriu
si a calculat aceastd durata incepand din 21 martie 1988, potrivit interpretarii Regula-
mentului nr. 1768/92 pe care a retinut-o, intemeiatd pe propria ,teorie a introducerii
efective pe piatd” Un tribunal belgian ar fi anulat acest CSP la 25 septembrie 2002.

Reclamantele contestd concluzia Comisiei potrivit céreia AZ, pe de o parte, ar fi
inselat oficiul de brevete belgian comunicindu-i data autorizirii tehnice la Luxem-
burg si, pe de alta parte, nu ar fi explicat propria ,teorie a introducerii efective pe
piatd” agentului sdu de brevetare belgian. Reclamantele atrag atentia cd Comisia nu
a tinut cont de faptul cd AZ a urmarit sa fie reflectata in cererea proprie abordarea
sa intemeiatd pe data autorizatiei de introducere efectiva pe piatd, adicd 21 martie
1988. Reclamantele amintesc, in aceasta privintd, ca agentul de brevetare este cel care
a avut initiativa utilizarii datei autorizirii tehnice la Luxemburg. In plus, Comisia nu
ar fi luat in considerare nici faptul cd AZ a solicitat, in mai 1998, modificarea CSP-
ului belgian, astfel incét acesta s reflecte in mod corect abordarea sa intemeiaté pe
data autorizatiei de introducere efectivé pe piatd din 21 martie 1988, aritind in mod
clar cd era vorba de propria interpretare a Regulamentului nr. 1768/92. Reclamantele
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fac referire, in aceastd privintd, la mérturiile domnilor P. si M. De asemenea, AZ a
atras atentia autoritétilor in cauzi cu privire la toate datele relevante. Reclamantele
contestd cd AZ a fost constransa si dezvaluie propria teorie din cauza litigiului cu
Ratiopharm in Germania si a cererii cu privire la omeprazolul sodic in Belgia si sustin
cé nu exista nicio dovada in acest sens.

Reclamantele sustin cd AZ a trimis o scrisoare inainte de expirarea brevetului pentru
substanta si, in consecintd, nu a urmarit niciodata sa profite de cele sapte luni de
protectie suplimentara. Or, dacd AZ ar fi avut intentia de a insela oficiul de brevete
pentru a obtine sapte luni de protectie suplimentari prin indicarea unei date incorec-
te de autorizare tehnicd, aceasta nu ar fi solicitat niciodatd modificarea CSP-ului sau
prin mentionarea datei de introducere efectivi pe piata.

— Cu privire la declaratiile facute in fata oficiului de brevete olandez (noiembrie si
decembrie 1993)

a2 Reclamantele araté ca, la 26 noiembrie 1993, agentul de brevetare olandez a trimis

AZ doud scrisori identice, prin care punea la dispozitie un rezumat al rapoartelor de
cercetare cu privire la cererile de CSP-uri pentru capsulele de omeprazol si de ome-
prazol sodic, si prin care era ridicata o obiectie cu privire la imprecizia datei primei
autorizari. Prin doud scrisori identice, AZ a indicat [confidential]. Potrivit reclaman-
telor, data de 16 noiembrie 1987 constituia data primei autorizatii de introducere pe
piatd a omeprazolului sodic in Comunitate. Totusi, aceastd datd ar fi fost eronatd in
ceea ce priveste capsulele si, prin urmare, indicarea acesteia ar fi avut loc din greseala.

II - 2993



HOTARAREA DIN 1.7.2010 — CAUZA T-321/05

15 Agentul de brevetare al AZ ar fi indicat oficiului de brevete olandez ca lista din Lu-
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xemburg era singura publicatie oficiald din Luxemburg, o declaratie care ar fi fost in
concordantd cu punctul de vedere al societitii de comercializare luxemburgheze a
Astra. Oficiul de brevete ar fi emis un CSP care indica data de 16 noiembrie 1987,
a carui durata a fost cuprinsd intre 3 aprilie 1999, data expirrii brevetului pentru
substantd, si 16 noiembrie 2002, in loc de aprilie 2002, data care ar fi fost stabilita
daca agentul de brevetare ar fi indicat data autorizarii tehnice in Franta. In mai 1998,
AZ ar fi solicitat oficiului de brevete olandez s corecteze data de 16 noiembrie 1987,
explicand ca toate autorizatiile necesare pentru a permite introducerea produsului pe
piata in primul stat membru, respectiv Luxemburg, ar fi fost acordate prima data la
21 martie 1988.

Reclamantele contesta concluziile Comisiei potrivit carora AZ ar fi inselat oficiul de
brevete olandez prin indicarea datei autorizérii tehnice la Luxemburg si prin omisiu-
nea de a explica agentului de brevetare olandez propria interpretare a Regulamentului
nr. 1768/92, intemeiati pe ,teoria introducerii efective pe piatd” Reclamantele sustin,
in primul rand, cd Comisia ar fi trebuit si accepte proba care demonstreaza, potrivit
acestora, cd AZ a comis o eroare din neatentie indicAnd data de 16 noiembrie 1987.
Reclamantele precizeaza cé aceastd eroare era provocata de faptul ca cele doua scri-
sori in cauzd au fost redactate in acelasi timp si prin utilizarea aceleiasi forme si ca era
improbabil ca AZ sa fi luat in cunostinta de cauza decizia de a transmite instructiuni
solicitand indicarea datei de 16 noiembrie 1987 pentru omeprazol, in masura in care
aceste instructiuni erau in contradictie cu instructiunile date in toate celelalte tari.

Pe de altéd parte, Comisia nu ar fi tinut cont din nou de faptul cd, in mai 1998, AZ a
inaintat oficiului de brevete olandez o cerere pentru a corecta aceasta data si a atras
atentia autorititilor cu privire la toate datele relevante. In plus, AZ ar fi inaintat aceas-
td cerere inainte de expirarea brevetului pentru substanti, ceea ce ar demonstra ca
aceasta nu a avut intentia de a profita de cele sapte luni de protectie suplimentara.
De asemenea, reclamantele apreciazd ci niciun inscris probatoriu nu permite Co-
misiei sd sustind cd AZ nu a explicat agentului de brevetare olandez propria ,teorie
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a introducerii efective pe piatd” Acestea fac referire, in aceastd privintd, la mérturia
agentului de brevetare olandez al AZ.

Caraspuns la argumentul Comisiei potrivit caruia faxul din 16 decembrie 1993, 1a care
se face referire la punctul 9 din marturia agentului de brevetare olandez, urmareste
sa creeze agentului de brevetare impresia cd publicarea efectuata in lista din Luxem-
burg se referd la autorizarea tehnici, reclamantele sustin ca acest fax indica faptul ca
aceasta listd constituie anuntul de publicare a acordirii ,autorizatiei de introducere
pe piatd”.

In plus, reclamantele contesta sustinerea Comisiei potrivit cireia nicio probi nu ar
sustine afirmatia directorului departamentului de brevete prezentata la punctul 54
din mérturia acestuia, din care ar reiesi cd AZ a fost ,informaté de proprii [agenti de
brevetare] olandezi ci nu putea face nimic’ si fac trimitere la procesul-verbal olograf
al unei reuniuni care a avut loc la Londra la 11 decembrie 1996, cuprins la paginile
4489-4491 din dosarul Comisiei, precum si la punctul 6.154 din raspunsul acesteia la
comunicarea privind obiectiunile.

In ceea ce priveste faxul din 11 octombrie 1996 adresat directorului societitii de co-
mercializare olandeza de directorul departamentului de brevete, fax invocat de Co-
misie, reclamantele contestd cd acest document arata ca directorul departamentului
de brevete stia ca data incorecta a autorizarii in Luxemburg a fost utilizatd in locul
datei autorizarii tehnice franceze sau al datei introducerii efective pe piati in Luxem-
burg. Acest fax ar ardta doar ca directorul departamentului de brevete era constient
de faptul ca instantele si oficiile de brevete puteau sd nu accepte ,teoria introducerii
efective pe piatd” si cd, daci este cazul, AZ ar pierde sase luni de protectie acordata
prin CSP.
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— Cu privire la declaratiile facute in fata oficiului de brevete din Regatul Unit
(ianuarie-iunie 1994)

Reclamantele amintesc mai intai cd, in decembrie 1993, AZ a solicitat consiliere cu
privire la dreptul national luxemburghez si la dreptul comunitar din partea a doud
cabinete de avocatura.

In continuare, reclamantele arati c, in urma cererii depuse in iunie 1993, oficiul de
brevete din Regatul Unit ar fi solicitat AZ, la 7 septembrie 1993, s indice data exac-
td a primei autorizatii de introducere pe piatd. Prin scrisoarea din 7 ianuarie 1994,
agentul de brevetare din Regatul Unit al Astra ar fi informat oficiul de brevete din
Regatul Unit ca data primei autorizéri in Comunitate era data mentionata pe lista din
Luxemburg, respectiv 21 martie 1988. Prin scrisoarea din 18 ianuarie 1994, oficiul de
brevete din Regatul Unit ar fi rdspuns céd data exacta a autorizarii in Luxemburg era
16 noiembrie 1987.

La 16 iunie 1994, AZ ar fi inaintat oficiului de brevete din Regatul Unit opiniile celor
doud cabinete de avocatura consultate cu privire la dreptul national luxemburghez
si la dreptul comunitar. De asemenea, AZ ar fi comparat informatiile si ar fi colectat
toate datele care puteau fi relevante pentru societatile de comercializare din fiecare
stat membru pentru a sprijini argumentarea cu privire la autorizatia de introducere
efectiva pe piata. Astfel, prin memorandumul din 14 februarie 1994, departamentul
de brevete ar fi solicitat Héssle sa ii comunice [confidential].

in cadrul cercetirilor coordonate de Hissle la societatile de comercializare, domnul
S., apartindnd Astra Luxemburg, ar fi indicat acesteia, prin faxul din 3 martie 1994,
ci data semnarii autorizatiei eliberate in aplicarea Directivei 65/65 era 16 noiembrie
1987 si cé acordul referitor la preturi corespundea scrisorii ministerului din 17 de-
cembrie 1987. De asemenea, acesta ar fi descris publicarea in lista din Luxemburg
din martie 1988 ca fiind publicarea in Mémorial (Jurnalul oficial al Marelui Ducat

II - 2996



445

446

ASTRAZENECA/COMISIA

al Luxemburgului) si ar fi indicat cd primele vinzari au avut loc la 11 martie 1988.
In urma raspunsurilor transmise de Hissle departamentului de brevete, indicand in
special cé data publicirii autorizatiei era martie 1988, departamentul de brevete ar
fi solicitat Héssle sa verifice datele aferente diferitelor tari si produse. Prin faxul din
8 aprilie 1994, Hiéssle ar fi corectat data publicirii oficiale a pretului cu mentiunea
21 martie 1988 si ar fi modificat data scrisorii de autorizare a introducerii pe piatd,
inlocuind data de 16 noiembrie 1987 cu data incorectd 5 octombrie 1987.

Ca urmare a unei noi solicitdri de clarificare a datelor relevante, adresati de citre
Hassle domnului S., acesta din urma ar fi transmis incd o data faxul siu din 3 martie
1994. La 30 mai 1994, Hassle ar fi solicitat din nou domnului S. si confirme ca data
publicérii oficiale a pretului era 21 martie 1988. Prin faxul din 8 iunie 1994, domnul
S. ar fi rdspuns ca acordul privind preturile a fost dat la 17 decembrie 1987, dar ca
acesta nu a fost publicat si cd publicarea oficiala a autorizatiei in Mémorial a avut loc
in martie 1988.

La 16 iunie 1994, agentul de brevetare al AZ in Regatul Unit a depus o noua cerere la
oficiul de brevete din Regatul Unit, care includea un tabel care cuprindea diferitele
etape ale procedurii de autorizare a omeprazolului in diverse tari si o prezentare a
principalelor date cu privire la aceste proceduri de autorizare. In acest tabel s-ar fi
indicat cé data autorizérii tehnice in Franta era 15 aprilie 1987 si ca data inregistrarii
si a publicarii oficiale a pretului in Luxemburg era 21 martie 1988. In aceasta cerere
ar fi fost precizat ca, in practici, era imposibil si se comercializeze in Luxemburg un
medicament inainte de a figura pe lista medicamentelor care au primit autorizatia de
introducere pe piata publicata de Ministerul Sanatitii. Cu toate acestea, oficiul de bre-
vete nu ar fi acceptat teza AZ si ar fi considerat ci data corectd era cea a autorizatiei
acordate in Franta, respectiv 15 aprilie 1987.
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In plus, reclamantele fac trimitere la punctele 8-11 din mérturia domnului W., agent
de brevetare extern al Astra in perioada in cauzi. Acestea atrag atentia cd AZ a pre-
zentat in mod explicit oficiului de brevete din Regatul Unit interpretarea proprie a
Regulamentului nr. 1768/92 si motivul pentru care aceasta propunea data de 21 mar-
tie 1988. Pe de alta parte, AZ ar fi comunicat fira dificultate data autorizirii tehnice
in Franta, 15 aprilie 1987, oficiului de brevete din Regatul Unit si propriilor agenti de
brevetare. Reclamantele considerd cé, avand in vedere comportamentul AZ fata de
oficiul de brevete din Regatul Unit, nu este plauzibil ca aceasta a incercat sa insele
autoritatile in cererile sale din celelalte téri si in special in tarile din Benelux.

Reclamantele contestd concluzia Comisiei potrivit careia din cererea din 14 februarie
1994 ar rezulta cd AZ nu stia daca Losec a fost vAndut in Luxemburg inainte de inche-
ierea negocierilor cu privire la pret. Reclamantele sustin ci aceasti cerere privea toate
statele membre, nu numai Luxemburgul, si precizeazi cid AZ a fost informati c, in
Luxemburg, negocierile cu privire la pret trebuiau sa fie finalizate si publicate oficial
pentru ca un produs sa poatd fi introdus pe piatd, astfel cum ar rezulta acest lucru
din memorandumul adresat de Hissle departamentului de brevete la 30 martie 1993.

In ceea ce priveste aprecierea Comisiei potrivit cireia ar rezulta din faxul din 3 martie
1994 cd AZ stia cd primele vanzéri in Luxemburg au avut loc la 11 martie 1988, iar
nu la 21 martie 1988, reclamantele atrag atentia, in primul rind, cé faxul din 3 martie
1994 mentiona vénzarile in sensul ,lansarii oficiale” a produsului si nu privea vanza-
rile propriu-zise. In acest sens, reclamantele subliniazi ci cererea de CSP preciza ci
medicii si farmacistii nu prescriau si nu eliberau un medicament inainte de a primi
lista de produse autorizate. Reclamantele sustin, in al doilea rdnd, cad AZ avea indo-
ieli serioase cu privire la exactitatea informatiilor furnizate de domnul S. in faxul
acestuia din 3 martie 1994. Reclamantele aratd in special ca acesta continea afirmatii
incorecte, in mésura in care, pe de o parte, inregistrarea din 16 noiembrie 1987 privea
numai studiile clinice, si nu autorizatia de introducere pe piatd, si, pe de alta parte,
publicarea din martie 1988 era publicarea in Mémorial a autorizatiei acordate potrivit
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Directivei 65/65, care a fost publicatd de fapt la 4 decembrie 1987. Pe de alta par-
te, reclamantele reitereaza faptul cd AZ a fost informaté ca negocierile cu privire la
preturi trebuiau si fie finalizate si publicate oficial pentru ca un produs sd poata fi
introdus pe piatd, astfel cum ar rezulta aceasta din memorandumul adresat de Héssle
departamentului de brevete la 30 martie 1993. Astfel, faptul c4, potrivit domnului S.,
»lansarea oficiald” a produsului a avut loc la 11 martie nu ar insemna ca in practica era
posibild efectuarea de vanziri.

De aceea ar fi preferat AZ s se intemeieze pe informatiile pe care le-ar fi primit ante-
rior si care ar fi fost confirmate de lista din Luxemburg, potrivit carora data relevanta
era 21 martie 1988. Reclamantele fac trimitere, in aceastd privinta, la marturia doam-
nei J. Reclamantele adaugé cd nu se poate sustine de catre Comisie ca informatiile
cuprinse in faxul domnului S. erau singurele de care dispunea AZ, avand in vedere
contextul in care a fost furnizat acest document si faptul ca AZ dispunea de lista din
Luxemburg. Prin urmare, Comisia ar sustine in mod neintemeiat ca AZ a dat dovada
de rea-credinta intemeindu-se pe data de 21 martie 1988.

Reclamantele contestd cd AZ ar fi incurajat in mod activ impresia ca lista din Luxem-
burg reprezenta publicarea autorizatiei tehnice. Ele sustin cé faxul din 16 decembrie
1993 adresat agentului de brevetare olandez, la care face trimitere Comisia, nu contine
nicio incurajare de acest gen si, in orice caz, nu a fost niciodatd vazut de domnul S.

Reclamantele sustin c4, in orice caz, faptul cd AZ a indicat data de 21 martie, iar nu pe
cea de 11 martie, dat care ar fi fost totusi corectatd potrivit interpretérii acestora, nu
poate fundamenta o acuzatie de fraudd, din moment ce aceasté frauda nu a avut niciun
efect asupra oficiului de brevete din Regatul Unit, care a respins integral teoria AZ.
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— Cu privire la retragerea cererii de CSP in Danemarca (noiembrie 1994)

In primul rand, reclamantele sustin ci retragerea unei cereri de CSP nu poate con-
stitui un abuz de pozitie dominanti. In continuare, reclamantele mai arata ca nici
a actiona tactic sau a face dovada unei lipse de transparenti nu poate constitui un
abuz. Pe de alti parte, rapoartele ar demonstra cd AZ avea intentia de a apéra propria
interpretare a Regulamentului nr. 1768/92 in Germania. AZ ar fi facut, in cel mai rau
caz, ,forum shopping” Potrivit reclamantelor, simpla imprejurare cd AZ ar fi utilizat
data de martie 1988 in cererea depusé in Danemarca nu poate constitui un abuz, din
moment ce aceasta indicatie decurgea din aplicarea legitimi a unei interpretéri a Re-
gulamentului nr. 1768/92. In acest sens, faptul cd AZ nu a divulgat temeiul propriei
interpretari juridice a acestui regulament nu poate constitui, potrivit reclamantelor,
un abuz.

De asemenea, ele atrag atentia cd, in considerentul (719) al deciziei atacate, Comisia
a recunoscut cd retragerea era cel putin partial motivata de indicarea unui numar
eronat de brevet, ceea ce constituia un viciu major al cererii. Cu privire la acest punct,
se face trimitere la marturiile agentului de brevetare danez si ale unui avocat danez.
Astfel, afirmatiile cu privire la retragerea cererilor de CSP in Danemarca nu ar putea
demonstra un abuz de pozitie dominantd, chiar daci acestea erau adevirate.

In ceea ce priveste afirmatia Comisiei potrivit cireia AZ si-ar fi retras cererea pentru
a nu trebui sa explice temeiul acesteia, reclamantele sustin ca procesul-verbal al reu-
niunii din 15 noiembrie 1994, invocat de Comisie in aceasta privinta, demonstreaza
in realitate cd AZ a decis si apere propria tezd in Germania, si nu in Danemarca, iar
nu cé nu dorea si explice teza proprie. De asemenea, reclamantele contesti cd AZ si-a
retras cererea in Danemarca pentru a evita o comunicare indezirabila intre oficiile de
brevete. Potrivit acestora, desi procesul-verbal mentionat araté ci oficiul de brevete
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din Regatul Unit a contactat oficiul de brevete danez, acesta nu precizeaza ci retrage-
rea era motivata de dorinta de a evita alte contacte intre oficiile de brevete.

— Cu privire la declaratiile AZ facute in cadrul celei de a doua serii de cereri de
CSP-uri

Reclamantele contesta consideratiile prezentate de Comisie in considerentul (721) al
deciziei atacate potrivit cirora AZ ar fi primit informatii din care ar rezulta ca Losec a
fost vandut inainte de 21 aprilie 1988 si cd decizia cu privire la pret nu a fost niciodati
publicata. Acestea sustin cd, in cel mai bun caz, AZ a primit informatii provenite de la
o sursd care a furnizat alte informatii care s-au dovedit a fi inexacte, care pareau si in-
dice ca ,lansarea oficiald” a produsului a avut loc la 11 martie 1988. Aceste informatii
ar fi fost contrazise de informatii anterioare provenite de la o sursi considerata mai
demnd de incredere, care ar fi indicat ca data lansérii produsului era 21 martie 1988
si cd decizia cu privire la pret trebuia publicatd in Luxemburg pentru ca produsul si
poata fi introdus efectiv pe piata.

— Cu privire la cererile depuse in tarile SEE

In ceea ce priveste aprecierile expuse de Comisie in considerentul (722) al deciziei
atacate, reclamantele sustin cd absenta unei mentiuni referitoare la data autorizatiei
de introducere efectivd pe piatd in Suedia era urmarea unei omisiuni in impreju-
rari in care importanta acestei date nu era evidentd. Astfel, desi AZ a fost informa-
td de autorizatia acordatd de autorititile suedeze pentru Losec, ea nu ar fi realizat
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la momentul respectiv relevanta acestei date in cadrul cererilor sale de CSP-uri.
Reclamantii precizeaza cd Regulamentul nr. 1768/92 a fost aplicat in térile AELS prin
Decizia nr. 7/94, care a intrat in vigoare la 1 iulie 1994, dar ca aceastd decizie nu a fost
niciodata aplicata in Suedia, care avea propriul sdu regim national de protectie oferit
prin CSP-uri. Potrivit acestora, chiar daca faptul cé acest stat nu a aderat niciodata
la regimul de CSP-uri al SEE nu inseamnd cé data introducerii efective pe piatd in
Suedia era lipsitd de relevanta, s-ar putea intelege cd importanta datei autorizatiei de
introducere efectiva pe piatd in Suedia a fost neglijata de AZ.

w8 Reclamantele contesta afirmatia Comisiei potrivit céreia, in scrisoarea din 21 decem-
brie 1994 adresata oficiului de brevete suedez, directorul departamentului de brevete
ar fi afirmat cd CSP-urile pentru térile Uniunii trebuiau sa aiba un fundament legat de
Uniune, iar CSP-urile pentru tarile AELS trebuiau sa aibd un fundament legat de SEE.
Astfel, dimpotriva, ar reiesi din aceasta corespondenti cd directorul departamentului
de brevete sugera cd numai data autorizarii in Uniune era aplicabild. Reclamantele
sustin, pe de altd parte, cd nu existi nicio dovada care s demonstreze cé directorul
departamentului de brevete a incercat si ascundé propria pozitie, elementele de care
dispunea Comisia sugerdnd, dimpotrivi, ca directorul departamentului de brevete isi
exprima opinia in mod deschis. De asemenea, reclamantele sustin cé scrisoarea din
3 martie 1995, adresata directorului departamentului de brevete de catre oficiul de
brevete suedez, nu mentiona in mod clar ca data relevanti era aceea a introducerii pe
piata in Suedia, intrucét preciza ca era vorba de data primei autorizatii de introducere
pe piati in zona SEE ,dupd intrarea in vigoare a Acordului privind SEE” In lipsa trans-
punerii regimului CSP-urilor din SEE in Suedia, ar fi existat astfel o binuiala legitima
cu privire la problema dacé Acordul privind SEE reglementa acest aspect. Reclaman-
tele mai aratd cé nota din 26 septembrie 1994 nu indica niciun element referitor la as-
pectul daci data corectd era cea a autorizdrii in Suedia sau cea a autorizérii in Uniune.
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10 Reclamantele aratd cd AZ si agentii de brevetare ai acesteia pentru Austria, pentru
Finlanda si pentru Norvegia s-au reunit la Viena (Austria) la 6 decembrie 1994 si au
discutat despre interpretarea Regulamentului nr. 1768/92 adoptati de AZ. In con-
tinuare, agentii de brevetare ar fi ficut cererile de CSP-uri indicand ca data primei
autorizari in Comunitate era 21 martie 1988. In consecinti, AZ nu ar fi incercat s
ascunda propria ,teorie a introducerii efective pe piatd” agentilor de brevete ai aces-
teia, ceea ce ar demonstra de asemenea cd nu s-ar fi comportat diferit fatd de agentii
sai de brevetare din Franta sau din Benelux. Pe de alta parte, niciunul dintre agentii
de brevetare care au participat la aceastd reuniune nu ar fi adresat intrebarea daca
trebuia utilizatd data de autorizare in Suedia, 5 februarie 1988.

— Cu privire la declaratiile ficute in fata oficiului de brevete irlandez (octombrie
1995)

w0 Reclamantele aratd cd AZ a sustinut in fata oficiului de brevete irlandez cd data exacta
a autorizarii era 21 martie 1988, dar a comunicat de asemenea oficiului de breve-
te irlandez data primei autorizari tehnice in Franta, 15 aprilie 1987. Reclamantele
contestd sustinerile Comisiei prezentate in considerentul (725) al deciziei atacate si
atrag atentia din nou cad AZ a comunicat fira rezerve data primei autorizari tehnice
in Comunitate, 15 aprilie 1987, ceea ce ar demonstra ca aceasta nu a incercat s insele
oficiile de brevete din térile Benelux.
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— Cu privire la declaratiile facute in fata oficiilor de brevete din tarile Benelux si din
Finlanda (mai 1998)

Reclamantele contestd de asemenea afirmatia Comisiei cuprinsd in considerentul
(726) al deciziei atacate, potrivit careia AZ detinea informatii care indicau fara du-
biu cé introducerea efectiva pe piatd in Luxemburg a avut loc inainte de 21 martie
1988, si reitereazd cd AZ nu dispunea decat de informatii contradictorii si putin
convingatoare.

In ceea ce priveste documentul din 23 februarie 1988, pe care se intemeiazi Comisia si
care aratd ci data lansérii capsulelor de omeprazol a fost 1 februarie 1988, reclaman-
tele sustin ca acest document este o listd intocmita pe baza unei banci interne de date
care furnizeazd informatii cu privire la piatd. Reclamantele precizeazi cé societitile
de comercializare locale comunicau in avans departamentului insércinat cu probleme
de reglementare al AZ datele lansarii produsului si nu indicau decat luna in cursul
cireia era previzutd lansarea produsului. Departamentul insércinat cu probleme de
reglementare avea obiceiul de a completa aceste indicatii prin mentionarea primei
sau a ultimei zile din luna in cauza, fara a verifica dacé lansarea produsului avea loc
efectiv la datele anuntate. Acest document nu permitea, prin urmare, si se probeze
data reala a lansérii produsului in Luxemburg si in celelalte tari. Pe de alta parte, data
de 1 februarie 1988 indicata in acest document nu corespundea cu data de 11 martie
1988, pe care AZ a trebuit si se intemeieze potrivit Comisiei, nici cu data de 8 februa-
rie 1988, sustinuti in procedura intervenitd in Germania. Reclamantele afirma ca AZ
era obligata sa prezinte o dati oficiilor de brevete si c4, avand in vedere informatiile
variabile de care dispunea aceasta, provenite din surse diferite, AZ a putut s& decidi
mentinerea datei initiale de 21 martie 1988 firi a avea intentia de a insela pe cineva.
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w63 Reclamantele considera cd in mod nejustificat Comisia discrediteazi mérturia doam-
nei J. si sustin cd, avand in vedere contextul comunicarii listei din Luxemburg de cétre
Astra Belgia, s-ar putea deduce in mod rezonabil ci aceasta constituia autorizatia de
introducere efectiva pe piata.

— Cu privire la declaratiile ficute in cadrul procedurii judiciare in Germania

s+ Reclamantele contestd, pentru motivele mentionate la punctul 462 de mai sus,
afirmatiile cuprinse in considerentul (728) al deciziei atacate si sustin ca, chiar daci
AZ a savarsit o eroare retindnd data de 21 martie 1988 ca daté relevantd cu privire la
prima autorizatie de introducere pe piaté, nu exista nicio dovada care si demonstreze
ca AZ stia cd aceasta data nu era corectd. Astfel, in ceea ce priveste documentul intern
din 19 august 1996, invocat de Comisie si care ar arata ca data efectiva a lansarii pro-
dusului era 1 februarie 1988, reclamantele apreciazi ci acesta nu constituie o dovada
autonomd din moment ce a fost furnizat de un agent de brevetare care nu era direct
implicat in litigiu si cd lista de date atasatd in anexd nu indica de unde provine data
de 1 februarie 1988. In continuare, in ceea ce priveste documentul din 9 septembrie
1996, care contine mentiunea ,,1988-02-01/1988-03-11", reclamantele considerd ca
acesta nu constituie o probd neechivoca care si demonstreze existenta unei anumite
date anterioare lansérii produsului, ci ar denota, dimpotrivd, o incertitudine impor-
tanta cu privire la data acestei lansiri. Pe de altd parte, reclamantele fac trimitere la
marturia doamnei J.

165 In ceea ce priveste consideratiile Comisiei prezentate in considerentele (730) si (731)
ale deciziei atacate, reclamantele sustin cé avocatul german a acceptat exactitatea da-
tei de 8 februarie 1988 intemeindu-se pe scrisoarea transmisid de AZ autoritatilor
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luxemburgheze la 8 decembrie 1988 pentru a le comunica propunerea de pret si in
care AZ a anuntat intentia sa de a aplica acest pret incepand de la 8 februarie 1988.
Avocatul german ar fi acceptat astfel exactitatea datei de 8 februarie 1988 in temeiul
aderarii sale la o interpretare speciald a Regulamentului nr. 1768/92, potrivit céreia
data relevantd era cea a aprobarii pretului de catre autoritati, permitdnd AZ sa vanda
produsul in mod legal, la un pret cunoscut si aprobat. Aceastd interpretare a Regula-
mentului nr. 1768/92 nu ar fi acceptat relevanta datei publicarii pretului produsului,
informéand cumparitorii (medicii si farmacistii) cu privire la acest pret. Astfel, avoca-
tul german nu ar fi admis ca 8 februarie 1988 era data la care vanzarile fusesera efectiv
realizate. Or, dacd interpretarea adoptati de AZ ar fi fost aplicata, data de 21 martie
1988 parea a fi corecta. In consecinti, reclamantele considera ci Comisia a savarsit o
eroare apreciind, in considerentul (735) al deciziei atacate, ca in cursul procedurii ju-
diciare in Germania s-a recunoscut ca vanzdirile au avut loc inainte de 21 martie 1988.
Reclamantele contesta cé distinctia dintre termenii ,vanzare legald” si ,introducere
efectiva pe piatd” ar fi lipsita de relevantd, aceasta reflectind realitatea comerciald in
temeiul cireia AZ a retinut propria interpretare a Regulamentului nr. 1768/92.

w6 Reclamantele adauga cd documentele pe care se intemeiazd Comisia sunt contra-
dictorii, din moment ce acestea indica datele de 1 februarie 1988, de 8 februarie
si de 11 martie 1988. in consecintd, chiar daca AZ ar fi luat in considerare aceste
informatii, ar fi ramas in incertitudine cu privire la data exacté a autorizatiei de intro-
ducere efectiva pe piati. Potrivit reclamantelor, dacd documentele citate de Comisie
indicd, in cel mai bun caz, existenta unei incertitudini cu privire la exactitatea datei
de 21 martie 1988, acestea nu demonstreaza nici ca aceasta data era falsa, nici ce data
trebuia retinuta. Prin urmare, aceste dovezi nu ar demonstra ci AZ a avut o intentie
de a insela autoritatile publice.
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— Cu privire la declaratiile ficute in cadrul procedurii judiciare in Norvegia

In primul rand, in ceea ce priveste considerentul (733) al deciziei atacate, in care
Comisia mentioneazd elemente de proba furnizate de autoritatile luxemburgheze,
intentionand sa demonstreze ci lista din Luxemburg era un ,document neoficial”
care enumera produsele autorizate, care nu tinea cont de faptul ca pretul acestora
a fost aprobat, reclamantele sustin cd niciun document oficial nu a fost publicat la
data respectivi. In continuare, lista din Luxemburg ar fi fost publicata in numele unei
societéti care ii reprezenta pe aproximativ jumatate dintre farmacistii si distribuitorii
de produse farmaceutice din Luxemburg. Pe de alta parte, lista din Luxemburg ar fi
avut scopul de a-i informa pe farmacisti cu privire la produsele autorizate si disponi-
bile pe piat4 si ar fi fost publicatd de departamentul farmaciei si medicamentelor din
Luxemburg. Astfel, in pofida caracterului neoficial al listei din Luxemburg, reclaman-
tele considerd cd AZ a actionat in mod rezonabil intemeindu-se pe aceasta.

De asemenea, reclamantele sustin cd AZ a admis, in cadrul procedurii referitoare la
trimiterea preliminard in fata Curtii, cd nu dispunea de lista completa sau de o parte
a acesteia, indicand pretul Losec. Aceasta ar demonstra absenta oricérei intentii de a
insela Tribunalul de Prima Instanté din Oslo (Norvegia).

Ca raspuns la afirmatiile Comisiei potrivit cirora AZ a efectuat cercetari indicand ca
produsul a fost comercializat inainte de 21 martie 1988, reclamantele sustin ci rezul-
tatele acestor cercetiri erau confuze si contradictorii si nu demonstrau ca lista din
Luxemburg era lipsita de relevant, nici cd aceasté daté era inexacta sau nu constituia
data introducerii efective pe piata.

II - 3007



470

471

HOTARAREA DIN 1.7.2010 — CAUZA T-321/05

— Cu privire la declaratiile facute in cadrul procedurii judiciare in Finlanda

Reclamantele contestd considerentul (735) al deciziei atacate si considerd ci docu-
mentele pe care se intemeiazd Comisia nu demonstreazd ca vanzarile au avut loc
inainte de 21 martie 1988. Acestea afirma cd AZ nu a admis acest lucru in cadrul
procedurii din Germania. Nu ar fi vorba decét de o opinie stiintifica, intemeiaté pe o
interpretare a Regulamentului nr. 1768/92 si pe faptul ca pretul a fost aprobat, iar nu
pe probe ale unor vanziri efective in Luxemburg. Pe de alta parte, AZ ar fi admis in
fata Tribunalului de Prima Instanti din Helsinki (Finlanda) ci a incercat si obtiné o
copie completa a listei si cd a cercetat care era pozitia oficiald in privinta publicarii in
Luxemburg. De asemenea, aceasta ar fi recunoscut cd situatia era incerta in Luxem-
burg. In consecinti, aceste probe nu ar demonstra nicio intentie din partea AZ de a
insela Tribunalul de Prima Instanti din Helsinki. Pe de altd parte, reclamantele con-
testda din nou ci cercetirile efectuate de AZ ar fi demonstrat ca era inexact ci Losec
nu putea fi comercializat in Luxemburg inainte de 21 martie 1988.

— Cu privire la existenta unei strategii destinate sa insele agentii de brevetare ai AZ,
oficiile nationale de brevete si instantele nationale

in sfarsit, reclamantele contestd aprecierea Comisiei, prezentata in considerentul
(665) al deciziei atacate, potrivit céreia directorul departamentului de brevete al AZ
de la data respectivi ar fi admis, la 21 octombrie 1999, ca a elaborat o strategie pentru
a insela in mod deliberat agentii de brevetare ai AZ, oficiile nationale de brevete si
instantele nationale. FacAnd trimitere la faxul transmis directorului general al AZ de
cétre directorul departamentului de brevete, reclamantele sustin cé acesta nu contine
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nicio recunoastere a unei strategii riu intentionate. Acest fax ar indica doar ca AZ a
adoptat o interpretare a Regulamentului nr. 1768/92 cu privire la care existau incer-
titudini si ca era de dorit s fie sesizatd Curtea pentru a fi datd o solutie definitiva cu
privire la interpretarea corecta a Regulamentului nr. 1768/92.

a2 De asemenea, reclamantele critica faptul ci nu a fost acordatd autorului faxului in
cauzi de catre Comisie posibilitatea de a comunica propriile observatii cu privire la
concluziile desprinse din acest mesaj. Pe de alta parte, ele fac trimitere la marturiile
directorului departamentului de brevete si ale domnilor L. si W.

b) Argumentele Comisiei

w73 Comisia contestd temeinicia argumentelor prezentate in cadrul celui de al doilea
motiv.
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c) Aprecierea Tribunalului

Cu privire la sarcina probei

Trebuie remarcat, cu titlu introductiv, cé sarcina probei cu privire la existenta impre-
jurdrilor care constituie o incélcare a articolului 82 CE incumbéd Comisiei (Hotara-
rea Microsoft/Comisia, punctul 32 de mai sus, punctul 688). In consecinti, aceste-
ia ii revine obligatia de a stabili elementele de proba adecvate pentru demonstrarea
existentei faptelor constitutive ale unei incélcari.

In aceasta privinta, orice dubiu al instantei trebuie interpretat in favoarea intreprin-
derii careia ii este adresata decizia Comisiei de constatare a unei incélcari. Prin urma-
re, instanta nu poate concluziona ca Comisia a dovedit existenta incélcarii in cauza la
un standard juridic corespunzétor daca exista inca un dubiu cu privire la acest aspect,
in special in cadrul unei actiuni in anularea unei decizii prin care se aplicd o amenda.

Astfel, in aceasta ultima situatie, este necesar sa se tina cont de principiul prezumtiei
de nevinovitie, astfel cum rezultd acesta in special din articolul 6 alineatul (2) din
Conventia pentru apararea drepturilor omului si a libertétilor fundamentale, semnata
la Roma la 4 noiembrie 1950, care se numara printre drepturile fundamentale care,
potrivit jurisprudentei Curtii, reafirmati, de altfel, la articolul 6 alineatul (2) UE, con-
stituie principii generale ale dreptului comunitar. In considerarea naturii incilcrilor
in cauzd, precum si a naturii si a gradului de gravitate al sanctiunilor aferente acesto-
ra, principiul prezumtiei de nevinovitie se aplicd in special procedurilor referitoare la
incélcéri ale normelor privind concurenta aplicabile intreprinderilor, care pot condu-
ce la aplicarea unor amenzi sau a unor penalitéti cu titlu cominatoriu (a se vedea, prin
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analogie, Hotararea Tribunalului din 12 septembrie 2007, Coats Holdings si Coats/
Comisia, T-36/05, nepublicati in Repertoriu, punctele 68-70 si jurisprudenta citati).

Astfel, Comisia trebuie sa furnizeze dovezi precise si concordante pentru a dovedi
existenta incéalcérii. Cu toate acestea, Comisia nu trebuie in mod necesar si furnizeze
astfel de dovezi pentru fiecare element al incélcarii. Este suficient ca seria de indicii
invocatd de institutie, apreciatd in mod global si ale cérei diferite elemente se pot
sustine reciproc, sa raspunda acestei cerinte (a se vedea in acest sens si prin analogie
Hotararea Tribunalului din 8 iulie 2004, JFE Engineering si altii/Comisia, T-67/00,
T-68/00, T-71/00 si T-78/00, Rec., p. 1I-2501, punctele 179, 180 si 275, si Hotararea
Tribunalului din 27 septembrie 2006, Dresdner Bank si altii/Comisia, T-44/02 OP,
T-54/02 OP, T-56/02 OP, T-60/02 OP si T-61/02 OP, Rec., p. II-3567, punctele 62 si 63
si jurisprudenta citatd).

Cu privire la prima etapa a abuzului de pozitie dominantd

Cu titlu introductiv, trebuie amintit cd, desi a subliniat caracterul unic si continuu al
primului abuz de pozitie dominantd, Comisia a distins doud etape in derularea aces-
tui abuz, astfel cum s-a expus la punctele 306 si 307 de mai sus. Prima etapa identifi-
catd de Comisie priveste declaratiile inselatoare faicute de AZ cu ocazia transmiterii
de instructiuni agentilor de brevetare, la 7 iunie 1993, prin intermediul carora au
fost introduse cererile de CSP in sapte state membre, printre care se numara Germa-
nia, Belgia, Danemarca, Térile de Jos si Regatul Unit [a se vedea considerentul (628)
al deciziei atacate]. A doua etapa identificatd de Comisie cuprinde, in primul rind,
declaratii inseldtoare ficute in 1993 si in 1994 in fata oficiilor de brevete ca raspuns la
intrebarile acestora cu privire la cererile de CSP-uri depuse de AZ, in al doilea rand,
declaratii inselatoare ficute in decembrie 1994, in timpul celei de a doua serii de ce-
reri de CSP-uri, in trei state membre ale SEE, respectiv Austria, Finlanda si Norvegia,
iar in al treilea rand, declaratii inselatoare prezentate ulterior in fata altor oficii de
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brevete, precum si in fata instantelor nationale, in cadrul unor proceduri contenci-
oase initiate de producitori concurenti de produse generice in vederea anularii CSP-
urilor in aceste state [a se vedea considerentul (629) al deciziei atacate].

In ceea ce priveste prima etapa a abuzului, trebuie amintite imprejurarile de fapt ale
primei etape a comportamentului pe care Comisia l-a calificat drept abuziv, astfel
cum rezulta acestea atat din decizia atacati, cét si din dosarul prezentat Tribunalului.
Astfel, in spetd, este cert c§, intr-un memorandum din 16 martie 1993, departamentul
de brevete a aratat ca prima autorizatie de introducere pe piatd in Comunitate pentru
omeprazol a fost eliberati in Franta, in aprilie 1987. In consecinti, departamentul de
brevete a precizat cd nu considera cé obtinerea de CSP-uri in Germania si in Dane-
marca era posibild, in masura in care prima autorizatie de introducere pe piati era
anterioara anului 1988. Aceeasi dificultate a fost identificata cu privire la omeprazolul
sodic si la felodipin [a se vedea considerentele (634) si (635) ale deciziei atacate].

In aceasti privinta, trebuie amintit ci, potrivit normei tranzitorii mentionate la ar-
ticolul 19 alineatul (1) al doilea paragraf din Regulamentul nr. 1768/92 (a se vedea
punctul 299 de mai sus), produsele eligibile, in Germania si in Danemarca, sa pri-
meascd CSP-uri erau cele ale céror prima autorizatie de introducere pe piatd in Co-
munitate a fost obtinutd dupa 1 ianuarie 1988.

Incepand cu jumaitatea lunii martie 1993, departamentul de brevete al AZ a initiat,
prin intermediul Héssle, o colectare de informatii de la societitile de comercializare
locale. Aceasta colectare de informatii se concentra numai asupra produselor care
prezentau o problemd cu privire la data emiterii primei autorizatii tehnice, respec-
tiv omeprazolul, omeprazolul sodic si felodipina, in mésura in care aceastd data era
anterioara datei de 1 ianuarie 1988. La 22 martie 1993, societatea de comercializare
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belgiani a comunicat Hissle copia autorizatiei tehnice de introducere pe piatd a ome-
prazolului in Luxemburg din 16 noiembrie 1987, precum si copia deciziei de aprobare
a pretului pentru omeprazol in aceasta tard, din 17 decembrie 1987 [a se vedea consi-
derentele (170), (636) si (637) ale deciziei atacate].

Intr-un memorandum al departamentului de brevete din 29 martie 1993, prima
autorizatie de introducere pe piatd in Comunitate a fost identificatd ca fiind cea care
a fost eliberatd in Franta in aprilie 1987. Cu toate acestea, departamentul de brevete a
indicat atunci cd, pentru cererile de CSP-uri in Germania si in Danemarca, ar sustine
in fata oficiilor de brevete ca prima autorizatie de introducere pe piatd in Comunitate
nu a avut loc inainte de 1 ianuarie 1988 [a se vedea considerentul (638) al deciziei
atacate].

intr-un memorandum adresat departamentului de brevete la 30 martie 1993, Hiss-
le a comunicat informatiile primite cu privire la datele privind autorizatiile pentru
omeprazol in Franta si in Luxemburg si pentru felodipind in Danemarca. Cu privire
la omeprazol in Luxemburg, acest memorandum a confirmat informatiile primite la
22 martie 1993 de la societatea de comercializare belgiand, respectiv cd autorizatia
de introducere pe piata luxemburgheza a fost eliberatad la 16 noiembrie 1987 si ci
decizia de aprobare a pretului pentru acest produs a intervenit la 17 decembrie 1987,
indicind in acelasi timp cé data publicarii pretului nu era deocamdati cunoscuti.
Acest memorandum a confirmat de asemenea ca autorizarea introducerii pe piaté a
omeprazolului in Franta a avut loc in aprilie 1987 si a addugat cé negocierile cu pri-
vire la pret s-au incheiat in primavara anului 1989 si ca publicarea pretului in Journal
officiel de la République frangaise a avut loc la 22 noiembrie 1989 — desi acest memo-
randum mentioneazi data de ,22.11.1988’, Tribunalul consideri ca in mod intemeiat
a constatat Comisia, in considerentul (171) al deciziei atacate, ca aceasti mentiune
era rezultatul unei erori materiale si ca autorul memorandumului intentiona sa faca
trimitere la data de 22 noiembrie 1989. Cu privire la felodipina in Danemarca, Hassle
a ardtat cd autorizatia de introducere pe piatd a fost eliberatd la 29 decembrie 1987,
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cd aceastd autorizatie a fost publicaté la 21 ianuarie 1988 si cé pretul a fost publicat la
29 februarie 1988 in Specialitetstaksten (lista de preturi a medicamentelor brevetate).

in acest memorandum, Hissle a indicat c4, in Franta, in Luxemburg si in Danemarca,
preturile trebuiau stabilite si publicate inainte ca un produs sa poatd fi comercializat.
Hissle considera astfel ca ,aceasta data [era] decisivd” A ardtat cd incerca sa obtina
aceleasi informatii cu privire la celelalte tari, pentru a determina data prin utilizarea
aceluiasi criteriu in diferite tiri [a se vedea considerentele (639)-(641) ale deciziei
atacate].

La 5 aprilie 1993, societatea de comercializare belgiana a transmis Héssle pagina de
gardd si pagina 246 din lista din Luxemburg, facind referire la o copie a unui docu-
ment oficial din martie 1998 (a se citi ,martie 1988”), precizind produsele autorizate
in Marele Ducat al Luxemburgului. Acest document a fost transmis departamentului
de brevete prin memorandumul din 7 aprilie 1993 [a se vedea considerentele (172),
(173) si (658) ale deciziei atacate].

Astfel cum a aratat Comisia in considerentul (173) al deciziei atacate, pagina de garda
a listei din Luxemburg este intitulatd ,Ministere de la Santé — Spécialités pharmaceu-
tiques — Liste des spécialités pharmaceutiques admises a la vente dans le Grand-Du-
ché de Luxembourg” (,Ministerul Sanatatii — Medicamente brevetate — Lista medica-
mentelor brevetate aprobate pentru vinzare in Marele Ducat al Luxemburgului”). In
partea de jos a acestei pagini de garda sunt mentionate urmétoarele elemente: ,,édite-
ur: CEFIP sarl Luxembourg — Tout droit réservé — Modification au 24.2 comprise —
Mars 1988” (,editor: CEFIP sarl Luxemburg — Toate drepturile rezervate — Modifica-
reala 24.2 inclusa — Martie 1988”). La pagina 246 din acest document exist4, in ordine
alfabetici, o listd de 23 de denumiri de produse farmaceutice care incep cu grupul de
litere ,10”, in continuare cu grupul de litere ,1u’, si care cuprind in special doua referiri
la Losec, omeprazol capsule si preparatul injectabil al omeprazolului (omeprazolul
sodic). Niciun pret nu apare in dreptul produselor mentionate. In coltul din partea
superioard stdngd a paginii 246 apare urmitoarea mentiune: ,date: 21/03/88” (,,data:
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21/03/1988”). Se pare ca aceastd pagina provine dintr-un document cuprinzand, pe
mai multe sute de pagini, lista medicamentelor aprobate pentru vanzare.

De asemenea, Comisia a aratat cd AZ a recunoscut in fata instantelor norvegiene
in mai 1999 cé nu detinea lista completd, nici o parte a acesteia cuprinzand pretul
pentru Losec, si aceasta in pofida eforturilor depuse pentru a obtine acest document
[considerentele (241) si (661) ale deciziei atacate]. De asemenea, Comisia a aratat cd,
in fata instantelor finlandeze, AZ a recunoscut la 30 iunie 1999 ca situatia la Luxem-
burg ,era neclard” [considerentele (245) si (661) ale deciziei atacate]. De asemenea,
Comisia a considerat ci documentele interne ale AZ confirmau ca aceasta nu stia
daci Losec a putut fi comercializat inainte de martie 1988. In aceasti privinta, Comi-
sia a ficut referire la un memorandum intern din 14 februarie 1994 [considerentele
(210), (211) si (661) ale deciziei atacate] sila un document provenit de la juristi interni
[considerentul (230), nota de subsol 302 si considerentul (661) al deciziei atacate].

Comisia a arétat cd data pretinsei introduceri efective pe piata, respectiv data publica-
rii pretului produsului, nu a fost utilizaté in toate cererile de CSP-uri. Astfel, aceasta
datd nu a fost utilizatd decit pentru omeprazol si omeprazolul sodic. Cu privire la
felodipind, a fost utilizatd data primei publicéri a autorizatiei tehnice de introducere
pe piatd, respectiv, in Danemarca, 21 ianuarie 1988. Pentru alte cinci produse, AZ a
utilizat datele autorizatiilor tehnice de introducere pe piatd, care sunt toate ulterioare
datei de 1 ianuarie 1988 [a se vedea considerentele (643)-(645) ale deciziei atacate].

In ceea ce priveste cererile de CSP-uri pentru omeprazol, Comisia a considerat ci
declaratiile inseldtoare isi aveau originea in decizia Hissle din 6 mai 1993, adoptati
sub forma a trei adnotéri olografe scrise in limba suedezd pe memorandumul de-
partamentului de brevete din 29 martie 1993 [considerentul (648) al deciziei ataca-
te]. Aceste adnotiri olografe indicau c4, in ceea ce priveste Luxemburgul, trebuia
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comunicata oficiilor de brevete ca prima autorizare in Comunitate data de martie
1988 si ¢4, in ceea ce priveste Franta, trebuia transmisa data de 22 noiembrie 1989.

w0 Aceastd decizie din 6 mai 1993 a fost pusi in aplicare in instructiunile incriminate

491

din 7 iunie 1993, transmise agentilor de brevetare pentru cererile de CSP-uri referi-
toare la omeprazol. Aprecierea Comisiei potrivit céreia aceste instructiuni finale erau
inselitoare se intemeiaza pe faptul ca, fard a instiinta agentii de brevetare si oficiile
nationale de brevete, AZ a indicat, pentru Franta si pentru Luxemburg, date care nu
corespund emiterii autorizatiei tehnice de introducere pe piat4, ci emiterii documen-
tului pe care AZ il numeste ,autorizatie de introducere efectiva pe piatd’, respectiv
data pretinsa a publicérii pretului medicamentului [considerentul (651) al deciziei
atacate].

Inlocuirea datelor emiterii autorizatiilor tehnice de introducere pe piati in Franta
si in Luxemburg cu datele corespunzatoare publicarilor pretului medicamentului in
aceste tari era, potrivit Comisiei, de naturd sa insele oficiile de brevete pentru trei
motive. In primul rand, datele indicate pe formularul de cerere in raport cu alte sapte
tiri priveau emiterea autorizatiei tehnice de introducere pe piatd, astfel incét se putea
presupune cd datele indicate pentru Franta si pentru Luxemburg corespundeau de
asemenea autorizatiilor tehnice de introducere pe piati. In al doilea rand, numere-
le corespunzatoare autorizatiilor tehnice de introducere pe piata franceze si luxem-
burgheze au fost mentinute. Prin urmare, aceste numere figurau in dreptul datelor
»autorizatiilor de introducere efectivé pe piatd’, sugerand astfel ca aceste date cores-
pundeau autorizatiilor tehnice. Pe de altd parte, numerele autorizatiilor tehnice au
fost de asemenea indicate pentru alte sapte tiri. In al treilea rand, pentru a indeplini
conditiile prevazute la articolul 8 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul nr. 1768/92,
AZ a mentionat legislatia luxemburgheza care nu se raporta la data de martie 1988, ci
la autorizatia tehnicé de introducere pe piaté care facea referire la legislatia respectiva
[a se vedea considerentele (653)-(655) ale deciziei atacate]. Pe de altd parte, pentru
a transmite copia publicérii autorizatiei in jurnalul oficial national cerutd de artico-
lul 8 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul nr. 1768/92, AZ a comunicat pagina de
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garda si pagina 246 din lista din Luxemburg [a se vedea considerentul (656) al deciziei
atacate].

Din cele de mai sus rezultd ci, in prezentarea informatiilor comunicate in cadrul
instructiunilor din 7 iunie 1993, niciun element nu era de natura sa sugereze ca datele
indicate cu privire la Franta si la Luxemburg nu se refereau la autorizatiile tehnice de
introducere pe piata. In aceasta privinti, chiar considerand ca ar fi fost posibil sa se
propunad interpretari alternative ale notiunii ,autorizatie de introducere pe piatd” pre-
vazute in Regulamentul nr. 1768/92, este cert ca atat oficiile de brevete, cat si agentii
de brevetare intelegeau aceasta notiune ca referindu-se la autorizatia ,tehnica” Me-
morandumul din 16 martie 1993 sugereaza, de altfel, in mod clar cé acesta era de ase-
menea modul in care intelegea AZ aceasta notiune, din moment ce aceasta din urma
considera initial ca obtinerea de CSP-uri in Germania si in Danemarca era imposibila
(a se vedea punctul 479 de mai sus).

In consecinti, trebuie sa se considere ci, in ceea ce priveste contextul in care au fost
facute aceste declaratii in fata agentilor de brevetare si a oficiilor de brevete, AZ nu pu-
tea in mod rational sa ignore faptul cd, in absenta unei divulgari active a interpretarii
pe care intentiona si o adopte cu privire la Regulamentul nr. 1768/92 si care sustinea
alegerea datelor comunicate cu privire la Franta si la Luxemburg, oficiile de brevete
ar fi fost determinate sa inteleaga aceste declaratii ca indicdnd ca prima autorizatie
tehnicé de introducere pe piata in Comunitate a fost emisé in Luxemburg in ,martie
1988”. Astfel, fara a fi nevoie s se demonstreze de catre Comisie reaua-credintd a
AZ sau o intentie frauduloasa pozitiva din partea sa, este suficient si se constate ca
un astfel de comportament, caracterizat printr-o lipsd evidentd de transparent, este
contrar raspunderii speciale care revine unei intreprinderi care detine o pozitie do-
minantd de a nu aduce atingere prin comportamentul sidu unei concurente efective
si nedenaturate pe piata comuni (a se vedea in acest sens Hotararea Nederlandsche
Banden-Industrie-Michelin/Comisia, punctul 30 de mai sus, punctul 57).

II - 3017



494

495

HOTARAREA DIN 1.7.2010 — CAUZA T-321/05

Prin urmare, dezbaterea dintre parti cu privire la aspectul daci natura inselatoare
a cererilor de CSP-uri provenea din reaua-credintid a AZ este lipsitd de relevanti.
In orice caz, argumentele multiple ale reclamantelor, intemeiate pe pretinsa lipsa a
relei-credinte din partea AZ, in ceea ce priveste atit interpretarea pe care aceasta a
ales sd o adopte cu privire la Regulamentul nr. 1768/92, cét si prezentarea cererilor
de CSP-uri sau chiar semnificatia pe care aceasta a atribuit-o listei din Luxemburg,
nu pot constitui o justificare obiectivd pentru lipsa divulgarii proactive a naturii da-
telor mentionate cu privire la autorizatiile de introducere pe piata in Luxemburg si in
Franta, pe de o parte, si a interpretarii Regulamentului nr. 1768/92 din care decurge
alegerea acestor doud date, pe de alti parte.

Astfel, in ceea ce priveste, in primul rind, intentia afirmaté de a discuta datele comuni-
cate cu oficiile de brevete si faptul ca AZ se astepta ca oficiile de brevete sa ii adreseze
intrebari in aceasta privinti, trebuie sa se considere cé aceasta imprejurare este in ori-
ce caz lipsita de relevanta aviand in vedere natura puternic inseldtoare a declaratiilor
comunicate oficiilor de brevete pentru cererile de CSP-uri. Astfel, nu se poate consi-
dera ci cererile de CSP-uri erau prezentate intr-un asemenea mod incét acestea in-
vitau oficiile de brevete sa adreseze intrebari cu privire la data indicata in legatura cu
autorizatia franceza (22 noiembrie 1989). Numai caracterul vag al datei mentionate in
legaturd cu autorizatia de introducere pe piatéd acordatd in Luxemburg (martie 1988)
era susceptibil s determine solicitari de clarificare in aceastd privinta. Or, trebuie
sa se constate cd, astfel cum atrage atentia Comisia, in raspunsurile la solicitarile de
clarificare ale oficiilor de brevete cu privire la data autorizérii in Luxemburg si cu
exceptia corespondentei cu oficiul de brevete din Regatul Unit si cu cel irlandez, AZ
s-a abtinut sd dezviluie cu transparenta necesard, pe de o parte, toate datele relevante
pentru emiterea de CSP-uri si in special data autorizatiei emise in Franta la 15 aprilie
1987, care constituia prima autorizatie tehnicd de introducere pe piatd emisa in Co-
munitate si, pe de altd parte, interpretarea Regulamentului nr. 1768/92 care sustinea
datele indicate pentru Franta si pentru Luxemburg. Afirmatia reclamantelor potrivit
cireia AZ avea intentia de a discuta cu oficiile de brevete data relevanti in sensul
Regulamentului nr. 1768/92 este, prin urmare, infirmaté de fapte. Comportamentul
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adoptat de AZ in timp sugereazd, dimpotrivd, cd aceasta era animaté de intentia de a
insela oficiile de brevete, astfel cum rezultd din etapa a doua a prezentului abuz.

In continuare, in ceea ce priveste buna-credinti pretinsi de AZ in interpretarea
Regulamentului nr. 1768/92 si caracterul rezonabil al acesteia din urm4, trebuie sa
se constate cd sunt lipsite de relevantd. Astfel cum subliniazd Comisia in mod inte-
meiat in considerentul (666) al deciziei atacate, temeinicia interpretérii cadrului de
reglementare nu este nicidecum in discutie in cadrul primului abuz. Imprejurarea,
sustinuta de reclamante, cé o interpretare alternativa putea fi adoptatd in legaturd cu
Regulamentul nr. 1768/92 nu ar fi, prin definitie, de natura sé influenteze caracterul in
mod obiectiv inselétor al cererilor de CSP-uri ale AZ, aceasta din urma abtinindu-se
in mod special sa divulge aceasta interpretare oficiilor de brevete, precum si data de
15 aprilie 1987 legaté de autorizatia tehnica de introducere pe piata emisd in Franta,
care constituia prima autorizatie tehnica de introducere pe piatd emisi in Comuni-
tate. Prin urmare, imprejurarea cd unele cabinete de avocaturd au redactat, ulterior
instructiunilor transmise agentilor de brevetare pentru depunerea cererilor initiale
de CSP-uri la oficiile nationale de brevete, note care sustineau interpretarea Regula-
mentului nr. 1768/92 adoptatd de AZ este de asemenea lipsita de relevanta.

In sfarsit, cu privire la buna-credinta pretinsi de AZ in ceea ce priveste semnificatia
atribuitd de aceasta listei din Luxemburg, este suficient sd se constate, din nou, ci
aceasta nu poate compensa absenta divulgarii catre oficiile de brevete a propriei ,te-
orii a introducerii efective pe piatd” si a datei emiterii in Franta a autorizatiei tehnice
a introducerii pe piata din 15 aprilie 1987. In plus, astfel cum Comisia a constatat
in considerentul (663) al deciziei atacate, trebuie sa se arate ci lista din Luxemburg
este un document care nu se preteazd, datoritd aspectului siu, sa fie considerat ca
fiind publicarea pretului omeprazolului in Luxemburg. Trebuie si se arate, in aceas-
td privintd, cd in dreptul produselor mentionate in listd nu apare niciun pret (a se
vedea punctul 486 de mai sus). Pe de alta parte, tinind cont de faptul cd pagina 246
din aceasti listd enumerd in ordine alfabeticd produsele ale ciror denumiri incep cu

” A

grupul de litere ,10, in continuare pe cele care incep cu grupul de litere ,1u’, nu este

II - 3019



498

499

500

HOTARAREA DIN 1.7.2010 — CAUZA T-321/05

credibil cé aceste produse au fost autorizate pentru a fi introduse pe piati in aceeasi
zi, respectiv 21 martie 1988.

Cu titlu suplimentar, trebuie amintit, astfel cum sugereaza examinarea celei de a doua
etape a comportamentului abuziv, ca imprejurarea potrivit careia AZ a continuat sa
apere relevanta listei din Luxemburg si a datei de 21 martie 1988 chiar dacé era in
posesia unor informatii care indicau ci Losec a fost comercializat inainte de aceasti
data si ca pretul acestuia nu a facut niciodatd obiectul unei publiciri oficiale [a se ve-
dea in special considerentul (700) al deciziei atacate] tinde sa discrediteze sustinerile
reclamantelor cu privire la buna-credinti a AZ.

In ceea ce priveste incoerentele cu privire la utilizarea de citre AZ a unor tipuri
diferite de date, respectiv data pretinsa a publicirii pretului produsului in ceea ce
priveste omeprazolul si omeprazolul sodic, data primei publicari a autorizatiei tehni-
ce de introducere pe piaté in ceea ce priveste felodipina si datele autorizatiilor tehni-
ce de introducere pe piatd pentru alte cinci produse, trebuie sa se observe ca aceste
incoerente nu sunt direct relevante in ceea ce priveste primul abuz, care se refera
doar la declaratiile inseldtoare pentru obtinerea CSP-ului pentru omeprazol. Comisia
a mentionat aceste incoerente [considerentele (643)-(646) ale deciziei atacate] pen-
tru a demonstra existenta unei strategii globale pentru cererile de CSP-uri, vizand
sd ascunda fatd de oficiile de brevete, in mod intentionat, datele anterioare celei de
1 ianuarie 1988.

Desi aceste constatari pot prezenta interesul de a stabili contextul in care se inscrie
comportamentul AZ, trebuie arétat totusi ca acestea nu sunt strict necesare pentru a
demonstra primul abuz, care consti, in cadrul primei etape identificate de Comisie,
in comunicarea de cétre AZ, cétre oficiile de brevete, a pretinselor date de publicare
a pretului pentru omeprazol in Franta si in Luxemburg, fara a le informa cu privire la
interpretarea Regulamentului nr. 1768/92 pe care a retinut-o si cu privire la propria
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steorie a introducerii efective pe piatd” care sustinea alegerea datelor comunicate.
In consecinti, toate argumentele prezentate de reclamante care incearci si explice
aceste incoerente si si conteste ca isi au originea in reaua-credintd a AZ sunt lipsi-
te de relevantd, din moment ce acestea nu pot afecta caracterul abuziv al lipsei de
transparentd de care AZ a dat dovada la momentul cererilor de CSP-uri.

Cu privire la a doua etapa a abuzului de pozitie dominanti

Comisia a mai identificat o serie de declaratii pe care le-a considerat de asemenea
ca fiind inseldtoare si pe care le-a regrupat intr-o a doua etapé a abuzului, situata in
continuarea directi a comportamentului identificat in cadrul primei etape a abuzului.
Aceasta a doua etapd cuprinde declaratii inseldtoare fiacute in 1993 si in 1994 in fata
oficiilor de brevete, ca raspuns la intrebarile acestora cu privire la cererile de CSP-
uri depuse de AZ, declaratii inseldtoare ficute in decembrie 1994, in timpul celei
de a doua serii de cereri de CSP-uri, in trei state membre ale SEE, respectiv Austria,
Finlanda si Norvegia, si declaratii inseldtoare prezentate ulterior in fata altor oficii de
brevete, precum si in fata instantelor nationale, in cadrul unor proceduri contenci-
oase initiate de producatori concurenti de produse generice in vederea anularii CSP-
urilor in aceste téri [a se vedea considerentul (629) al deciziei atacate].

in maisura in care reclamantele contestd una cite una constatirile facute de Comisie,
este necesar si se efectueze o verificare a constatérii faptelor si a aprecierii subsecven-
te a acestora realizate de Comisie in ceea ce priveste fiecare dintre declaratiile facute
de AZ care sunt in discutie in aceastd a doua etapa.
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— Cu privire la declaratiile ficute in fata oficiului de brevete luxemburghez
(iunie 1993)

Cererea de CSP pentru omeprazol a fost transmisé oficiului de brevete luxemburghez
prin intermediul agentului de brevetare francez care a recurs el insusi la un agent de
brevetare luxemburghez [considerentul (202) al deciziei atacate]. Prin scrisoarea din
11 iunie 1993, AZ a transmis agentului de brevetare francez autorizatia tehnicé de in-
troducere pe piata in Luxemburg, ardtand totusi ca ea considera ca data publicarii in
lista din Luxemburg, respectiv 21 martie 1988, era data relevantd in sensul articolului
3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92. AZ a dat astfel instructiuni sa se faca trimi-
tere la aceasta din urma4 daté ca datd a primei autorizatii in Comunitate. Ea a addugat
cd ,nicio argumentare suplimentard nu era necesaréi in acest stadiu” [considerentele
(203) si (684) ale deciziei atacate].

Prin scrisoarea din 17 iunie 1993, agentul de brevetare francez a dat instructiuni agen-
tului de brevetare luxemburghez sa nu indice, in cererile de CSP-uri, data mentionata
in autorizatia de introducere pe piata luxemburgheza, ,.ci data publicérii in [jlurnalul
[o]ficial [lJuxemburghez «Spécialités pharmaceutiques», respectiv 21 martie 1988” .
Agentul de brevetare francez a addugat ca: ,[a]ceasta opinie este cu siguranta discu-
tabild, insa vi solicitim si va conformati acestor instructiuni” [considerentul (204) al
deciziei atacate]. Prin scrisoarea din aceeasi zi, agentul de brevetare francez a intrebat
AZ dacé dorea ca cererile de CSP-uri pentru alte produse si indice de asemenea ,,da-
tele publicirii in «Spécialités pharmaceutiques» ale autorizatiilor” . In scrisoarea de
raspuns din 21 junie 1993, AZ i-a comunicat acestuia ca instructiunile sale din 7 iunie
1993 erau aplicabile numai pentru omeprazol si pentru omeprazolul sodic [conside-
rentele (205) si (206) ale deciziei atacate].

La 16 iunie 1993, agentul de brevetare luxemburghez a comunicat oficiului de brevete
o cerere de CSP-uri incompletd. Astfel, acesta a comunicat oficiului de brevete nu-
marul autorizatiei tehnice de introducere pe piata in Luxemburg, astfel cum ii fusese
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solicitat de AZ, dar s-a abtinut s comunice data de ,,martie 1988” si lista din Luxem-
burg. In acest sens, agentul de brevetare a indicat ci o ,,copie a autorizatiei luxembur-
gheze” urma sa fie comunicati ulterior. In continuare, a fost adiugati pe formularul
de cerere o mentiune olografa indicand ,,16 noiembrie 1987’, aparent chiar de cétre
oficiul de brevete luxemburghez. Prin urmare, a fost emis un CSP in Luxemburg,
care urma sa expire la 16 noiembrie 2002 [considerentele (207) si (682) ale deciziei
atacate].

Comisia a constatat ca nici agentul de brevetare luxemburghez, nici oficiul de brevete
luxemburghez nu au fost informati cu privire la autorizatia tehnica de introducere pe
piatd emisa anterior, la 15 aprilie 1987, in Franta [considerentul (682) al deciziei ata-
cate]. Pe de altd parte, era evident, potrivit Comisiei, ca agentul de brevetare francez
a inteles instructiunile AZ in sensul cé aceasta ii solicita sd comunice data publicarii
autorizatiei tehnice de introducere pe piata si cd AZ s-a abtinut sa ii explice acestuia
adevirata naturi a datei de 21 martie 1988 [considerentul (686) al deciziei atacate].

Trebuie sa se constate cd natura inselatoare a cererii de CSP-uri in Luxemburg consti
in primul rand in lipsa de transparenté cu privire la existenta autorizatiei de introdu-
cere pe piatd acordate in Franta la 15 aprilie 1987, care constituia prima autorizatie
acordatd in Comunitate si care trebuia, prin urmare, s fie luatd in considerare pentru
durata de valabilitate a CSP-ului.

Reclamantele incearci si transfere raspunderea asupra agentului de brevetare fran-
cez, care avea cunostinta de data autorizatiei acordate atat in Franta, cit si in Luxem-
burg. Trebuie sa se arate, in aceastd privintd, cd documentele interne ale AZ infir-
ma cd necomunicarea datei de 15 aprilie 1987 cu privire la eliberarea autorizatiei de
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introducere pe piatd in Franta ar fi avut loc fira ca AZ si cunoascé acest lucru. Astfel,
rezultd din faxul din 11 octombrie 1996 (a se vedea punctul 530 de mai jos) cd AZ era
constientd de caracterul incorect al datei primei autorizatii de introducere pe piata in
Comunitate si ca a evaluat riscul legat de lipsa comunicarii datei de 15 aprilie 1987
considerand ci ar fi constat, in cel mai rau caz, in pierderea a sase luni de protectie
oferitd de un CSP. Aceastéd consideratie este intérita de procesul-verbal al reuniunii
de la Copenhaga (Danemarca) din 15 noiembrie 1994 (a se vedea punctul 552 de mai
jos), in care este consemnat ca AZ era ,convinsd” ca in tarile fata de care dispozitiile
tranzitorii ale Regulamentului nr. 1768/92 nu prezentau dificultéti, dar pentru care a
fost utilizata autorizatia luxemburgheza ,in vederea coerentei’, ar fi posibil, in cazul
unui litigiu cu privire la CSP-uri, sa se revind la data autorizatiei franceze, tindnd cont
de caracterul incert al interpretirii dispozitiilor normative in cauzi la momentul in-
troducerii de cereri de CSP.

In sfarsit, instructiunile pe care AZ le-a comunicat agentului de brevetare francez,
acesta avand sarcina de a le transmite agentului de brevetare luxemburghez, erau
foarte clare. Acestuia i se solicita in mod explicit sd comunice oficiului de brevete lu-
xemburghez data de 21 martie 1988, nefiind facuta nicio mentiune cu privire la data
de 15 aprilie 1987. Or, astfel cum rezultd din memorandumul din 16 martie 1993,
mentionat la punctul 479 de mai sus, chiar inainte de a fi adoptat propria interpre-
tare alternativa a notiunii de autorizatie de introducere pe piatd, AZ stia ca data de
15 aprilie 1987 era relevanta ca data a primei autorizatii de introducere pe piatd in
Comunitate.

In misura in care lipsa comunicirii datei de 15 aprilie 1987 a survenit intr-adevir ca
urmare a unei erori savarsite din neatentie, revenea AZ, in orice caz, si solicite corec-
tarea CSP-ului luxemburghez ulterior acordérii acestuia, tindnd cont de raspunderea
speciald care revine unei intreprinderi care detine o pozitie dominanta.
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Cu titlu suplimentar, trebuie sa se constate cd imprejurarea, invocati de reclamante,
potrivit careia agentul de brevetare francez cunostea atat data autorizatiei de introdu-
cere pe piata francezd, cat si data autorizatiei de introducere pe piata luxemburghezi
nu permite sa se considere ca acesta stia cd publicarea in lista din Luxemburg (,Spéci-
alités pharmaceutiques”) corespundea pretinsei publiciri a pretului produsului. Ast-
fel cum Comisia a ardtat in considerentul (686) al deciziei atacate, trebuie observat ca
AZ nu a explicat agentului de brevetare francez scopul pretins al publicérii in lista din
Luxemburg si, in consecintd, nici natura datei de 21 martie 1988, si aceasta chiar daca
rezulta in mod evident din scrisoarea din 17 iunie 1993, adresata AZ, ca acest agent de
brevetare credea ca era vorba de publicarea autorizatiei de introducere pe piata pro-
priu-zise. in plus, astfel cum subliniaza Comisia, rezulta de asemenea din scrisoarea
agentului de brevetare francez din 2 august 1996 ca acesta din urma incd mai credea,
la acea dati, ca lista din Luxemburg si data de 21 martie 1988 corespundeau publicarii
autorizatiei de introducere pe piata luxemburghezi.

In aceastd privinta, trebuie s se respingd argumentul reclamantelor potrivit ciruia,

in scrisoarea din 17 iunie 1993 adresatda AZ, agentul de brevetare francez intelegea

termenul ,autorizatie” in sensul de autorizatie de introducere efectiva pe piatd. Ast-

fel, este evident ci aceasta scrisoare nu ficea trimitere la notiunea de autorizatie astfel
w7

cum era interpretatd de AZ in propria ,teorie a introducerii efective pe piatd” Pasajul
relevant din aceasta scrisoare are urmétorul cuprins:

»Confirmdm primirea instructiunilor dumneavoastra de a se face trimitere, in formu-
larele de cerere, la datele publicérii autorizatiilor in «Spécialités pharmaceutiques» si
de a nu se face trimitere la data mentionata pe autorizatiile propriu-zise”

In plus, nu rezulti nicidecum din declaratia agentului de brevetare luxemburghez ci
acesta si agentul de brevetare francez nu au fost indusi in eroare.
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— Cu privire la declaratiile ficute in fata oficiului de brevete belgian (septembrie-
noiembrie 1993)

Din decizia atacatd rezulta ca agentul de brevetare belgian a comunicat oficiului de
brevete belgian data de martie 1988 si numarul autorizatiei tehnice de introducere
pe piata luxemburghez4, in conformitate cu instructiunile AZ din 7 iunie 1993. Prin
scrisoarea din 20 iulie 1993, agentul de brevetare belgian a solicitat AZ s& ii transmita
data exactd a autorizatiei tehnice de introducere pe piata luxemburgheza. Prin scri-
soarea din 26 august 1993, agentul de brevetare belgian a reiterat aceasta solicitare [a
se vedea considerentul (186) al deciziei atacate].

Prin scrisoarea din 10 septembrie 1993, AZ si-a informat agentul de brevetare belgian
c aprecia ca data care trebuia utilizaté era aceea a publicarii in lista din Luxemburg,
respectiv 21 martie 1988. In aceeasi zi, societatea de comercializare belgiani a AZ
a comunicat agentului de brevetare belgian, la cererea acestuia din urma, o copie a
autorizatiei de introducere pe piata luxemburgheza. Prin scrisoarea din 29 septem-
brie 1993, agentul de brevetare belgian a instiintat AZ ca data care acesta considera
cd trebuia si fie comunicata oficiului de brevete era cea mentionata in autorizatia de
introducere pe piatd, respectiv 16 noiembrie 1987, si c4, in absenta unor instructiuni
contrare, ar comunica aceasta dati. La 30 septembrie 1993, agentul de brevetare bel-
gian a comunicat aceasta daté oficiului de brevete belgian si a informat AZ in legatu-
rd cu aceasta prin scrisoarea din 4 octombrie 1993 [a se vedea considerentele (187)
si (188) ale deciziei atacate].

Pe baza acestor informatii, oficiul de brevete belgian a acordat un CSP care urma sé
expire la 16 noiembrie 2002, AZ fiind informata in legéitura cu aceasta la 25 noiembrie
1993. Acest CSP a fost anulat de o instanté belgiana la 25 septembrie 2002 [a se vedea
considerentele (189) si (190) ale deciziei atacate].
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Comisia a ardtat cd AZ nu a informat niciodatd agentul de brevetare belgian cu pri-
vire la existenta autorizatiei tehnice de introducere pe piata francezd din 15 aprilie
1987. In plus, ea a respins teza ci agentul de brevetare belgian a actionat din proprie
initiativa, tindnd cont de instructiunile similare pe care AZ le-a comunicat agentilor
de brevetare olandez si belgian. De asemenea, Comisia a considerat cd AZ nu a expli-
cat agentului de brevetare belgian propria ,teorie a introducerii efective pe piatd” [a
se vedea considerentele (688) si (689) ale deciziei atacate].

Or, argumentele invocate de reclamante nu pot infirma aceste consideratii. In primul
rand, in ceea ce priveste faptul cd AZ a dat instructiuni in sensul intemeierii cererii
de CSP pe data autorizatiei de introducere efectiva pe piata, respectiv 21 martie 1988,
trebuie sa se constate cd in mod intemeiat a retinut Comisia, in considerentul (689) al
deciziei atacate, ca scrisoarea AZ din 10 septembrie 1993 nu continea nicio explicatie
cu privire la ,teoria introducerii efective pe piatd; AZ multumindu-se s transmité in
aceasta scrisoare cd, potrivit propriei aprecieri, trebuia utilizata in cererile de CSP-uri
data publicarii in lista din Luxemburg.

In continuare, cu privire la argumentul intemeiat pe faptul ci agentul de brevetare
belgian a actionat din proprie initiativa si cd AZ nu ar fi realizat, inainte de 1996, ci
CSP-ul belgian se intemeiase pe data de 16 noiembrie 1987, trebuie si se sublinieze,
astfel cum a atras atentia Comisia, c4, in scrisoarea adresaté oficiului de brevete bel-
gian la 8 mai 1998, directorul departamentului de brevete a indicat ca Héssle a fost de
acord ca agentul de brevetare belgian sa indice data de 16 noiembrie 1987 si nu a in-
cercat sa faca in asa fel incit durata CSP-ului sé inceapd la 21 martie 1988. Din aceasta
rezulta ca tacerea AZ in urma scrisorii agentului de brevetare belgian din 29 septem-
brie 1993 era rezultatul intentiei deliberate de a permite acestui agent s comunice
oficiului de brevete belgian data de 16 noiembrie 1987 ca data a primei autorizari in
Comunitate. Acest lucru este confirmat de observatiile depuse de AZ la 4 aprilie 1997
in cadrul unei proceduri jurisdictionale in fata Bundespatentgericht (Curtea Federala
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pentru Brevete, Germania), potrivit cirora [confidential], precum si de observatiile
sale prezentate Bundesgerichtshof, in care aceasta a afirmat [confidential].

In sfarsit, in ceea ce priveste scrisoarea adresati de AZ oficiului de brevete belgian la
8 mai 1998, trebuie s se constate ca scrisoarea in cauza nu a avut, in niciun caz, sco-
pul de a dezvilui acestei autorititi existenta unei autorizatii tehnice de introducere
pe piatd in Comunitate anterioare datei de 16 noiembrie 1987. Aceasta scrisoare avea
doar scopul de a informa oficiul de brevete belgian cu privire la existenta unui litigiu
in Germania in legatura cu interpretarea Regulamentului nr. 1768/92 si cu ,teoria in-
troducerii efective pe piatd” care justifica, potrivit AZ, luarea in considerare a datei de
21 martie 1988 pentru emiterea CSP-ului in Belgia. Astfel, niciun element din aceasta
scrisoare nu permite sa se considere cd AZ a dorit sa rectifice baza pe care CSP-ul
a fost emis in Belgia, prin informarea cu privire la existenta autorizatiei tehnice de
introducere pe piatd acordate in Franta la 15 aprilie 1987. Afirmatia reclamantelor
potrivit cireia AZ a atras atentia autoritatilor cu privire la toate datele relevante este,
prin urmare, inexacta.

In plus, nu rezulta in niciun fel din declaratia domnului P. ci acesta a fost informat cu
privire la existenta datei autorizatiei tehnice de introducere pe piata in Franta.

— Cu privire la declaratiile facute in fata oficiului de brevete olandez (noiembrie si
decembrie 1993)

In Tirile de Jos, AZ a solicitat CSP-uri pentru omeprazol si pentru omeprazolul so-
dic, mentionind data de ,martie 1988” pentru aceste doud produse.
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Prin doua scrisori identice din 26 noiembrie 1993 cu privire la omeprazol si la ome-
prazolul sodic, agentul de brevetare olandez a comunicat AZ ca oficiul de brevete
olandez avea indoieli ca lista din Luxemburg constituia publicarea autorizatiei de
introducere pe piatd in Mémorial, Jurnalul oficial al Marelui Ducat al Luxembur-
gului, in sensul articolului 8 alineatul (1) litera (a) punctul (iv) din Regulamentul
nr. 1768/92. De asemenea, agentul de brevetare a comunicat AZ cé oficiul de bre-
vete a formulat obiectii cu privire la caracterul inexact al datei privind autorizatia
introducerii pe piata luxemburgheza (martie 1988). Potrivit agentului de brevetare,
»S-ar pare[a] ca aceastd data ar priv[i] mai mult luna in care [a] fost publicati lista din
Luxemburg decit data emiterii autorizatiei de introducere pe piata”. In doua scrisori
identice din 16 decembrie 1993 cu privire la omeprazol si la omeprazolul sodic, AZ a
aritat ci data de 21 martie 1988 era mentionatd pe lista din Luxemburg, care consti-
tuia publicarea autorizatiei de introducere pe piata in sensul articolului 8 alineatul (1)
litera (a) punctul (iv) din Regulamentul nr. 1768/92. AZ a semnalat ca autorizatia de
introducere pe piata a fost eliberaté la 16 noiembrie 1987 si cé ea considera cé data de
21 martie 1988 era data relevanta in sensul articolului 8 alineatul (1) litera (a) punctul
(iv) din Regulamentul nr. 1768/92. Cu toate acestea, AZ a aritat ca aceste doud date
puteau fi comunicate examinatorului [a se vedea considerentele (191)-(193) ale deci-
ziei atacate].

Oficiul de brevete a luat in considerare data de 16 noiembrie 1987 si a emis un CSP
pentru omeprazol valabil pana la 15 noiembrie 2002.

In timpul unei reuniuni care a avut loc la Londra la 11 decembrie 1996, agentul de
brevetare olandez l-a informat pe directorul departamentului de brevete ca nu exista
nicio posibilitate legala de a face rectificéri in fata oficiului de brevete. La aceasta reu-
niune, AZ a decis sa nu efectueze demersuri fata de acest oficiu de brevete [a se vedea
considerentul (197) al deciziei atacate].

Cu toate acestea, prin scrisoarea din 29 ianuarie 1997, agentul de brevetare olandez a
informat AZ ci a contactat un functionar al oficiului de brevete olandez cu privire la
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posibilitatea de a efectua o rectificare la CSP-ul care a fost eliberat. Agentul olandez
a raportat cd acest functionar a considerat cd, desi nu exista in mod oficial nicio pre-
vedere in acest sens, trebuia sa fie posibil sa se efectueze o astfel de rectificare. Prin
urmare, acest agent a propus sé se transmitd in mod formal oficiului de brevete un
»certificat de rectificare”

In scrisoarea de raspuns din data de 10 februarie 1997, AZ a atras atentia ci era ,foar-
te surprinsd” sd afle cad agentul de brevetare olandez a contactat oficiul de brevete
olandez cu privire la acest subiect, avind in vedere ceea ce se convenise in cadrul
reuniunii de la Londra. Ea a aratat ci nu era de acord cu propunerea de a solicita in
mod oficial o rectificare a CSP-ului, intrucét un astfel de demers ar putea conduce la
rezultate imprevizibile si nedorite. S-a precizat c directorul departamentului de bre-
vete considera de asemenea ca nu trebuia initiatd nicio actiune in raport cu oficiul de
brevete olandez [a se vedea considerentele (198) si (199) ale deciziei atacate].

De asemenea, Comisia a considerat cd rezulta dintr-un fax din 11 octombrie 1996,
adresat societitii de comercializare olandeze de catre directorul departamentului de
brevete, cid AZ era constientd, din 1993, de faptul cé ar pierde sase luni de protectie
oferitd de CSP in cazul in care agentul de brevetare ar fi fost instruit s comunice data
autorizatiei tehnice de introducere pe piaté in Franta, 15 aprilie 1987 [considerentul
(200) al deciziei atacate].

Ca urmare a cererii introduse de unii concurenti ai AZ, oficiul de brevete olandez a
considerat, la 29 octombrie 2002, cd data corectd a expirérii CSP-ului era 15 aprilie
2002 [a se vedea considerentul (201) al deciziei atacate].
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s30 In ceea ce priveste afirmatia reclamantelor potrivit cireia comunicarea datei de
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16 noiembrie 1987 pentru cererea de CSP cu privire la omeprazol era urmarea unei
erori, trebuie si se constate ca faxul din 11 octombrie 1996, pus la dispozitie de Co-
misie, infirmi aceastd tezd. Astfel, rezultd din acest fax, adresat de cétre directorul
departamentului de brevete directorului societétii de comercializare olandeze a AZ,
ca raspuns la un fax al acestuia din urma din 10 octombrie 1996, cd AZ era perfect
constienta de caracterul incorect al datei primei autorizatii de introducere pe piata in
Comunitate, comunicata oficiului de brevete olandez. Astfel, in scrisoarea acestuia
din 10 octombrie 1996, directorul filialei olandeze a AZ arita cd notificarea datei
incorecte putea sa determine fie o rectificare a CSP-ului, astfel incit data expirarii
acestuia si fie avansati cu sase luni, fie o anulare a CSP-ului cu titlu de sanctiune. In
acest sens, directorul departamentului de brevete a riaspuns cé era ,,convins ca sin-
gurul risc [care exista] in Térile de Jos era de a pierde sase luni din durata CSP-ului”
Directorul departamentului de brevete a addugat cé ,aceasti posibilitate a fost deja
evaluatd in anul 1993”

In aceasta privinta, reclamantele nu pot sustine ca aceasta scrisoare privea accep-
tarea ,teoriei introducerii efective pe piatd” de cétre oficiul de brevete, din moment
ce aceasta din urma nu a acceptat, in niciun caz, data propusi de 21 martie 1988,
mentionatd in lista din Luxemburg.

in plus, trebuie sa se sublinieze c4, chiar considerand, astfel cum sustin reclamantele,
cd AZ nu ar fi luat cunostinta decét in 1996 de pretinsa eroare constind in comunica-
rea datei de 16 noiembrie 1987 — ceea ce scrisorile examinate mai sus infirma —, i-ar fi
revenit acesteia, in orice caz, in calitatea sa de intreprindere care detine o pozitie do-
minanta la data la care ar fi comis eroarea, sa efectueze demersurile necesare pentru
a nu permite aparitia consecintelor anticoncurentiale care puteau rezulta ca urmare a
acestei erori. Or, este cert cd, in scrisoarea acesteia din 10 februarie 1997, AZ a respins
propunerea agentului de brevetare olandez de a rectifica CSP-ul, chiar daca aceastd
optiune pérea posibila.
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Chiar luat in mod izolat, in afara contextului in care se afld, refuzul AZ de a efectua
rectificarea CSP-ului care ii oferea o durata de protectie mai lunga decat cea la care
aceasta stia cd are dreptul constituie un comportament care nu poate fi acceptat din
partea unei intreprinderi care detine o pozitie dominantid. Numai acest motiv este
suficient, in sine, pentru a respinge ca lipsit de relevanta argumentul potrivit caruia
agentul de brevetare olandez a indicat, in cadrul reuniunii de la Londra din 11 decem-
brie 1996, cé nu se putea face nimic, tindnd cont de propunerea pe care acest agent a
prezentat-o ulterior si care a fost respinsd de AZ.

Pe de alta parte, trebuie si se sublinieze cd, apreciata in contextul acesteia si in special
in lumina faxului directorului departamentului de brevete din 11 octombrie 1996,
care face si mai putin credibild teza erorii, reactia AZ la propunerea agentului de
brevetare olandez se situeaza in continuarea comportamentului sdu care consta in a
ascunde fati de oficiul de brevete existenta autorizatiei de introducere pe piaté acor-
date in Franta la 15 aprilie 1987.

In ceea ce priveste scrisoarea din 8 mai 1998 adresati oficiului de brevete olandez,
acesta este identica sub toate aspectele cu cea adresati in aceeasi zi oficiului de bre-
vete belgian (a se vedea punctul 520 de mai sus). Aceasta scrisoare nu a avut in niciun
fel scopul de a informa autoritatea olandeza cu privire la existenta autorizatiei de
introducere pe piatd in Franta din 15 aprilie 1987.

in sfarsit, reclamantele nu afirmi in mod intemeiat ca este in sarcina Comisiei sa faca
dovada ca AZ nu a explicat propria ,teorie a introducerii efective pe piatd” agentu-
lui de brevetare olandez. Avand in vedere toate elementele care arata ca agentul de
brevetare olandez nu a fost informat nici cu privire la aceasti teorie, nici cu privire la
existenta autorizatiei tehnice de introducere pe piata in Franta, revine in mod evident
reclamantelor sarcina de a face dovada celor pretinse. In plus, trebuie si se arate ca
declaratia agentului de brevetare olandez, depusé de reclamante, sugereazi cé acesta
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incd mai credea, la data elaborarii acestei declaratii, cé lista din Luxemburg constituia
publicarea autorizatiei tehnice de introducere pe piata.

Pe de alta parte, din scrisoarea AZ din 16 decembrie 1993 rezulta cé aceasta a in-
dicat agentului de brevetare olandez ci lista din Luxemburg constituia publicarea
autorizatiei de introducere pe piati. Avand in vedere acest context, este evident ci AZ
stia cd agentul de brevetare urma sa inteleagd aceasta scrisoare ca indicind faptul cé
aceastd publicatie avea legiturd cu autorizatia tehnica.

— Cu privire la declaratiile facute in fata oficiului de brevete din Regatul Unit
(ianuarie-iunie 1994)

Comisia a subliniat cd, dupa ce agentul de brevetare a comunicat data de ,martie
1988” oficiului de brevete din Regatul Unit, acesta din urma a solicitat, prin scrisoarea
din 7 septembrie 1993, ca aceasta data sa fie precizata. Intr-o scrisoare de raspuns din
7 ianuarie 1994, agentul de brevetare din Regatul Unit a declarat ca autorizatia tehni-
ca de introducere pe piata era datatd 16 noiembrie 1987 si ca data de 21 martie 1988
putea fi utilizatd in locul celei de ,martie 1988” Prin scrisoarea din 18 ianuarie 1994,
oficiul de brevete din Regatul Unit a comunicat cd data de 16 noiembrie 1987 era data
corectd [a se vedea considerentele (209) si (697) ale deciziei atacate].

Prin memorandumul intern din 14 februarie 1994 adresat Héssle, directorul departa-
mentului de brevete a informat c4, pentru a asigura cea mai lungé perioadé posibila
a CSP-urilor pentru Losec in diferitele tiri europene, serviciile din cadrul acestuia
dezvoltau argumentul potrivit caruia definitia notiunii de autorizatie de introduce-
re pe piatd nu era clard. [confidential] Directorul departamentului de brevete a ada-
ugat cd serviciile sale incercau si obtind acceptarea relevantei acestei ultime date,

II - 3033



540

541

HOTARAREA DIN 1.7.2010 — CAUZA T-321/05

din moment ce aceasta permitea o duratd a CSP-ului mai lung si posibilitatea de
a mentine CSP-ul in Germania si de a obtine un CSP in Danemarca. Directorul de-
partamentului de brevete a solicitat si i se transmitd informatii cu privire la data la
care Losec a fost comercializat pentru prima daté in fiecare dintre statele membre si
a addugat urmaitoarele [a se vedea considerentele (210) si (211) ale deciziei atacate]:

»1n special, informati-ma dacd am vindut Losec intr-un stat membru al UE inainte de
a fi incheiat negocierile cu privire la pret in aceste tari”

Prin memorandumul din 3 martie 1994, societatea de comercializare luxemburghe-
z3 a informat Hissle in special ca prima vanzare de Losec in Luxemburg a avut loc
la 11 martie 1988 si cd acordul cu privire la pret, incheiat la 17 decembrie 1987, nu
a fost publicat. Filiala AZ din Luxemburg a indicat de asemenea cé autorizatia de
introducere pe piatd a Losec a fost publicatd in Mémorial in martie 1988. Aceasta
ultima informatie era totusi incorectd, publicarea in Mémorial avand loc la 4 decem-
brie 1987. Ca urmare a unei solicitari de confirmare din partea Héssle din 17 mai
1994, Astra Luxemburg a transmis din nou, la 18 mai 1994, faxul sau din 3 martie
1994. La 30 mai 1994, Hissle a solicitat din nou Astra Luxemburg si confirme aceste
informatii si, prin faxul din 8 iunie 1994, aceasta din urma a reiterat mesajul sau din
3 martie 1994, precizand astfel cd acordul cu privire la pret, care nu ficuse obiectul
publicarii, a avut loc la 17 decembrie 1987 si cd publicarea oficiala a autorizatiei a avut
loc in Mémorial in martie 1988 [a se vedea considerentele (211) si (212) ale deciziei
atacate].

Prin scrisoarea din 16 iunie 1994, agentul de brevetare din Regatul Unit a inaintat
oficiului de brevete din Regatul Unit o cerere menitd s convingd cd notiunea de
autorizatie de introducere pe piati trebuia inteleasi in sensul introducerii efective
pe piatd a produsului, respectiv atunci cind toate etapele procedurii administrative
necesare pentru ca un produs s poata fi introdus, in practica, pe piatd erau finali-
zate. Aceastd scrisoare cuprindea in anexd un tabel care indica diferitele etape ale
procedurii de autorizare pentru omeprazol in diverse tari. Acest tabel mentiona data
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de 15 aprilie 1987 ca daté a autorizatiei de introducere pe piatd in Franta si data de
21 martie 1988 ca datd a inregistrérii si a publicirii oficiale a pretului in Luxemburg.
De asemenea, la aceastd scrisoare erau anexate opiniile juridice a doud cabinete de
avocaturd, redactate la 8 martie si la 8 iunie 1994, care sustineau interpretarea Re-
gulamentului nr. 1768/92 adoptatd de AZ. Agentul de brevetare din Regatul Unit a
subliniat ca, in Luxemburg, era practic imposibil sa se comercializeze un produs ina-
inte ca acesta sa figureze in lista ministerului luxemburghez al sanatatii, ,Spécialités
pharmaceutiques” (lista din Luxemburg), care a fost publicata la 21 martie 1988. S-a
sustinut cd primele vinziri in Luxemburg au avut loc la sfarsitul lunii martie 1988 [a
se vedea considerentele (213) si (214) ale deciziei atacate].

Cu toate acestea, oficiul de brevete a respins argumentele AZ si a retinut ca prima
autorizatie de introducere pe piatd in Comunitate a avut loc la 15 aprilie 1987. La
30 septembrie 1994, acesta a emis un CSP a cérui data de expirare era stabilitd pentru
14 aprilie 2002 [a se vedea considerentele (215) si (216) ale deciziei atacate].

Trebuie sd se sublinieze cd, in fata oficiului de brevete din Regatul Unit, compor-
tamentul AZ s-a caracterizat prin mai multd transparentd in raport cu cel pe care
aceasta l-a adoptat in fata autorititilor luxemburgheze, belgiene si olandeze. In loc
sa accepte decizia autorititii din Regatul Unit de a retine data de 16 noiembrie 1987
ca datd a primei autorizatii de introducere pe piatd in Comunitate, AZ a incercat sa
explice motivul pentru care aceasta propunea si retind data de 21 martie 1988 si sa
prezinte propria interpretare a notiunii de autorizatie de introducere pe piati.

in decizia atacati, Comisia subliniaza ca AZ a ignorat informatiile furnizate de filiala
AZ din Luxemburg, care tindea sa retragi listei din Luxemburg si datei de 21 martie
1988 semnificatia pe care AZ intentiona si le o atribuie. Astfel, Comisia a subliniat
cd Astra Luxemburg a indicat de trei ori ca pretul aprobat la 17 decembrie 1987 nu a
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facut obiectul niciunei publiciri si ca primele vanzari de Losec au avut loc la 11 mar-
tie 1988, respectiv inainte de 21 martie 1988.

In aceasti privinta, este adevirat cd AZ era in posesia unor informatii care nu pledau
in favoarea rolului pe care aceasta intentiona s il atribuie listei din Luxemburg. Astfel
cum s-a subliniat deja la punctul 497 de mai sus, acest document nu se preta sa fie
considerat ca o publicare oficiald a pretului pentru Losec, din moment ce in dreptul
produselor mentionate nu figura niciun pret. Faptul cd Astra Luxemburg a indicat ca
nu a avut loc nicio publicare a pretului decredibiliza si mai mult teza potrivit cireia
acest document constituia publicarea pretului pentru Losec.

In mod similar, precizarea faptului ca primele vanziri de Losec au avut loc ince-
pand cu 11 martie 1988 contribuia de asemenea la retragerea relevantei pe care AZ
intentiona si o atribuie listei din Luxemburg. In aceasti privinti, dezbaterea cu pri-
vire la problema daca ,lansarea oficiald” a produsului, la care a ficut trimitere filiala
AZ din Luxemburg indicAnd aceasta dati, poate fi inteleasd ca insemnénd primele
vanzari efective nu este de naturd sa afecteze aprecierea potrivit careia Losec a putut
fi vandut, de fapt, independent de publicarea listei din Luxemburg.

in orice caz, trebuie si se considere ci declaratiile AZ in fata oficiului de brevete din
Regatul Unit in vederea acceptarii datei de 21 martie 1988, in cadrul propriei ,teorii
a introducerii efective pe piatd’, au incetat sa aiba un caracter inselator incepand cu
scrisoarea din 16 iunie 1994, in care AZ a mentionat in mod deschis existenta primei
autorizatii de introducere pe piata franceza din 15 aprilie 1987 si interpretarea Regu-
lamentului nr. 1768/92 pe care intentiona si o apere. Acest lucru este reflectat de ase-
menea in considerentul (774) al deciziei atacate, in cadrul cidruia Comisia a constatat
cé primul abuz s-a incheiat la 16 iunie 1994, in Regatul Unit.
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Cu toate acestea, rezultd in mod evident din toate mijloacele de proba scrise supuse
atentiei Tribunalului si in special din faxul din 11 octombrie 1996, examinat la punc-
tul 530 de mai sus, precum si din procesul-verbal al reuniunii de la Copenhaga din
15 noiembrie 1994, examinat la punctele 551 si 552 de mai jos, cé cererea initiala de
CSP depusi la oficiul de brevete din Regatului Unit ficea parte dintr-o strategie de
ansamblu cu privire la cererile de CSP-uri, care urmarea si fundamenteze aceste ce-
reri pe data de 21 martie 1988 in locul datei de 15 aprilie 1987, data corespunzétoare
primei autorizatii de introducere pe piatd acordate in cadrul Comunitétii.

Prin urmare, avind in vedere acest context, schimbarea brusca de atitudine de care a
dat dovada AZ in raport cu autoritatile din Regatul Unit in scrisoarea sa din 16 iunie
1994 nu afecteaza caracterul inselator al declaratiilor facute initial in fata acestora in
legaturd cu cererea de CSP, nici caracterul abuziv al comportamentului sau in fata
altor oficii de brevete nationale fatid de care AZ s-a abtinut si dezviluie informatiile
relevante, astfel incat acestea au fost induse in eroare cu privire la durata CSP-urilor
la care AZ avea dreptul.

— Cu privire la retragerea cererii de CSP in Danemarca (noiembrie 1994)

La 30 septembrie 1994, AZ a retras cererea de CSP depusi la oficiul de brevete danez,
care se intemeia pe data luxemburghezi de martie 1988.

Un proces-verbal al unei reuniuni care a avut loc la 15 noiembrie 1994 la Copenhaga,
intre directorul departamentului de brevete, un avocat danez si agentul de brevetare
danez, rezuma strategia AZ in materie de cereri de CSP pusi in aplicare pana la data
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respectivd si subliniazd motivele pentru retragerea acestei cereri. Acest document
aratd cd AZ a hotaréat sa sustina cd data primei autorizatii de introducere pe piaté co-
respundea momentului in care a fost aprobat de asemenea pretul, ceea ce determina
luarea in considerare a datei luxemburgheze de martie 1988 si facea astfel posibila in-
troducerea unei cereri de CSP in Germania si in Danemarca. In acest proces-verbal se
arata ca depunerea acestor cereri nu ar fi fost posibila daca autorizatia de introducere
pe piata francezé din 15 aprilie 1987 ar fi fost luatd in considerare. Acest document
mentioneazd cd AZ a decis sd nu continue apérarea propriei pozitii in fata oficiului de
brevete din Regatul Unit si s& accepte un CSP intemeiat pe data autorizatiei franceze,
fara a afecta interpretarea Regulamentului nr. 1768/92 pe care intentiona si o apere
in Germania.

552 Pe de altd parte, acest proces-verbal arata cd AZ era ,convinsd” ca in tarile in care
dispozitiile tranzitorii nu prezentau nicio problemd, dar in care a fost utilizatd
autorizatia luxemburgheza ,in vederea coerentei’, ar fi posibil, in cazul unui litigiu cu
privire la CSP-uri, si se revin la data autorizatiei franceze, tinind cont de caracterul
incert al interpretérii dispozitiilor de reglementare in cauza la momentul introducerii
de cereri de CSP-uri. Acest document araté cé oficiul de brevete danez a comunicat
neoficial ca nu considera cé data luxemburgheza era cea a ,primei autorizatii” Acest
oficiu de brevete intentiona si adopte aceeasi pozitie cu cea a oficiului de brevete din
Regatul Unit, cu care mentinea legaturi stranse cu privire la CSP-uri. Cu toate aces-
tea, autoritatea danezé avea un alt motiv oficial pentru a respinge cererea de CSP, care
permitea evitarea discutiilor legate de prima autorizatie. Procesul-verbal al acestei re-
uniuni arata cg, in final, dupa analizd, AZ a decis sd nu isi apere pozitia in Danemarca
si sa péstreze argumentul intemeiat pe ,teoria introducerii efective pe piati” pentru
cererea de CSP in Germania si, dupd discutii cu reprezentantii sdi danezi, si retragé
cererea de CSP din Danemarca si sd facd astfel incat aceasta si para rezultatul unei
erori in mentionarea numérului de brevet [a se vedea considerentele (219) si (220) ale
deciziei atacate].
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Trebuie sa se considere ci, analizat in lumina faxului din 11 octombrie 1996, adresat
de catre directorul departamentului de brevete directorului societatii de comerci-
alizare olandeze a AZ (a se vedea punctul 530 de mai sus), procesul-verbal al reu-
niunii care a avut loc la Copenhaga la 15 noiembrie 1994 constituie un element de
probd important in ceea ce priveste caracterul deliberat al absentei indicérii datei de
15 aprilie 1987 cu privire la autorizatia de introducere pe piaté in Franta fatd de ofi-
ciile de brevete belgian, luxemburghez si olandez. Astfel, este evident c4, atunci cand
oficiile de brevete refuzau sa ia in considerare data de 21 martie 1988, AZ omitea si
le dezviluie data de 15 aprilie 1987 si le permitea sa intemeieze CSP-urile pe data de
16 noiembrie 1987 legati de emiterea autorizatiei tehnice luxemburgheze, pe care o
credeau a fi data primei autorizatii in Comunitate. In eventualitatea unei dezvaluiri a
datei de 15 aprilie 1987, AZ intentiona s invoce interpretarea pretins incertd a cadru-
lui de reglementare pentru a explica transmiterea datei incorecte. In plus, in cadrul
procedurii administrative in fata Comisiei si in cadrul procedurii in fata Tribunalului,
reclamantele invoca eroarea savarsita din neatentie pentru a explica transmiterea da-
tei incorecte (a se vedea punctele 436 si 530 de mai sus).

In plus, acest proces-verbal sugereaza ci AZ a retras cererea de CSP din Danemarca
pentru a evita o decizie de respingere, ceea ce crea un precedent care afecta sansele
acesteia de a obtine un CSP in Germania, tara care, la fel ca Danemarca, nu acorda
CSP pentru produsele care primisera o prima autorizatie tehnica de introducere pe
piata anterioara datei de 1 ianuarie 1988.

Avand in vedere aceste elemente, Tribunalul consideri ca in mod intemeiat a retinut
Comisia c4, in absenta unor contacte intre oficiile de brevete din Regatul Unit si din
Danemarca, este probabil cd strategia AZ ar fi permis obtinerea unui CSP in Dane-
marca [considerentul (719) al deciziei atacate].
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— Cu privire la cererile depuse in tirile SEE (decembrie 1994)

s In decizia atacatd, Comisia a aritat ci, in decembrie 1994, agentii de brevetare ai AZ
au initiat o a doua serie de cereri de CSP-uri in Austria, in Finlanda si in Norvegia, pe
baza unor instructiuni ale AZ din 18 noiembrie 1994. Aceste instructiuni contineau
numai data si numarul primei autorizatii in SEE si nu precizau datele si numere-
le autorizatiilor de introducere pe piata in zece state membre. De asemenea, AZ a
comunicat in instructiunile sale data de 21 martie 1988 ca dati a primei autorizatii
de introducere pe piatd in Comunitate, precum si numérul autorizatiei tehnice de
introducere pe piata luxemburghezd din 16 noiembrie 1987. AZ a anexat acestor
instructiuni lista din Luxemburg, ca publicatie relevanta a acestei autorizatii, si o co-
pie a legii luxemburgheze cu privire la autorizatia tehnica de introducere pe piata [a
se vedea considerentele (183), (184) si (232) ale deciziei atacate].

557 Comisia a subliniat cd autoritatile suedeze au autorizat vinzarea de Losec la 5 februa-
rie 1988. Acest produs a fost efectiv lansat la 28 februarie 1988 [considerentul (232)
al deciziei atacate].

s5s In Austria, agentul de brevetare a solicitat preciziri pentru a fi in masura si expli-
ce oficiului de brevete motivul pentru care data autorizatiei de introducere pe piata
(21 martie 1988) nu este data relevanta a primei autorizatii in Comunitate. Totusi,
agentul de brevetare austriac a comunicat oficiului de brevete data de 21 martie 1988,
acesta din urma eliberand, prin urmare, in temeiul acestei date, un CSP care urma si
expire la 24 august 2005 [a se vedea considerentul (233) al deciziei atacate].
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In Norvegia, agentul de brevetare a inaintat cererea de CSP la 21 decembrie 1994, in
conformitate cu instructiunile AZ. La 14 aprilie 1997, oficiul de brevete norvegian a
emis un CSP pentru omeprazol pe baza datei de 21 martie 1988, care urma si expire
la 21 martie 2003. Acest CSP a fost contestat de unii concurenti in fata Tribunalului
de Prima Instanta din Oslo, litigiul ajungand ulterior la Curtea de Apel. CSP-ul a fost
revocat in cele din urma la 29 iunie 1999 [considerentele (234) si (242) ale deciziei
atacate].

In Finlanda, cererea de CSP a fost depusi de agentul de brevetare finlandez la 30 de-
cembrie 1994. Oficiul de brevete finlandez a emis un CSP intemeindu-se pe data de
21 martie 1988. Aceasta decizie a fost contestatd de un concurent, la 21 decembrie
1998, la Tribunalul de Priméi Instantd din Helsinki. Procedura in fata acestei instante
era incd in curs la data adoptarii deciziei atacate [considerentele (243) si (244) ale
deciziei atacate].

Potrivit Comisiei, in pofida imprejurérii cd AZ a primit autorizatia de comercializare
pentru Losec in Suedia la 5 februarie 1988, aceasta a ales sd comunice data de 21 mar-
tie 1988, care nu mai corespundea totusi primei date de introducere efectiva pe piata
a Losec [considerentul (722) al deciziei atacate].

Reclamantele si Comisia sunt in dezacord cu privire la aspectul daca AZ a evitat cu
buni stiintd sd comunice data de 5 februarie 1988, totusi relevantd aviand in vedere
interpretarea conceptului ,,autorizatie” adoptata de AZ, ca dati a primei autorizatii
de introducere efectiva pe piatd in SEE. Astfel, Comisia se intemeiaza pe diferite scri-
sori, ale cdror relevanta si caracter probatoriu sunt contestate de reclamante, pentru
a demonstra cid AZ stia cd data relevantd era cea a primei autorizatii in SEE.
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Or, fara a fi necesar si se concluzioneze cu privire la aceste aspecte, este suficient sa
se constate ci, astfel cum a fost cazul in celelalte tiri, AZ a comunicat oficiilor de bre-
vete data de 21 martie 1988 in locul datei relevante de 15 aprilie 1987, in legdtura cu
autorizatia de introducere pe piata in Franta, care constituia totusi prima autorizatie
de introducere pe piata in Comunitate si, prin urmare, in SEE.

Trebuie, asadar, sa se constate cd, intrucat AZ a omis si transmita oficiilor de bre-
vete respective toate informatiile relevante care si le permita s emita CSP-urile in
cunostinti de cauza, Comisia putea si considere in mod intemeiat cd AZ a indus
aceste autoritati nationale in eroare.

In plus, trebuie sa se sublinieze ci, in replici, reclamantele sustin c directorul depar-
tamentului de brevete considera ci era aplicabild numai data autorizarii in Uniune.
In consecinti, AZ ii revenea obligatia de a transmite de asemenea oficiului de bre-
vete data de 15 aprilie 1987, aceastd data fiind tocmai cea care privea prima autori-
zare in Comunitate, potrivit celei mai larg acceptate interpretari a Regulamentului
nr. 1768/92. In aceasti privinti, se impune a reitera faptul ca, avand in vedere ci AZ
intentiona sa apere o anumiti interpretare a Regulamentului nr. 1768/92, acesteia ii
revenea obligatia de a comunica diferitele informatii relevante intr-o maniera trans-
parentd, pentru a permite autoritatii publice sd adopte o decizie corespunzatoare si sa
nu fie indusa in eroare ca urmare a unei ambiguititi nedivulgate.
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— Cu privire la declaratiile ficute in fata oficiului de brevete irlandez (octombrie
1995)

s66 Comisia a subliniat cd, in 1995, in raspunsul la o intrebare a oficiului de brevete irlan-
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dez referitoare la indicatia ,martie 1988’, AZ a comunicat data primei autorizatii de
introducere pe piatd in Comunitate, respectiv autorizatia emisa in Franta la 15 aprilie
1987, aritand in acelasi timp ca data care trebuia luaté in considerare era 21 martie
1988. Potrivit Comisiei, avind in vedere informatiile de care dispunea AZ, aceasta
nu putea totusi si afirme ca introducerea efectivd pe piatd a Losec nu a fost posibila
inainte de 21 martie 1988 [considerentul (725) al deciziei atacate].

Astfel cum s-a subliniat in legaturd cu cererea de CSP in Regatul Unit, in aceasti etapa
AZ a dat dovada de transparenta necesara prin comunicarea datei de 15 aprilie 1987.
Imprejurarea ci AZ detinea informatii care ficeau ca declaratiile sale sa piarda mult
din credibilitate nu influenteaza aceasta constatare.

Totusi, astfel cum s-a arétat la punctul 549 de mai sus, transparenta de care a dat
dovadd AZ fatd de oficiul de brevete irlandez nu inlitura caracterul inseldtor al
declaratiilor ficute in fata altor oficii nationale de brevete si in special in fata celor
din tarile Benelux.
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— Cu privire la declaratiile facute in fata oficiilor de brevete din tarile Benelux si din
Finlanda (mai 1998)

Comisia a subliniat c4, atunci cand, prin scrisorile din 8 mai 1998, directorul departa-
mentului de brevete a informat oficiile de brevete belgian, finlandez, luxemburghez si
olandez ci, in Germania, AZ declarase apel impotriva deciziei Bundespatentgericht
in fata Bundesgerichtshof, el a pretins cé prima autorizatie de introducere pe piata in
Comunitate in sensul Regulamentului nr. 1768/92 a avut loc la 21 martie 1988, dat
fiind cd ,toate autorizatiile necesare pentru a permite ca produsul si fie introdus pe
piatd in primul stat membru (Luxemburg) au fost acordate pentru prima datd”.

Comisia a amintit ca, in momentul in care a fost ficuté aceastd declaratie, AZ dispu-
nea de informatii certe din care rezulta ci Losec fusese deja introdus pe piata anterior
acestei date. De asemenea, Comisia a subliniat cd, in observatiile prezentate Bun-
despatentgericht, AZ a recunoscut, inca din 4 aprilie 1997, cé data stabilirii pretului,
respectiv 8 februarie 1988, constituia data relevanta a introducerii efective pe piat. In
plus, Comisia a subliniat cd AZ detinea un al patrulea document intern din 23 februa-
rie 1998 din care rezulta cd omeprazolul capsule de 20 mg fusese introdus pe piaté la
1 februarie 1988 [considerentele (726) si (730) ale deciziei atacate].

Reclamantele contestd ci documentul din 23 februarie 1998 ar fi o sursa valida de
informatii cu privire la data exactd a lansérii Losec. Totusi, din aceasta rezulta, fapt
necontestat de reclamante, ca lansarea Losec in Luxemburg a avut loc cel tarziu in
cursul lunii februarie 1988 si, prin urmare, inainte de 21 martie 1988.
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52 Pe de altd parte, astfel cum a subliniat Comisia in considerentul (224) al deciziei ata-
cate, rezultd dintr-un document intern al AZ din 9 septembrie 1996 cé aceasta stia ca
Losec fusese introdus pe piatd inainte de 21 martie 1988, desi data exactd a lansdrii
produsului nu era clar stabilitd in aceasta etapd, avand in vedere ca atit data de 1 fe-
bruarie 1988, cit si data de 11 martie 1988 erau mentionate in aceasti privinti. In
mod similar, un document intern din 19 august 1996 mentioneazi 1 februarie 1988
ca data a lansarii Losec in Luxemburg.

573 Avand in vedere aceste mijloace de probd scrise, care se adaugi celorlalte probe refe-
ritoare la cererile de CSP-uri in diferitele tiri mentionate mai sus, Tribunalul conside-
rd cd in mod intemeiat Comisia a retinut cd AZ nu a fost de buné-credinté atunci cand
a declarat in fata oficiilor de brevete din térile Benelux si din Finlanda c4, in realitate,
nu era posibil ca Losec sa fi fost introdus pe piatd inainte de 21 martie 1988.

— Cu privire la declaratiile facute in cursul procedurii judiciare in Germania

s Din decizia atacatd rezultd ca agentul de brevetare german a depus o cerere de CSP
la oficiul de brevete german, in conformitate cu instructiunile AZ din 7 iunie 1993.
Formularul de cerere sugereazd cid mentiunea ,21” a fost addugatd olograf langa
mentiunea ,Mérz 1988” La 10 noiembrie 1993, oficiul de brevete german a emis un
CSP in temeiul acestei date, care urma si expire la 21 martie 2003 [considerentul
(221) al deciziei atacate].
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La 18 iunie 1996, un producator de medicamente generice, Ratiopharm, a chemat in
judecatd AZ la Bundespatentgericht, sustinind cd CSP-ul emis in favoarea acesteia
din urma trebuia si fie anulat pe motiv cé prima autorizatie tehnica de introducere pe
piatd in Comunitate a fost acordata la 15 aprilie 1987 in Franta [a se vedea conside-
rentul (222) al deciziei atacate].

Comisia considera cd AZ a ficut declaratii inselatoare in cursul procedurilor judici-
are in Germania. Astfel, la 9 octombrie 1996, AZ a sustinut c4, inca de la depunerea
cererilor de CSP-uri in iunie 1993, ,,credea” c4, in masura in care corespundea datei
de publicare a autorizatiei si includea stabilirea preturilor, data de 21 martie 1988 era
decisiva ca daté a primei autorizatii de introducere pe piata si ca doar incepind de la
aceastd datd produsul a putut fi introdus pe piatd ca produs rambursabil la un pret fix
[considerentele (223) si (728) ale deciziei atacate].

Pe de alti parte, Comisia a subliniat c4, atunci cind a fost facuté aceasti declaratie, AZ
dispunea de informatii suplimentare potrivit cirora decizia din 17 decembrie 1987,
referitoare la stabilirea pretului, nu fusese publicata si capsulele de omeprazol fusese-
ra lansate inainte de 21 martie 1988, respectiv la 11 martie 1988 potrivit raspunsului
societétii de comercializare belgiene din 1994 sau la 1 februarie sau 11 martie 1988
potrivit notelor interne ale AZ din 19 august si din 9 septembrie 1996. In aceasta
privintd, Comisia a atras atentia cd nota internd din 9 septembrie 1996 mentiona cé
autorizatia de introducere pe piata si publicarea sa, precum si scrisoarea de informa-
re cu privire la stabilirea pretului fusesera asteptate inainte de lansarea produsului.
Aceasta noté preciza totusi ca publicarea ,listei” de citre Ministerul Sanatétii nu a
fost ,in aparentd” asteptata. Aceastd notd a subliniat trei ,probleme’, respectiv c4, in
primul rand, autorizarea si publicarea autorizatiei au avut loc inainte de 1 ianuarie
1988, in al doilea rand, data de 16 noiembrie 1987 a fost adoptata ca temei al CSP-
ului, in pofida eforturilor depuse pentru a determina acceptarea datei de 21 martie
1988, si, in al treilea rand, produsul a fost lansat inainte de publicarea listei din Lu-
xemburg [a se vedea considerentele (224) si (729) ale deciziei atacate].
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De asemenea, Comisia a subliniat c4, in observatiile sale ulterioare prezentate Bun-
despatentgericht la 4 aprilie 1997, AZ a repetat cd a presupus ca produsul nu putea fi
introdus pe piatd in mod legal decat dupa publicarea stabilirii pretului, la 21 martie
1988, si ca motivele care au determinat-o si considere cé data de 21 martie 1988 era
data relevanti erau usor de inteles, ,chiar daci, in cele din urma4, 8 februarie 1988 era
data decisiva pentru stabilirea pretului” In acest sens, Comisia a subliniat ci, desi AZ
a admis implicit in acest stadiu cé publicarea listei din Luxemburg nu era o conditie
sine qua non pentru introducerea pe piata a produsului, a evitat sa mentioneze aceas-
ta informatie in scrisorile adresate oficiilor de brevete din térile Benelux si din Finlan-
da la 8 mai 1998 [considerentele (225) si (730) ale deciziei atacate].

Reclamantele contesta ca AZ a avut intentia de a insela autoritétile judiciare germa-
ne si ca stia ca data de 21 martie 1988 nu era data corectd in ceea ce priveste prima
autorizatie de introducere pe piatd. Astfel, in ceea ce priveste, in primul rand, argu-
mentele reclamantelor potrivit cirora, pe de o parte, data de 1 februarie 1988 indicata
pe nota internd din 19 august 1996 provine dintr-o informatie pusa la dispozitie de
un agent de brevetare si ar avea o origine nedeterminata si, pe de alta parte, docu-
mentul din 9 septembrie 1996 prezinta o incertitudine cu privire la data lansérii Lo-
sec, trebuie sa se constate cd reclamantele nu isi sustin argumentele prin prezentarea
documentului agentului de brevetare care ar mentiona aceasti daté. Pe de alta parte,
reclamantele nu prezinta niciun element care si permita sa se considere ca informatia
cu privire la data de 1 februarie 1988, pretins comunicata de agentul de brevetare, ar fi
lipsitd de valoare sau ar fi mai putin credibild decét data de 21 martie 1988.

Or, trebuie sa se constate, din nou, ca toate informatiile de care dispunea AZ, desi
incerte cu privire la data exacta a lansarii produsului, erau concordante in a indica
faptul ca introducerea efectiva pe piatd a Losec a avut loc anterior datei indicate in lis-
ta din Luxemburg, respectiv 21 martie 1988. Pe de alta parte, astfel cum s-a subliniat
deja (a se vedea punctele 497 si 545 de mai sus), lista din Luxemburg nu putea fi in-
terpretatd in mod rezonabil ca fiind publicarea pretului pentru Losec, in considerarea
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prezentdrii sale obiective si a faptului cé societatea de comercializare luxemburgheza
a AZ a indicat, inca din luna martie 1994, cé decizia luxemburghezi de stabilire a
pretului nu a facut obiectul unei publicari.

In continuare, cu privire la pozitia unor reprezentanti ai AZ in cursul procedurii in
fata Bundespatentgericht, reclamantele sustin cd admiterea caracterului exact al da-
tei de 8 februarie 1988 ca daté relevanti care trebuie sé fie luatd in considerare se
intemeia pe o interpretare speciala a Regulamentului nr. 1768/92, potrivit cireia data
relevanta era cea a aprobarii pretului de cétre autoritati. Reclamantele contesta ast-
fel ca AZ considera in realitate ci lista din Luxemburg era lipsita de relevanta. In
aceastd privinta si indiferent de exactitatea afirmatiilor reclamantelor, este suficient
sa se constate din nou c4, inci din luna martie 1994, AZ dispunea de informatii care
aritau ci decizia luxemburgheza de stabilire a pretului nu a fost publicata. In plus,
lista din Luxemburg, in care era mentionata data de 21 martie 1988, nu continea nicio
indicatie cu privire la pretul pentru Losec. Prin urmare, reclamantele nu pot, in orice
caz, si pretinda ca AZ putea aprecia in mod serios cd data de 21 martie 1988 era data
publicérii pretului, ceea ce constituia o conditie legald pentru introducerea pe piati
a produsului.

Din cele de mai sus rezulti cd in mod intemeiat Comisia a constatat cd, in cursul
procedurilor contencioase in fata instantelor germane, AZ a facut declaratii inexacte,
chiar daca dispunea de informatii concordante cu privire la lipsa de relevanti a listei
din Luxemburg si a datei de 21 martie 1988 ca data care trebuia luaté in considerare
potrivit propriei interpretari a Regulamentului nr. 1768/92 si propriei ,teorii a intro-
ducerii efective pe piatd” Astfel, se pare cd AZ incerca pur si simplu si apere validi-
tatea CSP-ului care ii fusese acordat in Germania pe baza unor declaratii inselatoare,
care indicaserd data de 21 martie 1988 ca datd a primei autorizatii de introducere pe
piatd in Comunitate.
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— Cu privire la declaratiile facute in cursul procedurilor judiciare in Norvegia si in
Finlanda

In ceea ce priveste procedura in fata Tribunalului de Prima Instanta din Oslo, Co-
misia a subliniat c§, in cadrul observatiilor din 12 februarie si din 20 mai 1999, AZ a
apdrat relevanta datei de 21 martie 1988 si a listei din Luxemburg, si aceasta in pofida
informatiilor pe care le detinea, care indicau cé Losec fusese lansat inainte de aceasta
datd. De asemenea, Comisia a constatat cd AZ nu a mentionat data de 8 februarie
1988, indicaté totusi de aceasta in fata Bundespatentgericht, si cd AZ a sustinut ca
publicarea listei din Luxemburg, care ar fi continut produsele autorizate ale céror
preturi fuseserd aprobate, constituia o conditie necesara pentru ca Losec si poata
fi introdus pe piatd in Luxemburg [considerentele (235), (236) si (733) ale deciziei
atacate].

Pe de alta parte, Comisia a constatat cd, in cursul acestei proceduri contencioase,
AZ a admis ca nu detinea integral lista din Luxemburg sau vreo parte a acesteia care
si contind pretul pentru Losec. In acest sens, Comisia a subliniat cd AZ a aparat
totusi relevanta acestei liste in fata agentilor de brevetare, a oficiilor de brevete si a
instantelor de judecata. Ea a subliniat cd procedura contencioasé din Norvegia a pus
in evidenta existenta unei alte publicatii luxemburgheze, ,liste luxembourgeoise des
prix pharmaceutiques” (,lista luxemburgheza a preturilor farmaceutice”), din care
AZ a pus la dispozitie o pagina care continea o referire la Losec, pentru care era
mentionata data de 16 ianuarie 1988. Rezultatele cercetarilor efectuate de petente im-
preuna cu autoritétile luxemburgheze, care au fost transmise instantelor norvegiene,
au ardtat de asemenea ci lista din Luxemburg nu era la data respectiva (martie 1988)
o publicatie oficiald, scopul acesteia fiind numai cel de a informa medicii, farmacistii
si societitile farmaceutice cu privire la produsele care erau autorizate pentru vinzare,
indiferent daci preturile acestora ficusera sau nu ficuseri obiectul unei aprobiri [a se
vedea considerentele (239), (240) si (734) ale deciziei atacate].
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In ceea ce priveste procedura in fata Tribunalului de Primi Instanti din Helsinki,
Comisia a subliniat cd AZ a prezentat, la 25 februarie 1999, observatii identice cu
cele sustinute in fata Tribunalului de Prima Instanti din Oslo la 12 februarie 1999. In
continuare, aceasta a constatat c4, la 30 iunie 1999, AZ a reiterat ci Losec nu a putut
fi introdus pe piata in Luxemburg inainte de 21 martie 1988 si ca nu a fost introdus pe
piata intr-o tara SEE. De asemenea, AZ a declarat ca atat petenta in procedura respec-
tiva, Merck Oy Generics, cét si ea insési au incercat sa determine statutul juridic al
publicatiei din Luxemburg si sa identifice o versiune completa a listei din Luxemburg
si ca ,situatia era destul de confuzi la Luxemburg” Comisia a subliniat, din nou, ca
AZ aficut aceste declaratii in pofida informatiilor pe care le detinea, din care rezulta
in mod evident ca primele vanzéri de Losec au avut loc inainte de 21 martie 1988
[considerentele (244), (245) si (735) ale deciziei atacate].

Astfel cum s-a retinut deja anterior, argumentul reclamantelor potrivit caruia AZ se
putea intemeia in mod rezonabil pe lista din Luxemburg pentru a sustine cd data
autorizatiei de introducere efectiva pe piata era 21 martie 1988 trebuie respins. Apa-
rarea AZ in fata instantei din Oslo nu mai putea fi in mod védit sustinutd, in special
dupa ce autoritatile luxemburgheze au confirmat ci lista din Luxemburg nu constituia
o publicatie oficiald. Astfel, chiar dupé dezviluirea existentei ,liste luxembourgeoise
des prix pharmaceutiques” si punerea la dispozitie de citre AZ insési a unei pagini din
aceasta publicatie, in care se mentionau Losec si data de 16 ianuarie 1988, AZ a con-
tinuat sa sustind cd nicio listd continidnd Losec si indicarea pretului acestuia nu fusese
publicata inainte de 21 martie 1988 si cé lista din Luxemburg continea de asemenea
informatii cu privire la pretul pentru Losec [considerentul (241) al deciziei atacate].

Avénd in vedere toate informatiile de care dispunea si care concordau, contrar celor
afirmate de reclamante, in a arata ca Losec fusese lansat inainte de 21 martie 1988,
Tribunalul considerd cd in mod corect Comisia a retinut, in esentd, cd AZ nu se putea
intemeia in mod rezonabil pe lista din Luxemburg [a se vedea de asemenea, in aceasta
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privintd, considerentele (236) si (237), precum si considerentele (733) si (734) ale de-
ciziei atacate].

In consecinti, trebuie si se respinga argumentul reclamantelor potrivit ciruia im-
prejurarea ca AZ a recunoscut, in cadrul trimiterii preliminare cu care a fost sesizata
Curtea, ci nu detinea integral lista din Luxemburg sau partea din aceasta care indica
pretul pentru Losec ar demonstra absenta unei intentii de a insela autoritatile publice.
In plus, orice sustinere contrari a acesteia in fata Curtii ar fi constrans-o si puni la
dispozitie in totalitate aceastd listd sau orice altd parte relevanti a acesteia, ceea ce
reclamanta nu era in masurd si facd. Prin urmare, ea nu avea, in niciun caz, o altd
alegere decét sd admita cd nu detinea aceste documente.

Aceste aprecieri se aplica in egald masurd in ceea ce priveste declaratiile ficute de
AZ in fata Tribunalului de Prima Instantd din Helsinki. Astfel, este evident cd AZ a
adoptat aceeasi linie de conduit4, constind in a sustine cd Losec nu a putut fi introdus
pe piaté inainte de 21 martie 1988, desi detinea informatii concordante care ardtau ca
acest produs a fost lansat anterior acestei date si ca lista din Luxemburg nu era rele-
vantd pentru posibilitatea de a introduce acest produs pe piata in mod legal.

Astfel, trebuie si se considere cd, dupd cum a fost cazul in fata instantelor germane,
AZ aincercat doar, in fata instantelor norvegiene si finlandeze, sa apere valabilitatea
CSP-urilor acordate in aceste téri in temeiul declaratiilor inseldtoare ale acesteia care
indicau 21 martie 1988 ca datd a primei autorizari in SEE.
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Concluzie cu privire la primul abuz de pozitie dominant&

Din examinarea celor doud etape ale primului abuz rezulti ca, in primul rind, com-
portamentul AZ a constat in transmiterea cétre oficiile de brevete din Germania, din
Belgia, din Danemarca, din Irlanda, din Luxemburg, din Térile de Jos si din Regatul
Unit a mentiunii ,martie 1988” ca daté a primei autorizatii de introducere pe piata
in Comunitate, fara a informa aceste oficii nici in legaturd cu temeiul in care ar fi fost
aleasd aceasta data, respectiv interpretarea alternativa pe care AZ dorea sa o adopte
cu privire la notiunea ,autorizatie de introducere pe piatd” utilizatd in Regulamentul
nr. 1768/92, nici in legéturi cu existenta autorizatiei de introducere pe piatd emise in
Franta la 15 aprilie 1987. In mod intemeiat Comisia a considerat aceasti transmitere
catre oficiile de brevete ca fiind inseldtoare, avind in vedere prezentarea de ansamblu
a acesteia, care sugera cd mentiunea ,,martie 1988” avea legatura cu data emiterii pri-
mei autorizatii tehnice de introducere pe piatd in Comunitate.

Pe baza acestei prime comunicéri si ca urmare a unei precizari cu privire la data exac-
td la care ficea referire mentiunea ,,martie 1988’ a fost acordat un CSP in Germania la
10 noiembrie 1993, pentru care data expirarii a fost stabilitd la 21 martie 2003.

In continuare, comportamentul AZ a constat in nedivulgarea datei de 15 aprilie 1987,
in legatura cu autorizatia de introducere pe piata francez4, ca urmare a solicitarilor de
clarificare ale oficiilor de brevete cu privire la mentiunea ,martie 1988”. Aceasta nedi-
vulgare a determinat oficiile de brevete belgian, luxemburghez si olandez si aprecieze
ci data de 16 noiembrie 1987, corespunzitoare emiterii autorizatiei tehnice de intro-
ducere pe piatd in Luxemburg, trebuia luata in considerare ca dati a primei autorizatii
de introducere pe piatd in Comunitate. Prin urmare, oficiile de brevete respective au
acordat CSP-uri in temeiul acestei date.
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In aceasta privinti, trebuie observat cd AZ nu a intervenit ulterior pe langa aceste
oficii de brevete pentru a rectifica CSP-urile, chiar dacd, pe de o parte, documentele
interne ale AZ arati ci aceasta era constientd de fundamentarea lor inexacta si, pe de
altd parte, agentul de brevetare olandez a adresat in mod expres o sugestie in acest
sens.

Cu toate acestea, trebuie subliniat cd AZ a dezviluit, ca urmare a intrebéarilor adresate
de oficiul de brevete din Regatul Unit si de cel irlandez, existenta autorizatiei tehnice
de introducere pe piata franceza din 15 aprilie 1987. Din cauza legiturilor pe care
oficiul de brevete danez le mentinea cu oficiul de brevete din Regatul Unit, AZ a con-
siderat necesar sa retraga cererea de CSP in Danemarca.

Totusi, AZ a mentinut comportamentul constind in comunicarea unor declaratii
inseldtoare in scopul obtinerii unor CSP-uri pe baza datei de 21 martie 1988 in fata
oficiilor de brevete din tarile SEE (Austria, Finlanda si Norvegia). Aceste declaratii au
determinat oficiile de brevete sa emita CSP-uri avand la bazé data de 21 martie 1988.

In sfarsit, comportamentul AZ a constat in apararea valabilitatii CSP-urilor care au
fost acordate in temeiul declaratiilor inseldtoare ale acesteia in fata instantelor germa-
ne, finlandeze si norvegiene.

Rezulta din tot ceea ce preceda cd AZ a adoptat un comportament constant si liniar,
caracterizat prin transmiterea unor declaratii inseldtoare catre oficiile de brevete, in
scopul de a obtine emiterea unor CSP-uri la care aceasta fie nu avea dreptul (Germa-
nia, Finlanda, Danemarca si Norvegia), fie avea dreptul pentru o perioadd mai scurté
(Austria, Belgia, Luxemburg, Irlanda si Tarile de Jos).
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Numeroasele mijloace de proba scrise din dosar si intinderea comportamentului rele-
vant, care a durat din iunie 1993, cind au fost transmise cererile de CSP-uri cétre ofi-
ciile nationale de brevete [considerentul (185) al deciziei atacate], pand in iunie 1999,
cu ocazia apdararii de citre AZ in fata instantei de la Helsinki a valabilitatii CSP-ului
acordat in Finlanda, si care a fost pus in aplicare intr-un mod mai mult sau mai putin
consecvent si cu grade de succes diferite in noud state membre ale Comunititii si ale
SEE, permit si se considere cd in mod intemeiat Comisia a constatat cd AZ a incercat
in mod deliberat sa induca in eroare oficiile de brevete.

Avand in vedere toate mijloacele de proba scrise pe care se intemeiazd Comisia, Tri-
bunalul apreciaza ca aceste consideratii nu pot fi repuse in discutie prin declaratiile
depuse de reclamante pentru a apira in special buna-credinti a AZ. In afara faptului
cé aceste declaratii au tendinta, in anumite privinte, sd confirme temeinicia deciziei
atacate, ele nu permit, in orice caz, si fie ignorata cantitatea semnificativa de mijloace
de proba scrise, precum si toate faptele constatate, care, apreciate in ansamblu, con-
firma in mod convingitor concluziile Comisiei.

In lumina examindrii tuturor elementelor de fapt, efectuati in cadrul prezentului
motiv, trebuie si se rdspundd, in masura in care este incd necesar, la argumentele
invocate de reclamante in cadrul primului motiv, care tind la contestarea existentei
unui abuz de pozitie dominantéd in Germania, in Belgia, in Danemarca, in Norvegia,
in Tarile de Jos si in Regatul Unit, in temeiul lipsei de efect a declaratiilor inselatoare.

In primul rand, in ceea ce priveste gradul de reusita al practicilor anticoncurentiale
identificate, trebuie subliniat ci imprejurarea ca aceste declaratii inselitoare nu au
permis AZ sa obtind CSP-uri in Danemarca sau, pe baza unei date care nu cores-
pundea datei primei autorizatii de introducere pe piatd acordate in Comunitate, in
Regatul Unit nu anuleazi caracterul abuziv al comportamentului sdu in aceste tiri,
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din moment ce s-a stabilit cd era foarte probabil ca aceste declaratii si conduci la
emiterea unor CSP-uri.

Rezultd din examinarea prezentului motiv si a mijloacelor de proba scrise care au
fost depuse de parti cd, desi AZ a dat dovada de o atitudine mai transparenta in fata
oficiului de brevete din Regatul Unit, prezentdndu-i acestuia in mod deschis propria
interpretare alternativa a notiunii de autorizatie de introducere pe piata si dezvaluind
existenta autorizatiei tehnice de introducere pe piata franceza din 15 aprilie 1987, ce-
rerea initiald de CSP era in mod obiectiv inseldtoare si avea scopul de a obtine un CSP
in temeiul unei date care nu corespundea primei autorizatii de introducere pe piata
acordate in Comunitate (a se vedea punctele 548 si 549 de mai sus).

In ceea ce priveste Danemarca, din mijloacele de proba scrise supuse atentiei Tribu-
nalului rezulta de asemenea ca AZ a retras cererea de CSP in Danemarca pentru a
nu primi o decizie de respingere din partea oficiului de brevete, ceea ce ar fi creat un
precedent care afecta sansele acesteia de a obtine un CSP in Germania, o tara care,
la fel ca Danemarca, nu a acordat CSP-uri pentru produsele care au primit o prima
autorizatie tehnicd de introducere pe piata in Comunitate anterioard datei de 1 ia-
nuarie 1988 (a se vedea punctul 554 de mai sus). Cu toate acestea, astfel cum atrage
atentia Comisia, aptitudinea declaratiei inselitoare ficute in fata oficiului de brevete
danez de a conduce la emiterea unui CSP nelegal este confirmaté de faptul ca au fost
emise CSP-uri de oficiile de brevete din Germania, din Belgia, din Norvegia si din
Tarile de Jos, in temeiul unor declaratii inselatoare facute de AZ in fata acestora.

in mod similar, imprejurarea cd, in Germania, CSP-ul a fost anulat in iunie 1997, ina-
inte de expirarea brevetului de bazi, ca urmare a unei actiuni in justitie introduse de
Ratiopharm, un producétor de medicamente generice, nu poate influenta incadrarea
juridica a comportamentului AZ, care a obtinut un CSP in aceasti tard in temeiul
declaratiilor sale inseldtoare. Astfel, acest CSP era destinat sa subziste dupa expirarea
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brevetului de bazi si si extinda exclusivitatea pe care o acorda acesta din urmi. Dacé
nu ar fi fost initiatd nicio actiune de cétre concurenti, acest CSP ar fi produs astfel
efecte anticoncurentiale importante, in cazul in care simpla existentd a unui CSP nu a
fost, in sine, capabila sd produca astfel de efecte chiar inainte de expirarea brevetului
de baza.

Pe de alta parte, faptul cé perioada aditionald de protectie suplimentara obtinuta in
Belgia si in Tarile de Jos pe baza unor declaratii inselatoare este cuprinsd intre apri-
lie 2002 si, respectiv, septembrie si octombrie 2002, cu alte cuvinte dupi ce pozitia
dominantd a AZ a incetat in aceste state membre, nu poate afecta, pentru motivele
prezentate la punctul 379 de mai sus, calificarea comportamentului in cauza ca abuz
de pozitie dominanta.

In sfarsit, in ceea ce priveste Norvegia, astfel cum s-a subliniat la punctele 559 si 596
de mai sus, este cert ci pentru AZ a fost emis un CSP de cétre oficiul de brevete nor-
vegian la 14 aprilie 1997, pe baza datei de 21 martie 1988 [a se vedea de asemenea
considerentul (234) al deciziei atacate]. Acest CSP a fost revocat la 29 iunie 1999, ca
urmare a unei actiuni in justitie initiate de un concurent. In consecinti, chiar consi-
derdnd cd AZ detinea un brevet pentru formulé care impiedica incd intrarea pe piata
a produselor generice la data revocarii CSP-ului, trebuie sé se constate ca declaratiile
inselatoare ale AZ au permis emiterea unui CSP la care aceasta nu avea dreptul. Aces-
te declaratii inseldtoare erau in mod obiectiv de naturd sa restrangd concurenta si
constituie, din acest motiv, un abuz de pozitie dominanta. Cu titlu suplimentar, atat
din considerentul (16) al deciziei atacate, cit si din raspunsurile partilor la intrebarile
adresate de Tribunal rezulti c4, in niciun caz, capacitatea unui brevet pentru formula
de a conferi exclusivitate asupra unui produs nu echivaleazi cu aceea a unui brevet
pentru substanti, o substanta activd putind fi incorporata in preparate diferite.
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o8 In sfarsit, trebuie subliniat ci din examinarea celui de al doilea motiv rezulti ca
declaratiile inseldtoare ficute de AZ pentru a obtine CSP-uri la care nu avea dreptul
sau la care avea dreptul pentru o perioadd mai scurtd au constituit o practica inteme-
iata exclusiv pe mijloace striine de concurenta bazaté pe merite. Un astfel de compor-
tament este numai de natura sa tind in mod nejustificat producatorii de medicamente
generice in afara pietei, prin intermediul obtinerii de CSP-uri cu incélcarea cadrului
de reglementare care le-a instituit.

6o Rezultd din tot ceea ce preceda ca Comisia nu a savarsit o eroare atunci cand a consi-
derat cd AZ a abuzat de pozitia sa dominanta in Germania, in Belgia, in Danemarca,
in Térile de Jos si in Regatul Unit in sensul articolului 82 CE, precum si in Norvegia,
in sensul articolului 54 din Acordul privind SEE.

610 Prin urmare, trebuie sa se respingd integral al doilea motiv cu privire la primul abuz
de pozitie dominanta.

611 Cu toate acestea, decizia atacatd contine o eroare in mésura in care in considerentul
(774) al acesteia s-a retinut cd, in Germania, in Belgia, in Danemarca, in Térile de Jos
si in Regatul Unit, acest abuz a inceput la 7 iunie 1993, cdnd AZ a comunicat agentilor
de brevetare instructiunile proprii. De fapt, astfel cum s-a arétat la punctele 370-372
de mai sus, acest abuz a inceput odaté cu transmiterea cererilor de CSP-uri la oficiile
nationale de brevete.

2 In consecinti, astfel cum s-a precizat la punctul 381 de mai sus, trebuie si se apre-
cieze, in lumina considerentului (185) al deciziei atacate, ca primul abuz de pozitie
dominantd a inceput cel tarziu la 30 iunie 1993.
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a3 Pe de altd parte, reclamantele nu au demonstrat ca celelalte concluzii ale Comisiei cu-
prinse in considerentul (774) al deciziei atacate ar fi eronate, in mésura in care acestea
retin cd abuzul s-a incheiat in Germania la sfarsitul anului 1997, in Belgia si in Térile
de Jos la sfarsitul anului 2000, in Danemarca la 30 noiembrie 1994 si in Regatul Unit
la 16 iunie 1994. In mod similar, reclamantele nu au demonstrat existenta unor erori
care ar afecta aprecierea Comisiei potrivit creia, in Norvegia, abuzul a avut loc intre
21 decembrie 1994 si sfarsitul anului 2000.

D — Cu privire la al doilea abuz de pozitie dominantd, privind retragerile selective ale
autorizatiilor de introducere pe piatd a capsulelor de Losec

1. Cadrul de reglementare si comportamentul incriminat

s1u Inversiunea care era in vigoare la momentul producerii faptelor in cauzi, in anul 1998,
Directiva 65/65, astfel cum a fost modificatd, printre altele, prin Directiva 87/21/CEE
a Consiliului din 22 decembrie 1986 (JO 1987, L 15, p. 36) si prin Directiva 93/39/CEE
a Consiliului din 14 iunie 1993, de modificare si a Directivelor 75/318/CEE si 75/319/
CEE privind medicamentele (JO L 214, p. 22), prevede la articolul 3 primul para-
graf cd ,niciun medicament nu poate fi introdus pe piatd intr-un stat membru fara
o autorizatie de introducere pe piati eliberati de autoritatile competente din statul
membru respectiv’.
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615 Articolul 4 al treilea paragraf din aceasta directiva precizeazd informatiile si docu-
mentele pe care persoana responsabila de introducerea pe piaté trebuie si le prezinte
pentru a obtine o autorizatie de introducere pe piatd. Articolul 4 al treilea paragraf
punctul 8 din Directiva 65/65 este redactat dupa cum urmeaza:

»8. rezultatele:

— analizelor fizico-chimice, biologice sau microbiologice;

— testelor farmacologice si toxicologice;

— studiilor clinice.

Cu toate acestea si fird a aduce atingere legislatiei referitoare la protectia
proprietatii industriale si comerciale:

(a) solicitantul nu trebuie sa furnizeze rezultatele testelor farmacologice si to-
xicologice, nici rezultatele studiilor clinice, in cazul in care poate demonstra
urmétoarele:
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fie, prin trimiteri detaliate la literatura stiintificd publicatd, prezentata
potrivit articolului 1 alineatul (2) din Directiva 75/318/CEE, ci exista o
utilizare medicala bine stabilitd pentru elementul sau elementele com-
ponente ale medicamentului brevetat, cu o eficacitate recunoscuta si un
grad de siguranta acceptabil;

fie cd medicamentul brevetat este similar in esentd cu un produs care
a fost autorizat in Comunitate, in conformitate cu dispozitiile comu-
nitare in vigoare, pentru o perioadd de cel putin sase ani, si care este
comercializat in statul membru céruia i se inainteazi cererea. Perioada
mentionatd se prelungeste la 10 ani pentru medicamentele obtinute prin
tehnologii superioare in sensul listei din partea A a anexei la Directiva
87/22/CEE sau pentru medicamentele obtinute in sensul listei din par-
tea B a anexei la directiva mentionatd, care au urmat procedura preva-
zuta la articolul 2 din aceasta. De asemenea, un stat membru poate pre-
lungi perioada mentionata la 10 ani, printr-o decizie unica vizind toate
produsele comercializate pe teritoriul sau, in cazul in care statul mem-
bru respectiv considera ca acest lucru este necesar in interesul sanatatii
publice. Statele membre au posibilitatea de a nu aplica perioada de sase
ani mentionata anterior, in cazul in care aceasta depaseste data expiréarii
unui brevet care protejeaza produsul original.

616 Articolul 10 alineatul (1) din Directiva 65/65 prevede printre altele cd autorizatia are
o perioada de valabilitate de cinci ani si poate fi reinnoitd pentru perioade de céte
cinci ani, la cererea titularului, prezentata cu cel putin trei luni inainte de expirarea

acesteia.

II - 3060



617

618

619

ASTRAZENECA/COMISIA

In Hotirarea din 16 octombrie 2003, AstraZeneca (C-223/01, Rec., p. I-11809, punc-
tele 49 si 58), Curtea a apreciat cd, pentru ca o cerere de autorizatie de introducere pe
piatd a unui medicament generic sd poata fi analizata in cadrul procedurii simplifi-
cate previzute la articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din
Directiva 65/65, era necesar si suficient ca autorizatia de introducere pe piatd pentru
medicamentul de referintd sa fie in vigoare in statul membru respectiv la data depu-
nerii cererii in cauza.

In versiunea care era in vigoare la momentul producerii faptelor din speti, A doua
directivd 75/319/CEE a Consiliului din 20 mai 1975 de apropiere a actelor cu putere
de lege si a actelor administrative privind medicamentele brevetate (JO L 147, p. 13),
astfel cum a fost modificatd printre altele prin Directiva 93/39, stabilea, in capitolul
Va, un sistem de farmacovigilenta pentru a culege informatii despre reactiile adverse
la medicamentele autorizate in cadrul Comunitétii. Articolele 29c¢ si 29d din Directiva
75/319 impuneau astfel companiei responsabile pentru introducerea pe piatd a unui
medicament obligatii de farmacovigilentd, constand in urmadrirea reactiilor adverse
produse de un medicament si in transmiterea periodica de rapoarte insotite de evalu-
ari stiintifice autoritéatilor competente.

In speta, comportamentul AZ criticat de Comisie consti in depunerea de cereri de re-
tragere a autorizatiilor de introducere pe piata a capsulelor de Losec in Danemarca, in
Norvegia si in Suedia, combinaté cu inlocuirea pe piaté a capsulelor de Losec cu com-
primate de Losec MUPS, adica lansarea pe piatd a comprimatelor de Losec MUPS si
retragerea de pe piatd a capsulelor de Losec [considerentul (860) al deciziei atacate].
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2. Cu privire la primul motiv, intemeiat pe o eroare de drept

a) Argumentele reclamantelor

Cu privire la cadrul de reglementare si la situatia de fapt

Reclamantele arati cd, desi Comisia a declarat, in considerentul (830) al deciziei ata-
cate, ci nu contestd interpretarea dreptului comunitar farmaceutic retinutd de AZ,
interpretarea Comisiei cu privire la cadrul de reglementare, prezentatd in conside-
rentele (255)-(264) ale deciziei atacate, nu este compatibila cu cea a AZ. Reclaman-
tele prezintd, in acest sens, continutul cadrului de reglementare relevant, astfel cum
rezultd acesta din articolele 3 si 4 si din articolul 10 alineatul (1) din Directiva 65/65,
precum si din capitolul Va din Directiva 75/319.

Reclamantele arata ca introducerea prin Directiva 87/21 a procedurii simplificate,
previzuti la articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctele (i)-(iii) din
Directiva 65/65, avea drept scop crearea unei exceptii limitate de la principiul general
potrivit cdruia solicitantul initial trebuia sa detina dreptul exclusiv de a profita de
propriile date. Aceastd exceptie nu ar fi fost destinati sa faciliteze autorizarea pro-
duselor generice, ci s protejeze inovatia pand la expirarea unui termen rezonabil in
care intreprinderea in cauzi isi putea recupera investitia si la expirarea céruia aceasta
era autorizata sa se intemeieze pe informatiile deja furnizate, pentru a evita repetarea
inutild a testelor pe oameni si pe animale.
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Reclamantele considera c, astfel cum ar fi recunoscut Comisia la punctele 832 si 833
din decizia atacatd si astfel cum ar fi sustinut aceasta in cauza in care s-a pronuntat
Hotéaréarea Curtii din 16 decembrie 1999, Rhone-Poulenc Rorer si May & Baker (C-
94/98, Rec., p. [-8789), titularul unei autorizatii de introducere pe piata are dreptul de
a renunta la aceasta cidnd doreste sau de a o lisa sé expire, fira a fi obligat sa invoce
un motiv in aceasta privinta si fara a se preocupa de efectul deciziei respective asupra
producitorilor de medicamente generice sau asupra importatorilor paraleli.

Reclamantele arata cd, in Danemarca, AZ a obtinut o autorizatie de introducere pe
piata pentru capsulele de Losec in anul 1989, iar pentru comprimatele de Losec MUPS
la 22 septembrie 1997. La 23 februarie 1998, petentele ar fi solicitat o autorizatie de
introducere pe piatd pentru o versiune genericé a capsulelor de Losec, potrivit pro-
cedurii simplificate. La 6 aprilie 1998, autorizatia de introducere pe piatd acordata
pentru capsulele de Losec ar fi fost anulaté la solicitarea AZ. La 30 septembrie 1998,
petentele ar fi obtinut o autorizatie de introducere pe piatd pentru o versiune ge-
nericé a capsulelor de Losec. AZ ar fi contestat acordarea autorizatiei respective in
fata instantelor daneze, pentru motivul cd, la momentul acordirii acesteia, nu exista
nicio autorizatie de introducere pe piatd pentru produsul de referintd in vigoare in
statul membru in cauza. Ca raspuns la o intrebare adresata in cadrul unei cereri de
pronuntare a unei hotérari preliminare, Curtea ar fi considerat cd autorizatia de in-
troducere pe piata pentru medicamentul de referinta trebuia sa fie in vigoare in statul
membru respectiv la data depunerii cererii in cauza (Hotérarea AstraZeneca, punctul
617 de mai sus, punctul 58).

Cu privire la analiza juridicd a Comisiei

Reclamantele reproseaza Comisiei lipsa din decizia atacaté a analizei juridice a abu-
zului de pozitie dominanta identificat. Ele sustin ca rationamentul juridic al Comisiei
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este prezentat exclusiv in considerentul (820) al deciziei atacate, in cuprinsul caruia
a considerat ca o intreprindere aflatd intr-o pozitie dominanta care beneficiazi de un
drept specific, cum ar fi o autorizatie de introducere pe piatd, trebuia s foloseasca
aceastd autorizatie in mod rezonabil si nu si o utilizeze in scopul evident de a isi
exclude concurentii. Cu toate acestea, jurisprudenta pe care se intemeiazd Comisia
pentru a ajunge la aceastd concluzie privea, potrivit reclamantelor, situatii diferite.

In primul rand, in ceea ce priveste Hotirarea din 8 octombrie 1996, Compagnie mari-
time belge transports si altii/Comisia, punctul 242 de mai sus, societatea aflata intr-o
pozitie dominanta ar fi incheiat un acord care ii acorda un drept exclusiv, dupa care ar
fi intreprins demersuri pentru a se asigura cé va beneficia de exclusivitatea prevazuta
de acordul in cauzi. Imprejuririle ar fi diferite in spetd, din moment ce AZ nu ar fi
incheiat un acord pentru a beneficia de exclusivitate pe piati. AZ ar fi fost obligaté sa
obtini o autorizatie de introducere pe piatd pentru a comercializa capsulele de Losec,
care nu i-ar fi conferit niciun fel de exclusivitate pe piata. Astfel, autorizatia de intro-
ducere pe piatd nu ar fi impiedicat concurenta din partea medicamentelor generice
sau a importurilor paralele, nici comercializarea IPP concurenti pe pietele danez,
norvegiana si suedeza. Reclamantele mai aratd cé prezenta cauzi nu implica niciun
fel de drept de proprietate si ca simpla constatare a unui abuz de pozitie dominanta
nu determina impunerea de obligatii pozitive autorilor abuzului, in timp ce, in spet3,
mentinerea autorizatiilor de introducere pe piaté ar impune obligatii permanente de
farmacovigilenta.

In continuare, reclamantele sustin ca prezenta cauzi este diferiti de cea in care s-a
pronuntat Hotérarea Curtii din 11 noiembrie 1986, British Leyland/Comisia (226/84,
Rec., p. 3263), in mésura in care, in spetd, titularul unei autorizatii de introducere
pe piata este supus unor obligatii importante in ceea ce priveste ,actualizarea” si
farmacovigilenta, atat timp cat autorizatia ramane in vigoare. In plus, AZ nu ar fi
beneficiat de un monopol administrativ ca urmare a obtinerii unei autorizatii pentru
capsulele de Losec. Pe de alta parte, aceasta autorizatie nu ar fi fost indispensabila
pentru ca produsele concurente si poatd intra pe piatd, iar retragerea acesteia nu ar fi

II - 3064



627

628

ASTRAZENECA/COMISIA

avut in mod automat un efect asupra autorizatiilor existente pentru medicamentele
generice si asupra aprobdrilor importurilor paralele. Reclamantele mai arati cd un alt
element de diferentiere consta in faptul c4, in spetd, AZ nu a incurajat dezvoltarea
nici a unui comert cu copii generice ale Losec, nici a importurilor paralele, in timp
ce, in cauza in care s-a pronuntat Hotérarea British Leyland/Comisia, citatd anterior,
British Leyland permisese dezvoltarea unui comert cu ,Metrouri” cu conducere pe
partea stangd. In sfarsit, spre deosebire de prezenta speta, in cauza respectiva nu era
in discutie niciun drept de proprietate asupra unor informatii confidentiale din punct
de vedere comercial.

In cauza in care s-a pronuntat Hotararea Hilti/Comisia, punctul 242 de mai sus, Tri-
bunalul ar fi considerat ca Hilti abuzase de pozitia sa dominanta intrucat nu era dis-
pusa sa acorde in mod voluntar licente asupra unor drepturi. Abuzul de pozitie do-
minanta ar fi constat de asemenea in solicitarea unor redevente de sase ori mai mari
decét valoarea stabilité in cele din urméa de organismul public competent, prelungind
astfel in mod inutil procedura de acordare a licentei asupra unor drepturi. Or, potrivit
reclamantelor, in spetd, autorizatia de introducere pe piatd nu conferea AZ niciun
drept exclusiv si aceasta isi pastra dreptul de a solicita retragerea autorizatiei sale in
orice moment. In plus, AZ ar fi fost supusa unor numeroase obligatii de ,actualizare”
si de farmacovigilenta.

Reclamantele atrag de asemenea atentia cd, in cursul procedurilor in fata Curtii refe-
ritoare la aspectul daca titularul unei autorizatii de introducere pe piata avea dreptul
de a solicita retragerea acesteia, Comisia a sustinut in mod constant ca notiunea de
licenta obligatorie era necunoscuté in dreptul comunitar farmaceutic. Reclamantele
sustin de asemenea ca hotérarile mentionate anterior, pe care se intemeiaza Comisia,
nu se referd la argumentele prezentate de AZ si ci jurisprudenta privind ,refuzul de
a furniza” si ,instalatiile esentiale” nu a fost luata in considerare de cétre Comisie. Or,
potrivit reclamantelor, chiar daci se considera ca faptele constatate de Comisie sunt
corecte, comportamentul AZ nu poate constitui un abuz de pozitie dominantd in lu-
mina jurisprudentei referitoare la exercitarea drepturilor de proprietate intelectuald
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si la ,instalatiile esentiale”. In aceasta privinta, reclamantele amintesc jurisprudenta
rezultatd din Hotérarile Magill si IMS Health, punctul 229 de mai sus, din Hotéar4-
rea Curtii din 26 noiembrie 1998, Bronner (C-7/97, Rec., p. I-7791), si din Hotérarea
Tribunalului din 12 iunie 1997, Tiercé Ladbroke/Comisia (T-504/93, Rec., p. 11-923,
punctul 131).

Reclamantele sustin ca dosarele cu informatii transmise de AZ in vederea obtinerii
autorizatiilor de introducere pe piatd pentru capsulele de Losec potrivit Directivei
65/65 contineau informatii comerciale confidentiale, care trebuiau sa beneficieze de
protectie juridica. Cu toate acestea, articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a)
subpunctele (i) si (iii) din Directiva 65/65 ar fi creat o exceptie de la confidentialitatea
datelor de care putea beneficia AZ, in masura in care dispozitia respectivi ar fi scu-
tit solicitantul ulterior de obligatia de a furniza propriul dosar cu informatii. Recla-
mantele atrag atentia cd nu se contesta faptul ca AZ avea dreptul de a solicita retra-
gerea autorizatiei sale de introducere pe piatd pentru capsulele de Losec si ca din
jurisprudenta rezultéd ci procedura simplificatd previzuta la articolul 4 al treilea pa-
ragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65 nu este aplicabild dupa
retragerea autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului de referinta. Dupé
retragerea in cauzd, AZ si-ar fi pastrat astfel dreptul de a impune respectarea caracte-
rului confidential al dosarului sdu cu informatii.

In aceasta privints, reclamantele contestd afirmatia Comisiei potrivit careia, la ex-
pirarea perioadei de exclusivitate a datelor, de sase pani la zece ani, un producator
de produse generice nu ar avea de indeplinit intreaga procedurd de autorizare de
introducere pe piatd, autoritatea nationald avand posibilitatea de a se intemeia pe
datele de care dispune in cadrul autorizatiei originale. Astfel, aceasta interpretare a
Directivei 65/65 ar fi incompatibild cu Hotararea AstraZeneca, punctul 617 de mai
sus (punctele 48 si 50), din care ar rezulta ca o autoritate nationald nu se poate inte-
meia pe datele rezultate din cererea de autorizatie originald decét dacé autorizatia
respectiva este incd in vigoare la momentul introducerii cererii privind medicamen-
tul generic. Reclamantele mai arata cd solicitantul initial are un drept de proprietate
asupra dosarelor cu informatii transmise autoritdtilor nationale, cu privire la care
articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65
instituie o restrictie limitatd, in sensul ci creeaza o exceptie de la dreptul solicitantu-
lui initial de a controla utilizarea acestor drepturi [Hotararea Curtii din 3 decembrie
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1998, Generics (UK) si altii, C-368/96, Rec., p. I-7967, punctele 77-87, si Concluziile
avocatului general Ruiz-Jarabo Colomer prezentate in aceasta cauzd, Rec., p. I-7971,
punctul 68]. In afara de aceasti exceptie, solicitantul initial ar pastra dreptul de a in-
terzice utilizarea neautorizata a informatiilor sale confidentiale de cétre o autoritate
nationald sau de cétre un tert.

Potrivit reclamantelor, aceste consideratii pun la indoiald temeinicia argumentului
Comisiei potrivit ciruia jurisprudenta referitoare la ,instalatiile esentiale” nu ar fi
aplicabila in spetd, intrucéat drepturile de proprietate ale AZ ar fi expirat, astfel incét
aceasta din urma nu ar mai beneficia de drepturi de proprietate. Ca raspuns la argu-
mentul Comisiei intemeiat pe Hotédrarea Tribunalului din 23 octombrie 2003, Van
den Bergh Foods/Comisia (T-65/98, Rec., p. II-4653), reclamantele sustin c4, in speta,
exista un transfer efectiv de active, in sensul cd producitorii de medicamente generice
ar putea profita de informatiile confidentiale fara acordul AZ, aceasta din urma nefi-
ind in mésurd nici mécar si solicite o platd pentru utilizarea informatiilor respective.
Potrivit reclamantelor, faptul c4, in considerentul (820) al deciziei atacate, Comisia nu
recunoaste dreptul de proprietate de care beneficiazd AZ justificd anularea deciziei
atacate cu privire la acest aspect.

Cu titlu subsidiar, reclamantele sustin cé accesul la dosarul cu informatii al AZ nu
era esential pentru ca alte produse si poati intra pe piati. In aceasti privinta, recla-
mantele aratd cd mai multi IPP concurenti au intrat pe piata in perioada relevanta. Pe
de alta parte, retragerea autorizatiei de introducere pe piatd obtinute de AZ nu ar fi
impiedicat aparitia unui produs nou pentru care ar fi existat o cerere din partea con-
sumatorilor. Astfel, procedura simplificata prevazuta la articolul 4 al treilea paragraf
punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65 nu ar fi prin definitie deschi-
sd decét produselor similare in esentd cu capsulele de Losec ale AZ. Reclamantele
subliniaza ca retragerea autorizatiei de introducere pe piata era justificatd in consi-
derarea faptului cd AZ era supusé unor obligatii permanente de ,actualizare” si de
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farmacovigilenti legate de o autorizatie pe care nu o mai utiliza din punct de vedere
comercial. In orice caz, retragerea autorizatiei de introducere pe piatd a capsulelor
de Losec nu ar fi exclus orice concurentd pe piata relevantd, AZ fiind confruntata
cu concurenta din partea medicamentelor generice, a importurilor paralele si a IPP
concurenti.

63 In plus, reclamantele contesti relevanta faptului ci AZ a solicitat retragerea
autorizatiilor sale si nu a asteptat ca acestea sa expire. Astfel, efectul practic al retra-
gerii unei autorizatii este acelasi cu efectul expiririi acesteia, titularul autorizatiei re-
dobandind controlul asupra dosarului siu cu informatii confidentiale. In consecints,
reclamantele resping afirmatia Comisiei potrivit careia jurisprudenta care rezulta din
Hotararea Magill, punctul 229 de mai sus, nu ar fi aplicabild in spet4, intrucét aceasta
cauza nu ar implica un refuz de a veni in ajutorul concurentilor, ci un comportament
activ din partea AZ pentru a impiedica intrarea pe piata a concurentilor sii.

Cu privire la lipsa unui abuz de pozitie dominant in orice caz

e3¢ Reclamantele contestd cd ar fi admis ca cererile de retragere a autorizatiilor de intro-
ducere pe piatd a capsulelor de Losec faceau parte dintr-o strategie al cirei obiectiv
principal era acela de a impiedica sau cel putin de a intirzia intrarea capsulelor de
omeprazol generic pe pietele relevante si de a impiedica importurile paralele de cap-
sule de Losec pe aceste piete.
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Reclamantele considerd ci nu trebuie si se impund unei intreprinderi, chiar daca
aceasta detine o pozitie dominantd, obligatia de a mentine in vigoare autorizatiile de
introducere pe piatd pe care le detine, pentru ca medicamentele generice si importu-
rile paralele sd poatd intra mai usor pe piata si sd concureze cu aceasta. Este vorba in
special despre situatia in care intreprinderea nu mai are un interes comercial in van-
zarea produsului la care se referd autorizatia si, in consecintd, nu mai are un interes s
mentind in vigoare autorizatia respectivd, avand in vedere cd mentinerea acesteia i-ar
impune obligatii permanente de ,actualizare” si de farmacovigilenta.

In acest sens, reclamantele contesta afirmatia Comisiei potrivit careia respectarea
obligatiilor de farmacovigilenta intr-un stat membru poate fi transpusd intr-un alt
stat membru, si aceasta in functie de natura obligatiilor impuse si de diversitatea opi-
niilor autoritéatilor nationale cu privire la punerea in aplicare a acestor obligatii.

Pe de alta parte, in cursul procedurii administrative, AZ ar fi prezentat Comisiei, prin-
tre altele, rapoarte elaborate de un cabinet de avocatura si de profesorul S., care ar
demonstra ca potentialii concurenti ai AZ ar fi putut invoca scutirea intemeiata pe
literatura de specialitate publicati de la inceputul anului 1998. In aceasti privinta,
reclamantele contesta aprecierile Comisiei prezentate in considerentele (851) si (852)
ale deciziei atacate. Ele araté ca, contrar celor sustinute de Comisie, nu este exact ca
scutirea intemeiatd pe literatura de specialitate publicata este rareori aplicata. Pe de
alta parte, aceasta imprejurare, precum si faptul ca Comisia nu ar fi avut cunostinta de
o cerere depusa in acest context pentru omeprazol ar fi in orice caz lipsite de relevants,
din moment ce AZ ar fi demonstrat ci aceasta scutire putea fi solicitata pentru Losec
si Comisia nu ar fi ficut dovada contrard. Pentru acelasi motiv, Comisia nu poate
sustine ca cererea privind un medicament generic pe bazd de omeprazol in prima
parte a anului 1998 ar fi constituit un ,,caz foarte la limitd” Potrivit reclamantelor, nici
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afirmatia Comisiei potrivit cireia scutirea intemeiata pe literatura de specialitate pu-
blicatd implicé o evaluare complexa nu infirmé dovezile prezentate de acestea.

Reclamantele mai araté cd, pentru aplicarea scutirii intemeiate pe literatura de speci-
alitate publicatd, conditia unei utilizari de peste zece ani nu a fost introdusa decét prin
Directiva 1999/83/CE a Comisiei din 8 septembrie 1999 privind modificarea anexei la
Directiva 75/318/CEE a Consiliului privind apropierea actelor cu putere de lege si
actelor administrative ale statelor membre in domeniul standardelor si protocoalelor
analitice, farmacotoxicologice si clinice privind testarea produselor medicamentoase
(JOL 243, p. 9). In orice caz, omeprazolul ar fi fost utilizat de mai mult de zece ani in
anul 1998.

Reclamantele sustin de asemenea ca afirmatia Comisiei din considerentul (853) al
deciziei atacate potrivit careia documentele AZ nu mentionau posibilitatea de a invo-
ca scutirea intemeiata pe literatura de specialitate publicata este lipsitd de relevanta,
din moment ce acestea ar fi demonstrat in orice caz acest fapt. In ceea ce priveste
afirmatia prezentatd in considerentul (854) al deciziei atacate, reclamantele atrag
atentia cd nu se furnizeaz nicio indicatie de citre Comisie cu privire la importanta
intarzierilor suferite de companiile producétoare de medicamente generice ca urma-
re a retragerii autorizatiilor de introducere pe piatd. Recunoasterea de citre Comisie
a propriei ignorante cu privire la durata acestei intdrzieri ar face astfel ca argumentul
Comisiei si fie ipotetic. In plus, reclamantele mai arati ci nicio intarziere legata de
evaluarea unei cereri de autorizatie de introducere pe piatd nu poate fi nelimitata,
intrucat legislatia aplicabild prevede ca evaluarea efectuata in temeiul articolului 4 al
treilea paragraf punctul 8 litera (a) din Directiva 65/65 si fie finalizata in termen de
120 de zile sau in termen de 210 zile in imprejuriri exceptionale (articolul 7 din direc-
tiva in cauzi). In masura in care evaluarea intarzierii suferite in cadrul depunerii unei
cereri fondate pe scutirea intemeiatd pe literatura de specialitate publicatd ar trebui sa
ia in considerare aceste termene, intirzierea ipotetici maxima ar putea fi de cel mult
céteva luni, ceea ce nu poate justifica o constatare de abuz de pozitie dominanta pe
parcursul mai multor ani.
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In sfarsit, reclamantele considera ca din Hotdrarea ITT Promedia/Comisia, punctul
311 de mai sus (punctul 56), rezultd ca simpla contestare de citre AZ a dreptului
concurentilor acesteia de a beneficia de procedura simplificata prevazuta de Directiva
65/65, cu scopul de a se proteja impotriva importurilor paralele si a medicamentelor
generice, nu este un comportament care poate fi calificat ca fiind abuziv. Reclaman-
tele atrag atentia ca, la punctul 502 din comunicarea privind obiectiunile, Comisia a
recunoscut ca acest comportament al AZ de a-si proteja autorizatiile de introducere
pe piatd nu era condamnabil.

b) Argumentele Comisiei

Cu privire la cadrul de reglementare si la situatia de fapt

Cu titlu introductiv, Comisia precizeaza ca considerentul (830) al deciziei atacate nu
inseamna ca este de acord cu prezentarea si cu interpretarea Directivei 65/65 reali-
zate de cétre AZ. Considerentul respectiv ar exprima numai ideea ca interpretarea
pe care AZ o da legislatiei farmaceutice comunitare nu face parte din al doilea abuz
de pozitie dominanti si ci acesta nu depinde de interpretarea corecta a cadrului de
reglementare.

Comisia aratd ci articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din
Directiva 65/65 stabileste un echilibru intre interesele companiilor inovatoare si cele
ale producitorilor de medicamente generice, prin instituirea unei proceduri simpli-
ficate de autorizare pentru medicamentele similare in esentd cu un medicament deja
autorizat, stabilind in acelasi timp o perioada de exclusivitate a datelor de sase sau
de zece ani, cu incepere de la acordarea primei autorizatii de introducere pe piaté in
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Comunitate, in cursul céreia procedura simplificatd nu este disponibild pentru pro-
dusele generice, si permitand astfel solicitantului initial sa beneficieze de rezultatele
testelor farmacologice si toxicologice si ale studiilor clinice cuprinse in dosarul referi-
tor la produs. In acest sens, Comisia face trimitere la Hotararea AstraZeneca, punctul
617 de mai sus (punctele 42-44 si 52).

Comisia precizeaza cé legiuitorul era constient de riscul ca perioada de exclusivitate
a datelor sa conduca la o prelungire artificiald a efectelor unui brevet si a incercat sa
remedieze aceasta problema prin intermediul articolului 4 al treilea paragraf punctul
8 litera (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65, care mentine libertatea statelor mem-
bre ,de a nu aplica perioada de sase ani [...] dincolo de data expiririi brevet[ului]”
Comisia contesta faptul ci legiuitorul a avut in vedere aceasta dispozitie ca o exceptie
de la sau ca o incalcare a drepturilor de proprietate asupra informatiilor comercia-
le confidentiale, dupd cum sustin reclamantele. Astfel, abordarea reclamantelor ar
conduce la concluzia cé autoritatile farmaceutice nu ar putea niciodata sa se bazeze
pe informatiile cuprinse in dosarul medicamentului original, nici inainte, nici dupa
perioada de sase sau de zece ani. Pe de altd parte, utilizarea de cétre o autoritate far-
maceutica a referintelor farmacologice, toxicologice sau clinice cuprinse in dosarul
unui medicament original nu este de natura si aduca atingere confidentialitatii unor
informatii comerciale, acestea din urma nefiind vreodata facute publice sau dezvilu-
ite celui de al doilea solicitant.

Comisia respinge argumentul reclamantelor potrivit caruia concurenta medicamen-
telor generice ar fi intr-un fel ,,parazitard”. Potrivit acesteia, recompensele pentru ino-
vare sunt in esenta garantate de sistemele de brevetare si de CSP-uri, care confera
producétorului unui produs original un monopol temporar in exploatarea comerciald
a inventiei sale. Amenintarea intrérii pe piatd a produselor generice ar constrange
companiile sd inoveze pentru a fi recompensate prin brevete, prin CSP-uri si prin
perioade de exclusivitate a datelor.
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&5 Or, al doilea abuz de pozitie dominantd comis de AZ ar fi subminat acest sistem. Ast-
fel, AZ ar fi procedat la retragerea autorizatiei de introducere pe piata a capsulelor de
Losec astfel incét, in pofida expiréarii perioadei de exclusivitate a datelor de sase sau
de zece ani si a expirdrii iminente a brevetului privind omeprazolul, calea inregistrarii
simplificate nu ar fi fost accesibila producitorilor de omeprazol generic. Procedand
astfel, AZ ar fi ciutat sa isi mentind in mod artificial exclusivitatea pe piatd, incercand
sa anuleze dreptul pe care il acordé cadrul de reglementare celui de al doilea solicitant
si solicitantilor ulteriori dupa expirarea perioadei de exclusivitate a datelor de a nu
furniza datele cuprinse in dosarele aferente cererilor initiale.

e6 Comisia precizeazd cd, in decizia atacatd, nu afirma cé introducerea unei noi formule
a produsului (comprimatele) si decizia de a opri comercializarea capsulelor de Losec
in Danemarca, in Norvegia si in Suedia erau abuzive in sine, considerate separat sau
impreund. Introducerea comprimatelor de Losec si retragerea capsulelor ar fi conditii
necesare, dar nu suficiente, pentru ca abuzul de pozitie dominanta sd poaté fi stabilit.
Acesta din urma ar fi devenit evident atunci cand operatiunea de substituire in cauzi
a fost asociatd cu solicitdrile de retragere. Prin urmare, Comisia insista asupra faptu-
lui ca, astfel cum ar rezulta din articolul 1 alineatul (2) din decizia atacata, abuzul ar
consta in trei elemente, respectiv solicitérile de retragere intervenite in Danemarca,
in Norvegia si in Suedia, impreuna cu lansarea comprimatelor de Losec MUPS si cu
retragerea capsulelor de Losec in cele trei tari. Avind in vedere aceasta analizd, Comi-
sia contesta ceea ce consideri a fi o tentativd a reclamantelor de a separa elementele
abuzului de pozitie dominanta si in special solicitérile de retragere a autorizatiilor de
introducere pe piata. Pe de alté parte, in decizia atacatd, aceasta nu ar pune in discutie
interpretarea datd de AZ Directivei 65/65 sau faptul cd AZ a introdus actiuni pentru a
proteja brevetele sau autorizatiile de introducere pe piata pe care le detinea.
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Cu privire la analiza juridicd a Comisiei

In primul rand, Comisia contesta faptul ci motivarea in drept a deciziei atacate se
limiteaza la considerentul (820) al acesteia. In acest sens, Comisia face trimitere la
considerentele (325)-(328), (817) si (818), precum si la considerentele (788)-(847) ale
deciziei atacate.

In continuare, Comisia aminteste ci jurisprudenta a considerat ca este abuziv din par-
tea unei intreprinderi care detine o pozitie dominanta sa isi procure avantaje pe piati
prin exploatarea procedurilor sau a reglementirile guvernamentale. Comisia arati
cd existd asemandri importante intre cauza in care s-a pronuntat Hotérarea British
Leyland/Comisia, punctul 626 de mai sus, si al doilea abuz de pozitie dominanta con-
statat in decizia atacatd. Reclamantele nu pot sustine cé solutia retinuta in hotédrarea
mentionatd nu se aplicé in spetd, pe motiv ca validitatea autorizatiei de introducere
pe piata a capsulelor de Losec nu era indispensabila pentru ca produsele concurente
sd poata intra pe piata. Astfel, Hotar4rea British Leyland/Comisia, punctul 626 de mai
sus, nu ar pune nicio conditie in acest sens. Aceasta nu ar indica faptul cd produsul in
cauza nu era expus la niciun fel de concurenti sau cé constituia o piatd de sine stité-
toare. Dimpotrivi, atit in prezenta, cit si in absenta importurilor paralele, intreprin-
derea respectiva s-ar fi confruntat cu concurenta a zeci de alti constructori. In plus,
Comisia aratd cé aceastd hotérére se referd la un comportament care il depéseste pe
cel in discutie in cadrul prezentei cauze, in masura in care priveste inactiunea British
Leyland la expirarea unui certificat national de omologare, in timp ce prezenta cauza
se referd la demersuri pozitive pentru a obtine retragerea.

Ca raspuns la observatiile reclamantelor cu privire la imprejurarea ca British Leyland,
spre deosebire de AZ, ar fi permis dezvoltarea comertului paralel, Comisia mai arati
cd un abuz de pozitie dominanti care determiné excluderea concurentilor de pe piata
nu constituie un abuz in mai micd masura decét cel care impiedicd intrarea acestora
pe piatd. Aceasta contestd, in orice caz, faptul c4, in cele trei tiri in cauza, comertul
paralel cu Losec nu s-ar fi dezvoltat inainte de a fi solicitata retragerea (tabelele 25,
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28 si 29 din anexa la decizia atacati). Pe de alti parte, in privinta argumentului recla-
mantelor intemeiat pe lipsa, in spetd, a dreptului de proprietate intelectuald asupra
informatiilor confidentiale din punct de vedere comercial, Comisia atrage atentia ca
obtinerea unei omologéri pentru un vehicul in temeiul Directivei 70/156/CEE a Con-
siliului din 6 februarie 1970 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoa-
re la omologarea de tip a autovehiculelor si a remorcilor acestora (JO L 42, p. 1) ar
necesita de asemenea furnizarea de informatii costisitoare si complexe din punct de
vedere tehnic, in cadrul unei proceduri de lungé durati. Importatorii paraleli ar fi pu-
tut fi totusi scutiti de aceasta in masura in care autoritétile dispuneau deja de un dosar
tehnic al cirui continut aveau grija s nu il dezvaluie. Drepturile la confidentialitate pe
care le-ar avea AZ nu ar fi, prin urmare, cu nimic diferite de cele ale British Leyland.

in ceea ce priveste Hotararea Hilti/Comisia, punctul 242 de mai sus, Comisia sustine
c aceasta se referd de asemenea la 0 manipulare a unui cadru de reglementare de
cétre o intreprindere care detine o pozitie dominanta pentru a obtine un avantaj pe
piatd, intreprinderea respectiva exploatidnd modalitatile procedurale de acordare de
licente in cadrul exercitérii dreptului acesteia de a negocia taxele. Pe de alta parte,
cauza in care s-a pronuntat Hotararea Curtii din 16 martie 2000, precum si Hotararea
Tribunalului din 8 octombrie 1996, Compagnie maritime belge transports si altii/Co-
misia, punctele 329 si 242 de mai sus, ar fi de asemenea relevanta, in sensul cé aceasta
ar privi o intreprindere aflatd intr-o pozitie dominanté care s-ar fi intemeiat pe un
drept derivat dintr-un contract pentru a-si exclude concurentii.

In ceea ce priveste jurisprudenta referitoare la ,instalatiile esentiale’, Comisia sustine
cd aceasta nu este aplicabild in speta. Astfel, Hotararile Magill si IMS Health, punctul
229 de mai sus, si Hotararea Tiercé Ladbroke/Commission si Bronner, punctul 628
de mai sus, ar trata refuzul unei intreprinderi aflate intr-o pozitie dominanta de a
negocia cu alte intreprinderi si de a le permite acestora, prin mijloace contractuale, sa
utilizeze un element de activ pentru care sistemul juridic acorda in principiu un drept
exclusiv. Or, dupd cum reclamantele insele ar recunoaste, autorizatia de introducere
pe piatd nu ar fi acordat AZ niciun drept exclusiv, cu exceptia perioadei de exclusivi-
tate de sase pana la zece ani pentru datele si informatiile prezentate autoritatilor. Cu
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toate acestea, in spetd, perioada in cauz ar fi expirat. Comisia sustine c4, la expirarea
perioadei de exclusivitate, al doilea solicitant are dreptul de a nu furniza date care
sunt cunoscute de autoritati din moment ce se afld in dosarul aferent cererii initiale.
AZ ar fiincercat totusi si anuleze acest drept.

Pe de alta parte, Comisia arata ca jurisprudenta referitoare la ,instalatiile esentiale”
nu ar fi relevantd in ceea ce priveste situatiile in care nu se pune problema ca intre-
prinderea care detine o pozitie dominanté sa cedeze un element de activ sau sa in-
cheie contracte cu persoane pe care nu le-a ales (Ordonanta Curtii din 28 septembrie
2006, Unilever Bestfoods/Comisia, C-552/03 P, Rec., p. I-9091, si Hotér4rea Van den
Bergh Foods/Comisia, punctul 631 de mai sus, punctul 161). Comisia contesta astfel
cd permisiunea acordatd autoritétilor farmaceutice de a se referi la informatiile dis-
ponibile in dosarul original, fird a le dezvalui insd concurentilor si tertilor, poate fi
considerati ca implicind o cesiune a unui element de activ. Potrivit acesteia, prezenta
cauzd nu ar implica niciun drept de proprietate intelectuald si nu ar privi un refuz
pasiv de a ajuta concurentii prin negocierea cu acestia, ci un comportament activ,
destinat sa impiedice intrarea pe piata a concurentilor. Astfel, in spet4, intreprinderea
care detine o pozitie dominanti ar fi incercat in mod activ sa isi excluda concurentii
de pe piatd intr-un moment in care drepturile de proprietate si drepturile exclusive
ale acesteia ar fi expirat, prin utilizarea cadrului de reglementare astfel incét si con-
tracareze sistemul prevazut de acesta din urma, care permite intrarea pe piata a pro-
duselor generice dupa expirarea perioadei de exclusivitate a informatiilor furnizate
autoritatilor medicale.

Cu privire la pozitia reclamantelor potrivit careia distinctia dintre retragerea activa
a autorizatiilor de introducere pe piata si faptul de a lasa aceste autorizatii si expire
este lipsita de relevantd pentru aplicarea articolului 82 CE, Comisia subliniazd mai
intéi ca, in decizia atacatd, nu se pronunti cu privire la situatia ipotetica in care AZ
ar fi lasat autorizatiile de introducere pe piata sa expire, constatind doar un abuz de
pozitie dominanta in imprejurérile de fapt ale cauzei. Aceasta mai arata insa ca, in
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orice caz, Hotérarea British Leyland/Comisia, punctul 626 de mai sus, sustine apre-
cierea potrivit céreia faptul de a ldsa autorizatia sa expire in cadrul unei strategii de
excludere care prezinta caracteristicile observate in spetd ar putea constitui un abuz
de pozitie dominantd. Cu toate acestea, o astfel de strategie de excludere, care prezin-
ta toate caracteristicile observate in spet4, ar fi putin probabila firi solicitarile active
de retragere, avand in vedere ca un element esential al unei strategii de excludere, care
trebuie sa asigure sincronizarea mai multor factori, consta in momentul ales pentru
retragerea autorizatiilor, dat fiind ca obiectivul urmaérit este excluderea produselor
generice si a comertului paralel. In aceasta privintd, Comisia atrage atentia ci, spre
deosebire de solicitarea de retragere, expirarea unei autorizatii ca urmare a nereinno-
irii sale este un eveniment previzibil.

In plus, Comisia precizeaza ci solicitarea de retragere a produsului in Danemarca,
in Norvegia si in Suedia, cu scopul de a exclude concurenta, nu era o actiune legati
de substanta autorizatiei de introducere pe piatd a AZ, ci, dimpotriva, o incercare de
a mentine excluderea concurentilor atunci cind intreprinderea nu mai beneficia de
drepturile exclusive care permiteau excluderea acestora. Cu privire la acest aspect,
Comisia face trimitere la considerentul (843) al deciziei atacate.

Comisia mai arata ci, desi se pot face analogii cu cauzele care implica un refuz de a
permite accesul la elemente de active care intrd sub incidenta drepturilor de propri-
etate, trebuie observat ca strategia AZ consta in impiedicarea introducerii pe piatad a
unui produs pe care aceasta nu il mai oferea, in pofida existentei unei cereri pentru
produsul respectiv, ceea ce ar constitui un caz de abuz de pozitie dominanta identifi-
cat in Hotéréarea Volvo, punctul 229 de mai sus, si in Hotararea Curtii din 5 octombrie
1988, CIRCA si Maxicar (53/87, Rec., p. 6039). In aceasta privinti, Comisia contes-
td faptul cd producitorii de medicamente generice sau importatorii paraleli aveau
intentia de a copia produsul pe care il oferea deja AZ.
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656 Comisia respinge in plus argumentul reclamantelor intemeiat pe legalitatea solici-

657

658

tarii de retragere in dreptul farmaceutic. In aceasti privinti, Comisia subliniazi ci
nelegalitatea unui comportament abuziv potrivit articolului 82 CE nu are legatura
cu conformitatea sau cu neconformitatea acestuia cu alte regimuri juridice si cd, in
majoritatea cazurilor, abuzurile de pozitie dominantd constau in comportamente
de altfel legale potrivit altor ramuri de drept decat dreptul concurentei. Astfel, in
decizia atacatd, Comisia nu ar pune in discutie interpretarea dreptului farmaceutic
adoptatd de reclamante. Ea ar retine numai faptul ca este contrar articolului 82 CE
ca o intreprindere care detine o pozitie dominantd sa solicite retragerea anticipata a
autorizatiilor de introducere pe piata a capsulelor de Losec, in contextul unui pro-
iect general conceput pentru a impiedica intrarea pe piata a produselor generice si a
importurilor paralele si care ar putea avea acest efect [considerentele (817)-(820) ale
deciziei atacate].

Cu privire la lipsa unui abuz de pozitie dominant in orice caz

In primul rand, Comisia contesti faptul ci decizia atacata impune AZ o obligatie po-
zitiva de a solicita reinnoirea autorizatiei de introducere pe piatid. Abuzul ar fi constat
in solicitarea de retragere anticipata a autorizatiei de introducere pe piaté a capsulelor
de omeprazol in Suedia, in Danemarca si in Norvegia, ceea ce trebuie distins de faptul
de a lisa autorizatia sa expire fara a solicita reinnoirea acesteia. Comisia precizeaza ca
decizia atacatd nu contine nicio apreciere potrivit careia ar fi fost abuziv ca AZ si nu
solicite reinnoirea autorizatiei de introducere pe piata.

Comisia respinge justificarea prezentati de reclamante in sustinerea solicitérii de re-
tragere anticipatd a autorizatiilor de introducere pe piaté in cele trei tiri in cauza,
intemeiatd pe obligatiile importante care revin titularului unei autorizatii de introdu-
cere pe piatd in cadrul sistemului de farmacovigilentd. Astfel, Comisia atrage atentia
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cd AZ era oricum obligata sa respecte obligatiile de farmacovigilentd in calitate de
titulard a autorizatiei de introducere pe piaté a capsulelor de Losec in Spania, in Italia,
in Austria, in Franta, in Germania si in Térile de Jos si cd, prin urmare, aceasta trebuia
sa culeaga si sd transmita aceleasi informatii autoritatilor din diferitele state membre.
In consecinti, costurile sau sarcinile birocratice suplimentare cu care s-ar fi confrun-
tat AZ daca nu ar fi procedat la solicitérile de retragere anticipata ar fi fost neglijabile.

Pe de altd parte, farmacovigilenta care respecta conditiile prevazute de Directi-
va 75/319 ar putea fi asiguratd in mod normal printr-o colaborare cu autoritatile
nationale ale celorlalte state membre, prin intermediul accesului la documentele si la
datele prezentate de producétor pentru versiunea anterioara a produsului in statele
membre in care aceasta mai este comercializata pe baza unei autorizatii de introduce-
re pe piatd inca valabile (Hotar4rea Curtii din 10 septembrie 2002, Ferring, C-172/00,
Rec., p. I-6891, punctele 36 si 38). In plus, Comisia atrage atentia cd AZ nu a solici-
tat retragerea autorizatiilor de introducere pe piatd in Germania si in Tarile de Jos,
desi capsulele fusesera retrase de pe pietele respective. De asemenea, niciunul dintre
documentele strategice ale AZ nu ar mentiona sarcina pretins legatd de mentinerea
autorizatiilor de introducere pe piata ca fiind un element de luat in considerare pen-
tru a decide retragerea acestora.

In continuare, Comisia respinge argumentul reclamantelor potrivit ciruia concurentii
AZ s-ar fi putut intemeia pe literatura de specialitate publicatd pentru a obtine o
autorizatie de introducere pe piata, potrivit procedurii previzute la articolul 4 al trei-
lea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (ii) din Directiva 65/65. Comisia consideri
ca analiza reclamantelor se intemeiaza in mod gresit pe presupunerea, derivata din
doctrina referitoare la ,instalatiile esentiale’, cé solicitarile de retragere nu pot fi abu-
zive decat dac procedura simplificati era indispensabild pentru intrarea produselor
generice si a importurilor paralele pe piati. Potrivit Comisiei, faptul ci reglementa-
rea pune la dispozitie o proceduri alternativa pentru obtinerea unei inregistrari nu
conferd caracter legal unui comportament menit s impiedice concurentii sa utilize-
ze procedura simplificatd previzuta de legiuitor pentru a facilita accesul produselor
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generice pe piati. In plus, disponibilitatea teoretica a unei proceduri alternative nu
poate fi disociata de gradul de incertitudine in ceea ce priveste reusita, de costul si de
calendarul unei incercari de a obtine autorizatia prin procedura respectivi. Or, dupa
cum s-ar fi ardtat in considerentele (851) si (852) ale deciziei atacate, aceasta proce-
dura ar fi fost rar utilizatd in general si nu ar fi fost niciodata utilizaté in legétura cu
omeprazolul. Sansele de succes ale acestei optiuni ar fi fost incerte, dat fiind faptul ca
imprejurarile spetei constituiau un ,caz limitd” si ar fi antrenat oricum o procedura
de lunga duratd. Comisia mai arata ca reclamantele nu contesta constatirile Comi-
siei prezentate in considerentele (852)-(854) ale deciziei atacate. Aceasta sustine cé
dificultétile considerabile legate de procedura in cauza constituie un factor relevant,
care trebuie si fie luat in considerare, din moment ce acestea determini gradul efectiv
de excludere la care ar fi putut conduce in realitate comportamentul AZ.

In aceasta privinta, Comisia atrage atentia ca al doilea abuz de pozitie dominanta
constituie un exemplu clasic de comportament care determina cresterea costurilor
suportate de concurenti. Din aceasti perspectivd, imprejurarea ca acestia din urma ar
fi putut urma de asemenea procedura completa de autorizare pentru introducerea pe
piatd nu inldturé caracterul abuziv al comportamentului incriminat.

In ceea ce priveste argumentul reclamantelor prin care acestea aduc critici Comisiei
pentru cd nu a oferit nicio indicatie cu privire la importanta intarzierii intrarii pe
piata a produselor concurente ca urmare a utilizérii procedurii referitoare la literatu-
ra de specialitate publicatd, Comisia aratd ci evaluarea acesteia este imposibild, din
cauza caracterului ipotetic al procedurii alternative in cauzi. In orice caz, intarzierea
provocatd concurentilor care ar face uz de aceasta posibilitate ar fi fost considerabi-
13 si s-ar fi ridicat la mai multe luni, aceasta nefiind limitati la termenul de 210 zile
aplicabil la momentul producerii faptelor (iar nu de 120 de zile, astfel cum ar sustine
reclamantele), dat fiind faptul cd producitorii de medicamente generice nu au fost
informati despre retragere decét dupé ce aceasta s-a produs si numai la acel moment
trebuiau si inceapé procedura de cercetare, de culegere si de procesare a datelor. Or,
orice intarziere provocatid concurentilor ar fi determinat venituri suplimentare foarte
importante, avand in vedere volumul vanzérilor de Losec in cauzi. Pe de alti parte,
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Comisia subliniaza cd momentul producerii intarzierii era relevant, in méisura in care
acesta era utilizat pentru a obtine preturi de rambursare mai ridicate in negocierile
privind ezomeprazolul, generatia urmatoare de IPP pe care AZ intentiona s ii lanse-
ze pe piata.

Comisia arata ca AZ insasi ar fi considerat utilizarea procedurii referitoare la litera-
tura de specialitate publicati in cazul omeprazolului ca fiind un risc neglijabil, din
moment ce aceasta nu i-a acordat nici cea mai mica atentie in analiza sa strategici
privind cea mai bund modalitate de a impiedica intrarea de produse generice pe piatid
[considerentul (853) al deciziei atacate].

in plus, Comisia contesta relevanta marturiei domnului S. Ea araté cé nu exista nicio
dovadé ca domnul S. a consultat in detaliu toata literatura disponibila si constata cé
acesta nu contesta faptul ca depunerea unei cereri intemeiate pe ,utilizarea medicald
bine stabilitad” ar necesita timp. Pe de alta parte, Comisia face trimitere la memoriul in
apdrare al agentiei daneze in fata instantelor daneze, care arata cd, in procedura pre-
vézuta la articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (ii) din Directi-
va 65/65, solicitantul trebuie s dovedeasca siguranta si eficacitatea medicamentului
prin prezentarea unei documentatii stiintifice, rezultata in urma unui studiu aprofun-

dat si costisitor, care nu poate fi intotdeauna efectuat.

In sfarsit, Comisia arati ci al doilea abuz de pozitie dominanti nu are legituri cu
litigiile in care AZ a putut fi implicatd pentru a proteja autorizatiile de introducere
pe piatad pe care le detinea, dar priveste solicitirile de retragere a autorizatiilor de
introducere pe piati a capsulelor de Losec, formulate pentru a impiedica sau pentru a
intarzia intrarea pe piatd a omeprazolului generic si a importurilor paralele.
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c) Aprecierea Tribunalului

Cadrul de reglementare

Cu titlu introductiv, trebuie remarcat ca articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 lite-
ra (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65 a introdus o procedura simplificatd, menita
sa permitd producatorilor de medicamente similare in esentd cu medicamente deja
autorizate si facd economie de timp si s reduca din cheltuielile necesare pentru co-
lectarea datelor privind rezultatele testelor farmacologice si toxicologice si ale stu-
diilor clinice si sa evite repetarea testelor pe oameni si pe animale, dacd acestea nu
sunt neaparat necesare. Cu toate acestea, in stabilirea conditiilor impuse pentru a
se putea recurge la aceastd procedura simplificatd, legiuitorul a luat in considerare
si interesele intreprinderilor inovatoare, in special prin subordonarea unei astfel de
proceduri conditiei ca medicamentul de referinta si fie autorizat de sase sau de zece
ani in Comunitate [Hotédrarea Generics (UK) si altii, punctul 630 de mai sus, punctele
4,72 si 73, si Hotararea AstraZeneca, punctul 617 de mai sus, punctele 42 si 43].

Aceastd dispozitie confera astfel titularului unui medicament brevetat original drep-
tul exclusiv de a exploata rezultatele testelor farmacologice si toxicologice si ale stu-
diilor clinice depuse la dosar pe parcursul unei perioade de sase sau de zece ani de la
emiterea primei autorizatii de introducere pe piatd in Comunitate. Aceasta perioada
de exclusivitate rezulta dintr-o evaluare comparativa operata de legiuitor intre inte-
resele intreprinderilor inovatoare, pe de o parte, si cele ale producétorilor de medica-
mente similare in esentd, precum si interesul de a evita repetarea testelor pe oameni
sau pe animale fard a fi necesar, pe de altd parte [a se vedea in acest sens Hotararea
Generics (UK) si altii, punctul 630 de mai sus, punctele 81 si 83].
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In consecinti, dupi expirarea unei perioade de sase sau de zece ani care incepe si
curgé de la data emiterii primei autorizatii de introducere pe piaté, 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 de-
puse la dosar. Dimpotriva, aceasta permite ca informatiile respective si fie luate in
considerare de autoritatile nationale pentru acordarea de autorizatii de introducere
pe piatd pentru produse similare in esentd, in cadrul procedurii simplificate preva-
zute de articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din directiva
mentionata.

Cu toate acestea, Curtea a considerat ca interesul legat de protejarea sanatatii publice,
care este un obiectiv esential al Directivei 65/65, impunea ca, pentru analizarea unei
cereri de autorizatie de introducere pe piatd a unui medicament generic in cadrul
procedurii simplificate prevazute la articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a)
subpunctul (iii) din Directiva 65/65, autorizatia de introducere pe piatd a medica-
mentului de referinta si fie incé in vigoare in statul membru in cauza la data depunerii
cererii si se opunea, prin urmare, ca aceasti procedura simplificatd si fie disponibila
si dupé retragerea autorizatiei de introducere pe piatid a medicamentului de referinta
(Hotéréarea AstraZeneca, punctul 617 de mai sus, punctele 49-54).

Rezultd astfel cd, pentru motive legate de protejarea sanitatii publice, retragerea
autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului brevetat original are ca efect
impiedicarea solicitantului unei autorizatii de introducere pe piatd a unui medica-
ment similar in esentd de a beneficia, potrivit articolului 4 al treilea paragraf punctul
8 litera (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65, de scutirea de a efectua teste farmaco-
logice si toxicologice si studii clinice pentru a demonstra siguranta si eficacitatea me-
dicamentului in cauza. Astfel, in spetd, desi legislatia nu mai recunostea AZ dreptul
exclusiv de a exploata rezultatele testelor farmacologice si toxicologice si ale studiilor
clinice depuse la dosar, conditiile stricte legate de protejarea sanatatii publice, pe care
s-a intemeiat interpretarea datd de Curte Directivei 65/65, au permis AZ sa impiedice
sau sd facd mai dificila, prin retragerea autorizatiilor de introducere pe piata pe care
le detinea, obtinerea, in cadrul procedurii simplificate prevazute de articolul 4 al trei-
lea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65, de autorizatii de
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introducere pe piatd pentru medicamente similare in esentd, la care producitorii de
medicamente generice aveau totusi dreptul.

Cu privire la abordarea juridici adoptata de Comisie

Articolul 82 CE prevede cé unei intreprinderi care detine o pozitie dominants, in-
dependent de cauzele unei asemenea pozitii, ii revine raspunderea speciald de a nu
aduce atingere, folosind alte mijloace decat cele prevazute de concurenta bazata pe
merite, unei concurente efective si nedenaturate pe piata comuna (a se vedea in acest
sens Hotararea Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/Comisia, punctul 30 de
mai sus, punctul 57, Hotirarea Tribunalului din 6 octombrie 1994, Tetra Pak/Comi-
sia, T-83/91, Rec., p. II-755, punctul 114, si Hotérarea Tribunalului din 8 octombrie
1996, Compagnie maritime belge transports si altii/Comisia, punctul 242 de mai sus,
punctul 106, coroborate cu Hotérdrea AKZO/Comisia, punctul 243 de mai sus, punc-
tul 70).

Astfel, desi existenta unei pozitii dominante nu priveaza o intreprindere care se afld in
aceasta pozitie de dreptul de a-si prezerva propriile interese comerciale, atunci cand
acestea sunt amenintate (Hotararea Tribunalului din 1 aprilie 1993, BPB Industries si
British Gypsum/Comisia, T-65/89, Rec., p. II-389, punctul 69), totusi ea nu poate uti-
liza procedurile de reglementare astfel incat si impiedice sau sd ingreuneze intrarea
concurentilor pe piatd, in absenta unor motive legate de apérarea intereselor legitime
ale unei intreprinderi angajate intr-o concurenta bazati pe merite sau in absenta unor
justificari obiective.
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Argumentele reclamantelor care tind, pe de o parte, si distingd prezenta cauza de
cauzele in care s-au pronuntat Hotararea din 8 octombrie 1996, Compagnie maritime
belge transports si altii/Comisia, punctul 242 de mai sus, precum si Hotararea Bri-
tish Leyland/Comisia, punctul 626 de mai sus, si, respectiv, Hotédrarea Hilti/Comisia,
punctul 242 de mai sus, si, pe de altd parte, sd conteste relevanta trimiterii pe care o
face Comisia la aceste hotarari in considerentul (820) al deciziei atacate nu sunt de
naturé sa influenteze aceastd apreciere.

In speti, trebuie sa se observe, dupa cum sustin reclamantele, ca datele privind re-
zultatele testelor farmacologice si toxicologice si ale studiilor clinice efectuate de AZ
in scopul obtinerii unei autorizatii originale de introducere pe piata sunt rezultatul
unei investitii pe care aceasta a trebuit sd o faca pentru a putea introduce capsulele
de Losec pe piati. O astfel de investitie este specificd practicilor care se incadreazi in
concurenta bazata pe merite, de care consumatorii pot beneficia. Dupad cum s-a aratat
la punctele 666-668 de mai sus, Directiva 65/65 a recunoscut importanta protejarii
unei asemenea investitii, prevazand o perioadi de exclusivitate pentru utilizarea aces-
tor date in beneficiul titularului lor. Cu toate acestea, dupd expirarea perioadei de ex-
clusivitate, articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din Direc-
tiva 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 si permite producatorilor de medicamente similare in esenta
s beneficieze de existenta acestor date pentru a obtine o autorizatie de introducere
pe piatd in urma unei proceduri simplificate.

In aceste conditii, trebuie si se constate ci, dupa expirarea perioadei de exclusivitate
mentionate anterior, comportamentul menit sd impiedice producatorii de medica-
mente generice s facd uz de dreptul lor de a beneficia de rezultatele testelor far-
macologice si toxicologice si ale studiilor clinice efectuate in scopul introducerii pe
piatd a produsului original nu are niciun temei in protectia legitima a unei investitii
care se incadreazd in concurenta bazatd pe merite, tocmai pentru cd, potrivit
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Directivei 65/65, AZ nu mai dispunea de dreptul exclusiv de a exploata rezultatele
testelor farmacologice si toxicologice si ale studiilor clinice in cauza.

in schimb, astfel cum se va analiza mai detaliat in cadrul celui de al doilea motiv, este
clar cé retragerea de cétre AZ a autorizatiilor de introducere pe piata era menita ex-
clusiv sd ii impiedice pe solicitantii de autorizatii de introducere pe piata a unor medi-
camente similare in esenta sé utilizeze procedura simplificata prevazuta de articolul 4
al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65 si astfel s
impiedice sau sa intarzie intrarea pe piatd a unor produse generice. In mod similar,
in functie de atitudinea adoptatd de autoritatile nationale in cazul unei retrageri a
autorizatiei de introducere pe piatd a unui produs pentru motive care nu au legatura
cu sdndtatea publicd, o astfel de retragere poate fi de natura sa impiedice importurile
paralele. Examinarea aspectului dacd, avidnd in vedere situatia de fapt si contextul ju-
ridic relevante in spetd, Comisia a demonstrat la un standard juridic corespunzator ci
retragerea autorizatiilor de introducere pe piata a capsulelor de Losec era de natura si
excludé importurile paralele ale acestui produs va avea loc in cadrul examinarii celui
de al doilea motiv.

Pe de alta parte, imprejurarea, invocatd de reclamante, potrivit careia AZ avea dreptul
de a solicita retragerea autorizatiilor de introducere pe piaté pe care le detinea pentru
capsulele de Losec nu este in niciun fel de natura si sustragd acest comportament
interdictiei prevazute de articolul 82 CE. Dupé cum subliniazd Comisia, nelegalitatea
unui comportament abuziv potrivit articolului 82 CE nu are legatura cu conformi-
tatea sau cu neconformitatea acestuia cu alte norme juridice. In acest sens, trebuie
remarcat cd abuzurile de pozitie dominanta constau, in majoritatea cazurilor, in com-
portamente de altfel legale potrivit altor ramuri de drept decat dreptul concurentei.

Reclamantele sustin de asemenea cd, in privinta compatibilitatii comportamentului
incriminat cu articolul 82 CE, aceasta trebuie si fie evaluata potrivit criteriilor dez-
voltate in jurisprudenta referitoare la ,instalatiile esentiale”
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Cu privire la acest aspect, trebuie constatat, cu titlu introductiv, ca jurisprudenta re-
feritoare la ,instalatiile esentiale” priveste, in esentd, imprejurarile in care un refuz
de a furniza din partea unei intreprinderi care detine o pozitie dominants, in speci-
al prin intermediul exercitérii unui drept de proprietate, poate constitui un abuz de
pozitie dominantéd. Prin urmare, aceastd jurisprudenti se refera la situatiile in care
libera exercitare a unui drept exclusiv, care recompenseazi realizarea unei investitii
sau a unei inovatii, poate fi limitat4 in interesul unei concurente nedenaturate pe piata
comund (a se vedea in acest sens Concluziile avocatului general Jacobs prezentate in
cauza in care s-a pronuntat Hotararea Bronner, punctul 628 de mai sus, punctele 57-
65, si Hotararea Microsoft/Comisia, punctul 32 de mai sus, punctele 331-333).

In acest sens, trebuie observat, in aplicarea consideratiilor prezentate la punctul 668
de mai sus, ca Directiva 65/65 nu mai recunostea AZ dreptul exclusiv de a utiliza re-
zultatele testelor farmacologice si toxicologice si ale studiilor clinice depuse la dosar,
ci, dimpotrivé, permitea ca aceste informatii sa fie luate in considerare de autorititile
nationale pentru acordarea de autorizatii de introducere pe piatd pentru produse si-
milare in esentd, in cadrul procedurii simplificate prevazute de articolul 4 al treilea
paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din directiva mentionata anterior. Ast-
fel, dupa cum s-a ariatat la punctul 667 de mai sus, perioada de sase sau de zece ani
in care titularul unui medicament brevetat original dispune de dreptul exclusiv de a
exploata rezultatele testelor farmacologice si toxicologice si ale studiilor clinice depu-
se la dosar, rezulta dintr-o evaluare comparativa operata de legiuitor intre interesele
intreprinderilor inovatoare, pe de o parte, si cele ale producatorilor de medicamente
similare in esentd, precum si din interesul de a evita repetarea testelor pe oameni sau
pe animale fara a fi necesar, pe de alta parte.

In masura in care, astfel cum sustin reclamantele, ar trebui si se considere cé aceste
informatii ar fi proprietatea intreprinderii care le-a furnizat, avand in vedere c4, astfel
cum atrage atentia Comisia, acestea nu sunt in niciun caz ficute vreodata publice,
nici dezvaluite solicitantilor de autorizatie de introducere pe piatd pentru produse
similare in esent4, nu ar fi mai putin adevirat ca Directiva 65/65 a creat in orice caz o
limitare a unui astfel de drept de proprietate, stabilind, la articolul 4 al treilea paragraf
punctul 8 litera (a) subpunctul (iii), o procedura simplificata care permite autoritatilor
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nationale si se intemeieze pe datele furnizate in cadrul cererii de autorizatie originald
de introducere pe piata.

682 Astfel, comportamentul in cauzi nu consta intr-un refuz de a acorda acces la rezulta-

683

684

tele testelor farmacologice si toxicologice si ale studiilor clinice depuse la dosar, intru-
cat AZ nu poate in orice caz sd se opuna, pe baza pretinsului sdu drept de proprietate,
ca autoritatile nationale sa se intemeieze pe datele respective in cadrul procedurii
simplificate, ci se refera la manevre care constau in retragerea autorizatiilor de intro-
ducere pe piati, astfel incat sa devina inaplicabild procedura simplificatd previzuta la
articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65
si, pe cale de consecintd, limitarea aduséd de aceasta din urma dispozitie exploatarii
exclusive a informatiilor rezultate in urma testelor farmacologice si toxicologice si a
studiilor clinice.

Or, dupi cum reiese din Hotdrarea AstraZeneca, punctul 617 de mai sus (punctele 49-
54), imprejurarea cé procedura simplificatd previzut la articolul 4 al treilea paragraf
punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65 nu mai este disponibila dupa
retragerea autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului de referinta nu se
justifica prin preocuparea de a garanta producétorului medicamentului de referinti
exclusivitatea datelor pe care acesta le-a furnizat, ci prin preocuparea de a asigura
protectia sanatatii publice, care este un obiectiv esential al Directivei 65/65.

In aceste conditii, jurisprudenta referitoare la ,instalatiile esentiale” la care se refera
reclamantele nu poate fi aplicaté faptelor relevante in prezenta cauza.
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Cu privire la lipsa unui abuz de pozitie dominant in orice caz

Reclamantele sustin cd AZ nu mai avea un interes comercial in vanzarea capsulelor de
Losec si, in consecintd, nici in mentinerea autorizatiei de introducere pe piaté, avind
in vedere cd mentinerea acesteia ii impunea obligatii permanente de ,actualizare” si
de farmacovigilenta.

In aceasta privint4, trebuie observat de la bun inceput ci aceasti justificare obiectiva
este invocata pentru prima daté in etapa procedurii contencioase in fata Tribunalu-
lui. Or, trebuie remarcat faptul cd, desi Comisia este obligata sa ia in considerare o
posibild justificare obiectiva a unui comportament care ar putea constitui un abuz de
pozitie dominanta, este totusi in sarcina intreprinderii in cauza sd invoce acest motiv
de justificare obiectiva in cursul procedurii administrative si sd prezinte argumentele
si elementele de proba aferente acestuia (a se vedea in acest sens Hotérarea Curtii
din 15 martie 2007, British Airways/Comisia, C-95/04 P, Rec., p. I-2331, punctul 69,
si Hotararea Microsoft/Comisia, punctul 32 de mai sus, punctul 1144). Acest lucru
este valabil cu atat mai mult atunci cind intreprinderea in cauza este singura care are
cunostinti de aceasta justificare obiectiva sau este in mod evident mai bine plasati
decéit Comisia pentru a dezvélui existenta acesteia si pentru a-i demonstra realitatea.

Or, potrivit unei jurisprudente constante, legalitatea unui act comunitar trebuie sa fie
apreciat in functie de informatiile de care institutia putea si dispuna la momentul
la care l-a adoptat. Astfel, nimeni nu poate invoca in fata instantei comunitare ele-
mente de fapt care nu au fost expuse in cursul procedurii administrative (a se vedea
in acest sens Hotararea Curtii din 7 februarie 1979, Franta/Comisia, 15/76 si 16/76,
Rec., p. 321, punctul 7, Hotirarea Tribunalului din 11 iulie 2007, Centeno Mediavilla
si altii/Comisia, T-58/05, Rep., p. [1-2523, punctul 151, si Hotararea din 25 iunie 2008,
Olympiaki Aeroporia Ypiresies/Comisia, T-268/06, Rep., p. II-1091, punctul 55).
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In aceasta privinti, astfel cum sustine Comisia, trebuie si se observe ci problema
sarcinii legate de obligatiile de farmacovigilenta nu a fost niciodatd amintita in docu-
mentele interne ale AZ cu privire la strategia sa comerciald. Lipsa din aceste docu-
mente a oricarei mentiuni cu privire la acest motiv de justificare obiectivi a pus Co-
misia in imposibilitatea de a lua cunostintd de acesta si, in orice caz, face s fie putin
credibil argumentul potrivit caruia acesta ar fi fost cauza retragerii autorizatiilor de
introducere pe piata.

Pe de alta parte, nu este contestat faptul ca AZ nu solicitase retragerea autorizatiilor
de introducere pe piaté pe care le detinea in Germania, in Austria, in Spania, in Franta,
in Italia si in Tarile de Jos. Or, Tribunalul consideri ci reclamantele nu au demonstrat
in fata sa cd sarcina suplimentari care ar fi revenit AZ dacd aceasta nu ar fi procedat
la retragerea autorizatiilor de introducere pe piata pe care le detinea in Danemarca,
in Norvegia si in Suedia ar fi fost atat de semnificativé incat ar fi constituit un motiv
de justificare obiectiva.

Astfel, dupd cum a subliniat Comisia in cadrul sedintei, trebuie remarcat ca artico-
lul 29d din Directiva 75/319 impune intreprinderii responsabile pentru introducerea
pe piatd a unui medicament, pe de o parte, si notifice autoritatii competente, imediat
sau intr-un termen de maximum 15 zile, orice suspiciune de reactii adverse grave care
i-a fost adusa la cunostinta de un profesionist din domeniul sénétatii si, pe de altd par-
te, sa prezinte autoritatii competente rapoarte detaliate cu privire la orice alte reactii
adverse suspectate si sa le ataseze o evaluare stiintifici. Rapoartele privind celelalte
reactii adverse suspectate trebuie si fie prezentate imediat la cerere sau, atunci cind
autorizatia de introducere pe piata a fost acordatd de mai mult de cinci ani, la inter-
vale de cinci ani, impreuni cu cererea de reinnoire a autorizatiei.
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Or, este cert ci, la datele la care a formulat solicitarile de retragere a autorizatiilor
de introducere pe piata a capsulelor de Losec in Danemarca, in Norvegia si in Sue-
dia, respectiv 19 martie 1998, 12 octombrie 1998 si 20 august 1998, AZ dispunea de
aceste autorizatii de mai mult de cinci ani. In aceste imprejuriri, se poate presupune
in mod rezonabil cé probabilitatea aparitiei unor reactii adverse grave, necunoscute
pand atunci, in legétura cu capsulele de Losec era foarte mica.

Pe de alta parte, obligatia de a prezenta, la intervale de cinci ani, rapoarte cu privi-
re la suspiciuni de reactii adverse nu constituie o sarcind de farmacovigilenta atét
de importanta incét s poatéd constitui un motiv serios de justificare obiectiva. Desi
este adevirat cd articolul 29d din Directiva 75/319 nu impiedicé statele membre
sd impund conditii suplimentare pentru acordarea autorizatiilor de introducere pe
piatd, reclamantele nu au reusit si demonstreze, in raspunsurile lor la intrebérile
adresate de Tribunal, ca autoritatile daneze, norvegiene si suedeze au impus astfel de
obligatii suplimentare semnificative. Dimpotrivd, dupd cum a aratat Comisia in ca-
drul sedintei, chiar din raspunsurile reclamantelor la intrebérile adresate de Tribunal
rezultd cd, in Germania, tard in care AZ nu incetase comercializarea capsulelor de
Losec, autoritatile publice impuneau obligatii de farmacovigilentd mai stricte decat
in Danemarca, in Norvegia sau in Suedia.

in mod similar, reclamantele nu demonstreazi ci autoritatile daneze, norvegiene si
suedeze aplicau obligatiile de farmacovigilenti prevazute in capitolul Va din Directiva
75/319 intr-un mod atat de diferit de celelalte tiri in care capsulele de Losec erau in
continuare comercializate, incat ar fi rezultat sarcini suplimentare semnificative de
farmacovigilentd pentru AZ.
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Pentru toate aceste motive, trebuie, prin urmare, respins argumentul reclamantelor,
invocat pentru prima datd in etapa procedurii in fata Tribunalului, potrivit caruia, in
spetd, obligatiile de farmacovigilenta la care era supusa AZ in Danemarca, in Norve-
gia si in Suedia constituie un motiv de justificare obiectiva pentru solicitarile de retra-
gere a autorizatiilor de introducere pe piatd pentru capsulele de Losec in aceste tiri.

Comportamentul incriminat, sustin de asemenea reclamantele, nu poate fi cali-
ficat drept un abuz de pozitie dominantd, din moment ce, in orice caz, potentialii
concurenti ar fi putut urma procedura prevazuti la articolul 4 al treilea paragraf
punctul 8 litera (a) subpunctul (ii) din Directiva 65/65, care permite solicitantului sa
demonstreze, numai prin trimiteri detaliate la literatura stiintificd publicatd, ca me-
dicamentul brevetat pentru care se solicitd autorizatia de introducere pe piatd are o
eficacitate recunoscuta si un nivel de siguranta acceptabil. Reclamantele reproseaza,
pe de altd parte, Comisiei ca nu a evaluat intarzierea suferitd de intreprinderile con-
curente producétoare de medicamente generice. Temeinicia acestor argumente, care
sunt reiterate in cadrul celui de al doilea motiv, va fi examinata la punctele 829-835 de
mai jos, in etapa analizei acestui ultim motiv.

Sub rezerva examindrii temeiniciei acestor ultime argumente, trebuie sa se considere,
pentru toate motivele prezentate anterior, cd niciunul dintre argumentele invocate
de reclamante nu permite identificarea unei erori de drept sivarsite de Comisie in
calificarea celui de al doilea comportament incriminat ca fiind un abuz de pozitie
dominantd. Prin urmare, fard a aduce atingere examindrii in continuare a temeiniciei
argumentelor prezentate la punctul precedent, primul motiv trebuie respins.
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3. Cu privire la al doilea motiv, intemeiat pe erori de fapt

a) Argumentele reclamantelor

Reclamantele sustin ca este normal ca titularul unui brevet care urmeaza s expire sa
incerce sé obtind profit din vinzarea produsului si s isi pastreze cota de piatd. Acesta
ar incerca astfel, in diverse moduri, s impiedice sau sd reducé vanzarile produca-
torilor de medicamente generice si ale importatorilor paraleli cdt mai mult posibil,
fapt care ar constitui un comportament concurential obisnuit pe pietele de produse
farmaceutice din Uniunea Europeand. Din aceasta perspectivd, documentele citate
de Comisie nu ar avea nimic neobisnuit, acestea reflectind pur si simplu obiectivele
si preocupdrile obisnuite ale oricirei companii farmaceutice care a pierdut sau care
este pe cale si piarda un brevet important. In consecinti, reclamantele considera ci
imprejurarea, constatata in considerentele (798) si (799) ale deciziei atacate, cd AZ a
avut drept scop declarat impiedicarea sau intarzierea intrérii pe piatd a medicamen-
telor generice si a comertului paralel nu poate constitui temeiul unei plangeri. Astfel,
a considera cd AZ nu putea urmdri in mod legitim acest obiectiv echivaleazé cu a
interzice acestei companii si rivalizeze cu concurentii sai. In aceasti privinti, recla-
mantele contestd faptul ca retragerea unei autorizatii de introducere pe piatd pentru
un produs care a fost el insusi retras de pe piatéd este un act care nu are legitura cu
concurenta bazata pe merite si fac trimitere la considerentul (842) al deciziei atacate,
in care Comisia ar fi acceptat ca obiectivul autorizatiilor de introducere pe piatd nu
era acela de a facilita intrarea produselor generice pe piata.

In continuare, reclamantele sustin ci retragerea unei autorizatii de introducere pe
piatd nu este nelegala. Ele contesta faptul cé retragerea in cauzi a fost efectuata cu
intentia unicd sau principald de a impiedica autorizarea medicamentelor generice si
a importurilor paralele. Comprimatele de Losec ar fi fost introduse in tarile in cauzi
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pentru ci era vorba despre un produs de calitate mai bund si pentru cé societatile
locale de comercializare considerau cé era preferabil s existe mai mult de un singur
produs pe piati. In misura in care AZ inlocuia un produs cu altul, ar fi fost natural si
renunte la autorizatia de introducere pe piatd a produsului pe care nu il mai producea.

69 Reclamantele considera ca probele furnizate de Comisie pentru constatarea unei in-
calcéri a articolului 82 CE nu sunt suficiente si subliniazé cé insasi Comisia a admis
cé nu dispunea decat de putine dovezi solide (transcrierea procedurii orale din 16 si
din 17 februarie 2004, p. 162). Decizia atacati s-ar intemeia exclusiv pe concluziile
trase in mod injust si eronat din documentele furnizate de AZ. Comisia nu ar fi avut
intrevederi cu autorii documentelor pe care se intemeiaza si nu ar fi efectuat nicio an-
chetd independenta privind medicamentele generice, importurile paralele, agentiile
de medicamente sau consumatorii.

— Motivele dezvoltarii Losec MUPS si ale comercializarii acestuia

700 Reclamantele sustin ca Losec MUPS a fost dezvoltat pentru cé era un produs de cali-
tate mai bund. Acestea aratd ca substanta activa din Losec, omeprazolul, se deterio-
reazd rapid si isi pierde eficacitatea atunci cind este expusi la mediul acid din stomac.
Astfel, capsulele de Losec, lansate in anul 1988, ar fi compuse din sfere rezistente la
acid, grupate intr-un invelis pe bazi de gelatin, care nu ar elibera substanta activé in
stomac si ar permite absorbtia acesteia in intestinul subtire. Aceste capsule de Losec
ar fi prezentat totusi anumite defecte [confidential).
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In anul 1991, Astra ar fi efectuat un studiu de fezabilitate privind dezvoltarea unui
nou comprimat de Losec dispersabil continind mai multe sute de microsfere de ome-
prazol cu invelis rezistent la acid, denumit ,Multiple Unit Pellet System” (MUPS), si,
in anul 1994, dupd mai multi ani de cercetari suplimentare, ar fi decis sa isi lanseze
produsul. Protectia noului proces de fabricatie printr-un brevet ar fi fost solicitatd sub
numarul WO 96/1623, a cérui ,data de prioritate” ar fi fost 8 ianuarie 1994. Recla-
mantele explica de asemenea cd AZ s-a mai confruntat cu unele dificultati in procesul
de dezvoltare a unei preparari satisfacatoare a comprimatelor, Losec MUPS fiind in
sfarsit gata s fie lansat in anul 1998. Ele sustin cé decizia de a nu lansa Losec MUPS
mai devreme a fost dictata de perioada necesard pentru dezvoltarea MUPS si pentru
pregitirea dosarului cu informatii detaliate pentru autoritatile locale de reglementare.

Reclamantele sustin ci, desi decizia de a dezvolta Losec MUPS a fost adoptatd de
Astra la nivel central, din cauza faptului ci implica mobilizarea unor resurse conside-
rabile pentru cercetare si dezvoltare, societitile locale de comercializare au fost cele
care au stabilit momentul si metoda de lansare a produsului, in functie de impreju-
rarile de la fata locului. Echipa centrald de marketing a AZ ar fi incurajat societatile
locale sa lanseze Losec MUPS ca urmare a avantajelor pe care le-ar fi prezentat acest
produs si ar fi supravegheat calendarul de lansare a Losec MUPS si, dupa caz, calen-
darul de retragere a capsulelor de Losec, pentru a se asigura cé livrarea celor doua
produse pe piete era organizatd in mod corespunzitor si respecta termenele stabilite.

Losec MUPS ar fi fost lansat pe diversele piete nationale la date diferite, din cauza
conditiilor diferite care ar fi prevalat in fiecare caz si a termenelor variabile necesare
pentru procesarea cererilor de autorizatii de introducere pe piata. Decizia de a nu
lansa acest produs in Spania, in Italia, in Grecia, in Austria, in Portugalia si in Franta
s-ar justifica prin motive comerciale. Reclamantele sustin ca societétile locale de co-
mercializare nu si-au stabilit strategiile in functie de efectele propriilor decizii asupra
comertului paralel sau asupra intrarii pe piatd a medicamentelor generice si nu ar fi
intentionat si impiedice intrarea acestora pe piatd. Cu toate acestea, reclamantele
nu contesta faptul cd echipa centrald de marketing a AZ a prevazut cd retragerea
capsulelor de Losec implica riscul de a permite capsulelor generice sé céstige teren in
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detrimentul produsului MUPS, dacé acesta din urma nu ar fi avut succes. Pe de alta
parte, echipa centrald a AZ ar fi analizat de asemenea consecintele deciziilor adoptate
de societitile locale de comercializare pentru medicamentele generice care intrau pe
piati si pentru importatorii paraleli. In acest context, Comisia insisi ar fi recunoscut
cd actiunile in justitie formulate impotriva comercializarii medicamentelor generice
si impotriva importurilor paralele, in urma deciziilor de a anula autorizatiile de in-
troducere pe piatd adoptate de societétile locale de comercializare, nu constituiau un
abuz.

In Regatul Unit, [confidential).

in urma acestei intalniri, echipa de coordonare la nivel central a AZ ar fi examinat
implicatiile retragerii autorizatiilor de introducere pe piatd pentru capsulele de Lo-
sec pentru producatorii de medicamente generice si pentru importatorii paraleli. Cu
toate acestea, reclamantele sustin cd era de competenta societétilor locale de comer-
cializare, si nu a echipei centrale de coordonare a Astra, s decida daca Losec MUPS
trebuia s fie introdus pe piatd, dacé trebuiau retrase de pe piatd capsulele de Losec
si, in acest caz, dacd autorizatia de introducere pe piatd pentru capsulele de Losec
trebuia sd fie retrasa.

in ceea ce priveste Suedia, reclamantele aratd cd, in iunie 1995, Astra a distribuit
societatilor de comercializare din intreaga lume un memorandum intitulat ,,Mini-
signal’; prin care le informa despre dezvoltarea Losec MUPS si la care era anexat un
chestionar cu privire la proiectele diverselor societiti de comercializare in privinta
noului produs. In februarie 1996, societatea de comercializare suedezi a raspuns la
Minisignal, declarand cé atat Losec capsule, cat si Losec MUPS ar fi disponibile in Su-
edia, dar cé Losec capsule ar fi retras treptat, in functie de acceptarea noului preparat
de cétre consumatori.
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In ianuarie 1997, societitile de comercializare ar fi fost informate prin fax ca dosarul
privind Losec MUPS le era pus la dispozitie in scopul de a depune cererile pentru
autorizatia de introducere pe piati si ca acesta urma si le fie transmis la cerere. Ast-
fel, era de competenta societétilor locale de comercializare si solicite dosarul si, in
consecinti, s decida cu privire la oportunitatea si momentul depunerii cererii pentru
autorizatia de introducere pe piatd, precum si cu privire la oportunitatea si momentul
lansarii produsului.

O autorizatie de introducere pe piaté ar fi fost solicitatd de Astra in Suedia, pentru
Losec MUPS, la 2 mai 1997 si ar fi fost acordata la 19 decembrie 1997. Reclamantele
sustin ca aceastd societate de comercializare a decis sa retragé treptat capsulele de
Losec dupa patru studii de piatd (dintre care un studiu realizat in primévara anului
1998) si un test cu privire la preferintele pacientilor. Astfel, dupd cum ar fi indicat
Astra Suedia in raspunsul la Minisignal, din aceste studii ar fi rezultat ca Losec cap-
sule trebuia inlocuit in totalitate cu Losec MUPS. Prin urmare, nu ar fi existat niciun
motiv de a mentine acest produs pe piata.

In ceea ce priveste societitile de comercializare cu sediul in Norvegia si in Dane-
marca, si acestea ar fi stabilit singure strategia de lansare a Losec MUPS pe pietele
lor nationale. Reclamantele atrag atentia cé in dosarele acestor societiti de comerci-
alizare nu se regaseste nicio dezbatere cu privire la problema daca autorizatiile pen-
tru capsulele de Losec trebuiau si fie anulate sau sé nu fie reinnoite dupé expirare.
Potrivit reclamantelor, acest lucru reflecta faptul ca nu era necesar sa se mentina o
autorizatie pentru un produs care fusese retras de pe piata si cd nu exista niciun motiv
sa se tind cont de alte consideratii in acest sens.

Reclamantele subliniaza cé echipa centrald de marketing a Astra [confidential]. Pe de
alta parte, echipa de coordonare la nivel central a Astra ar fi fost insércinata sa evalu-
eze implicatiile juridice [confidential].
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Reclamantele arata ca echipa de coordonare la nivel central a Astra ar fi decis sa nu
comercializeze Losec MUPS in Spania si in Italia. [confidential].

[confidential]

[confidential]

[confidential]

Contestarea probelor

Reclamantele contesti probele pe care Comisia si-a intemeiat concluzia potrivit cire-
ia introducerea Losec MUPS si retragerea autorizatiilor de introducere pe piata pen-
tru capsulele de Losec faceau parte dintr-o strategie generald conceputi in scopul de
a impiedica intrarea produselor generice si a importurilor paralele pe piata. In ceea ce
priveste procesul-verbal al unei reuniuni interne a consiliului consultativ de comer-
cializare (MAC, Marketing Advisory Council), desfasurata la 9 august 1996, privind
elaborarea strategiei postbrevet pentru Losec (Losec Post-Patent Strategy, denumiti
in continuare ,strategia LPP”) [a se vedea considerentul (266) al deciziei atacate], re-
clamantele sustin ca acest termen trebuie inteles in sensul ca Astra isi propunea sa
planifice abordarea anumitor aspecte, fard si se poatd insi prezuma reaua-credinta.
Ele sustin ca faptul cd AZ studia amenintarea concurentiald si mijloacele de a o ,,con-
tracara” face parte din viata comerciald normald a unei intreprinderi. Potrivit recla-
mantelor, in masura in care acest document analiza ,metodele legale de a impiedica/a
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intarzia aprobarea/introducerea medicamentelor generice’, acesta nu continea niciun
element striin de concurenta bazati pe merite. De asemenea, reclamantele mai arata
cé niciunul dintre mijloacele de proba scrise invocate de Comisie nu demonstreaza cé
AZ aaplicat o strategie riu intentionaté, menita s anuleze autorizatiile de introduce-
re pe piatd in Danemarca, in Norvegia si in Suedia pentru a intarzia intrarea pe piati
a medicamentelor generice si pentru a preveni comertul paralel.

Reclamantele reitereazé faptul cd Astra coordona la nivel central actiunile in justitie
introduse impotriva concurentilor care comercializau produse generice, recomanda
lansarea comprimatelor de Losec si acorda sprijin societatilor nationale de comer-
cializare in vederea obtinerii autorizatiilor de introducere pe piatd si in domeniul
productiei si furnizarii de Losec. Cu toate acestea, societitile locale de comercializare
si-ar fi elaborat planurile de marketing in mod individual. Reclamantele fac trimitere
la capitolul 7 din raspunsul AZ si in special la punctele 7.108-7.155 din acesta, pre-
cum si la mérturiile Dr N., vicepresedinte executiv al AstraZeneca plc si presedinte-
director general al AstraZeneca AB (paginile 104-119 din transcrierea procedurii ora-
le din 16 si din 17 februarie 2005).

In ceea ce priveste chestionarul transmis societitilor locale de comercializare in anul
1996, mentionat in considerentul (267) al deciziei atacate, prin care Astra solicita si
ii fie indicate mijloacele juridice de naturd sa impiedice sau sa intérzie aprobarea sau
introducerea pe piatd a medicamentelor generice, reclamantele considera cé este legi-
tim ca echipa centrald de marketing sa adreseze astfel de intrebari. Ele insista asupra
faptului ca era vorba despre mijloace juridice legale si cd Comisia nu a demonstrat
ca Astra intentiona si recurgd la mijloace nelegale. Pe de alta parte, aceasta nu ar fi
ridicat obiectii impotriva procedurilor judiciare intentate de Astra, pentru a deter-
mina masura in care cererile de autorizatii de introducere pe piatd pentru produsele
generice sau cererile de licente pentru importuri paralele ar fi afectate de retragerea
autorizatiei de introducere pe piatd de care depindeau (punctul 502 din comunicarea
privind obiectiunile).
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Reclamantele sustin cd echipa centrald de marketing si echipa de coordonare la nivel
central ale Astra nu coordonau o strategie de excludere pentru Danemarca, pentru
Suedia si pentru Norvegia si insistd asupra caracterului descentralizat al organizarii
Astra. In aceasta privinti, reclamantele fac trimitere la marturia Dr N., membru al
boardului AZ la data producerii faptelor, din care ar rezulta ca Astra fusese descrisa
de consultanti externi ca fiind ,ciudat de descentralizatd” Reclamantele considera ca
aceasta marturie nu poate fi ignoratd de Comisie fard a se demonstra ci nu este dem-
na de incredere.

Acestea contestd cé simplul fapt cé societitile cu sediul in Danemarca, in Norvegia si
in Suedia apartineau AZ in proportie de 100 % este suficient pentru a se considera ca
aceasta din urma exercita o influenta decisiva asupra politicii lor comerciale. Potrivit
reclamantelor, ar trebui sa se stabileascd daca societatea-mama era in pozitia de a
exercita o influenta decisiva si dacé aceasta a exercitat o astfel de influentd (Hotararea
Curtii din 25 octombrie 1983, AEG-Telefunken/Comisia, 107/82, Rec., p. 3151, punc-
tele 48-50). In aceasti privinti, reclamantele precizeaza ci o filiala nu este influentati
in mod decisiv de societatea sa mamé daci isi poate stabili in mod autonom compor-
tamentul pe piata (Hotérarea Europemballage si Continental Can/Comisia, punctul
267 de mai sus).

In ceea ce priveste examinarea strategiei generale a Astra, prezentatd in conside-
rentele (268)-(274) ale deciziei atacate, care se intemeiazd pe un document intitulat
»Stratégie postérieure a l'expiration du brevet sur le Losec” (,,Strategia ulterioara ex-
pirdrii brevetului pentru Losec”) (strategia LPP) din 29 aprilie 1997 si pe un discurs
din octombrie 1999, reclamantele amintesc cd Comisia a considerat cé strategia in
cauza se articula in trei etape, respectiv, in primul rand, diversificarea gamei de pro-
duse Losec, in al doilea rénd, intérzierea intrarii medicamentelor generice pe piati
prin utilizarea de mijloace tehnice si juridice si, in al treilea rand, introducerea unor
produse noi si imbunatatite, care si beneficieze de protectie proprie printr-un brevet.
Reclamantele arata cd Comisia nu poate sustine ca este condamnabil sa se adopte
mésuri pentru a proteja volumul vanzarilor, intrucit acest lucru ar fi echivalent cu
a afirma ci a concura este condamnabil. Astra ar fi incercat numai si isi valorifice
drepturile de proprietate intelectuald, precum brevetele sale pentru formuld, sa asi-
gure respectarea normelor juridice privind acordarea de autorizatii de introducere pe
piata pentru produsele generice si sd imbunatateascd propria gaméa de medicamente

II - 3100



721

722

ASTRAZENECA/COMISIA

impotriva ulcerului prin extinderea acesteia si prin crearea unei noi generatii de pro-
duse. Or, un astfel de comportament nu ar fi abuziv.

In aceasta privintd, reclamantele atrag atentia cd Comisia nu contesti, in conside-
rentul (830) al deciziei atacate, interpretarea data de Astra normelor juridice privind
acordarea de autorizatii de introducere pe piati. Pe de alta parte, Comisia ar fi accep-
tat, la punctele 502 si, respectiv, 458 din comunicarea privind obiectiunile, c4, in ceea
ce priveste comportamentul adoptat de Astra pentru a proteja autorizatiile de intro-
ducere pe piaté pe care le detinea, acesta nu era condamnabil si ca actiunile in justitie
formulate de Astra pentru a proteja drepturile de proprietate intelectuala pe care le
detinea nu erau abuzive. Reclamantele considera cd, prin lansarea Losec MUPS si re-
tragerea capsulelor de Losec, Astra incerca sa obtind un avantaj concurential legitim
pe piatd. Cu privire la acest aspect, reclamantele atrag atentia cd, in considerentul
(793) al deciziei atacate, Comisia insisi ar fi recunoscut ca acest comportament co-
mercial nu era abuziv in sine.

In privinta celor sase elemente care constituie a doua etapi a strategiei Astra, pre-
zentate in considerentul (271) al deciziei atacate, reclamantele apreciaza cd acestea
nu contin nimic nelegal. Astfel, in ceea ce priveste, mai intai, protectia documentelor,
aceasta ar reflecta interesul legitim al Astra de a proteja informatiile confidentiale
transmise autoritatilor nationale in cadrul cererilor de autorizatii de introducere pe
piata. In continuare, in ceea ce priveste imbunatitirea calitatii produselor, acest com-
portament s-ar inscrie in cadrul concurentei bazate pe meritele produselor. In ceea
ce priveste obtinerea de brevete ofensive si defensive suplimentare, solicitarea acestor
brevete nu ar prezenta nimic contestabil. Programul de monitorizare a activitatilor
concurentilor care comercializeazi produse generice s-ar incadra de asemenea in-
tr-o practica legitim4, in masura in care instituirea de masuri provizorii in cadrul unei
actiuni in contrafacere este adesea subordonati unei actiuni diligente a petentului. In
ceea ce priveste introducerea de actiuni in justitie, acestea ar fi destinate sa valorifice
drepturile de proprietate intelectuala ale Astra si ar fi introduse numai pentru moti-
ve de drept temeinice. In sfarsit, in ceea ce priveste inlocuirea totala a capsulelor de
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Losec cu comprimate de Losec, ar fi vorba despre un comportament care se inscrie in
cadrul unei concurente bazate pe meritele produselor.

Reclamantele contestd aprecierile Comisiei potrivit cirora Astra ar fi intentionat
sd comercializeze comprimatele de Losec pe pietele pe care brevetul siu pentru
substantd era pe cale si expire. Acestea afirma cd era intentia Astra si in interesul
acesteia sa introduca un preparat sub forméa de comprimate de Losec cat mai repe-
de posibil, din cauza dezavantajelor pe care le prezentau capsulele de Losec, dar ca
aceasta s-a confruntat cu probleme tehnice in cursul dezvoltérii Losec MUPS. Recla-
mantele recunosc ci dorinta Astra de a lansa un preparat sub forma de comprimate
devenea din ce in ce mai presantd pe masuri ce se apropiau datele de expirare a bre-
vetului pentru substanta omeprazol. Totusi, aceasta urgenta nu ar implica elaborarea
calendarului de lansare a comprimatelor de Losec astfel incat aceasta si coincidi cu
expirarea brevetului, nici ca obiectivul lansérii sa fie acela de a impiedica intrarea pe
piata a produselor generice.

Reclamantele contesta faptul ca discursul tinut in octombrie 1999, cu ocazia unei
intalniri a conducerii AZ, citat de Comisie in considerentul (273) al deciziei atacate,
demonstreaza ca AZ aplica o strategie anticoncurentiald. Acest document ar arita
doar ca AZ ar fi aplicat o strategie de aparare a proprietatii sale industriale. Recla-
mantele atrag de asemenea atentia cd documentul intitulat ,Stratégie postérieure a
I'expiration du brevet sur le Losec” aratd cd Astra era implicatd intr-o concurenté
bazatd pe meritele produselor, [confidential].
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Reclamantele considera ci in mod neintemeiat a apreciat Comisia, in considerentul
(274) al deciziei atacate, in legéturi cu o serie de diapozitive datate mai 1997, ca Astra
a gresit atunci cAnd a avut in vedere o modalitate de impiedicare a comertului para-
lel cu Losec provenit de pe pietele in care brevetul expirase. Reclamantele sustin ci
aceste diapozitive nu contribuie la demonstrarea unui abuz de pozitie dominanti, din
moment ce nu sugereazd cd Astra avea intentia de a utiliza mijloace nelegitime sau
nelegale sau ca ar fi facut acest lucru.

In ceea ce priveste considerentele (275)-(306) ale deciziei atacate, in care sunt exami-
nate faptele specifice referitoare la lansarea comprimatelor de Losec MUPS, la retra-
gerea de pe piata a capsulelor de Losec si la retragerea autorizatiilor de introducere pe
piata pentru aceste capsule, reclamantele sustin c4, in mésura in care Comisia a recu-
noscut, in considerentul (793) al deciziei atacate, ca lansarea comprimatelor de Losec
MUPS si retragerea capsulelor de Losec nu constituiau un abuz de pozitie dominanti
in sine, aceasta trebuia sa faca dovada faptului cé retragerile efectuate in Danemarca,
in Norvegia si in Suedia aveau drept scop excluderea medicamentelor generice si a
importurilor paralele de pe piata. Or, o astfel de dovadé nu ar fi fost prezentata.

Din documentul intitulat , Le récapitulatif des étapes du Losec® MUPS” (,Rezumatul
etapelor de comercializare a Losec® MUPS”), citat de Comisie in considerentul (276)
al deciziei atacate si datat, in realitate, ianuarie 1997, ar rezulta cé echipa centrald de
marketing a Astra atriasese atentia societatilor locale de comercializare asupra fap-
tului ca retragerea capsulelor de Losec prezenta riscuri comerciale si ca decizia de
a retrage capsulele trebuia sa fie evaluati cu atentie pe fiecare piata. In consecint,
echipa centrala de marketing a Astra ar fi invitat fiecare societate locala de comerci-
alizare sa adopte propria decizie cu privire la oportunitatea si la momentul retragerii
capsulelor de Losec. Acest document ar demonstra cé decizia de a retrage de pe piati
capsulele de Losec, in special in Suedia, in Danemarca si in Norvegia, rezulta dintr-o
strategie comerciald rationald si independenta a societatilor locale, aplicatd pentru cé
reprezenta cel mai bun mijloc de a comercializa Losec MUPS, si nu dintr-un plan care
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urmdrea si impiedice intrarea medicamentelor generice sau a importurilor paralele
pe piata.

Reclamantele apreciazi cd, in considerentul (278) al deciziei atacate, Comisia deduce
in mod neintemeiat din procesul-verbal al unei reuniuni interne care a avut loc la
18 septembrie 1997 ca decizia Astra cu privire la lansarea MUPS era motivata de
dorinta de a restrdnge concurenta. Acestea admit ca echipa de coordonare la nivel
central a Astra examinase dispozitiile de reglementare nationale privind lansarea
comprimatelor de Losec si retragerea capsulelor. Reclamantele atrag totusi atentia
cd acest proces-verbal indica numai faptul cd un proiect de strategie pentru MUPS
trebuia pregétit pentru data de 3 octombrie 1997. Pe de alta parte, Comisia nu ar fi de-
monstrat ca aprecierile referitoare la reglementare au determinat strategia principald
a Astra sau deciziile societétilor locale de comercializare. Reclamantele mai arata ca
autorul acestui document, Dr N., a depus mérturie oral si a furnizat si o declaratie sub
juramant, in care afirma ca nu exista nicio strategie din partea AZ

in ceea ce priveste faxul intitulat ,MUPS’, citat de Comisie in considerentul (279) al
deciziei atacate, reclamantele arata cd acesta contine un proces-verbal al unei reuni-
uni care a avut loc la 24 septembrie 1997 si prezintd o compilatie a tuturor planurilor
nationale de conversie a vinzirilor de capsule de Losec in vanzari de Losec MUPS.
Acestea afirma ca AZ a explicat, in rdspunsul siu scris (raspuns, capitolul 7 sectiunea
V punctele 7.143-7.147), ca deciziile in cauza au fost adoptate pentru motive comer-
ciale legitime si cd acestea nu contin nicio indicatie care si permita si se presupund
cé lansarea comprimatelor de Losec si retragerea capsulelor de Losec au fost hotarate
de societatile locale de comercializare pentru alte motive.
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730 In ceea ce priveste proiectul de document din 3 octombrie 1997, intitulat ,La stratégie
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relative au Losec MUPS” (,,Strategia privind Losec MUPS”), citat in considerentul
(280) al deciziei atacate, reclamantele considera ca acesta demonstreaza exclusiv fap-
tul cd Astra avea intentia de a introduce pe piatd un produs de calitate mai buna, fapt
care ar fi pe deplin conform cu concurenta bazata pe merite. In plus, dupa cum s-ar
arita in memorandumul de garda al documentului, acesta din urma4 ar fi fost destinat
sd introduca dezbaterea si nu ar fi continut niciun plan deja convenit.

Din cele de mai sus ar rezulta cd in mod neintemeiat Comisia sustine, in consideren-
tul (281) al deciziei atacate, ci Astra ar fi elaborat un plan centralizat menit sa restran-
ga concurenta, profitind de implicatiile juridice ale retragerii autorizatiilor pentru
capsule, si ca aceasta ar fi dat instructiuni in acest sens societatilor locale de comer-
cializare. In plus, fragmentele din documentele citate in considerentul mentionat
ar demonstra ci nu exista nicio intentie a Astra de a actiona cu incélcarea dreptu-
lui concurentei si ca aceasta a solicitat consultanta juridica din partea unor experti
nationali.

In ceea ce priveste considerentul (282) al deciziei atacate, reclamantele considera
cé faptul cd Astra intentiona si comercializeze Losec MUPS cu prioritate pe pietele
pentru care expirarea brevetelor pentru substanté era iminentd nu contine nimic ne-
legitim, in masura in care aceasta decizie era menita s exercite o concurenta poziti-
v4, prin lansarea comprimatelor de Losec MUPS, iar nu o concurenta negativa, prin
retragerea capsulelor de Losec. Pe de altd parte, decizia Astra de a evita comercia-
lizarea Losec MUPS pentru prima data pe o piatd unde preturile erau scazute ar fi
justificata prin preocuparea de a se asigura ca stabilirea pretului acestui produs de
ctre autoritatile nationale din alte tiri nu este influentati in sensul scaderii pretului.
Selectivitatea geografica specifica strategiei de comercializare a Losec MUPS ar fi
fost astfel dictatd de consideratii financiare si comerciale, iar nu de consideratii de
reglementare sau de dorinta de a impiedica intrarea pe piatd a produselor generice
sau comertul paralel.
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In ceea ce priveste considerentele (283)-(285) ale deciziei atacate, in care Comisia
citeazd opinia unui consilier juridic intern cu privire la efectele probabile ale retra-
gerii autorizatiilor pentru capsule, reclamantele consideré cé aceastd opinie nu de-
monstreaza ca decizia cu privire la comercializarea Losec MUPS si la retragerea de
pe piatd a capsulelor a fost adoptaté in functie de efectele probabile ale retragerii
unei autorizatii de introducere pe piatd, nici ca deciziile privind Danemarca, Suedia
si Norvegia au fost adoptate la nivel central. Din opinia in cauza ar rezulta numai ci
echipa de coordonare la nivel central a Astra ar fi analizat problemele juridice ridicate
de retragerea autorizatiilor de introducere pe piati pentru capsule. In mod similar,
fragmentul citat in considerentul (285) al deciziei atacate ar demonstra cu atat mai
mult cd Astra era constienta de regulile de concurenta la momentul lansérii compri-
matelor de Losec si al retragerii capsulelor de Losec.

Reclamantele arata ci, in considerentele (286)-(295) ale deciziei atacate, Comisia a
citat fragmente extrase din trei documente, respectiv cel din 29 aprilie 1998 intitulat
»Losec/H 199 scénario” (,Losec/H 199 scenariu”), un memorandum din 30 noiem-
brie 1998 intitulat ,,Projet de document pour la réunion de I'équipe chargée du domai-
ne thérapeutique GI du 4 décembre 1998” (,,Proiect de document pentru intélnirea
echipei insdrcinate cu domeniul terapeutic GI din 4 decembrie 1998”) (denumita in
continuare ,echipa GITA”) si un document din 12 mai 1999 intitulat ,Le plan de fran-
chise gastro-intestinal, Horizon 1-3, 1999-2007 (et au-dela)” [,,Planul de franciza gas-
trointestinal, Perspectiva 1-3, 1999-2007 (si dupé aceea)”]. in temeiul acestor docu-
mente, Comisia ar fi incercat sa demonstreze ca Astra, in primul rdnd, lansase Losec
MUPS cu intentia de a intarzia sau de a impiedica intrarea pe piata a medicamentelor
generice si comertul paralel, in al doilea rand, lansase extinderi ale gamei, cu scopul
de a-si mentine pozitia de lider pe piatd pani cénd ar fi fost gata si lanseze un produs
complet nou, pe bazi pe ezomeprazol (Nexium), si, in al treilea rand, avea intentia
de a semnala toate deficientele de calitate ale produselor generice prezente pe piati.

Reclamantele nu contestd afirmatiile Comisiei cu privire la aceste aspecte, dar insista
asupra faptului cd Astra nu a ficut uz decét de mijloace legale pentru a-si exclude
concurentii si pentru a le provoca daune. Potrivit reclamantelor, din documentul ,,Lo-
sec/H199 scénario” rezultd ca Astra exercita exclusiv o concurenti bazatd pe merite.
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Losec MUPS ar fi fost un produs superior in comparatie cu capsulele de Losec, ceea
ce ar fi determinat o scédere a cererii pentru acestea din urm4, indiferent dacé erau
generice sau proveneau din importuri paralele. Pe de alté parte, reclamantele amin-
tesc faptul cd AZ a ariétat, la punctele 70-74 din raspunsul la scrisoarea privind situatia
de fapt, cd Comisia savarsise o eroare prin mentionarea acestui document pentru a
se stabili cad Astra recunoscuse ca retragerea autorizatiilor de introducere pe piati
era fara precedent si excludea concurentii. In aceasta privinti, se face de asemenea
trimitere la marturia domnului R., cu privire la declaratiile pe care acesta le-a facut in
cursul procedurii judiciare care s-a desfasurat in Danemarca.

In ceea ce priveste proiectul intern privind o reuniune a echipei GITA, reclamantele
considera cé acest document ar demonstra dorinta Astra de a rivaliza cu concurentii
sai pe baza meritelor, prin mijloace legitime. In plus, acestea sustin ca o analiz apro-
fundatd a documentului intitulat ,Planul de francizi gastrointestinal, Perspectiva 1-3,
1999-2007 (si mai departe)” nu dezvaluie o intentie rauvoitoare din partea Astra de a
exclude in mod nelegal concurenta din partea produselor generice si a importurilor
paralele in Danemarca, in Norvegia si in Suedia. Reclamantele procedeazi la o pre-
zentare detaliatd a continutului acestui document inainte de a concluziona ca aces-
ta dezvaluie numai faptul cd Astra a centralizat informatii cu privire la problemele
de proprietate intelectuala si de reglementare si le-a transmis societatilor locale de
comercializare.

Reclamantele sustin de asemenea ca faptul cd Astra a considerat Losec MUPS ca fiind
un produs intermediar intre capsulele de Losec si Nexium este lipsit de relevantd, din
moment ce nu exista niciun motiv pentru a impiedica lansarea Losec MUPS numai
pentru ci exista un proiect cu privire la Nexium. In plus, caracterul concurential al
pietei nu ar fi permis Astra sd amane pentru mult timp comercializarea Losec MUPS.
Pe de alta parte, in anii 1997 si 1998, Astra nu ar fi stiut dacd Nexium ar fi obtinut
autorizatii de introducere pe piati si, prin urmare, nu ar fi decis incé si il lanseze.
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Reclamantele repetd faptul cd motivul pentru care societitile de comercializare au
decis si anuleze autorizatiile de introducere pe piatd pentru capsulele de Losec este
legat de faptul ca acestea nu mai erau necesare. AZ nu ar fi avut nicio obligatie de
a proteja interesele societatilor care comercializau produse generice sau pe cele ale
importatorilor paraleli care doreau sa beneficieze de datele depuse pentru sustinerea
cererilor de autorizatii de introducere pe piata. Prin urmare, AZ nu ar fi intentionat sa
anuleze autorizatiile cu scopul de a preveni concurenta din partea produselor generi-
ce. Astfel, echipa centrald a Astra ar fi previzut chiar ca unul dintre riscurile retragerii
capsulelor de Losec era reprezentat de progresul capsulelor generice in detrimentul
produsului MUPS al Astra, in cazul in care acesta din urma nu ar avea succes.

In ceea ce priveste constatirile ficute de Comisie in considerentele (296)-(303) ale
deciziei atacate, reclamantele nu contesta faptul cd Astra intentiona si intirzie intra-
rea pe piatd a medicamentelor generice si comertul paralel prin lansarea de extinderi
ale gamei, precum Losec MUPS, cu scopul de a-si mentine pozitia de lider pe piaté
pani cand ar fi fost gata sa comercializeze Nexium. Ele nu contesta nici faptul ca
Astra intentiona sd lanseze Losec MUPS inainte ca volume importante de produse
generice s intre pe piatd si sd provoace scaderea preturilor. Reclamantele considera
totusi ca aceste obiective nu constituiau un abuz de pozitie dominanta, dat fiind fap-
tul cd nu s-au utilizat mijloace nelegale.

Reclamantele considera ca concluziile Comisiei din considerentul (296) al deciziei
atacate, intemeiate pe un fax transmis de Astra la 29 mai 1998, denatureaza faptele.
Din acest fax ar rezulta ca Astra ar fi propus societitilor locale de comercializare sa
pregateascd planuri individuale pentru apararea brevetului pentru Losec si pentru a
se proteja ele insele impotriva lanséarii medicamentelor generice. Acest fax ar dezvalui
astfel caracterul descentralizat al procesului decizional cu privire la lansarea com-
primatelor de Losec, desi Astra si-a asumat la nivel central responsabilitatea, pe de o
parte, de a coordona actiunile in justitie introduse impotriva producétorilor de medi-
camente generice concurente care ii incélcaseri drepturile de proprietate intelectuala
si, pe de altd parte, de a evalua implicatiile juridice ale retragerii capsulelor de Losec si
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a autorizatiilor aferente acestora. In plus, imprejurarea potrivit cireia autorul acestui
fax se plangea de faptul cé activititile Astra nu ar fi fost coordonate ar confirma faptul
cé procesul decizional cu privire la lansarea Losec MUPS ar fi fost in mare parte res-
ponsabilitatea societétilor locale de comercializare.

Reclamantele precizeaza céd autorul faxului dorea ca Astra sa facd uz de toate ma-
surile pe care le avea la dispozitie in mod legal pentru a impiedica societatile care
comercializau medicamente generice sa ii incalce drepturile. Ca raspuns la argumen-
tele Comisiei, reclamantele precizeaza céd faxul in cauzi nu se refera la punerea in
aplicare, tara cu tard, a unui plan de retragere a autorizatiilor de introducere pe piata,
ci la activitétile Astra in contextul apararii brevetelor sale pentru Losec. Reclaman-
tele aratd de asemenea c4, la data faxului in cauza, respectiv 29 mai 1998, capsulele
de Losec fuseseri deja inlocuite cu comprimatele de Losec MUPS si autorizatiile de
introducere pe piaté fuseserd deja anulate in Danemarca, cd Losec MUPS fusese deja
lansat in Suedia si cd autorizatia de introducere pe piatda pentru Losec MUPS ficuse
obiectul unei cereri in Norvegia. Din acelasi motiv, faxul din 27 mai 1997 si scrisoarea
din 22 octombrie 1998, citate de Comisie, nu pot sustine argumentul acesteia potrivit
céruia AZ coordona retragerea autorizatiilor de introducere pe piatd, din moment
ce documentele in cauzi se refera la o actiune de coordonare a brevetelor ulterioara
datei de 27 mai 1998.

In ceea ce priveste considerentele (304)-(306) ale deciziei atacate, reclamantele pre-
zintd, intr-un tabel, toate datele privind, in cincisprezece téri, introducerea pe piata
a Losec MUPS, retragerea de pe piata a capsulelor de Losec, cererile de retragere a
autorizatiilor de introducere pe piatd pentru capsule si revocarea efectiva a acestor
autorizatii. Reclamantele afirmi ci retragerea autorizatiei de introducere pe piati a
Astra Danemarca nu a avut loc anterior datei de 6 aprilie 1998 si, prin urmare, ci
aceasta nu a avut loc la 19 martie 1998, daté la care Comisia sustine cé a inceput al
doilea abuz de pozitie dominanté. Datele relevante din diferitele téri in cauzi ar de-
monstra ca societatile locale de comercializare au actionat in mod diferit, in functie
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de imprejurarile specifice pietelor nationale. Reclamantele arati in special cé distanta
in timp dintre datele de lansare a comprimatelor de Losec in Suedia si in Norvegia
a fost de aproximativ noud luni, iar cea dintre datele de lansare in Danemarca si in
Norvegia de aproximativ opt luni si cé intre retragerile autorizatiilor de introducere
pe piatd in Suedia si in Norvegia s-au scurs aproximativ cinci luni, iar intre retragerile
acestora in Danemarca si in Norvegia au trecut aproximativ sapte luni. Reclamantele
semnaleazéd de asemenea ca intentia Astra de a impiedica activitatile producatorilor
de medicamente generice care urmaresc sd intre pe piata si pe cele ale importatorilor
paraleli este infirmata de faptul cé aceasta nu a solicitat retragerea autorizatiilor pen-
tru capsulele de Losec in Tarile de Jos si in Germania, aceasta din urma fiind prima
tard in care au fost introduse medicamentele generice.

743 Potrivit reclamantelor, faptul cd Astra a adoptat la nivel central decizia de a nu co-
mercializa comprimatele de Losec in Grecia, in Luxemburg, in Portugalia, in Italia si
in Spania nu permite si se concluzioneze cé deciziile privind lansarea Losec MUPS,
retragerea de pe piatd a capsulelor de Losec si retragerea autorizatiilor de introduce-
re pe piatd in Danemarca, in Norvegia si in Suedia au fost adoptate la nivel central.
Niciun document nu ar demonstra existenta unei strategii centralizate sau faptul c4,
presupundnd ca o astfel de strategie ar fi existat, aceasta a fost aplicatd cu intentia
de a restrange concurenta. In mod similar, dovezile existentei unui abuz de pozitie
dominanti pe care Comisia tinde sa se intemeieze nu ar demonstra ci filialele din
Danemarca, din Norvegia si din Suedia ar fi fost supuse influentei AZ mai mult de-
cat filialele din Belgia, din Térile de Jos sau din Regatul Unit, care nu ar fi retras
autorizatiile de introducere pe piata. Or, presupunand ca AZ a exercitat in mod real o
influenta decisiva asupra filialelor sale, ar fi fost logic ca filialele din Belgia si din Tarile
de Jos sa procedeze la retragerea autorizatiilor de introducere pe piatd, avind in vede-
re cd acestea s-au confruntat primele cu concurenta din partea produselor generice.
In plus, imprejurarea ci numai 3 dintre cele 33 de societati de comercializare ale AZ
existente in lume au retras autorizatiile de introducere pe piata ar fi in contradictie cu
afirmatia potrivit cireia AZ exercita o influenti decisivi asupra filialelor sale.
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Cu privire la efecte

In ceea ce priveste efectele comportamentului Astra in Danemarca, reclamantele
sustin cd Comisia nu a stabilit, in considerentele (307)-(311) ale deciziei atacate, ca in-
trarea pe piatd a medicamentelor generice a fost intarziata de retragerea autorizatiei
de introducere pe piatd pentru capsulele de Losec si cd, prin punerea pe seama re-
tragerii autorizatiei a dificultatilor intimpinate de producatorii de medicamente ge-
nerice care intentioneazi sa intre pe piata, Comisia a sivarsit o eroare. Reclamantele
sustin cd societitile care comercializeaza produse generice puteau si se prevaleze cu
usurintd de scutirea intemeiata pe literatura de specialitate publicata, prevazuta de
Directiva 65/65, dupd cum a recunoscut Comisia in considerentul (830) al deciziei
atacate. AZ ar fi prezentat probe in acest sens, demonstrand cé autorititile compe-
tente din statele membre in cauza ar fi acordat societatilor care au solicitat acest lucru
autorizatii de introducere pe piata in temeiul acestei scutiri. Sub acest aspect, se face
trimitere la marturia depusé de profesorul S. inainte de procedura orali si la conclu-
ziile prezentate de domnul D.-S. in cadrul procedurii orale din 16 si din 17 februarie
2004. Pentru aceste motive, reclamantele contesta afirmatia Comisiei potrivit céireia
faptul ca o societate producitoare de medicamente generice a fost exclusa inseamné
cd alte cereri de autorizare pentru medicamente generice nu ar fi putut avea succes,
aceasta afirmatie nefiind, de altfel, argumentata.

Pe de alta parte, in mésura in care Astra ar detine un brevet pentru preparat pana in
anul 2007, retragerea autorizatiei pentru capsulele de Losec nu ar fi avut niciun efect
asupra gradului de concurenta pe care il puteau atinge medicamentele generice in
Danemarca. Ca raspuns la argumentul Comisiei intemeiat pe faptul cd AZ insasi ar fi
apreciat ci aceste brevete nu ar fi mentinute in Danemarca dupé expirarea brevetului
pentru principiul activ in aprilie 1999, reclamantele sustin cd modul in care percep
tertii soliditatea brevetului si efectul existentei acestui brevet asupra tertilor sunt sin-
gurii factori decisivi. Ele sustin de asemenea ca brevetul in cauzi era suficient de solid
pentru a permite AZ sa obtind somatii.
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Reclamantele recunosc ci patru importatori paraleli care vindeau capsule de Losec
in Danemarca din anul 1995 au parasit piata atunci cdnd Astra a retras autorizatia
de introducere pe piatd pentru capsulele de Losec. Ele consideri totusi cd Comisia
nu a dovedit motivele plecarilor in cauzi. Pe de alta parte, afirmatia potrivit careia
mentinerea licentelor de import paralel in Danemarca ar fi determinat vanzari con-
siderabile de capsule de Losec ar fi neintemeiata. Astfel, AZ ar fi explicat in capito-
lul 7 sectiunea VII punctul 7.241 din raspunsul sdu scris c&, dat fiind succesul Losec
MUPS, vanzarile de capsule de Losec ar fi scizut in mod semnificativ intre anii 1998
si 2000 in Suedia, in Norvegia si in Tarile de Jos, in timp ce, in Suedia, importatorii
paraleli ar fi fost autorizati sa isi pastreze licentele de import pentru capsule chiar
si dupa retragerea autorizatiilor de introducere pe piatd, iar in Tarile de Jos nu ar
fi fost identificat niciun abuz de pozitie dominanti de citre Comisie. Reclamantele
contestd faptul cd legitura de cauzalitate dintre retragerea autorizatiilor de introdu-
cere pe piata si incetarea comertului paralel poate fi doar prezumati. Pe de alta parte,
Comisia nu ar fi demonstrat c, in cazul in care autorizatia ar fi fost mentinuti, ar fi
existat o cerere semnificativi pentru capsulele de Losec importate in paralel. In aceas-
ta privintd, reclamantele sustin cd, avind in vedere cele intdmplate pe celelalte piete,
este foarte putin probabil si existe o cerere mare pentru capsulele de Losec importate
in paralel.

In mod similar, reclamantele considera ci s-a savarsit o eroare de citre Comisie, in
considerentele (312) si (313) ale deciziei atacate, prin atribuirea lipsei capsulelor de
omeprazol generic in Suedia dificultatilor cu care se confruntau societatile de produ-
se generice pentru a obtine autorizatii de introducere pe piati. Societatile de produse
generice nu ar fi fost in masurd sé vanda capsulele de omeprazol generic in Suedia
din cauza CSP-urilor detinute de Astra pana la 4 februarie 2003 pentru omeprazolul
sodic si pentru substanta omeprazol. Pe de altd parte, Comisia nu ar fi tinut cont de
faptul ca societétile de produse generice ar fi putut obtine autorizatiile de introducere
pe piata in temeiul literaturii de specialitate publicate cu privire la omeprazol. Recla-
mantele aratd de asemenea cd, in considerentul (855) al deciziei atacate, Comisia a
recunoscut cé petenta in cadrul prezentei cauze a putut intra pe piata inainte de retra-
gerea autorizatiei de introducere pe piata in Suedia. Astfel, retragerea autorizatiei de
introducere pe piatd nu ar fi avut niciun efect asupra intrarii medicamentelor generice
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in Suedia. In mod similar, in inscrisurile sale, Comisia ar recunoaste ci nu stie in ce
masurd obtinerea de autorizatii de introducere pe piati de catre ceilalti producatori
de medicamente generice a fost impiedicaté in Suedia ca o consecinté directd a retra-
gerii autorizatiei AZ.

73 In ceea ce priveste efectul retragerii autorizatiei de introducere pe piatd asupra
comertului paralel, reclamantele atrag atentia asupra faptului cé insasi Comisia
recunoaste, in considerentul (857) al deciziei atacate, cd nu poate afirma cu certi-
tudine care este efectul acestei retrageri, in masura in care scaderea importurilor de
capsule de Losec poate fi cauzat, intre altele, de succesul comprimatelor de Losec
MUPS. Pe de alta parte, in acelasi considerent, Comisia ar fi admis ca licentele de
importuri paralele au fost retrase si apoi reintroduse in Suedia.

7o Aceste constatéri ar fi valabile si in ceea ce priveste Norvegia, tard cu privire la care
Comisia nu ar fi demonstrat mai convingator, in considerentul (323) al deciziei ataca-
te, ca retragerea autorizatiei de introducere pe piata ar fi impiedicat accesul produse-
lor generice pe piata. Astfel, reclamantele reitereaza, mai intai, faptul ca societétile de
produse generice puteau obtine autorizatii de introducere pe piata in temeiul litera-
turii de specialitate publicate si, in continuare, c4, in considerentele (855) si, respectiv,
(858) ale deciziei atacate, Comisia a acceptat, pe de o parte, ca petenta ar fi putut intra
pe piata inainte de retragerea autorizatiei de introducere pe piatd in Norvegia si cd nu
putea determina masura in care obtinerea unei autorizatii de introducere pe piati a
fost impiedicati exclusiv in urma retragerii autorizatiei si, pe de alta parte, ca strate-
gia Astra nu a avut niciun succes in privinta importurilor paralele.
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Reclamantele mai arata ca afirmatia Comisiei potrivit céreia retragerea autorizatiilor
de introducere pe piatd in Danemarca, in Norvegia si in Suedia ar fi avut un efect
direct asupra concurentei in aceste tiri este in contradictie cu considerentele (830)
si (842) ale deciziei atacate, in care a considerat, pe de o parte, cd producitorii de
medicamente generice si importatorii paraleli nu erau dependenti de existenta unei
autorizatii de introducere pe piatd pentru a putea face fatd concurentei titularului
unei autorizatii anterioare si pentru a furniza produse identice sau similare si respec-
tiv, pe de alta parte, ca autorizatiile de introducere pe piatd nu aveau ca obiectiv fa-
cilitarea intrarii pe piatd a produselor generice. Pe de alta parte, ar fi indispensabil ca
Comisia sa fie in masura sa identifice efectele provocate de retragerea autorizatiilor
de introducere pe piatd. Or, Comisia nu ar fi reusit si demonstreze aceste efecte.

b) Argumentele Comisiei

Comisia contestd temeinicia celui de al doilea motiv.

Mai precis, in ceea ce priveste efectele comportamentului in cauzd, Comisia atrage
atentia ca dovedirea acestora nu este necesard pentru stabilirea existentei unei in-
célcari a articolului 82 CE atunci cénd s-a demonstrat cé respectivul comportament
poate avea astfel de efecte.

In acest sens, Comisia respinge afirmatia reclamantelor potrivit cireia nu ar fi fost
stabilitd legatura de cauzalitate dintre eliminarea comertului paralel si comportamen-
tul incriminat. Astfel, un document al consiliului de administratie al AZ Danemar-
ca, mentionat in considerentul (311) al deciziei atacate, ar descrie efectele actiunilor
puse in aplicare anterior in cadrul strategiei MUPS asupra comertului paralel. In mod
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similar, documentul norvegian privind strategia LPP, mentionat in considerentul
(302) al deciziei atacate, ar fi previzut eliminarea comertului paralel de la 1 februarie
1999. Reclamantele insele ar recunoaste ca actiunile AZ au intarziat intrarea pe piati
a produselor generice, atunci cdnd evoca autorizatia intemeiata pe literatura de spe-
cialitate publicatd. Comisia mai arati c4, in orice caz, aceasta legatura de cauzalitate
poate fi prezumatd, dat fiind faptul cd importatorii paraleli erau impiedicati in mod
legal sa isi importe produsele.

In ceea ce priveste importurile paralele in Danemarca si ca raspuns la argumentul
reclamantelor potrivit ciruia nu ar fi existat decét o cerere redusé de capsule de Lo-
sec importate in paralel in aceasti tara daca autorizatia ar fi fost mentinutd, Comisia
face trimitere la considerentul (298) al deciziei atacate, in care s-ar fi constatat ci AZ
Danemarca apreciase cé risca si piarda ,75 % din piatd” dacd nu era contracaratd
concurenta din partea produselor generice.

In privinta importurilor paralele in Suedia, Comisia precizeazi ca aritase, in conside-
rentul (857) al deciziei atacate, cd nu putea masura efectul retragerii. Cu toate acestea,
Comisia sustine cé revocarea licentelor de import paralel trebuie s fi cauzat in mod
necesar reducerea acestor importuri, chiar daci nu a fost singura cauza. In acest sens,
Comisia face trimitere la explicatia agentiei suedeze de produse medicale potrivit cé-
reia, in lipsa autorizatiei de introducere pe piata pentru produsul de referintd, nu
mai exista ,temeiul pentru licentele de comert paralel” [considerentele (313)-(315)
si (395)-(398) ale deciziei atacate], precum si la o scidere rapida a vanzirilor [consi-
derentul (316) al deciziei atacate]. In orice caz, nu ar fi fost necesar ca efectele rea-
le ale comportamentului de excludere si fie investigate de Comisie, din moment ce
nu exista nicio indoiala ci al doilea abuz in Suedia avea drept obiectiv restrangerea
concurentei si ci acesta putea sa aibd un astfel de efect [a se vedea considerentul (318)
al deciziei atacate].
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In sfarsit, in ceea ce priveste importurile paralele in Norvegia, Comisia atrage atentia
ci reclamantele nu aduc nicio proba specificd si face trimitere la considerentele
(852)-(854) ale deciziei atacate. Aceasta sustine ca esecul strategiei in ceea ce priveste
importurile paralele este cauzat de imprejurarea cd agentia norvegiana pentru con-
trolul medicamentelor a mentinut licentele de import paralel pentru capsulele de Lo-
sec intr-un demers pe care reclamanta l-a considerat nelegal [considerentele (858)
si (321) ale deciziei atacate].

c¢) Aprecierea Tribunalului

In scopul examinarii criticilor formulate de reclamante, trebuie in primul rand pre-
zentatd situatia de fapt in care s-a manifestat comportamentul care a constituit al
doilea abuz de pozitie dominanta identificat de Comisie. Desi constatarea de cétre
Comisie a faptelor din jurul acestui comportament nu a fost, in sine, contestata de re-
clamante, acestea din urmé pun totusi in discutie evaluarea faptelor de catre Comisie
si concluziile formulate de aceasta pe baza lor. Prin urmare, trebuie prezentata o parte
din continutul documentelor discutate de parti. In continuare, vor fi de asemenea
prezentate anumite fapte privind punerea in aplicare de citre AZ a comportamentu-
lui incriminat si efectele acestuia.

In al doilea rand, se va proceda la examinarea aprecierii acestor fapte de citre Comisie
in lumina obiectiunilor formulate de reclamante.
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Situatia de fapt in cazul celui de al doilea abuz de pozitie dominanta identificat de
Comisie

— Procesul-verbal al reuniunii MAC din 9 august 1996

Procesul-verbal al unei reuniuni interne a consiliului consultativ de comercializare
(MAC, Marketing Advisory Council), desfasurata la 9 august 1996, constituie ceea
ce Comisia considera a fi primul semn al pregatirii strategiei postbrevet pentru Losec
(strategia LPP). Procesul-verbal in cauzi indica faptul cd AZ ,lucr[a] la o strategie
completd pre- si postbrevet pentru Losec, care va fi finalizatd in septembrie”. Acest
document mentioneazéd de asemenea ,0 strategie posibild pentru MUPS in Europa,
care a fost discutatd cu Astra Hissle, cu serviciul juridic, cu departamentul de brevete
si cu Astra UK” [a se vedea considerentul (266) al deciziei atacate].

— Memorandumul privind strategia LPP din 20 decembrie 1996

Comisia a constatat de asemenea existenta unui memorandum din 20 decembrie 1996
privind strategia LPP, care nu a fost depus la dosarul prezentat in fata Tribunalului,
adresat de directorul societitii de comercializare suedeze directorilor societatilor de
comercializare daneza si norvegiana, care cuprindea o serie de intrebdri privind, intre
altele, modul in care produsele generice ar patrunde pe piatd potrivit unui scenariu
»do nothing” (scenariu de inactiune). Comisia precizeaza cd in documentul in cauzi
se punea, printre altele, intrebarea care erau posibilele metode legale de a impiedica
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sau de a intarzia introducerea produselor generice pe piati si cat timp ar putea fi
céstigat astfel [a se vedea considerentul (267) al deciziei atacate].

— Documentul privind strategia LPP din 29 aprilie 1997

In decizia atacati, Comisia si-a concentrat in continuare atentia asupra documentului
privind strategia LPP din 29 aprilie 1997. In acest document se arata ci ,brevet[ul]
principal al «familiei de brevete pentru omeprazol», brevetul pentru substanti, va
expira pe majoritatea pietelor importante in perioada 1999-2004” AZ constata in
documentul respectiv cd ,[i]n anumite tiri, ca de exemplu Germania, Danemarca,
Norvegia, [...]brevetul pentru substanti va expira in anul 1999, ceea ce inseamna ca
aceste piete vor fi deschise concurentei din partea produselor generice si cd vanzarile
si preturile vor cunoaste o eroziune in urmatorii doi ani, fapt care va afecta nivelul
preturilor in aceste tari, precum si in alte téri [...] in special in Europa” Autorii do-
cumentului mai aratéd cé ,[i]ntr-un scenariu «do nothing», [ei] previd o eroziune a
vanzarilor de Losec, ca urmare a expirdrii brevetului, vanzari care ar reprezenta in
anul 2006 intre 20 % si 30 % din volumul maxim de vanzéri din anul 2000” [a se vedea
considerentul (268) al deciziei atacate].

In sectiunea documentului consacrati obiectivului strategiei LPP se arati ci
sprincipal[ul] scop [al strategiei] LPP este de a identifica strategiile si actiunile-cheie
pentru a minimaliza eroziunea vanzarilor ca urmare a expirérii brevetului si de a dez-
volta/lansa produse care sd prezinte un avantaj/o diferentd din punct de vedere me-
dical pentru a concura cu omeprazolul generic ieftin si pentru a mentine preturile si
volumul vanzarilor” [a se vedea considerentul (269) al deciziei atacate].
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In sectiunea documentului consacrati principiilor de bazi ale strategiei LPP sunt
identificate trei principii. Primul principiu consta in diversificarea Losec inainte de
expirarea brevetului prin introducerea de extinderi de game ,bioechivalente” care si
ofere avantaje practice. Respectivele extinderi de game includ Losec MUPS. Aceas-
ta diversificare a marcii inainte de expirarea brevetului are drept obiectiv protejarea
vanzarilor pe termen scurt si mediu dupé expirare, prin fidelizarea consumatorilor
si dezvoltarea obiceiurilor de consum ale acestora in absenta unor produse generice
similare.

Al doilea principiu consta in intarzierea introducerii produselor generice prin inter-
mediul unor bariere tehnice si de reglementare. In aceastd privinta, documentul cu-
prinde urmatoarea constatare:

sFiecare zi de vanziri protejate de Losec este profitabild, avind in vedere volumul
enorm de vanziri preconizate la expirarea brevetului. Crearea acestor bariere este o
prioritate majora si include o serie de actiuni:

— protejarea documentatiei;

— imbunétatirea calititii produselor (de exemplu schimbarea metodei de sinteza,
reducerea impuritatilor);

— asigurarea de brevete ofensive/defensive suplimentare cu privire la Losec si la
prezentarea acestuia (de exemplu brevete pentru formula);
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— extinderea drepturilor de proprietate intelectuali (de exemplu denumiri comerci-
ale, forma comprimatelor);

— implementarea unui program de monitorizare complet pentru identificarea
potentialilor furnizori/produse/intreprinderi de omeprazol generic pe viitoarele
piete principale;

— pregitirea si introducerea de actiuni in justitie ferme si imediate (de exemplu in-
cilcarea unui brevet pentru formuld) impotriva intreprinderilor care introduc
omeprazolul generic;

— analizarea unei inlocuiri totale a capsulelor de Losec® cu comprimate (de exem-
plu MUPS) acolo unde normele locale privind inlocuirea ar face ca o astfel de
actiune si fie eficientd [...] Aceastd abordare este probabil adecvaté pentru pietele
pe care brevetele vor expira mai curdnd, avind in vedere momentul introducerii
pe piatd a [ezomeprazolului] (de exemplu [...] Germania, Danemarca, Norvegia)”

Al treilea principiu consta in introducerea pe piatd a unor produse protejate prin
brevet, care prezintd beneficii clinice si diferente semnificative fatd de omeprazolul
generic. Acest lucru este prezentat in document ca fiind ,[p]artea cea mai impor-
tantd si cea mai critic a strategiei, care are drept scop generarea de venituri pe ter-
men lung dupé expirarea brevetului pentru [omeprazol]” Primele doud principii sunt
prezentate ca fiind ,relevante pe termen scurt si mediu dupa expirarea brevetului”
[confidential] [a se vedea considerentele (270)-(273) ale deciziei atacate].

In sectiunea 11, intitulata ,Procesul Astra Hissle”, se precizeaza ci strategia LPP ,va
fi condusa la Astra Héssle prin intermediul a patru organe distincte, comitetul Losec,
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grupul de lucru, «Task Force» si proiectul [ezomeprazol]” AZ mai arata ci ,[p]otri-
vit prioritatilor stabilite de [echipa de conducere], [comitetul Losec] este organul de
adoptare a deciziilor in ceea ce priveste aspectele-cheie de importanta strategici si
bugetard cu privire la Losec” [a se vedea considerentul (812) al deciziei atacate].

— Discursul directorului departamentului de brevete al AZ din octombrie 1999 si
diapozitivele din mai 1997

Comisia a mai observat cd, intr-un discurs din octombrie 1999, directorul departa-
mentului de brevete al AZ confirmase faptul ci scopul strategiei LPP era acela de a
incetini intrarea produselor generice pe piatd ,pentru a acorda timp ezomeprazolu-
lui” [a se vedea considerentul (273) al deciziei atacate].

In decizia atacati, Comisia s-a referit de asemenea la diapozitive, pe care reclamante-
le le consideri ca datdnd din mai 1997 si din care rezulta cd AZ intentiona sa intarzie
intrarea de produse generice pe piata prin apérarea brevetelor si si castige timp pen-
tru ezomeprazol. Comisia a constatat cd AZ isi punea urméitoarea intrebare: ,Cum
poate Astra sa impiedice importul omeprazolului ieftin danez (sau german) in statele
membre ale Uniunii Europene?” Comisia a constatat de asemenea ci alte diapozitive
(care nu au fost prezentate in fata Tribunalului) evocau posibilitatea de a inregistra un
»nor de brevete” pentru amestecuri, pentru utilizdri, pentru preparate, pentru noile
indicatii terapeutice si pentru substantele chimice, in scopul de a incetini intrarea
produselor generice pe piata si de a crea incertitudine [a se vedea considerentul (274)
al deciziei atacate].

II - 3121



769

770

771

HOTARAREA DIN 1.7.2010 — CAUZA T-321/05

— Documentul ,Losec® MUPS STEPSUM” prezentat in memorandumul din
26 februarie 1997

In ceea ce priveste inlocuirea capsulelor de Losec cu comprimate, descrisi de Comi-
sie ca fiind ,strategia MUPS” inclusa in strategia LPP, Comisia a evidentiat mai intai
existenta unui document intitulat ,Losec® MUPS STEPSUM” (rezumatul etapelor de
comercializare a Losec® MUPS), prezentat in memorandumul din 26 februarie 1997.
[confidential] [a se vedea considerentul (276) al deciziei atacate].

In acest document, AZ a constatat ci majoritatea societitilor nationale de comercia-
lizare comunicaserd ca intentionau si retraga treptat capsulele de Losec, in functie de
acceptarea de cétre piatd a Losec MUPS si de dorinta de a limita confuzia pacientilor
si a medicilor care prescriu medicamente [a se vedea considerentul (277) al deciziei
atacate].

— Procesul-verbal al reuniunii ,Losec MUPS i Europa — «Brain Storming»” din
18 septembrie 1997

Comisia a constatat de asemenea ca din procesul-verbal al unei reuniuni desfasurate
la 18 septembrie 1997, avand ca obiect ,Losec MUPS i Europa — «Brain storming»”,
rezulta cé echipa de conducere a AZ in Suedia, inclusiv presedintele-director general
al acesteia, solicitase ca un proiect de strategie paneuropeand pentru MUPS si fie
finalizat inainte de 3 octombrie 1997. Procesul-verbal in cauzid mentioneaza evalu-
area consecintelor unei treceri totale la Losec MUPS, tinand cont de reglementarile
nationale aferente, si ridica probleme privind modul in care pot fi exploatate normele
nationale in cauzi, dacd trebuie sa fie retrase capsulele de Losec sau daci acestea pot
fi mentinute pe piati. Sarcina de a proceda la aceastd evaluare a fost incredintatd unor
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juristi de intreprindere, iar un membru al conducerii AZ a fost insarcinat si elaboreze

planuri pentru fiecare tara in parte in ceea ce priveste expirarea brevetelor [a se vedea
considerentul (278) al deciziei atacate].

— Memorandumul din 25 septembrie 1997

Pe de alta parte, Comisia a constatat cd, intr-un memorandum din 25 septembrie
1997, un membru al personalului AZ indicase, intre altele, ca ,[p]lanul, cel putin in
Europa (cu exceptia Italiei, Spaniei si, eventual, a Portugaliei si Greciei), este de a
converti toate vanzirile de capsule de Losec in vanzari de Losec MUPS” [a se vedea
considerentul (279) al deciziei atacate].

— Strategia MUPS din 3 octombrie 1997

In documentul din 3 octombrie 1997, care prezinta proiectul de strategie MUPS, AZ
a indicat urmétoarele:

»Extinderile gamei Losec sunt destinate in principal:

— [confidential];
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— [confidentiall;

— [confidentiall;

— [confidentiall;

— sd exercite o presiune mai mare in termeni de resurse si de timp asupra intreprin-
derilor care dezvoltd omeprazolul generic;

— [confidential]l”

In ceea ce priveste strategia sa de comercializare, AZ intentioneaza si lanseze Losec
MUPS in toate térile europene, cu cateva exceptii, si s bazeze aceasta lansare pe o
inlocuire completd a produselor, intr-un ritm apreciat ca fiind fezabil sau adecvat
pentru piata consideratd in mod individual [confidential] [a se vedea considerentul
(280) al deciziei atacate].

in documentul mentionat, AZ a indicat ci ,lansarea Losec® MUPS [ar] vitaliza marca
Losec® si [cd] strategia de transfer [era] destinati sd creasca protectia mércii Losec
(impotriva viitoarelor produse generice) si sa facd marca mai competitivd” Ea a mai
ardtat cd ,Losec MUPS [era] in principal considerata ca fiind o extindere de gama
esentiald pentru a proteja vinzarile existente si [cd] nu [era] de asteptat ca acest pro-
dus sa genereze vanzari suplimentare semnificative, peste cele care trebuie sa rezulte
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din patrunderea continua a mércii Losec pe piatd” [a se vedea considerentul (280) al
deciziei atacate].

In partea intitulata ,Consideratii juridice si de reglementare privind retragerea si ra-
dierea capsulelor de Losec® atunci caind Losec MUPS va fi autorizat’, AZ arati ca,
atunci cand Losec MUPS va fi lansat, capsulele vor putea fi retrase de pe piata si
autorizatiile de introducere pe piatd pentru acestea vor putea fi, in consecintd, aban-
donate, mai putin in Suedia. Ea constata cé ,[u]rmarile [acestor actiuni] din punct de
vedere juridic si al reglementarii vor fi examinate mai in detaliu”. In ceea ce priveste
medicamentele generice, AZ pune, printre altele, intrebarea dacd ,producitorii de
medicamente generice vor putea obtine autorizatii pentru preparate sub forma de
capsule prin raportare la capsulele Astra daci autorizatiile aferente capsulelor Astra
nu mai sunt in vigoare’, [confidential]. AZ mentioneazi de asemenea normele euro-
pene cu privire la concurenti si la libera circulatie a marfurilor ca aspecte care trebuie
sa fie luate in considerare [a se vedea considerentul (281) al deciziei atacate].

Sub titlul ,Strategia de furnizare’, AZ arats, intre altele, ci ,[plietele pe care brevetul
va expira in curdnd sau care prezintd nevoi strategice speciale ([de exemplu] Suedia)
trebuie sd aiba prioritate in ceea ce priveste furnizarea de Losec MUPS”.

In sfarsit, sub titlul ,Recomandari’, AZ arati urmitoarele [a se vedea considerentul
(282) al deciziei atacate]:

— L[confidentiall;
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— o inlocuire totala este recomandata;

— este important ca prima lansare a Losec® MUPS sa nu aibi loc intr-o tarid unde
pretul este mic;

— séanu se lanseze Losec® MUPS in Italia/Spania;

— [confidentiall;

— apdrare cit mai puternicd in justitie pe toate pietele, pentru a proteja Astra de
concurenta generica, indiferent de preparat”

— Memorandumul din 22 octombrie 1997, intitulat ,Consecintele strategiei MUPS —
Raport intermediar”

In memorandumul intern din 22 octombrie 1997, intitulat ,Consecintele strategiei
MUPS - Raport intermediar’, AZ arati, in ceea ce priveste produsele generice, cd ,[i]n
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madsura in care cererile de Losec MUPS sunt intemeiate pe informatiile privind capsu-
lele, [AZ] nu va putea retrage documentatia privind capsulele, chiar daca autorizatiile
pentru acestea fuseserd retrase in tarile europene”. Astfel, aceasta considera cd, atunci
cand exclusivitatea informatiilor privind capsulele va fi expirat, producétorii de medi-
camente generice vor putea face trimitere la aceasta dacd demonstreaza cé produsele
lor si produsul prezent pe piatd, respectiv MUPS, sunt similare in esentd [a se vedea
considerentul (284) al deciziei atacate].

70 In ceea ce priveste importurile paralele, AZ prevede ci ,[d]aci autorizatiile [sale de
introducere pe piati] pentru capsulele [de Losec] sunt retrase, va rezulta frecvent din
normele nationale aplicabile licentelor pentru importuri paralele ca aceste din urma
licente pentru capsule nu pot fi mentinute[; a]cest lucru poate decurge [...] din faptul
cé licentele pentru importuri paralele depind de existenta unei autorizatii valabile
pentru produsul original sau din conditia ca produsul importat sa fie «acelasi» cu
produsul original[; e]xista elemente care indicé faptul ca mai multe autoritati scan-
dinave ar adopta in general aceastd pozitie” Referindu-se la scenariile de litigii care
ar putea interveni intre importatorii paraleli si producétor cu privire la mentinerea
sau retragerea licentei de import paralel, AZ mai arati c3, ,[i]n astfel de cazuri, este
intotdeauna important pentru producétor sa demonstreze ca strategia sa nu conduce
la divizarea pietei in mod artificial[; e]ste, de exemplu, important si demonstreze ci
[autorizatiile] pentru preparatele noi au fost solicitate in toate tarile Uniunii Europe-
ne sau cd existd motive obiective pentru a nu se proceda astfel” [a se vedea conside-
rentele (283) si (285) ale deciziei atacate].
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— Documentul ,Losec/H199 scenariu” din 29 aprilie 1998

intr-un document intern din 29 aprilie 1998, intitulat ,Losec/H199 scenariu’, AZ a
remarcat faptul c ,inlocuirea unui preparat cu altul [era] fard precedent” [a se vedea
considerentul (286) al deciziei atacate].

— Proiectul de document din 30 noiembrie 1998 pentru intélnirea echipei insarcinate
cu domeniul terapeutic GI din 4 decembrie 1998

In continuare, in privinta documentului din 30 noiembrie 1998, intitulat ,Proiect de
document pentru intilnirea echipei insircinate cu domeniul terapeutic GI din 4 de-
cembrie 1998” si vizdnd perioada 1999-2000, AZ a aratat in cuprinsul acestuia ca ,,[0]
biectivul general al protectiei normative [era] impiedicarea sau intarzierea intrarii de
produse generice pe piatd” [a se vedea considerentul (287) al deciziei atacate].

In documentul mentionat, AZ a descris actiunile pe care avea intentia sa le demareze
sau pe care le demarase deja in anumite téri (Australia, Danemarca, Finlanda si Nor-
vegia) pentru a ingreuna demonstrarea existentei unei similitudini esentiale intre
produsele generice si produsul original. Actiunile respective includeau elaborarea de
catre AZ a unor dosare tehnice privind calitatea relativa a anumitor produse generice
in comparatie cu Losec si transmiterea dosarelor respective autoritétilor nationale, cu
scopul de a le avertiza cu privire la calitatea slabd a produselor generice, chiar inainte
de aprobarea acestora din urma4, sau imbunétatirea specificatiilor pentru Losec la ni-
vel national, astfel incat calitatea produsului original sé creasci si sé faca mai dificila
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respectarea conformitatii produselor generice cu aceste specificatii. [confidential] [a
se vedea considerentele (289) si (290) ale deciziei atacate].

— Documentul privind , Planul de franciza gastrointestinal” din 12 mai 1999

Cu privire la documentul din 12 mai 1999, intitulat ,Planul de franciza gastrointes-
tinal, Perspectiva 1-3, 1999-2007 (si dupa aceea)’, Comisia a observat ci acesta viza
strategia pe termen lung pentru domeniul terapeutic gastrointestinal in totalitatea sa.
In ceea ce priveste perioada 1999-2002, singura relevant in speta si care este denu-
mitd in document ,perspectiva 1, AZ a aratat din nou ci ,[o]biectivul esential [era]
acela de a impiedica sau de a intérzia intrarea pe piatd a omeprazolului generic, prin
prelungirea exclusivititii detinute de Losec pe piata sau prin obligarea producétorilor
de medicamente generice sd prezinte mai multe informatii si documente impreuna cu
cererile de autorizatii de introducere pe piatd” AZ mentioneaza trei principii care gu-
verneazd actiunile intreprinse in acest scop, ultimul principiu constand in ,cresterea
obstacolelor tehnice, biofarmaceutice si calitative pentru produsele generice” [a se
vedea considerentele (291)-(293) ale deciziei atacate].

Comisia a observat de asemenea cid documentul in cauzd enumera ,actiunile deja
intreprinse” si pe cele privind perioada ,,1999-2002”. Dintre aceste ultime actiuni, AZ
mentioneazd, intre altele, ,depunerea de dosare tehnice in Germania, in Belgia, in
Danemarca, in Térile de Jos, in Regatul Unit si in Suedia [; s]pecificatiile pentru Losec
[trebuiau si fie] imbunétatite pentru a crea un obstacol suplimentar in calea omepra-
zolului generic” AZ indicd de asemenea ,monitorizarea impactului normativ al tre-
cerii la Losec MUPS asupra importurilor paralele si asupra inlocuirii cu medicamente
generice” [a se vedea considerentul (294) al deciziei atacate].
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— Documentele de strategii nationale

Comisia a observat cd mai multe societéti de comercializare redactaserda documente
de strategie nationald in concordanti cu documentele de strategie generala care pro-
veneau de la conducerea AZ. Era vorba despre societati cu sediul in Finlanda, in Nor-
vegia (octombrie 1998), in Térile de Jos (octombrie 1998), in Danemarca (noiembrie
1998) si in Suedia (februarie 1999). Comisia considera ca dintr-un fax din 29 mai 1998
al conducerii AZ, care milita pentru adoptarea acestor strategii nationale cu scopul de
»a garanta, pe cat posibil, ¢ niciun medicament generic nu intra [pe piata]’, rezulta cé
elaborarea strategiilor nationale danez4, finlandez4 si norvegiana era centralizatd de
AZ in Suedia [a se vedea considerentul (296) al deciziei atacate].

Din descrierea documentelor si din fragmentele citate de Comisie din documente-
le care prezinta strategia LPP in Danemarca, in Norvegia si in Suedia, datate 2 no-
iembrie 1998, 23 noiembrie 1998 si, respectiv, 26 februarie 1999, rezulta cd AZ era
constienta de amenintarea concurentiala pe care o reprezenta introducerea produse-
lor generice, care prezenta riscul, in opinia sa, de a determina pierderea de cétre AZ
a celei mai mari parti din piata, de a provoca sciderea preturilor si de a face foarte
dificila obtinerea pentru ezomeprazol a unui pret care s fie la un nivel comparabil cu
cel al capsulelor de Losec, avind in vedere practica autoritétilor nationale, in special
a celor norvegiene, de a stabili preturile si nivelurile de rambursare prin raportare la
produsele comparabile care au cel mai mic pret de pe piatd. Documentele in cauzi
subliniaza importanta comercializarii ezomeprazolului inainte ca omeprazolul gene-
ric sé fie introdus pe piaté [a se vedea considerentele (298)-(301) ale deciziei atacate].

Comisia a constatat astfel cd documentele de strategii nationale LPP erau in principal
indreptate impotriva introducerii capsulelor generice, precum si impotriva importu-
rilor paralele. In acest sens, Comisia a constatat ci in documentul norvegian privind
strategia LPP era previzut cd, in urma retragerii autorizatiilor de introducere pe piata
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pentru capsulele de Losec la 1 noiembrie 1998, conversia ,va reproduce situatia care
s-a creat la momentul introducerii MUPS® de catre Astra Danemarca” si ca ,vinzarea
paraleld a capsulelor de Losec® va inceta treptat si va fi aproape inexistenta de la 1 fe-
bruarie 1999” [a se vedea considerentul (302) al deciziei atacate].

— Punerea efectivi in aplicare a strategiei LPP

Comisia a constatat cd, in Danemarca, tard in care brevetul pentru substanta ome-
prazol expira in aprilie 1999, lansarea Losec MUPS avusese loc la 9 martie 1998, so-
licitarea de retragere la 19 martie 1998, iar retragerea propriu-zisa la 6 aprilie 1998.
In Finlanda, tari in care CSP-ul risca si fie revocat si brevetul pentru substanti urma
s expire in aprilie 1999, lansarea Losec MUPS a avut loc la 20 mai 1998, solicitarea
de retragere la 28 septembrie 1998, iar retragerea propriu-zisi la 1 octombrie 1998.
In Norvegia, tara in care CSP-ul risca de asemenea si fie revocat si brevetul pentru
substantd urma si expire in aprilie 1999, lansarea Losec MUPS a avut loc la 1 sep-
tembrie 1998 si la 1 noiembrie 1998, solicitarea de retragere la 12 octombrie 1998,
iar retragerea propriu-zisi la 1 decembrie 1998. In Suedia, tara in care CSP-ul trebuia
sa expire in februarie 2002 sau in februarie 2003 [potrivit informatiilor contradictorii
furnizate in aceasta privinta la nota de subsol de la pagina nr. 398 si in considerentul
(313) al deciziei atacate], lansarea Losec MUPS a avut loc la 2 februarie 1998 si la
1 august 1998, solicitarea de retragere la 20 august 1998, iar retragerea propriu-zisa la
1 ianuarie 1999 [a se vedea considerentul (304) al deciziei atacate].

In Germania, tari in care AZ risca si isi piarda CSP-ul pentru omeprazol in aprilie
1999, AZ a lansat Losec MUPS la 1 decembrie 1998 si a retras de pe piata cele trei pre-
parate sub forma de capsule in martie 1999, in octombrie 1999 si in decembrie 2002.
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In Tarile de Jos, AZ a lansat Losec MUPS in mai 1999 si a retras de pe piati capsulele
de Losec in decembrie 1999. In Regatul Unit, AZ a lansat Losec MUPS la 27 septem-
brie 1999 si a retras initial de pe piatd capsulele de Losec in septembrie/octombrie
1999, dar le-a reintrodus in decembrie 1999, ca urmare a imposibilitétii farmacistilor
de a le livra, intrucat prescriptiile medicale erau pentru capsule. In Belgia, AZ a in-
trodus Losec MUPS la 1 decembrie 2000 si a retras capsulele de Losec in septembrie
2001 si in septembrie 2002. In Irlanda, AZ a introdus pe piati Losec MUPS la 1 no-
iembrie 1999 si a retras de pe piaté capsulele la aceeasi data. Comisia precizeaza c3,
la 13 decembrie 2002, retragerea autorizatiilor de introducere pe piata nu avusese loc
sau nu fusese solicitatd in alte tiri decét cele patru ,tiri nordice’, respectiv Danemar-
ca, Finlanda, Norvegia si Suedia [considerentul (305) al deciziei atacate].

— Efectele retragerilor autorizatiilor de introducere pe piatd

701 In decizia atacatd, Comisia a aritat c, in Danemarca, petentele depuseserd o cerere
de autorizatie de introducere pe piatd pentru o versiune genericd a Losec la 23 fe-
bruarie 1998, pe care agentia farmaceuticd danezi a aprobat-o la 30 noiembrie 1998.
La 27 aprilie 1999, AZ a formulat o actiune impotriva deciziei agentiei farmaceutice
daneze, considerand ci articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul
(iii) din Directiva 65/65 prevedea ca produsul de referinti si fie efectiv comercializat
nu doar la momentul la care producatorul de medicamente generice depune cererea
sa pentru autorizatia de introducere pe piati, ci si la data la care autoritatea nationala
decide cu privire la cerere [a se vedea considerentul (307) al deciziei atacate].
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In ianuarie 2000, AZ a reusit sa obtind o somatie impotriva comercializarii produsu-
lui petentei, invocind brevetul siu pentru formuld. AZ a obtinut de asemenea emite-
rea unor somatii impotriva altor doi concurenti (GEA/Hexal si Biochemie), in martie
2001 si, respectiv, in octombrie 2003 [considerentul (309) al deciziei atacate].

La 30 septembrie 1998, agentia farmaceutica danezi a respins o cerere de autorizatie
de introducere pe piata formulaté in cadrul procedurii simplificate pentru un produs
generic, pe motiv ci cererea in cauzi fusese introdusa dupd retragerea autorizatiilor
de introducere pe piatd pentru Losec, intervenita la 6 aprilie 1998, si c4, prin urmare,
aceasta nu indeplinea conditiile previzute la articolul 4 al treilea paragraf punctul 8
litera (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65. Ulterior, la 23 mai 2001, Qstre Landsret
(instanta regionald danezd) a sesizat Curtea cu o cerere de pronuntare a unei hoté-
rari preliminare pentru a stabili interpretarea care trebuia datd Directivei 65/65. La
25 mai 2001, Ratiopharm a obtinut o autorizatie de introducere pe piatd pentru o
versiune genericd a capsulelor de omeprazol, prin raportare la Losec MUPS. Cu toate
acestea, intreprinderea respectiva a trebuit si furnizeze rezultatele unor teste supli-
mentare [considerentul (310) al deciziei atacate].

In ceea ce priveste importurile paralele, Comisia a aratat in decizia atacati c4, intr-un
document intern, consiliul de administratie al AZ Danemarca constatase ca retrage-
rea Losec de pe piaté in aprilie 1998 exclusese importurile paralele. Potrivit Comisiei,
consiliul de administratie a aratat in documentul mentionat ca ,Losec atins[ese] cel
mai bun rezultat de pAnd acum” [considerentul (311) al deciziei atacate].

In Suedia, una dintre petente a obtinut o autorizatie de introducere pe piatd pentru
capsulele sale de omeprazol generic la 29 decembrie 1998, cu trei zile inainte ca re-
tragerea autorizatiilor de introducere pe piatd pentru capsulele de Losec si produca
efecte. Acest omeprazol generic a fost lansat pe piata in mai 2000.
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Cu toate acestea, la solicitarea AZ, Tribunalul din Stockholm a emis o somatie im-
potriva vanzarii acestui produs generic la 17 noiembrie 2000, in temeiul CSP-ului
suedez detinut de AZ pentru omeprazolul sodic, valabil pini la 15 noiembrie 2002.
Comisia a constatat cd motivul pentru care aceastd somatie nu a fost intemeiata pe
CSP-ul suedez pentru omeprazol era acela cd, in urma retragerii autorizatiei de in-
troducere pe piatd pentru Losec, care a intrat in vigoare la 1 ianuarie 1999, agentia
de brevete suedezi revocase CSP-ul detinut de AZ pentru omeprazol. Cu toate aces-
tea, curtea de apel pentru brevete a admis actiunea formulatd de AZ, considerand ca
noua autorizatie de introducere pe piata pentru Losec MUPS era suficienta pentru a
mentine in vigoare CSP-ul suedez al AZ pentru omeprazol, a cirui data de expirare
era stabilitd, potrivit celor indicate in considerentul (313) al deciziei atacate, pentru
4 februarie 2003.

In ianuarie 2003, alti doi producitori de medicamente generice, Biochemie si Ra-
tiopharm, au obtinut autorizatii de introducere pe piati si, in februarie 2003, au lansat
versiuni generice ale capsulelor de omeprazol. AZ a introdus actiuni in justitie impo-
triva acestor societati pentru nerespectarea brevetului sdu pentru preparat [conside-
rentele (312) si (313) ale deciziei atacate].

In ceea ce priveste importurile paralele, agentia suedeza pentru produse farmaceutice
a revocat autorizatiile de import ca urmare a retragerii autorizatiilor de introducere
pe piaté pentru capsulele de Losec, devenita efectiva la 1 ianuarie 1999. La solicitarea
unui importator paralel, agentia suedezi a acordat o prelungire cu sase luni a duratei
de valabilitate a licentei de import, respectiv pand la 30 iunie 1999 [considerentele
(314) si (315) ale deciziei atacate].
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Unii importatori paraleli au formulat o actiune impotriva revocérii de cétre agentie a
licentelor de import suedeze, fapt care a condus la un litigiu in contencios adminis-
trativ in fata Tribunalului din Uppsala si ulterior in fata kammarritt (Curtea de Apel
Administrativa, Suedia), aceasta din urmé pronuntind o hotérére favorabila AZ la
26 februarie 1999. Litigiul in cauza va ajunge ulterior in fata Regeringsrétten (Curtea
Suprema Administrativa, Suedia), care va adresa Curtii o cerere de pronuntare a unei
hotéaréri preliminare [considerentele (316) si (317) ale deciziei atacate].

In ceea ce priveste Norvegia, Comisia a constatat ci petenta depusese o cerere de
autorizatie de introducere pe piata pentru capsulele de omeprazol inainte de retrage-
rea efectivi a autorizatiei pentru Losec si a obtinut autorizatia in cauzi la 1 noiembrie
1999, fapt care i-a permis sa lanseze produsul pe piati in aceeasi luna. Cu toate aces-
tea, comercializarea produsului generic in cauzi a fost interzisd ca urmare a emiterii
unei somatii in temeiul brevetului pentru preparat detinut de AZ, in mai 2000. La
2 julie 2001, o alta versiune generica a capsulelor de omeprazol a primit o autorizatie
de introducere pe piata [considerentul (320) al deciziei atacate].

Importurile paralele s-au redus drastic incepand din 1998, dar nu au incetat in totali-
tate. Astfel, Agentia Norvegiand de Control Farmaceutic a acordat licente de import
pentru capsule de Losec in temeiul autorizatiilor de introducere pe piati pentru Lo-
sec MUPS, acestea din urma fiind ele insele intemeiate pe autorizatiile pentru capsule
[considerentul (321) al deciziei atacate].
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Cu privire la comportamentul abuziv adoptat de AZ

— Cu privire la strategia LPP

Mai intéi, in ceea ce priveste strategia LPP, reclamantele criticd constatirile de fapt
efectuate de Comisie in considerentele (266)-(303) ale deciziei atacate si contesta ca
aceastd strategie elaboratd de AZ ar fi condamnabild potrivit articolului 82 CE.

In aceasti privintd, trebuie subliniat ca din intreaga documentatie colectati de Co-
misie rezultd c§, inainte de a expira brevetele pentru substanti privind capsulele de
Losec, AZ era constientd de amenintarea pe care o reprezenta intrarea pe piatd a
produselor generice asupra volumului vanzérilor si a nivelului preturilor capsulelor
de Losec si de necesitatea de a reactiona pentru a preveni deteriorarea importanta a
pozitiei sale concurentiale. In acest scop, AZ a dezvoltat strategia LPP, care se axeazi
pe trei elemente, respectiv, in primul rind, pe extinderile gamei Losec, inclusiv Losec
MUPS, in al doilea rénd, pe ridicarea unor bariere tehnice si de reglementare pentru
a intdrzia intrarea produselor generice pe piatd si, in al treilea rdnd, pe introducerea
unui produs din noua generatie, ezomeprazolul (sau ,Losec H199/18”), care trebuia
sa se diferentieze de omeprazolul generic prin beneficii clinice semnificative (a se
vedea punctele 761-765 de mai sus). Aceasta strategie avea scopul fundamental de a
limita scaderea volumului vinzarilor de Losec [confidential]. Conversia vanzérilor in
véanzari de Losec MUPS si ridicarea unor obstacole tehnice si de reglementare erau
astfel destinate sa intérzie intrarea pe piatd a produselor generice si a importurilor
paralele, in perspectiva lansarii ezomeprazolului (a se vedea punctele 765 si 767 de
mai sus).
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Trebuie observat ca elaborarea de cétre o intreprindere, chiar aflatd in pozitie do-
minanté, a unei strategii avand ca obiect minimalizarea eroziunii vanzarilor si ca-
pacitatea acesteia de a face fatd concurentei produselor generice este legitima si se
incadreazi in procesul normal al concurentei, in masura in care comportamentul in
cauzd nu se indeparteazi de practicile unei concurente bazate pe merite, in beneficiul
consumatorilor.

Or, Comisia nu se pronuntd, in decizia atacatd, cu privire la compatibilitatea cu arti-
colul 82 CE a tuturor actiunilor prevazute in cadrul celor trei principii in jurul cérora
este articulata strategia LPP. Abuzul de pozitie dominantd identificat de Comisie con-
std numai in retragerea autorizatiilor de introducere pe piata a capsulelor de Losec in
Danemarca, in Norvegia si in Suedia, combinatd cu conversia vanzirilor de capsule
de Losec in vanziri de Losec MUPS, respectiv lansarea Losec MUPS si retragerea
de pe piatd a capsulelor de Losec [a se vedea considerentul (860) al deciziei ataca-
te]. Astfel, argumentele reclamantelor care urméreau si apere conformitatea tuturor
actiunilor avute in vedere in strategia LPP cu articolul 82 CE sunt lipsite de relevanta
in masura in care acestea nu au legitura cu comportamentul incriminat.

— Cu privire la caracterul abuziv al comportamentului incriminat

in continuare, in ceea ce priveste caracterul abuziv al comportamentului incriminat,
trebuie amintit ci acest comportament, calificat de Comisie drept abuz de pozitie
dominantd, consta in retragerea autorizatiilor de introducere pe piaté a capsulelor de
Losec in Danemarca, in Norvegia si in Suedia, combinate cu conversia vanzérilor de
capsule de Losec in vanzéri de Losec MUPS, adica retragerea de pe piatd a capsulelor
Losec si introducerea pe piata a Losec MUPS.
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Dupé cum Comisia a declarat ca rdspuns la intrebérile adresate de Tribunal si in ca-
drul sedintei, desi aceasta a definit abuzul de pozitie dominanti ca fiind combinatia
acestor elemente, aspectul central al abuzului consté in retragerea autorizatiilor de
introducere pe piata a capsulelor de Losec, conversia vinzarilor de capsule de Losec
in vanzari de Losec MUPS constituind contextul in care au fost efectuate retragerile
autorizatiilor de introducere pe piata.

In aceasti privintd, trebuie observat cd, in ceea ce priveste conversia vanzirilor de
capsule de Losec in vanzari de Losec MUPS, respectiv retragerea de pe piata a cap-
sulelor de Losec si introducerea pe piatd a Losec MUPS, aceasta nu era de naturd, in
sine, sa produci efectele anticoncurentiale invocate de Comisie in spetd, constand
in crearea unor obstacole de reglementare in calea intrérii pe piatd a omeprazolului
generic si in calea importurilor paralele de capsule de Losec.

Astfel, in ceea ce priveste medicamentele generice, Curtea a retinut cd, pentru ca o
autorizatie de introducere pe piatd sd poata fi eliberatd pe baza procedurii simplifi-
cate prevézute la articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din
Directiva 65/65, este suficient ca orice informatie si orice documente referitoare la
medicamentul de referintd sd ramana la dispozitia autoritétii competente vizate de
autorizatia de introducere pe piatd, fira a fi necesar ca medicamentul de referinta sa
fie introdus efectiv pe piatd (Hotdrarea AstraZeneca, punctul 617 de mai sus, punctul
27). Astfel, imprejurarea cd medicamentul de referinti a fost retras de pe piatd nu
impiedicé utilizarea procedurii simplificate previzute la articolul 4 al treilea paragraf
punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65. In mod similar, lansarea Losec
MUPS nu poate constitui un obstacol in calea utilizarii procedurii simplificate pentru
produse farmaceutice similare in esenta cu capsulele de Losec.
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Pe de alti parte, in ceea ce priveste importurile paralele, trebuie observat c4, in deci-
zia atacatd, Comisia nu a considerat c retragerea de pe piati a capsulelor de Losec si
introducerea pe piata a Losec MUPS erau de natura si conduci autoritatile nationale
la revocarea licentelor de import paralel pentru capsulele de Losec. In schimb, ea a
subliniat, in considerentul (264) al deciziei atacate, ca licentele de import paralel se
intemeiau in mod traditional pe autorizatiile de introducere pe piata existente pentru
medicamentele brevetate in cauza. Prin urmare, numai retragerea autorizatiilor de in-
troducere pe piata putea fi, prin definitie, de naturd a determina autoritétile nationale
sa retragd licentele de import paralele. Din decizia atacatd rezultd ca acesta a fost
cazul in Finlanda si in Suedia, tari in care autoritatile nationale au revocat licentele de
import paralel ca urmare a retragerii autorizatiilor de introducere pe piata.

Astfel, tinind cont de faptul c§, in spetd, comportamentul susceptibil si fie calificat
drept abuz de pozitie dominanta constd in principal in retragerea autorizatiilor de in-
troducere pe piatd, care este, prin definitie, singurul element care poate fi de natura si
produci efectele anticoncurentiale puse in discutie de Comisie, trebuie sa se constate
cé sunt lipsite de relevantd argumentele reclamantelor intemeiate, in esenti, pe faptul
cd, pe de o parte, Losec MUPS ar fi fost introdus pe piatd pentru cé era un produs de
calitate mai bund si c4, pe de alté parte, capsulele de Losec ar fi fost retrase de pe piata
ca urmare a faptului ca societitile locale de comercializare ar fi considerat, in special
ca urmare a mai multor studii de piaté si a unui studiu cu privire la preferintele con-
sumatorilor, ca era preferabil sa fie pastrat pe piatd numai un singur produs. Astfel,
in spetd, AZ nu trebuie criticata nici pentru ca a lansat Losec MUPS, nici pentru ca a
retras de pe piatd capsulele de Losec, aceste acte nefiiind de natura si ridice barierele
de reglementare la intrare denuntate de Comisie, care puteau si intirzie sau s impie-
dice introducerea pe piatd a produselor generice si a importurilor paralele.

In schimb, trebuie si se considere ci retragerea autorizatiilor de introducere pe
piatd a capsulelor de Losec nu poate fi consideraté ca fiind un comportament care
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se incadreazd in concurenta bazatid pe merite. Astfel cum s-a mentionat la punctul
675 de mai sus, acest comportament nu are niciun temei in protectia legitima a unei
investitii menite si contribuie la concurenta bazati pe merite, in mésura in care AZ
nu mai dispunea de dreptul exclusiv de a exploata rezultatele testelor farmacologice
si toxicologice si ale studiilor clinice. In plus, reclamantele nu prezinta nicio proba
care si permita sa se considere cé aceste retrageri erau necesare sau chiar utile pentru
introducerea pe piata a Losec MUPS sau chiar pentru conversia vanzérilor de capsule
de Losec in vanziri de Losec MUPS. Astfel, fard a aduce atingere aspectului daca s-a
demonstrat de catre Comisie la un standard juridic corespunzator cd imprejurarile
obiective in care s-a manifestat comportamentul incriminat permiteau sa se consi-
dere cd acesta era de natura si restrangd concurenta, trebuie subliniat cé retragerea
autorizatiilor de introducere pe piati a capsulelor de Losec era unicul element de
comportament identificat de Comisie care putea fi, dupa caz, susceptibil si ridice
obstacole la intrarea pe piaté a produselor generice si la importurile paralele.

s13 Reclamantele afirmd in mod repetat ca niciun mijloc de proba scris nu contine in mod
expres indicatia cd AZ a aplicat o strategie ,rau intentionatd” sau ,premeditatd” in
Danemarca, in Norvegia si in Suedia, urmarind radierea autorizatiilor de introducere
pe piatd pentru a intarzia intrarea pe piatd a produselor generice si pentru a impie-
dica importurile paralele. In aceasta privinti, este suficient sa amintim ca notiunea
de abuz de pozitie dominanta are un continut obiectiv si nu necesita dovedirea unei
intentii de a cauza prejudicii (a se vedea in acest sens Hotérarea Aéroports de Paris/
Comisia, punctul 309 de mai sus, punctul 173). Or, este cert cd AZ a efectuat aces-
te retrageri in Danemarca, in Norvegia si in Suedia. Astfel, pretinsa lipsa a intentiei
rauvoitoare subiacente acestui comportament nu poate constitui un obstacol in calea
calificarii drept abuz de pozitie dominanta retinute de Comisie atunci cind s-a dove-
dit ¢4, avand in vedere contextul obiectiv in care este pus in aplicare, acest compor-
tament era de naturd si intarzie sau sa impiedice introducerea pe piatad a produselor
generice si a importurilor paralele.
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siu In orice caz, din documentele pe care s-a intemeiat Comisia rezulta cu claritate ci AZ
intentiona, prin intermediul acestor retrageri, s impiedice introducerea produselor
generice si a importurilor paralele. Rezulté in special din documentul care prezinta
strategia MUPS din 3 octombrie 1997 (a se vedea punctul 776 de mai sus) si din
memorandumul din 22 octombrie 1997 cu privire la consecintele strategiei MUPS
(a se vedea punctul 780 de mai sus) cd AZ era constienta de interesul pe care il putea
prezenta, in vederea ridicérii de bariere de natura regulamentaré la intrare, retragerea
autorizatiilor de introducere pe piata a capsulelor de Losec, atdt in ceea ce priveste
introducerea produselor generice pe piatd, cat si importurile paralele. Aceste docu-
mente aratd de asemenea ca AZ era constientd de faptul cé actiunea avuté in vedere ar
fi putut intra sub incidenta normelor europene privind concurenta si libera circulatie
a marfurilor. Pe de altd parte, Comisia a subliniat in considerentul (302) al deciziei
atacate cd, in documentul norvegian privind strategia LPP, AZ intentiona si retragé
autorizatiile de introducere pe piati a capsulelor de Losec pentru a opri importurile
paralele si a le face ,aproape inexistente incepand de la 1 februarie 1999” (a se vedea
punctul 788 de mai sus).

s15 De asemenea, reclamantele aratd ca AZ nu trebuie sa i se impund obligatia de a prote-
ja interesele societatilor care comercializeazé produsele generice sau ale importatori-
lor paraleli prin mentinerea autorizatiilor de introducere pe piata.

sie Cu toate acestea, trebuie observat ca lipsa unei obligatii care si incumbe unei intre-
prinderi aflate intr-o pozitie dominanta de a proteja interesele societatilor concu-
rente nu face compatibile cu articolul 82 CE practicile puse in aplicare numai in sco-
pul excluderii concurentilor. Astfel, numai vointa unei intreprinderi aflate in pozitie
dominanti de a-si prezerva interesele comerciale proprii si de a se apara impotriva
concurentei produselor generice si a importurilor paralele nu justifica recurgerea la
practici straine de concurenta bazati pe merite.
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Astfel cum s-a aratat la punctul 672 de mai sus, in lipsa unor motive legate de intere-
sele legitime ale unei intreprinderi angajate intr-o concurenta bazatd pe merite si in
absenta unor justificéri obiective, o intreprindere aflata in pozitie dominanta nu poate
utiliza proceduri de reglementare numai pentru a impiedica sau pentru a face mai
dificila intrarea concurentilor pe piata.

— Cu privire la caracterul centralizat al strategiei din care decurge abuzul de pozitie
dominanti

Reclamantele contestd aprecierea Comisiei potrivit careia comportamentul abuziv
rezultd in urma unei decizii adoptate la nivel central, de structurile decizionale ale
AZ. In aceasta privinti, trebuie mai intai subliniat ci este cert ci societatile de co-
mercializare implicate sunt detinute 100 % de AZ [a se vedea considerentul (8) si nota
de subsol 10 din decizia atacatd]. Or, dreptul comunitar al concurentei recunoaste ca
diferitele societati care apartin aceluiasi grup constituie o entitate economica si, prin
urmare, o intreprindere in sensul articolelor 81 CE si 82 CE, daci aceste societati nu
isi stabilesc in mod autonom comportamentul pe piata (Hotararea Michelin/Comisia,
punctul 334 de mai sus, punctul 290).

In masura in care, prin acest argument, reclamantele urmairesc si conteste existenta
unui abuz de pozitie dominanta, trebuie observat cd, chiar presupunind ca ar fi do-
veditd, imprejurarea invocata de acestea potrivit céreia retragerile autorizatiilor de
introducere pe piata realizate in Danemarca, in Norvegia si in Suedia ar fi rezultatul
unei proceduri decizionale descentralizate nu ar avea, prin definitie, niciun efect asu-
pra calificarii comportamentului in cauza drept abuz de pozitie dominanta, retinuta
de Comisie. Astfel, pentru ca un anumit comportament si poaté fi calificat drept
abuziv in sensul articolului 82 CE, nu este necesar ca acesta si fie adoptat ca urmare a
unei strategii elaborate de structurile decizionale ale grupului, nici ca acesta sa fi fost
adoptat cu intentia doveditd de a restrdnge concurenta. Un comportament adoptat
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de una dintre societitile care fac parte din entitatea economicé pe care o constituie
grupul poate de asemenea si incalce prevederile articolului 82 CE.

s20 In plus, dupd cum aratd Comisia, tindnd cont ci societétile de comercializare sunt
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detinute integral de AZ, nu este necesar si se examineze daca AZ putea influenta in
mod hotérator politica filialelor sale, acestea urménd neindoielnic politica trasatd de
aceleasi organe statutare ce stabilesc politica societatii-mama (a se vedea in acest sens
Hotararea AEG-Telefunken/Comisia, punctul 719 de mai sus, punctul 50, Hotara-
rea Tribunalului din 20 aprilie 1999, Limburgse Vinyl Maatschappij si altii/Comisia,
T-305/94-T-307/94, T-313/94-T-316/94, T-318/94, T-325/94, T-328/94, T-329/94 si
T-335/94, Rec., p. II-931, punctele 961 si 984).

Cu titlu suplimentar, trebuie subliniat c&, desi Comisia nu a dovedit, pe baza unor mij-
loace de proba scrise, cd retragerile autorizatiilor de introducere pe piatd din Dane-
marca, din Norvegia si din Suedia au fost efectuate in temeiul unor instructiuni spe-
cifice in acest sens provenite de la conducerea AZ, raiméane faptul cé aceste retrageri
se inscriu foarte bine in cadrul strategiei elaborate de AZ la nivel central. In aceasta
privintd, trebuie subliniat ca toate documentele pe care Comisia le-a mentionat pro-
vin de la conducerea centrala a AZ si aratd puternica implicare a structurilor decizi-
onale ale AZ. Astfel, strategia LPP din 29 aprilie 1997 a fost elaborata la nivel central,
iar problemele specifice cu privire la punerea in aplicare a acesteia au fost studiate de
asemenea la acest nivel. Aceasta rezulta in special din procesul-verbal al reuniunii din
18 septembrie 1997, intitulat ,Losec MUPS i Europa — «Brain Storming»” (a se vedea
punctul 771 de mai sus), care provine de la departamentul de brevete, din Suedia, din
documentul privind strategia MUPS din 3 octombrie 1997 (a se vedea punctul 773
de mai sus), al Astra Hissle, din Suedia, din memorandumul din 22 octombrie 1997,
intitulat ,,Consecintele strategiei MUPS — Raport intermediar” (a se vedea punctul
779 de mai sus), al carui autor este un membru al departamentului juridic al AZ, si din
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documentul din 12 mai 1999, intitulat ,,Planul de francizi gastrointestinal” (a se vedea
punctul 784 de mai sus), al Astra Héssle. Astfel, aceste patru documente demonstrea-
z4 cé posibilitatea unei retrageri a autorizatiilor de introducere pe piatd a capsulelor
de Losec a fost avuta in vedere la nivelul central al AZ si cd au fost examinate la acest
nivel consecintele unei astfel de retrageri asupra introducerii produselor generice si
asupra importurilor paralele (a se vedea in special punctele 776, 779 si 780 de mai
sus).

Pe de alta parte, nu poate fi negat cé faxul din 29 mai 1998 adresat de catre directo-
rul societitii de comercializare suedeze (care ficea parte de asemenea din conduce-
rea centrald ca ,director regional pentru térile nordice”) directorilor societatilor de
comercializare danez4, finlandeza si norvegiand [a se vedea considerentul (815) al
deciziei atacate] aratd ci echipa de conducere a AZ urmairea indeaproape punerea in
aplicare a strategiei de apérare impotriva produselor generice. Astfel, autorul aces-
tui document isi exprima ingrijorarea fatd de lipsa de dinamism si de coordonare a
societétilor de comercializare locale in punerea in aplicare a strategiei LPP. Afirmatia
reclamantelor potrivit céreia acest fax privea numai actiunile in justitie care urma-
reau apararea brevetelor nu poate fi primitd in absenta unor dovezi care sa o sustind,
tinand cont de contextul in care a fost transmis acest fax, astfel cum rezultd din an-
samblul mijloacelor de proba scrise examinate de Comisie.

in plus, efortul de coordonare intre societétile de comercializare este atestat de ase-
menea printr-o scrisoare adresaté la 22 octombrie 1998 de cétre Astra Norvegia di-
rectorului societétii de comercializare suedeze, care face trimitere la o ,strategie nor-
dicid pentru brevete” si care prezinti o a treia versiune a documentului care cuprinde
strategia norvegiand. Astfel cum precizeaza Comisia, aceastd scrisoare aratd natura
interactivi a relatiilor dintre nivelurile central si local in punerea in aplicare a strate-
giei la nivel local.
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Cu privire la efectul de restrangere a concurentei al comportamentului incriminat

Mai intéi trebuie subliniat c&, in privinta unui comportament precum cel relevant in
spetd, care consta in utilizarea unor proceduri de reglementare fira vreun temei intr-
o concurentd bazatd pe merite, tinind cont de contextul economic sau de reglemen-
tare in care se incadreazd comportamentul respectiv, este suficient sa se demonstreze
cd acesta este de natura s restranga concurenta pentru a putea fi calificat drept abuz
de pozitie dominanta.

In speti, s-a constatat la punctele 675 si 812 de mai sus ci retragerea autorizatiilor
de introducere pe piata a capsulelor de Losec, pe de o parte, nu avea niciun temei in
protectia legitima a unei investitii care s-ar inscrie intr-o concurenta bazata pe merite
si, pe de alta parte, nu era cerutd de conversia vanzarilor AZ de capsule de Losec in
vanzari de Losec MUPS.

Prin urmare, in mésura in care este dovedit cd, in Danemarca, in Norvegia si in Su-
edia, retragerile autorizatiilor de introducere pe piatd erau de naturd si constituie
un obstacol la intrarea pe piata a produselor generice si la importurile paralele, argu-
mentele reclamantelor care incearca sa conteste efectele pe care acest comportament
le-a avut efectiv nu pot afecta calificarea comportamentului incriminat drept abuz de
pozitie dominanta.

Totusi, argumentele respective pot si puna in discutie temeinicia acestei calificiri in
madsura in care reclamantele urmairesc sd invoce faptul cd Comisia nu a demonstrat la
un standard juridic corespunzator c4, tinind cont de contextul obiectiv in care a fost
adoptat comportamentul incriminat, acesta era de naturd sa impiedice sau sd intarzie
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introducerea pe piaté a produselor generice si importurile paralele. Prin urmare, acest
aspect trebuie examinat in lumina obiectiilor formulate de reclamante.

s In primul rand, in ceea ce priveste capacitatea retragerii autorizatiilor de introducere

829

pe piata a capsulelor de Losec de a impiedica introducerea pe piata a versiunilor ge-
nerice a capsulelor de omeprazol, trebuie amintit cd Curtea a retinut cd, pentru ca o
cerere de autorizatie de introducere pe piatd a unui medicament generic si poata fi
analizata in cadrul procedurii simplificate prevazute la articolul 4 al treilea paragraf
punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65, autorizatia de introducere
pe piata pentru medicamentul de referinta trebuie sa fie in vigoare cel putin la data
depunerii cererii in cauzi (Hotédrarea AstraZeneca, punctul 617 de mai sus, punctul
49). Prin urmare, trebuie si se constate ci, in ceea ce priveste comportamentul AZ,
acesta a facut indisponibild procedura simplificatd previzuta de aceasta dispozitie si
era, prin urmare, de naturd sa intirzie acordarea de autorizatii pentru introducerea
pe piatd a produselor generice in Danemarca, in Norvegia si in Suedia.

Totusi, reclamantele sustin ci potentialii concurenti ar fi putut urma procedura
prevéazuti la articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (ii) din Di-
rectiva 65/65, care permite solicitantului sa demonstreze, numai prin trimiteri de-
taliate la literatura stiintificd publicatd, cd medicamentul brevetat pentru care se so-
licita autorizatia de introducere pe piaté are o eficacitate recunoscuta si un nivel de
siguranti acceptabil. In aceasta privint4, trebuie amintit, astfel cum atrage atentia Co-
misia, cd imprejurarea potrivit cireia cadrul de reglementare ofera o cale alternativa
pentru a obtine o autorizatie de introducere pe piatd nu elimina caracterul abuziv al
comportamentului unei intreprinderi aflate intr-o pozitie dominant care, apreciat in
mod obiectiv, are unicul scop de a face indisponibild procedura simplificati previazuta
de legiuitor la articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din
Directiva 65/65 si, prin urmare, de a-i tine pe producitorii de medicamente generice
in afara pietei ct mai mult timp cu putinta si de a le majora costurile pentru a depasi
barierele la intrarea pe piata.
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In aceasta privinta, trebuie amintit din nou c4, in ceea ce priveste comportamentul
AZ care consta in retragerile autorizatiilor sale de introducere pe piaté, acesta nu are
niciun temei in protectia legitima a unei investitii menite sa contribuie la concurenta
bazata pe merite, in mésura in care AZ nu mai dispunea de dreptul exclusiv de a ex-
ploata rezultatele testelor farmacologice si toxicologice si ale studiilor clinice pe care
le efectuase si aceste retrageri nu erau cerute de conversia vanzarilor AZ de capsule
de Losec in vanzari de Losec MUPS.

In plus, trebuie sa se sublinieze ca imprejurarea potrivit cireia Comisia nu a fost in
masura sa evalueze cu precizie intarzierea provocata concurentilor in privinta acce-
sului pe piatd nu afecteaza aprecierea potrivit cireia comportamentul in cauzi era
de naturi sa restrangd concurenta, din moment ce s-a stabilit cd aceastd retragere a
avut drept consecinti imposibilitatea de a utiliza procedura simplificati, previzuta la
articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65.

Pe de alti parte, faptul ca articolul 7 din directiva 65/65 prevede un termen care nu
poate depasi in niciun caz 210 zile pentru procedurile de acordare a autorizatiilor de
introducere pe piatd nu inseamna ca intirzierea provocatd concurentilor in privinta
intrarii pe piatd nu poate depasi acest termen. Astfel cum a subliniat Comisia in con-
siderentul (854) al deciziei atacate, cu exceptia cazului in care au fost informati in
prealabil cu privire la retragerile autorizatiilor de introducere pe piata efectuate de
AZ, producitorii de medicamente generice nu puteau avea cunostintd de acestea
decat dupa producerea lor. Or, trebuie sa se considere cd numai de la data ludrii la
cunostintd a acestor retrageri concurentii ar fi inceput, prin ipoteza, cercetérile lor
pentru a pune laolalta literatura stiintifica publicata in vederea obtinerii autorizatiilor
de introducere pe piatd in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 4 al trei-
lea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (ii) din Directiva 65/65. Astfel, inainte ca
procedura previzutd la articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul
(iii) din directiva mentionatd sa devind indisponibild, producitorii de medicamente
generice nu aveau niciun motiv sd ia in considerare utilizarea procedurii referitoare la
literatura de specialitate publicata.
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De asemenea, trebuie sa se sublinieze, astfel cum sustine Comisia, cd procedurile al-
ternative la procedura prevazuta la articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a)
subpunctul (iii) din Directiva 65/65, precum procedura intemeiatd pe literatura de
specialitate publicatd sau chiar procedura hibrida, o procedura intermediara situata
intre procedura completa de autorizare pentru introducerea pe piatd si procedura
prevazut la articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din Di-
rectiva 65/65, necesitd indeplinirea unor conditii care le depasesc pe cele impuse de
procedura previzutd la articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul
(iii) din directiva mentionatd, cum ar fi punerea la dispozitie a unor date suplimen-
tare. Aceste proceduri alternative sunt astfel mai costisitoare pentru producatorii de
medicamente generice si dureaza in mod necesar mai mult decit procedura simplifi-
catd prevazutd la articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din
Directiva 65/65.

Retragerile autorizatiilor de introducere pe piata erau, astfel, de naturd si permiti AZ
sa intarzie, cel putin temporar, presiunea concurentiald semnificativi pe care produ-
sele generice o exercitau asupra ei. Or, rezultd din documentele interne ale AZ exami-
nate de Comisie cé o astfel de intarziere putea fi foarte utild pentru AZ, in scopul de
a asigura preturi cat mai mari posibil in vederea introducerii pe piatd a ezomeprazo-
lului la un pret avantajos (a se vedea punctele 765 si 767 de mai sus). In plus, tinand
cont de volumele de vanzari in joc, orice intarziere a intrarii produselor generice pe
piatd era profitabili pentru AZ (a se vedea punctul 764 de mai sus).

Din ceea ce preceda rezultd ca imprejurarea invocata de reclamante potrivit care-
ia concurentii AZ ar fi putut obtine autorizatiile de introducere pe piata prin inter-
mediul procedurii referitoare la literatura de specialitate publicatd nu ar fi suficienta
pentru a elimina caracterul abuziv al comportamentului care consta in special in re-
tragerea autorizatiilor de introducere pe piata a capsulelor de Losec, din moment ce
acesta era numai de naturd si excludd de pe piatd, cel putin temporar, producatorii
concurenti de medicamente generice.
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836 Pe de alta parte, imprejurarea invocaté de reclamante potrivit cireia AZ, pe de o par-
te, ar fi detinut in Suedia un brevet pentru preparat pana in 2007, precum si CSP-uri
pentru omeprazolul sodic si pentru substanta omeprazol pana la 4 februarie 2003 si,
pe de alta parte, ar fi obtinut impotriva concurentilor sdi pronuntarea unor somatii
in temeiul acestor brevete pentru formuld sau in temeiul CSP-urilor sale din Dane-
marca, din Norvegia si din Suedia este lipsitd de relevanta cu privire la caracterul
anticoncurential al retragerii autorizatiilor de introducere pe piati. Imprejurarea
cd AZ dispunea de diferite mijloace de natura legald sau judiciara, dintre care unele
erau legitime in ceea ce priveste concurenta bazata pe merite, pentru a crea obstacole
in calea introducerii pe piata a produselor generice si, astfel, ca, in ceea ce priveste
comportamentul incriminat, acesta nu era singurul care putea si produca sau care a
produs efectul restrictiv asupra concurentei vizat nu inlatura in niciun fel caracterul
abuziv al acestui comportament, atunci cind se stabileste ci acesta era in orice caz de
naturd sd restrangd concurenta.

s In plus, faptul ci petentele au putut si obtini autorizatiile de introducere pe piati pe
baza procedurii simplificate prevazute la articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 lite-
ra (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65, in mésura in care acestea au depus cererile
inainte ca retragerile autorizatiilor de introducere pe piatd ale AZ si devina efective,
nu poate in mod evident sa ii retragd comportamentului incriminat caracterul sau
abuziv. AZ este criticatd tocmai pentru cé a facut indisponibild aceasta procedura
simplificatd pentru toti producatorii de capsule de omeprazol generic care doreau
sd depuna o cerere de autorizatie de introducere pe piatd dupa retragerea efectiva a
autorizatiilor de introducere pe piati ale AZ.

g3 In al doilea rand, in ceea ce priveste capacitatea retragerilor autorizatiilor de intro-
ducere pe piatd de a restrange importurile paralele, reclamantele contestd céd aceste
retrageri ar fi cauza reducerii importurilor paralele de capsule de Losec si sustin ci
reducerea importurilor paralele se datoreazi succesului Losec MUPS. Trebuie exa-
minatd temeinicia acestui argument in ceea ce priveste Danemarca, Norvegia si, re-
spectiv, Suedia.
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In aceasti privint, trebuie amintit, astfel cum s-a aritat, in esenti, la punctele 474
si 475 de mai sus, ca revine Comisiei obligatia sa stabileascad elementele de proba
adecvate in vederea demonstrarii existentei faptelor care constituie o incélcare a ar-
ticolului 82 CE (Hotararea Microsoft/Comisia, punctul 32 de mai sus, punctul 688),
existenta unui dubiu al instantei trebuind interpretatd, in cadrul unei actiuni in anu-
larea unei decizii prin care se constatd o incalcare si se aplica o amenda, in favoarea
intreprinderii céreia ii este adresata aceastd decizie (a se vedea, prin analogie, Hota-
rarea Coats Holdings si Coats/Comisia, punctul 476 de mai sus, punctele 68 si 69).

In ceea ce priveste Danemarca, Tribunalul observi ci, in considerentul (311) al de-
ciziei atacate, Comisia s-a limitat sa arate cd un document intern provenit de la con-
siliul de administratie al AZ Danemarca a indicat ca introducerea pe piata a Losec
MUPS si retragerea de pe piata a capsulelor de Losec ,insemna excluderea oricarui
comert paralel cu omeprazol” Astfel, in decizia atacatd, Comisia nu precizeazi daci
licentele pentru importuri paralele de capsule de Losec au fost revocate in Danemar-
ca de autoritatile publice.

Cu toate acestea, Comisia sustine cé este rezonabil si se considere ca exista o legatura
de cauzalitate intre retragerea autorizatiei de introducere pe piatd a capsulelor de
Losec in Danemarca si excluderea comertului paralel in aceastd tara.

In aceasta privinta, trebuie remarcat ci, raspunzand la intrebérile preliminare care
i-au fost adresate de instantele finlandeza si suedezi, Curtea a statuat ca retragerea
autorizatiilor de introducere pe piatd pentru alte motive decat sdnétatea publica nu
justifica incetarea automata a licentei de import paralel, atunci cand protectia sanatétii
publice pe care farmacovigilenta urmareste sa o garanteze poate fi asigurata prin mij-
loace alternative, cum ar fi colaborarea cu autorititile nationale ale celorlalte state
membre. Prin urmare, articolele 28 CE si 30 CE se opun ca retragerea autorizatiei
de introducere pe piatd pentru un produs farmaceutic si implice, in sine, retragerea
licentei de import paralel acordate pentru medicamentul in cauzd, in absenta riscu-
lui pentru sinatatea umana legat de mentinerea medicamentului mentionat pe piata
statului membru de import (Hotérarea Curtii din 8 mai 2003, Paranova Likemedel si
altii, C-15/01, Rec., p. I-4175, punctele 25-28 si 33, si Hotédrarea Paranova, C-113/01,
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Rec., p. -4243, punctele 26-29 si 34; a se vedea de asemenea Hotérérea Ferring, punc-
tul 659 de mai sus, punctele 38-40).

Or, trebuie subliniat ca decizia atacatd nu contine niciun element care sa indice c4,
inainte de pronuntarea acestor hotérari de catre Curte, practica autoritatilor daneze
consta in retragerea automata a licentelor pentru importuri paralele ca urmare a re-
tragerii autorizatiilor de introducere pe piatd pentru produsul in cauza pentru motive
care nu aveau legituri cu sinitatea publici. In aceste conditii, argumentul Comisiei
potrivit ciruia este rezonabil sd se considere ci existd o legitura de cauzalitate intre
retragerea autorizatiei de introducere pe piatd a capsulelor de Losec in Danemarca
si excluderea comertului paralel in aceasta tard echivaleazi cu a postula o prezumtie
potrivit céreia autoritétile daneze retrisesera licentele pentru importuri paralele, cu
posibila incélcare a dreptului Uniunii Europene.

In aceasti privintd, ca raspuns la intrebarile adresate de Tribunal, Comisia sustine
cd retragerea autorizatiei de introducere pe piatd a creat o situatie de incertitudi-
ne juridica in ceea ce priveste valabilitatea licentelor pentru importurile paralele ale
acestor capsule, astfel incét trebuie amintit cd aceastd retragere putea si produci
efecte de restrangere a concurentei. Potrivit Comisiei, este evident ca, faré retragerea
autorizatiilor de introducere pe piatd, autoritatile nationale ar fi permis, fird indoial4,
continuarea comertului paralel cu capsule de Losec.

Totusi, trebuie subliniat c4, astfel cum s-a considerat la punctul 824 de mai sus, cali-
ficarea drept abuz de pozitie dominanta a unui comportament precum cel relevant in
spetd, care consta in utilizarea unor proceduri de reglementare fird niciun temei in-
tr-o concurentd bazati pe merite, necesita cel putin si se demonstreze c4, tinind cont
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de contextul economic sau de reglementare in care se incadreazd comportamentul
respectiv, acesta este de natura s restrangd concurenta.

Potrivit Hotararii Coats Holdings si Coats/Comisia, punctul 476 de mai sus, punctele
68 si 69, revine astfel Comisiei sa prezinte probe concrete care sa indice cd, in spet3,
tindnd cont de cadrul de reglementare in cauza, autoritatile nationale puteau si retra-
g4, respectiv retrageau in mod obisnuit licentele pentru importuri paralele ca urmare
a retragerii autorizatiilor de introducere pe piatd pentru produsul in cauzi, la cererea
titularului acestora.

Or, in ceea ce priveste Danemarca, Comisia nu a prezentat nicio proba care si in-
dice la un standard juridic corespunzitor cé autorititile daneze puteau sd retraga,
cu incalcarea prevederilor articolelor 28 CE si 30 CE, licentele de import paralel ca
urmare a retragerii de citre AZ a autorizatiilor sale de introducere pe piata. In plus,
trebuie subliniat faptul ca nici mécar nu s-a stabilit de Comisie, in decizia atacata, ca
autoritatile daneze au revocat licentele pentru importuri paralele pentru capsulele de
Losec.

In aceasta privint, trebuie subliniat ci, avand in vedere cadrul de reglementare in
spetd, memorandumul din 22 octombrie 1997 (a se vedea punctele 779 si 780 de mai
sus), in care unii consilieri juridici interni ai AZ au exprimat opinia potrivit cireia
»mai multe autoritéti scandinave ar adopta, in general” pozitia potrivit cireia licentele
pentru importuri paralele nu ar putea fi mentinute dupa retragerea autorizatiilor de
introducere pe piatd [a se vedea considerentul (283) al deciziei atacate], nu poate con-
stitui un element de proba suficient. Acest document nu prezinta decat opinia perso-
nald, respectiv asteptarile membrilor departamentelor AZ in legitura cu reactia ,mai
multor autoritati scandinave’, fara a dovedi totusi cd autorititile daneze erau efectiv
inclinate sa retragi, eventual cu incalcarea prevederilor articolelor 28 CE si 30 CE,
licentele pentru importuri paralele ca urmare a retragerii de citre AZ a autorizatiei
sale de introducere pe piati pentru motive care nu aveau legiturd cu sadnitatea
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publici. In plus, acest document este insuficient pentru a dovedi ci incetarea impor-
turilor paralele in Danemarca isi are cauza in retragerea de citre AZ a autorizatiei de
introducere pe piata a capsulelor de Losec.

Cel mult trebuie sa se considere cd acest document arata intentia AZ de a exclude
importurile paralele prin retragerea autorizatiei de introducere pe piata a capsulelor
de Losec. Cu toate acestea, este important sa se sublinieze cd, dacd intentia unei in-
treprinderi care se afla in pozitie dominanté de a restringe concurenta prin mijloace
striine de concurenta bazatd pe merite poate fi luatd in considerare in identificarea
unui abuz de pozitie dominanti, o astfel de identificare trebuie in primul rind sa se
intemeieze pe constatarea obiectivd a unui comportament care, tinind cont de con-
textul in care se manifestd, este de naturi sa restrdngé concurenta.

Pe de alta parte, trimiterea la un document al consiliului de administratie al AZ Da-
nemarca [considerentul (311) al deciziei atacate], in care se arata ci ,,[i]n martie 1998
a fost introdus Losec MUPS si in aprilie capsulele de Losec au fost retrase de pe piaté
[, ceea ce] insemna excluderea oricarui comert paralel cu omeprazol’, nu poate fun-
damenta suplimentar la un standard juridic corespunzitor aprecierea potrivit cireia
retragerea autorizatiilor de introducere pe piatd pentru capsulele de Losec putea si
conduca la incetarea acestor importuri paralele. Astfel, in acest document nu este sta-
bilitd nicio legétura intre retragerea autorizatiei de introducere pe piata a capsulelor
de Losec si excluderea importurilor paralele.

in cel mai bun caz, acest document arati o legatura intre, pe de o parte, conversia
vanzarilor AZ de capsule de Losec in vanzari de Losec MUPS si, pe de altd parte,
excluderea importurilor paralele de capsule de Losec. Or, reclamantele sustin tocmai
ci reducerea sau incetarea importurilor paralele de capsule de Losec este provocata
de migrarea consumatorilor citre Losec MUPS si, astfel, de reducerea consumului
de capsule de Losec. Astfel cum rezultd din dosar, acesta era efectul urmairit de AZ
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in propria strategie care urmadrea s converteasca activititile sale in vanzare de Losec
MUPS.

In aceste imprejuriri, in lipsa oricirei indicatii in aceasta privinta in decizia atacata si
tindnd cont de faptul cd nu este nici méicar dovedit ca autoritatile daneze au revocat
licentele pentru importurile paralele de capsule de Losec, admiterea unei prezumtii
de legaturd de cauzalitate intre retragerea autorizatiei de introducere pe piaté a cap-
sulelor de Losec in Danemarca si incetarea importurilor paralele ale acestui produs
in aceastd tard ar fi incompatibild cu principiul potrivit caruia dubiul profitd desti-
natarului deciziei de constatare a incalcarii, astfel cum a fost amintit de Tribunal in
Hotéararea Coats Holdings si Coats/Comisia, punctul 476 de mai sus (punctele 68-70).
In mod similar, avand in vedere Hotararile Paranova Likemedel si altii, Paranova,
punctul 842 de mai sus, si Ferring, punctul 659 de mai sus, Comisia nu putea sé reting,
in lipsa unor probe cu privire la acest aspect, ca retragerea autorizatiei de introdu-
cere pe piatd era de naturd sa conduci la retragerea licentelor de import paralel in
Danemarca.

De asemenea, Comisia sustine cd reclamantele admit cd retragerea autorizatiei
de introducere pe piatd a avut ca urmare interzicerea comertului paralel de cétre
autoritatile publice. Cu toate acestea, Tribunalul constata cé o astfel de recunoastere
explicitad din partea reclamantelor nu poate fi identificata in inscrisurile acestora si ci
nu poate fi dedusé a contrario, firé a risca deformarea, chiar denaturarea continutului
argumentelor acestora.

De asemenea, trebuie respinsa afirmatia Comisiei potrivit céreia reclamantele nu
contestd in inscrisurile lor ca ea a dovedit o legatura de cauzalitate intre retragerile
autorizatiilor de introducere pe piati a capsulelor de Losec in Danemarca, in Norve-
gia si in Suedia si reducerea importurilor paralele in aceste téri. Astfel, in inscrisurile
lor, reclamantele contesta intr-adevir dovedirea acestei legéturi de cauzalitate de ca-
tre Comisie.
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In consecinti, trebuie si se considere ci Comisia nu a demonstrat la un standard
juridic corespunzitor ca retragerea, in Danemarca, a autorizatiei de introducere pe
piata a capsulelor de Losec putea si excluda importurile paralele ale acestor produse.

In ceea ce priveste Norvegia, trebuie sa se observe ¢4, in considerentul (321) al decizi-
ei atacate, Comisia a subliniat cd importurile paralele de Losec au inregistrat o scade-
re importantd incepind din anul 1998, firi sa dispari totusi complet. Astfel, aceasta
a constatat ca autoritatea norvegiand a autorizat continuarea importurilor paralele de
capsule de Losec prin raportare la autorizatia de introducere pe piatd detinuta de AZ
pentru Losec MUPS, care era ea insdsi intemeiata pe autorizatia de introducere pe
piata a capsulelor de Losec.

in aceasti privinta, trebuie observat ca, in Hotararea Rhone-Poulenc Rorer si May
& Baker, punctul 622 de mai sus (punctul 48), Curtea a retinut c4, in imprejuréri
similare celor din spetd, autoritatea nationald a unui stat membru de import poate
acorda o licentd de import pentru prima versiune a unui produs farmaceutic pentru
care autorizatia de introducere pe piata de referinti a fost retrasi in acest stat, atunci
cand o autorizatie de introducere pe piatd pentru a doua versiune a acestui produs
farmaceutic a fost acordati in acest stat membru de import. Astfel, in spetd, com-
portamentul autoritétii norvegiene, constand in autorizarea importurilor paralele de
capsule de Losec prin raportare la autorizatia de introducere pe piatd detinuta de AZ
pentru Losec MUPS, se inscrie in practica de reglementare admisa de Curte.

Desi, astfel cum a subliniat Comisia in considerentul (321) al deciziei atacate, impor-
turile paralele au cunoscut o sciadere importanta in Norvegia, nu se poate prezuma,
in spetd, pentru motivele prezentate la punctele 842 si 846 de mai sus, cd retragerea
autorizatiei de introducere pe piatd a capsulelor de Losec in aceasti tara ar fi cauza
scaderii respective. Faptul ca autoritatea norvegiana a mentinut licentele pentru im-
porturile paralele de capsule de Losec tinde, in plus, sé arate ci scaderea importurilor
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paralele nu isi are cauza, in mod necesar, in retragerea autorizatiilor de introducere
pe piata.

Astfel, pentru motivele prezentate la punctul 852 de mai sus, potrivit cérora revi-
ne Comisiei sd stabileascd elementele de probd adecvate in vederea demonstririi
existentei unui abuz de pozitie dominantd, aceasta nu putea, in spetd, fird elemente
de prob4, sa considere ca retragerea autorizatiei de introducere pe piata a capsulelor
de Losec in Norvegia, din motive care nu aveau legiturd cu sanatatea publici, era de
naturd si conduci la retragerea licentelor de import paralel pentru acest produs in
aceasta tara, nici si prezume ca reducerea drasticd a importurilor paralele de capsule
de Losec fusese cauzati de retragerea autorizatiei de introducere pe piata a acestui
produs.

Pentru a aprecia caracterul anticoncurential al comportamentului relevant cu privire
la importurile paralele, revenea astfel Comisiei obligatia de a stabili, cel putin, care
era practica autorititilor norvegiene cu privire la conditiile de acordare a licentelor
pentru importurile paralele.

Prin urmare, trebuie s se considere cd Comisia nu a demonstrat la un standard ju-
ridic corespunzator ca retragerea, in Norvegia, a autorizatiei de introducere pe piata
a capsulelor de Losec putea sd excluda importurile paralele ale capsulelor de Losec.

In schimb, in ceea ce priveste Suedia, nu este contestat faptul ci agentia suedeza
pentru produse farmaceutice considera ci licentele pentru importuri paralele nu pu-
teau fi acordate decit in prezenta unor autorizatii de introducere pe piatd valabile
[considerentul (315) al deciziei atacate]. In plus, este de asemenea dovedit ci aceasti
agentie a retras licentele de import ca urmare a retragerii autorizatiei de introducere
pe piatd a capsulelor de Losec, desi a fost acordata o prelungire cu sase luni a unei
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autorizatii unui importator paralel (a se vedea punctul 798 de mai sus). Din aceasta
rezultd fard echivoc ca retragerea autorizatiilor de introducere pe piaté era de naturé
s impiedice importurile paralele.

83 Imprejurarea potrivit careia Comisia nu este in masuri s evalueze cu precizie efectul
pe care aceasta retragere 1-a avut asupra importurilor paralele nu afecteaza caracterul
abuziv al acestui comportament, din moment ce s-a dovedit ca acesta putea sa impie-
dice importurile paralele si c4, in plus, le-a impiedicat efectiv in speta.

Concluzie

s« Avand in vedere tot ceea ce precedd, trebuie sa se considere cd Comisia nu a savarsit
o0 eroare prin aprecierea ca comportamentul AZ constind in retragerea autorizatiilor
de introducere pe piata a capsulelor de Losec in Danemarca, in Norvegia si in Suedia
coroborat cu conversia vanzarilor AZ de capsule de Losec in vanzéri de Losec MUPS
in aceste tari constituia un abuz de pozitie dominant4, in masura in care acesta era de
naturd sa restrangi accesul medicamentelor generice pe piata in tirile mentionate. In
mod similar, Comisia nu a savarsit o eroare prin aprecierea ci acest comportament
constituia un abuz de pozitie dominanti in Suedia, in mésura in care acesta era de
naturd s restranga importurile paralele de capsule de Losec in aceasti tara.
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Prin urmare, cel de al doilea motiv trebuie totusi admis in masura in care acesta vi-
zeazd o eroare a Comisiei cu privire la aprecierea potrivit céreia comportamentul
incriminat constituia un abuz de pozitie dominanta in Danemarca si in Norvegia, in
madsura in care acesta restrangea comertul paralel cu capsule de Losec. Astfel, Comi-
sia nu a demonstrat la un standard juridic corespunzétor ci retragerile autorizatiilor
de introducere pe piata a capsulelor de Losec puteau s restranga importurile paralele
ale capsulelor de Losec in aceste doua tari.

E — Cu privire la amenzi

1. Argumentele pdrtilor

Reclamantele solicitd Tribunalului sa anuleze amenzile in valoare totald de 60 de mi-
lioane de euro sau sa le reduci in mod substantial.

Acestea aratd cd articolul 1 din Regulamentul (CEE) nr. 2988/74 al Consiliului
din 26 noiembrie 1974 privind termenele de prescriptie a actiunilor si a aplicarii
sanctiunilor conform normelor Comunitatii Economice Europene privind transpor-
turile si concurenta (JO L 319, p. 1, Editie speciala, 07/vol. 1, p. 78) si articolul 25 din
Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al Consiliului din 16 decembrie 2002 privind punerea
in aplicare a normelor de concurenté previzute la articolele 81 [CE] si 82 [CE] (JO
2003, L 1, p. 1, Editie speciala, 08/vol. 1, p. 167) limiteaza puterea Comisiei de a aplica
amenzi pentru o incélcare a articolului 82 CE la actele care au fost savérsite in cei
cinci ani anteriori unui act efectuat in vederea investigarii si notificat AZ. Or, AZ
fusese informata pentru prima data cu privire la ancheta pe care Comisia o efectua in
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aceastd cauzd la 24 februarie 2000. Prin urmare, Comisia nu poate aplica o amenda
decét pentru un comportament care s-a dovedit ca a fost adoptat dupa februarie 1995.

In ceea ce priveste primul abuz de pozitie dominanti criticat, reclamantele arata ca,
potrivit Comisiei, comportamentele in litigiu ar fi avut loc intre 7 iunie 1993 si 31 de-
cembrie 2000 in Belgia si in Tarile de Jos, intre 7 iunie 1993 si 30 noiembrie 1994 in
Danemarca, intre 7 iunie 1993 si 31 decembrie 1997 in Germania, intre 21 decembrie
1994 si 31 decembrie 2000 in Norvegia si intre 7 iunie 1993 si 16 iunie 1994 in Regatul
Unit. In ceea ce priveste al doilea abuz de pozitie dominanti, comportamentele incri-
minate s-ar fi manifestat in perioadele cuprinse intre 19 martie 1998 si 31 decembrie
1999 in Danemarca, intre 1 noiembrie 1998 si 31 decembrie 2000 in Norvegia si intre
20 august 1998 si 31 decembrie 2000 in Suedia.

Potrivit reclamantelor, in ceea ce priveste primul abuz de pozitie dominanta, exista,
prin urmare, intre data incetérii incalcérii criticate si data primei masuri adoptate
de Comisie in cadrul anchetei, perioade de cinci ani si trei luni in Danemarca si de
cinci ani si opt luni in Regatul Unit, care ar interzice Comisiei sa aplice o amenda AZ
pentru comportamentul sau in aceste tiri. Pe de altd parte, comportamentele criticate
in Germania si in Norvegia, despre care se afirmé ca s-ar fi manifestat dupa februa-
rie 1995, cu privire la a treia etapd a abuzului de pozitie dominanti si care constau
in prezentarea unor declaratii inselatoare in fata instantelor, nu ar fi fost probate in
niciun fel.

Reclamantele apreciazid cd, in ceea ce priveste Comisia, aceasta califica abuzurile
criticate drept incalcare unica si continud pentru a evita ca normele de prescriptie
sd excludd aplicarea unei amenzi pentru faptele criticate din Danemarca si din Re-
gatul Unit. In aceasti privinta, reclamantele subliniazi c#, pentru a exista o incal-
care unicd si continud, este necesar ca diferitele acte si urméreasca acelasi obiectiv
anticoncurential, ca in diferitele cazuri sé fie utilizate instrumente si mecanisme si-
milare si ca intreprinderea in cauzi si fi avut, in toate cazurile, cunostinti de ele-
mentele constitutive ale incélcérii [Decizia Comisiei din 26 mai 2004 referitoare la
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o procedurd de aplicare a articolului 81 [CE] impotriva The Topps Company Inc,
Topps Europe Limited, Topps International Limited, Topps UK Limited si Topps Ita-
lia SRL (COMP/C-3/37.980 — Souris/Topps), considerentul (130), al carei rezumat
este publicat in Jurnalul Oficial din 13 decembrie 2006 (JO L 353, p. 5), si Hotdrarea
Curtii din 7 ianuarie 2004, Aalborg Portland si altii/Comisia, C-204/00 P, C-205/00 P,
C-211/00 P, C-213/00 B, C-217/00 P si C-219/00 P, Rec., p. I-123, punctul 258].

s71 Or, pe de o parte, comportamentul adoptat de AZ cu privire la primul si la al doi-
lea abuz de pozitie dominanté reprosate nu ar fi urmarit obiective anticoncurentiale
identice. In aceasta privinta, reclamantele precizeaza ci nu sustin ci imprejurarea
potrivit céreia abuzul de pozitie dominantd a avut loc in diferite tari exclude consta-
tarea unui comportament anticoncurential identic. Pe de alta parte, societatile AZ
implicate nu ar fi avut cunostintd de toate elementele constitutive ale abuzurilor de
pozitie dominantd, din moment ce comportamentul acestora nu era rezultatul unei
comunicdri cu celelalte societati ale grupului sau al unor indicatii de la sediul central
al ciror obiectiv era punerea in aplicare a unui comportament anticoncurential. In
plus, reclamantele atrag atentia cd, in ceea ce priveste Comisia, aceasta a admis ca
incélcérile in cauza erau noi si nu erau clar definite [considerentul (908) al decizi-
ei atacate]. Comisia ar fi admis c&, in mod normal, nu constituie abuzuri de pozitie
dominanté elementele constitutive ale celui de al doilea abuz de pozitie dominants,
respectiv dezvoltarea comprimatelor de Losec MUPS, lansarea acestora si retragerea
capsulelor de Losec, cererile de retragere a autorizatiilor de introducere pe piata ale
unui produs farmaceutic [considerentul (792) al deciziei atacate], precum si faptul de
a lasa o autorizatie de introducere pe piata si expire. In plus, Comisia nu ar contesta
interpretarea adoptatd de AZ cu privire la cadrele de reglementare relevante pentru
cele doud abuzuri de pozitie dominanté [considerentele (666) si (830) ale deciziei ata-
cate]. In aceste imprejuriri, Comisia nu poate sustine ci AZ avea cunostinti de toa-
te elementele constitutive ale celor doud abuzuri de pozitie dominanti in domeniile
invocate.
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In replica, reclamantele sustin, in plus, ci problema daci abuzurile de pozitie domi-
nantd invocate constituie o incélcare unici si continud este esentiald pentru a deter-
mina dacd Comisia este indrituita sa tragé la raspundere pentru aceste acte si sd aplice
o amenda in consecintd, in temeiul participarii la incélcare consideraté ca un intreg.

De asemenea, reclamantele considera cd, avand in vedere noutatea abuzurilor de
pozitie dominanti criticate in spetd, recunoscuti de Comisie in considerentul (922)
al deciziei atacate, aceasta ar fi trebuit s se abtini sa aplice o amenda.

Potrivit reclamantelor, abuzurile de pozitie dominanta criticate nu pot fi considerate
ca fiind grave. In aceasta privinta, reclamantele subliniazi din nou, printre altele, ca
Comisia a admis ca abuzurile de pozitie dominanta criticate erau noi [considerentele
(904), (908) si (922) ale deciziei atacate] si ca nu erau clar definite [considerentul (908)
al deciziei atacate], cd aceasta nu contesti interpretarea cadrului legal adoptatd de
AZ [considerentul (803) al deciziei atacate] si ca impactul incélcérilor asupra pietei
nu poate fi evaluat cu precizie [considerentele (911) si (913) ale deciziei atacate]. Re-
clamantele fac trimitere la Decizia 2001/892/CE a Comisiei din 25 iulie 2001 privind
o procedura de aplicare a articolului 82 [CE] (COMP/C-1/36.915 — Deutsche Post
AG - Interceptarea corespondentei transfrontaliere) (JO L 331, p. 40), in care carac-
terul de noutate al abuzului de pozitie dominanta in cauza ar fi fost luat in conside-
rare. Acestea apreciazd ca imprejurarea potrivit careia exista ,precedente” in dreptul
american este lipsitd de relevantd, elementul decisiv fiind acela cd abuzurile de pozitie
dominantd invocate sunt noi in dreptul comunitar.

Reclamantele contestd afirmatia Comisiei potrivit cdreia noutatea abuzurilor de
pozitie dominanta ar fi fost luaté in considerare in decizia atacatd, in masura in care
incélcarile au fost calificate ca fiind ,grave” in loc de ,foarte grave’, si atrag atentia
cé, in ceea ce priveste considerentul (913) al deciziei atacate, acesta nu mentioneaza
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caracterul de noutate al abuzurilor, nici nu face referire la calificarea incalcarilor ca
fiind ,foarte grave”, dupd care ar fi avut loc o depreciere.

76 Reclamantele atrag atentia cd Comisia nu a indicat cuantumul de bazi pentru fie-

877

care societate si pentru fiecare dintre pretinsele abuzuri de pozitie dominantd, im-
piedicand astfel AZ si evalueze cuantumurile corespunzitoare duratei acestora si
circumstantele agravante si atenuante. In méasura in care Comisia a concluzionat ca
AZ savarsise o incalcare gravéd, amenda aplicatd nu trebuia si depédseasca 20 de mi-
lioane de euro [Liniile directoare privind metoda de stabilire a amenzilor aplicate in
temeiul articolului 15 alineatul (2) din Regulamentul nr. 17 si al articolului 65 alinea-
tul (5) din Tratatul CECO (JO 1998, C 9, p. 3, Editie speciala, 08/vol. 3, p. 69, denumi-
te in continuare ,Liniile directoare privind metoda de stabilire a amenzilor”), punctul
1.A]. Or, in ipoteza in care Comisia ar fi aplicat acest cuantum de baza maxim pentru
fiecare dintre abuzurile de pozitie dominanta reprosate, acesta ar fi disproportionat
in raport cu noutatea abuzurilor.

In plus, Comisia nu poate sustine, in considerentul (904) al deciziei atacate, ci obiec-
tivul comportamentului AZ ar fi fost restrangerea concurentei, din moment ce AZ
nu a utilizat decét mijloace legale si din moment ce ar fi fost admis, in considerentele
(666) si (830) ale deciziei atacate, cad aceastd intreprindere ar fi interpretat cu buna-
credinta regimurile legale si de reglementare. In mod similar, reclamantele contesti
afirmatia potrivit cireia AZ ar fi avut cunostinta de incélcérile criticate dupa fuziune,
in aprilie 1999. Reclamantele fac trimitere, in aceasta privintd, la punctele 18-21 din
marturia domnului G., autorul notelor cu privire la reuniunea din ianuarie 2000, pe
care Comisia se intemeiaza in considerentele (886) si (890) ale deciziei atacate, la
punctul 63 din marturia domnului P. si la punctele 18-20 din marturia Dr N. Recla-
mantele apreciaza cé aceste elemente de proba nu pot fi ignorate de Comisie si sub-
liniaza cé Liniile directoare privind metoda de stabilire a amenzilor prevad ci intra
in categoria circumstantelor atenuante ,incélcarile comise datorita neglijentei sau in
mod neintentionat”.

II - 3162



878

879

880

ASTRAZENECA/COMISIA

in ceea ce priveste durata incalcarii, reclamantele criticd de asemenea motivarea la-
cunard a Comisiei. Reclamantele subliniaza c4, in ceea ce priveste Comisia, aceasta a
apreciat fiecare pretins abuz de pozitie dominanta in mod diferit din punctul de vede-
re al duratei, spre deosebire de modul in care a fost efectuata aprecierea din punctul
de vedere al gravititii [considerentele (917), (918) si (946) ale deciziei atacate].

Comisia ar fi subliniat, in considerentul (918) al deciziei atacate, cd primul abuz de
pozitie dominanta criticat nu putea sd produca efectele sale principale decat la expi-
rarea brevetelor. Or, CSP-urile nu au fost acordate decat in Belgia, in Tarile de Jos,
in Luxemburg si in Norvegia si nu au intrat in vigoare decét in aprilie 1999. Prin ur-
mare, abuzurile de pozitie dominanta nu ar fi putut avea loc inainte de aceastd data.
In plus, la aceasti dati, Astra nu ar mai fi detinut pozitia dominanta in primele trei
tari mentionate mai sus si, in ceea ce priveste Norvegia, CSP-ul nu ar fi fost in vigoare
decét pentru doua luni intr-o perioada in care concurenta era, in orice caz, exclusa ca
urmare a existentei unui brevet pentru preparat.

Reclamantele amintesc c4, in considerentul (918) al deciziei atacate, Comisia a apreci-
at cd, pentru etapa anterioara anului 1998, trebuia si se aplice un procent de majorare
de 5 % pe an intreg si de 2,5 % pentru fiecare perioada cuprinsa intre sase luni si un an
si cd, pentru etapa ulterioara anului 1998, trebuia sa se aplice un procent de majorare
de 10 % pe an intreg si de 5 % pentru orice perioada cuprinsa intre sase luni si un an.
Prin urmare, potrivit reclamantelor, calculele Comisiei ar fi incorecte. Astfel, potrivit
acestora, cuantumul total al amenzii pentru abuzul de pozitie dominanta criticat, pri-
vind CSP-urile, inainte de anul 1998 se ridica la 9 milioane de euro, cuantumul total
al amenzii pentru abuzul criticat, privind CSP-urile, dupa anul 1998 se ridica la 12
milioane de euro, iar cuantumul total al amenzii pentru abuzul de pozitie dominanta
criticat, privind MUPS, dupé anul 1998 se ridici la 10 milioane de euro. Prin urmare,
cuantumul total aferent duratei incilcarilor ar fi de 31 de milioane de euro. In plus,
acceptind concluzia Comisiei, prezentaté in considerentele (919) si (920) ale deciziei
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atacate, potrivit cireia ar trebui aplicatd o majorare de 50 % pentru AstraZeneca AB si
de 15 % pentru AstraZeneca plc, dupi 6 aprilie 1999, totalul datorat de AstraZeneca
plc s-ar ridica la 12 milioane de euro. Astfel, reclamantele ajung la un total general de
43 de milioane de euro pentru durata incélcérilor criticate. Prin urmare, reclamantele
nu inteleg cum a ajuns Comisia la un cuantum final de 60 de milioane de euro.

Reclamantele apreciazi, in plus, ci ar fi trebuit recunoscuta de citre Comisie existenta
unor circumstante atenuante. In aceasti privinti, reclamantele subliniaza c4, in ceea
ce priveste primul abuz de pozitie dominantd, Comisia nu a contestat interpretarea
Regulamentului nr. 1768/92 adoptatd de AZ [considerentul (666) al deciziei atacate].
In ceea ce priveste al doilea abuz de pozitie dominanti, Comisia nu ar fi contestat
nici interpretarea regimurilor legale si de reglementare adoptata de AZ, nici faptul
ca Directiva 65/65 nu ar impune titularului unei autorizatii de introducere pe piata
o obligatie de mentinere a acesteia [considerentul (832) al deciziei atacate]. In plus,
Comisia ar fi admis cé lansarea pe piatd si retragerea de pe aceasta a unui produs far-
maceutic sau cererea de retragere a autorizatiei sale de introducere pe piata nu sunt
considerate in mod normal ca abuzive in sine [considerentele (792) si (793) ale deci-
ziei atacate]. In sfarsit, Comisia ar fi admis ci cele doud abuzuri de pozitie dominanta
criticate ar fi noi [considerentele (908) si (922) ale deciziei atacate].

In plus, reclamantele contesté ca AZ a refuzat timp de un an s raspunda unei solici-
tari de informatii si afirma cd AZ a comunicat informatii care nu fusesera solicitate.
Prin urmare, cooperarea AZ in cadrul anchetei ar justifica aplicarea unei circumstante
atenuante.

Comisia contestd temeinicia argumentelor reclamantelor.
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2. Aprecierea Tribunalului

Cu titlu introductiv, trebuie subliniat c&, desi, in cadrul argumentelor prezentate in
cererea lor introductiv si in replica, reclamantele solicitd Tribunalului de asemenea
reducerea cuantumului amenzilor, ele nu au solicitat in mod formal, in faza concluzi-
ilor, reducerea cuantumului amenzilor. Aceasta omisiune din partea reclamantelor nu
impiedica totusi ca Tribunalul sa isi exercite competenta sa de fond in ceea ce priveste
amenzile. Astfel, chiar in lipsa unor concluzii formale, acesta este autorizat sa reduca
cuantumul unei amenzi excesive, intrucat un astfel de rezultat nu ar constitui o ultra
petita, ci, dimpotriva, ar conduce la o admitere in parte a cererii (Hotédrarea Curtii din
10 decembrie 1957, ALMA/Inalta Autoritate, 8/56, Rec., p. 179, 191; a se vedea de
asemenea, in acest sens, Hotarérea Tribunalului din 12 iulie 2001, Tate & Lyle si altii/
Comisia, T-202/98, T-204/98 si T-207/98, Rec., p. I1-2035, punctele 22 si 164).

Reclamantele contesta nivelul amenzilor prin intermediul a patru motive privind, re-
spectiv, prescrierea anumitor acte incriminate, gravitatea incalcérilor, durata acestora
si, in sfarsit, circumstantele atenuante.

In primul rand, in ceea ce priveste motivul referitor la prescrierea actelor reprosate
AZ, trebuie subliniat in primul rand c&, potrivit articolului 1 din Regulamentul
nr. 2988/74, dreptul Comisiei de a impune amenzi pentru incélcarea normelor pri-
vind concurenta este exercitat cu respectarea unui termen de prescriptie de cinci ani,
cu observatia cd, in cazul in care continua incélcarea reglementarilor sau in cazul
unor incalcéri repetate, acest termen incepe sa curga din ziua in care a incetat incél-
carea. Din articolul 2 din regulamentul mentionat rezulta ca orice actiune intreprinsa
de Comisie in sensul deruldrii unor investigatii preliminare sau a procedurilor legate
de o incalcare are ca efect intreruperea termenului de prescriptie a actiunii, aceasta
intrerupere producindu-si efectele de la data la care cel putin o intreprindere partici-
panti la incélcare a fost sesizatd in mod oficial cu privire la aceasta actiune.

II - 3165



887

888

889

890

HOTARAREA DIN 1.7.2010 — CAUZA T-321/05

Reclamantele afirmad, fara ca acest fapt si fie contestat de Comisie, ci au fost informa-
te pentru prima data de ancheta Comisiei la 24 februarie 2000. Prin urmare, Comisia
nu poate si aplice 0 amenda AZ pentru o incélcare care a incetat cel tarziu la 23 fe-
bruarie 1995. Prin urmare, trebuie si se examineze daci incélcarile in cauza au incetat
inainte de 24 februarie 1995.

In aceasti privinti, trebuie observat ci, in ceea ce priveste Comisia, aceasta a retinut,
in considerentul (916) al deciziei atacate, ci primul abuz de pozitie dominanta a durat
pana la sfarsitul anului 2000 in Belgia, in Tarile de Jos si in Norvegia, pana la sfarsitul
anului 1997 in Germania, pana la 30 noiembrie 1994 in Danemarca si pané la 16 iunie
1994 in Regatul Unit. In ceea ce priveste al doilea abuz de pozitie dominanta, Comisia
a apreciat, in considerentul (917) al deciziei atacate, ca acesta a durat pani la sfarsitul
anului 1999 in Danemarca si pana la sfarsitul anului 2000 in Norvegia si in Suedia.

In consecinta, trebuie subliniat ci, din moment ce numai actiunile AZ in cadrul pri-
mului abuz de pozitie dominanté in Danemarca si in Regatul Unit au incetat inainte
de 24 februarie 1995, respectiv la 3 noiembrie si la 16 iunie 1994, motivul reclaman-
telor intemeiat pe prescrierea actelor reprosate AZ nu poate fi relevant decat in ceea
ce priveste actiunile AZ in cadrul primului abuz de pozitie dominantd, in Danemarca
si in Regatul Unit.

Or, in decizia atacatd, Comisia a considerat ci, in ceea ce priveste caracterul unic
si continuu al primului abuz de pozitie dominanti, acesta rezulta din gradul inalt
de centralizare si de coordonare care caracteriza comportamentul abuziv. In plus,
Comisia a subliniat cd declaratiile inselatoare facute de AZ in diferitele téri erau in-
terdependente in masura in care comportamentul AZ intr-un stat membru al SEE
afecta, cel putin potential, protectia sa prin CSP si sansele sale de a obtine CSP-uri
in alte state membre ale SEE. Astfel, ea a ardtat cd protectia prin CSP pe care AZ o
obtinuse in Belgia, in Norvegia si in Térile de Jos depindea de rezultatul litigiilor afla-
te pe rolul instantelor germane [a se vedea considerentul (775) al deciziei atacate]. De
asemenea, Comisia a subliniat cé autoritatile farmaceutice belgiene, daneze, olandeze
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si norvegiene stabileau preturile produselor farmaceutice in temeiul unei comparatii
intre preturile in vigoare in diferite state. Prin urmare, nivelul preturilor dintr-o tara
putea sé afecteze nivelul preturilor din celelalte téri [considerentul (776) al deciziei
atacate].

Cu toate acestea, reclamantele contesta ca primul abuz de pozitie dominanté are un
caracter unic si continuu si considera c4, in ceea ce priveste Comisia, aceasta nu putea
aplica o amenda pentru comportamentul AZ in Danemarca si in Regatul Unit.

In acest sens, trebuie subliniat ci notiunea de incilcare unici si continua se referi la o
serie de actiuni care se inscriu intr-un plan de ansambluy, ca urmare a obiectului iden-
tic al acestora privind denaturarea concurentei in cadrul pietei comune (Hotérarea
Aalborg Portland si altii/Comisia, punctul 870 de mai sus, punctul 258). In vederea
calificarii diferitelor comportamente drept incalcare unica si continud, trebuie verifi-
cat dacd acestea prezinta o legatura de complementaritate, in sensul ca fiecare dintre
acestea este destinat sa faca fatd uneia sau mai multor consecinte ale concurentei
normale si contribuie, prin intermediul unei interactiuni, la realizarea obiectivelor
urmirite in cadrul acestui plan de ansamblu. In aceasta privinti, trebuie si se tini
cont de orice imprejurare care poate sa stabileascd sau sa repuna in discutie lega-
tura mentionatd, precum perioada de aplicare, continutul (inclusiv metodele utili-
zate) si, in mod corelativ, obiectivul diverselor acorduri si comportamente in cauza
(Hotararea Tribunalului din 12 decembrie 2007, BASF si UCB/Comisia, T-101/05 si
T-111/05, Rep., p. 11-4949, punctele 179 si 181).

In speta si astfel cum rezulti de la punctele 591-599 de mai sus, AZ a adoptat un
comportament constant in timp, caracterizat prin transmiterea unor declaratii
inselatoare catre oficiile de brevete, in scopul de a obtine emiterea de CSP-uri la care
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aceasta nu avea dreptul sau la care avea dreptul pentru o perioadd mai scurta. Rezul-
td din examinarea primului abuz de pozitie dominanti c4, in ceea ce priveste com-
portamentul AZ, acesta era consecinta unei strategii elaborate de organele centrale
ale acesteia care, dupa ce au constatat ci obtinerea de CSP-uri in Germania si in
Danemarca era aparent imposibild, au initiat o strangere de informatii si au decis in
final sé solicite agentilor de brevetare sa transmita cétre oficiile nationale de brevete
declaratii inselatoare cu privire la data primei autorizatii de introducere pe piatd a
omeprazolului (a se vedea punctele 479-489 de mai sus si, mai specific, decizia Hissle
din 6 mai 1993). In plus, rezulta din diverse acte aflate la dosar, inclusiv din faxul din
11 octombrie 1996 adresat de catre directorul departamentului de brevete societatii
de comercializare olandeze (a se vedea punctul 528 de mai sus) si din procesul-verbal
al unei reuniuni care a avut loc la 15 noiembrie 1994 la Copenhaga (a se vedea punctul
551 de mai sus), cd AZ a aplicat in mod deliberat o strategie prin care incerca si insele
oficiile nationale de brevete cu privire la prima data a autorizatiei de introducere pe
piatd emise pentru omeprazol, pentru a obtine CSP-uri in Germania si in Danemarca.

De asemenea, rezultd cu claritate din examinarea celui de al doilea motiv invocat in
cadrul primului abuz de pozitie dominanta ca, pe de o parte, AZ a ficut declaratii
inseldtoare in toate tarile in cauzd, inclusiv in cele in care nu exista niciun obstacol
pentru obtinerea de CSP-uri, pentru a da o aparenta de coerenta declaratiilor sale. Pe
de altd parte, AZ a ales sé nu isi apere pozitia in Danemarca pentru a pastra argumen-
tele pentru litigiul din Germania. Astfel, AZ a retras cererea de CSP din Danemarca
pentru a evita o decizie de respingere, ceea ce crea un precedent care afecta sansele
acesteia de a mentine CSP-ul pe care il detinea in Germania (a se vedea punctele
552-554 de mai sus). Pe de alti parte, faptul ci directorul departamentului de brevete
a simtit nevoia sa transmité agentilor de brevetare din térile Benelux si din Finlanda
scrisorile identice din 8 mai 1998, pentru a-i informa cu privire la litigiul in curs in
Germania, confirma faptul cd AZ considera ca rezultatul acestui litigiu era important
si in privinta CSP-urilor pe care le detinea in alte state membre [a se vedea de aseme-
nea considerentul (227) din decizia atacata].
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Tinand cont de acesti factori, trebuie si se considere ci, in ceea ce priveste Comi-
sia, aceasta nu a efectuat o calificare eronaté a faptelor atunci cand a considerat ca
actiunile AZ in Germania, in Belgia, in Danemarca, in Norvegia, in Térile de Jos si
in Regatul Unit constituiau o incélcare unica si continua. Astfel, aceste actiuni aveau
scopul, in aceste tari diferite, de a obtine CSP-uri la care AZ fie nu avea dreptul, fie
avea dreptul pentru o perioadd mai scurtd. Declaratiile inseldtoare facute in fata di-
feritelor autoritti nationale erau de asemenea, intr-o anumiti mésurd, interdepen-
dente, in mésura in care reactiile oficiilor de brevete sau ale autoritatilor judiciare
dintr-o tara puteau si influenteze comportamentul autoritétilor din celelalte tari si,
prin urmare, sa afecteze detinerea CSP-urilor de cétre AZ in aceste téri.

In plus, reclamantele nu au prezentat niciun argument care si puna in discutie aceste
constatari. Astfel, mai intéi, in masura in care argumentele acestora incearcd sa con-
teste caracterul unic si continuu al celui de al doilea abuz de pozitie dominanti, trebu-
ie subliniat cd acestea sunt lipsite de relevanti, in mésura in care, dupa cum rezultéd de
la punctul 889 de mai sus, prescriptia nu ar putea, in orice caz, sa impiedice aplicarea
unei amenzi pentru actele care apartin celui de al doilea abuz.

In continuare, imprejurarea invocati de reclamante potrivit cireia societitile AZ nu
ar fi avut cunostintd de toate elementele constitutive ale incélcérii ar fi, in cazul in
care ar fi doveditd, lipsitd de relevantd, din moment ce s-a demonstrat ci departa-
mentul de brevete si Héssle elaboraserd in cunostinta de cauza strategia intemeiata
pe declaratiile inselatoare si urmareau indeaproape evolutia evenimentelor din térile
in cauza.

In sfarsit, astfel cum subliniazi Comisia, in mésura in care, in etapa replicii, recla-
mantele ar contesta caracterul unic si continuu al incalcérii cu scopul de a pune in
discutie tragerea la rdspundere pentru incilcarea consideratd ca un intreg, in afara
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faptului cd argumentul in cauzi ar fi neclar, acesta ar constitui un argument nou si
ar trebui, in consecintd, sa fie declarat inadmisibil, potrivit articolului 48 alineatul (2)
din Regulamentul de procedura.

Tindnd seama de ceea ce precedd, trebuie sa se respinga primul motiv intemeiat pe
prescrierea actelor reprosate AZ.

In al doilea rand, in ceea ce priveste motivul cu privire la lipsa caracterului grav al
incalcérii, trebuie subliniat, mai inti, ca cele doud abuzuri de pozitie dominanté au
avut scopul declarat de a tine concurentii in afara pietei.

In misura in care a constat in declaratii inselatoare facute in mod intentionat pentru
a obtine drepturi exclusive la care AZ nu avea dreptul sau la care avea dreptul pentru
o perioadd mai scurtd, primul abuz de pozitie dominanté constituie in mod evident
o incilcare gravi. Imprejurarea ci acest abuz este inedit nu poate pune in discutie
aceasta apreciere, tindnd cont de caracterul vadit contrar concurentei bazate pe me-
rite al unor astfel de practici. Pe de alté parte, astfel cum atrage atentia Comisia, fap-
tul cd un comportament cu aceleasi caracteristici nu a fost incd examinat in decizii
anterioare nu exonereazi intreprinderea de raspundere (a se vedea in acest sens Ho-
tararea Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/Comisia, punctul 30 de mai sus,
punctul 107). In ceea ce priveste al doilea abuz de pozitie dominanti, este de aseme-
nea dovedit cé retragerile autorizatiilor de introducere pe piata aveau ca scop crearea
de bariere la intrarea pe piata produselor generice in Danemarca, in Norvegia si in
Suedia si la importurile paralele in Suedia, incercind astfel sa divizeze piata comuna.

II - 3170



902

903

904

ASTRAZENECA/COMISIA

Desi practicile incriminate in cadrul primului abuz de pozitie dominanti nu au produs
intotdeauna efectele urmairite de AZ si chiar dacd Comisia nu a reusit si identifice cu
precizie misura in care cel de al doilea abuz de pozitie dominanti a afectat concurenta
pe pietele relevante, raimane faptul cd natura acestora era puternic anticoncurentiald,
in sensul ca acestea puteau si afecteze in mod semnificativ concurenta. In aceasta
privinta, trebuie subliniat cd elementele care alcdtuiesc obiectul unui comportament
pot avea mai multd importanta in scopul stabilirii cuantumului amenzii decat cele
care privesc efectele acestui comportament (Hotérarea Tribunalului din 11 martie
1999, Thyssen Stahl/Comisia, T-141/94, Rec., p. I11-347, punctul 636, si Hotérarea Mi-
chelin/Comisia, punctul 334 de mai sus, punctul 259).

Avand in vedere cele ce preceda si tindnd cont de veniturile considerabile generate de
Losec in térile in cauzi, care, astfel cum subliniazd Comisia in considerentul (914) al
deciziei atacate, a fost medicamentul cel mai vindut din lume timp de mai multi ani,
nu se impune si se modifice calificarea de incélcare grava atribuitd abuzului de pozitie
dominanti in cauzi. Imprejurarea ci Comisia, in considerentul (908) al deciziei ata-
cate, a tinut cont de faptul cé abuzurile de pozitie dominantd in cauzé erau noi si ca
nu constituiau niste abuzuri caracterizate nu modifici aceasta apreciere.

In ceea ce priveste cuantumul de plecare, avand in vedere gravitatea celor doua abu-
zuri de pozitie dominanta in cauza, Comisia a stabilit acest cuantum la 40 de milioa-
ne de euro [considerentul (915) al deciziei atacate, in care acesta este mentionat din
greseald ca fiind ,,cuantumul de bazi”]. In aceasti privinta, trebuie subliniat ca Liniile
directoare privind metoda de stabilire a amenzilor previd posibilitatea de a avea in
vedere cuantumul de 20 de milioane de euro pentru fiecare incéilcare. Desi Comisia
nu a precizat in mod explicit, nu exista nicio indoiala cé a dublat acest ultim cuantum,
in mésura in care au fost identificate doud abuzuri de pozitie dominanta.
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Cu toate acestea, in masura in care Tribunalul a apreciat, la punctele 840-861 de
mai sus, cd Comisia nu a stabilit la un standard juridic corespunzitor ca retragerea
autorizatiilor de introducere pe piata relevanta in cel de al doilea abuz de pozitie
dominanté putea si impiedice sau s restrdngé importurile paralele in Danemarca si
in Norvegia, cuantumul de plecare trebuie redus in consecinti. In aceasti privinta,
in mésura in care Comisia a stabilit un cuantum de baz& de 20 de milioane de euro
pentru al doilea abuz de pozitie dominantd, Tribunalul apreciazd in exercitarea
competentei sale de fond ca se va proceda la o reducere echitabild a amenzii prin sta-
bilirea cuantumului de pornire al acesteia pentru al doilea abuz de pozitie dominanta
la 15 milioane de euro. Prin urmare, trebuie stabilit cuantumul de plecare total al
amenzii pentru cele doua abuzuri de pozitie dominanté la 35 de milioane de euro, in
locul cuantumului de 40 de milioane de euro retinut de Comisie.

In orice caz, reclamantele nu pot reprosa Comisiei faptul ci nu a precizat cuantu-
mul de plecare aplicat fiecirei societiti pentru fiecare abuz de pozitie dominanta in
cauzi. In aceasti privinti, trebuie amintit ci, in ceea ce priveste Comisia, aceasta nu
este obligata sd impartd cuantumul amenzii intre diferitele elemente ale abuzului, nici
sa specifice modul in care a tinut cont de fiecare dintre elementele abuzive critica-
te, in scopul stabilirii amenzii (Hotédr4rea din 6 octombrie 1994, Tetra Pak/Comisia,
T-83/91, punctul 671 de mai sus, punctul 236, si Hotérarea Michelin/Comisia, punc-
tul 334 de mai sus, punctul 265). In plus, Comisia nu poate renunta la puterea sa de
apreciere prin folosirea exclusiva si mecanica a unor formule matematice (Hotédrarea
Curtii din 16 noiembrie 2000, Sarrié/Comisia, C-291/98 P, Rec., p. I-9991, punctul
76).

in al treilea rand, in ceea ce priveste motivul intemeiat pe durata incélcarilor, trebuie
subliniat cd Comisia a considerat c4, intre anii 1993 si 1998, numai primul abuz de
pozitie dominanta a fost pus in aplicare si cd acesta nu putea in mod normal sa pro-
duci efecte decét la o daté ulterioard, cAnd expirau brevetele, desi nu este exclus ca
efectele sa se fi produs deja inainte de aceastd datd. Astfel, Comisia a decis sa aplice
o ratd de majorare de 5 % pe an si de 2,5 % pentru perioada cuprinsi intre sase luni si
un an, pentru perioada anterioard anului 1998. Pentru restul perioadei in cauza (din
anul 1998 péna in anul 2000), Comisia a decis sa aplice o ratd de majorare de 10 % pe
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an intreg si de 5 % pentru perioada cuprinsa intre sase luni si un an. Pe de alté parte,
Comisia a tinut cont de faptul cd AstraZeneca plc nu trebuia considerata responsabild
pentru incélcari decét incepand din 6 aprilie 1999. Astfel, la cuantumul de plecare de
40 de milioane de euro aplicat AstraZeneca AB si AstraZeneca plc, Comisia aplicat o
ratd de crestere de 50 % pentru AstraZeneca AB si de 15 % pentru AstraZeneca plc [a
se vedea considerentele (918)-(920) ale deciziei atacate].

Astfel cum a confirmat Comisia in apérare, rezulta ci a fost aplicati o ratd de majora-
re de 5 % pentru fiecare dintre anii 1994, 1995, 1996 si 1997, ceea ce a condus la o rata
de majorare cumulati de 20 % pentru perioada 1994-1997. In continuare, a fost apli-
catd o majorare de 10 % pentru fiecare dintre anii 1998, 1999 si 2000, ceea ce a condus
la o ratd de majorare cumulatd de 30 % pentru perioada 1998-2000. Prin urmare, pen-
tru perioada cuprinsa intre anii 1994 si 2000, este aplicatd o ratd de majorare totald
de 50 %. In masura in care AstraZeneca plc nu este considerata responsabili decat
incepand din 6 aprilie 1999, rata de majorare care ii este aplicabild acopera perioada
cuprinsa intre aprilie 1999 si 31 decembrie 2000 si se ridica, in consecintd, la 15 %.
Prin urmare, restul de 35 % trebuie suportat exclusiv de AstraZeneca AB.

Intrucat 15 % din 40 de milioane de euro inseamni 6 milioane de euro, Comisia a
aplicat in mod solidar celor doud reclamante suma de 46 de milioane de euro. De
asemenea, 14 milioane de euro, ceea ce inseamna 35 % din 40 de milioane de euro, au
fost aplicate numai pentru AstraZeneca AB.

Desi Comisia nu a explicat in detaliu, in decizia atacatd, modul in care a ajuns la
cuantumurile de 46 milioane de euro si de 14 milioane de euro, Tribunalul nu consi-
derd ca aceasta nu a respectat obligatia de motivare care ii revenea, din moment ce
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elementele cuprinse in decizia atacati permit si se inteleagd modul in care Comisia a
ajuns la cuantumurile finale de 46 de milioane si de 14 milioane de euro.

Tribunalul nu apreciazé ca trebuie modificatd metodologia aplicatd de Comisie, care
tine cont de faptul ci al doilea abuz de pozitie dominantd nu a inceput decat in mar-
tie 1998. Prin urmare, argumentele reclamantelor care incearca sa aplice metode de
calcul diferite trebuie respinse. Pe de alti parte, in ceea ce priveste argumentele care
tind s arate cd Comisia nu a tinut cont suficient de imprejurarea ci primul abuz de
pozitie dominantd nu a produs niciun efect, trebuie amintit, din nou, ca elementele
care alcatuiesc obiectul unui comportament pot avea mai mare importanté in scopul
stabilirii cuantumului amenzii decét cele care privesc efectele acestui comportament
(Hotararea Thyssen Stahl/Comisia, punctul 902 de mai sus, punctul 636, si Hotararea
Michelin/Comisia, punctul 334 de mai sus, punctul 259).

Trebuie observat, in plus, ca eroarea de drept savarsitd de Comisie care consta in
retinerea ca daté la care a inceput primul abuz de pozitie dominanti data comunicarii
instructiunilor pentru depunerea cererilor de CSP-uri la oficiile de brevete consilieri-
lor de proprietate intelectuald (a se vedea punctele 370-372 de mai sus) nu are niciun
efect asupra ratei de majorare aplicate in functie de durata incélcarilor. Astfel, este
clar cé perioada cuprinsi intre 7 iunie 1993 si 31 decembrie 1993 nu a fost in niciun
caz luatd in considerare de Comisie pentru calculul ratei de majorare.

in acest context, in misura in care Tribunalul decide si reduci la 35 de milioane de
euro cuantumul de plecare al amenzii, intrucat Comisia nu a stabilit la un standard
juridic corespunzitor ca retragerile autorizatiilor de introducere pe piata relevanti in
al doilea abuz de pozitie dominanti erau de naturd s impiedice sau sa restrangé im-
porturile paralele in Danemarca si in Norvegia, trebuie si se aplice la acest cuantum
ratele de majorare mentionate la punctul 908 de mai sus. In consecinti, Tribunalul
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apreciazi cé trebuie aplicati celor doud reclamante in solidar o amenda de 40250000
de euro si AstraZeneca AB exclusiv o amenda de 12250000 de euro.

In al patrulea rand, in ceea ce priveste motivul privind circumstantele atenuante, tre-
buie remarcat ci reclamantele reitereazd argumentele luate in considerare in etapa
examindrii abuzurilor de pozitie dominanta sau a aprecierii gravitatii incalcirii. In
plus, reclamantele nu argumenteaza afirmatia potrivit céreia colaborarea lor in cadrul
procedurii administrative ar justifica aplicarea unei circumstante atenuante. Acest
ultim motiv trebuie, prin urmare, respins.

Cu privire la cheltuielile de judecata

In temeiul articolului 87 alineatul (2) din Regulamentul de proceduri, partea care
cade in pretentii este obligat, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata. In temeiul
articolului 87 alineatul (3) din acest regulament, Tribunalul poate s repartizeze chel-
tuielile de judecaté sau poate decide ca fiecare parte si suporte propriile cheltuieli, in
cazul in care partile cad in pretentii cu privire la unul sau mai multe capete de cerere
sau pentru motive exceptionale.

Comisia solicita Tribunalului s& oblige reclamantele la plata tuturor cheltuielilor de
judecatd, indiferent de rezultatul procedurii in fata Tribunalului. Astfel, potrivit Co-
misiei, in primul rand, actele de proceduri au fost inutil de lungi, in al doilea rénd,
Comisia a trebuit s examineze un numéir mare de ,mérturii” care s-ar putea dovedi
inadmisibile ca probe si, in sfarsit, reclamantele au distorsionat atit decizia atacata,
cét si memoriul in apdrare.
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917 In aceastd privintd, desi inscrisurile reclamantelor ar fi putut fi mai putin volumi-
noase in spetd, Tribunalul considera cé reclamantele nu au ingreunat in mod abuziv
procedura contencioasi in fata sa (a se vedea in acest sens Hotérarea Atlantic Con-
tainer Line si altii/Comisia, punctul 243 de mai sus, punctele 1646 si 1647). In aceste
conditii, nu se impune admiterea cererii Comisiei cu privire la acest aspect.

s In spetd, reclamantele au cizut in pretentiile vizand anularea in tot a deciziei atacate.
La randul sdu, Comisia a cdzut in pretentiile vizand respingerea in tot a actiunii.

s19 Cu privire la actiunea principald, se impune, in aceste conditii, repartizarea cheltuie-
lilor de judecati. Reclamantele vor suporta 90 % din propriile cheltuieli de judecata
si 90 % din cheltuielile de judecatd efectuate de Comisie, cu exceptia cheltuielilor
efectuate de aceasta din urma4 in legéturd cu interventia EFPIA. Comisia va suporta
10 % din propriile cheltuieli de judecata si 10 % din cheltuielile de judecati efectuate
de reclamante.

920 EFPIA va suporta propriile cheltuieli de judecati. Intrucat Comisia nu a solicitat obli-
garea EFPIA la plata cheltuielilor de judecati legate de interventia sa, aceasta din
urma nu le va suporta.
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Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera a sasea extinsi)

declara si hotaraste:

1)

2)

3)

Anuleaza articolul 1 alineatul (2) din Decizia C(2005) 1757 final a Comisiei
din 15 iunie 2005 privind o procedura de aplicare a articolului 82 [CE] si a
articolului 54 din Acordul privind SEE (cauza COMP/A.37.507/F3 — Astra-
Zeneca), in masura in care retine ca AstraZeneca AB si AstraZeneca plc au
incélcat articolul 82 CE si articolul 54 din Acordul privind SEE prin solicita-
rea retragerii autorizatiilor de introducere pe piata a capsulelor de Losec in
Danemarca si in Norvegia, in paralel cu retragerea de pe piata a capsulelor
de Losec si cu lansarea comprimatelor de Losec MUPS in aceste doua tari,
in masura in care s-a considerat ca aceste acte erau de natura sa restranga
importurile paralele de capsule de Losec in tarile mentionate.

Stabileste la 40250000 de euro amenda aplicata in solidar AstraZeneca AB
si AstraZeneca plc, prin articolul 2 din aceasta decizie, si la 12250000 de
euro amenda aplicata AstraZeneca AB, prin articolul mentionat.

Respinge actiunea cu privire la restul motivelor.
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4) AstraZeneca AB si AstraZeneca plc suporta 90 % din propriile cheltuieli de
judecata si 90 % din cheltuielile de judecata efectuate de Comisia Europeana,
cu exceptia cheltuielilor de judecata efectuate de aceasta din urma in lega-

tura cu interventia European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA).

5) EFPIA suporta propriile cheltuieli de judecata.

6) Comisia suporta propriile cheltuieli de judecata efectuate in legatura cu
interventia EFPIA, precum si 10 % din restul propriilor cheltuieli de jude-
cata si 10 % din cheltuielile de judecata efectuate de AstraZeneca AB si de
AstraZeneca plc.

Meij Vadapalas Wahl

Truchot Frimodt Nielsen

Semnaturi
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