ROZSUDOK Z 1.7.2010 — VEC T-321/05

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (iesta rozéirend komora)
z 1.jala 2010*

Vo veci T-321/05,

AstraZeneca AB, so sidlom v Sodertilje (Svédsko),

AstraZeneca plc, so sidlom v Londyne (Spojené krélovstvo),

v zastupeni: pdvodne M. Brealey, QC, M. Hoskins, D. Jowell, barristers, F. Mur-
phy, G. Sproul, I. MacCallum a C. Brown, solicitors, neskor M. Brealey, M. Hoskins,
D. Jowell, F. Murphy a C. Brown, a napokon M. Brealey, M. Hoskins, D. Jowell
a F. Murphy,

zalobkyne,

ktoré v konani podporuje:

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), so
sidlom v Zeneve (Svajciarsko), v zastupeni: M. Van Kerckhove, advokat,

vedlajsi ucastnik konania,

* Jazyk konania: anglictina.
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proti

Eurdpskej komisii, v zasttipeni: pévodne . Castillo de la Torre, E. Gippini Fournier
a A. Whelan, neskor F. Castillo de la Torre, E. Gippini Fournier a J. Bourke, splnomoc-
neni zastupcovia,

Zalovanej,

ktorej predmetom je ndvrh na zrusenie rozhodnutia Komisie K(2005) 1757 v kone¢-
nom zneni z 15. juna 2005, ktoré sa vztahuje na konanie podla ¢ldnku 82 [ES] a ¢ldn-
ku 54 Dohody o EHP (vec COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca),

VSEOBECNY SUD ($iesta rozéirena komora),

v zlozeni: predseda komory A.W.H.Meij (spravodajca), sudcovia V. Vadapalas,
N. Wahl, L. Truchot a S. Frimodt Nielsen,

tajomnik: C. Kristensen, referentka,

so zretelom na pisomnu Cast konania a po pojednédvani z 26. a 27. novembra 2008,
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vyhlésil tento

Rozsudok

Okolnosti predchadzajiace sporu

Astra AB bola spolo¢nostou zaloZenou podla $védskeho prava so sidlom v Sdertélje
(Svédsko), ktora bola v cele farmaceutickej skupiny, ktorej ¢lenmi boli okrem iného
spoloc¢nosti AB Hissle a Astra Hissle AB, dve 100 % dcérske spolo¢nosti so sidlom
v MélIndale (Svédsko). S ti¢innostou od 6. aprila 1999 vznikla fiziou spolo¢nosti Astra
a Zeneca Group plc spolo¢nost AstraZeneca plc, ¢o je druhd zalobkyna v prejednd-
vanej veci, ktord je holdingovou spolo¢nostou so sidlom v Londyne (Spojené kralov-
stvo). Po tejto fazii spolo¢nost Astra, ktorej 100 % vlastnikom bola AstraZeneca plc,
zmenila svoje obchodné meno na AstraZeneca AB, ¢o je prva zalobkyna v prejedné-
vanej veci, a stala sa spolo¢nostou zaoberajicou sa vyskumom a vyvojom, marketin-
gom a vyrobou. Spolocnosti, ktoré patrili ku skupine Astra a spolocnosti, ktoré su
v stcasnosti ¢lenmi skupiny AstraZeneca plc, budd dalej oznacované ako ,AZ*“ Ak
vsak pojde o spoloc¢nosti AstraZeneca plc a AstraZeneca AB ako o ti¢astnic¢ky tohto
konania, budu dalej spolu oznac¢ované ako ,zalobkyne*.

AZ je farmaceuticka skupina, ktord na celosvetovej urovni vykondva ¢innost v od-
vetvi objavovania, vyvoja a obchodovania s inova¢nymi vyrobkami. Jej ¢innosti sa
sustreduja na niekolko farmaceutickych oblasti, ktoré okrem iného zahrnaju gastro-
intestindlne ochorenia. V tomto ohlade je jeden z hlavnych vyrobkov, s ktorymi AZ
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obchoduje, zndmy pod menom Losec, ¢o je obchodnd ochranné zndmka pouzivand
na vicsine eurdpskych trhov pre tento vyrobok na baze omeprazolu.

Dna 12. méja 1999 spolo¢nosti Generics (UK) Ltd a Scandinavian Pharmaceuticals
Generics AB (dalej len ,stazovatelky“) podali staznost v sulade s ¢ldnkom 3 naria-
denia Rady ¢. 17 zo 6. februdra 1962 Prvé nariadenie implementujuce ¢lanky [81 ES]
a [82 ES] (U. v. ES 13, 1962, s. 204; Mim. vyd. 08/001, s. 3) proti spolo¢nosti As-
tra, v ktorej upozornovali na spravanie AZ, ktorého cielom bolo zabrinit im
uviest generické verzie omeprazolu na niektoré trhy Eurépskeho hospodéarskeho
priestoru (EHP).

Rozhodnutim z 9. februdra 2000 prijatym podla ¢ldnku 14 ods. 3 nariadenia ¢. 17
Eurépska komisia nariadila AZ, aby sa podrobila Setreniam vo svojich priestoroch
v Londyne a v Sodertilje. V rokoch 2002 a 2003 AZ rovnako odpovedala na tri Ziados-
ti o informdcie v sulade s ¢clankom 11 nariadenia ¢. 17.

Dna 25. jula 2003 Komisia prijala rozhodnutie o zacati konania. Dna 29. jala 2003
Komisia odovzdala AZ ozndmenie o vyhradach, na ktoré AZ odpovedala 3. decem-
bra 2003. Dna 29. janudra 2004 sa konalo stretnutie, ktorého tcelom bolo prebrat
niektoré dokazné prostriedky, ktoré AZ poskytla vo svojej odpovedi na oznamenie
o vyhraddch. AZ predlozila r6zne dokumenty zahfnajtace okrem iného spravy z 27. ja-
nudra a 11. februdra 2004, aby odpovedala na otdzky, ktoré Komisia polozila na vyssie
uvedenom stretnuti. Dna 13. februdra 2004 AZ poskytla Komisii informdcie tykajice
sa druhého udajného zneuzivania.
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Vypocutie sa konalo 16. a 17. februdra 2004. Dnia 26. februdra 2004 Komisia zaslala AZ
ziadost o informdcie podla ¢lanku 11 nariadenia ¢. 17 tykajicu sa otdzky dominant-
ného postavenia. AZ na ttto ziadost odpovedala 12. marca 2004. Dna 23. novembra
2004 Komisia umoznila AZ, aby uviedla svoje pripomienky k skutkovym okolnostiam
a k ivaham, ktoré neboli obsiahnuté v oznameni o vyhradach. AZ sa k nim vyjadrila
listom z 21. janudra 2005.

Dna 15. jina 2005 Komisia prijala rozhodnutie, ktoré sa vztahuje na konanie podla
¢lanku 82 [ES] a ¢lanku 54 Dohody o EHP (vec COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca)
(dalej len ,napadnuté rozhodnutie*), v ktorom konstatovala, Ze spoloc¢nosti Astra-
Zeneca AB a AstraZeneca plc sa dopustili dvoch zneuziti dominantného postavenia
v rozpore s ¢lankom 82 ES a s ¢lankom 54 Dohody o EHP.

Prvé vytykané spréavanie spocivalo v sihrne tidajne klamlivych vyhldseni urobenych
pred patentovymi uradmi v Nemecku, Belgicku, Dansku, Nérsku, Holandsku a Spo-
jenom kralovstve, ako aj pred vnatro$titnymi sidmi v Nemecku a v Nérsku (¢lanok 1
ods. 1 napadnutého rozhodnutia). Druhé vytykané spravanie spocivalo v podavani
Ziadosti o zru$enie povoleni na uvedenie kapsul Losec na trh v Dansku, Nérsku a vo
Svédsku v spojeni so stiahnutim kapstl Losec z trhu a uvedenim tabliet Losec MUPS
v tychto troch krajinach (¢lanok 1 ods. 2 napadnutého rozhodnutia).

Komisia ulozila zalobkyniam, aby spolo¢ne a nerozdielne zaplatili pokutu vo vyske
46 miliénov eur, a spolo¢nosti AstraZeneca AB, aby navyse zaplatila pokutu vo vyske
14 miliénov eur (¢lanok 2 napadnutého rozhodnutia).
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Konanie a navrhy ucastnikov konania

Navrhom podanym do kanceldrie Sidu prvého stupna 25. augusta 2005 Zalobkyne
podali zalobu, na zéklade ktorej sa zacalo toto konanie.

Podanim podanym do kanceldrie Sidu prvého stupna 7. decembra 2005 Generics
(UK) a Merck NM AB podali nédvrh na vstup do konania ako vedlaj$i Gc¢astnici na
podporu navrhov Komisie.

Podanim podanym do kanceldrie Stidu prvého stupna 15. decembra 2005 European
Federation of Pharmaceutical Industries Associations (EFPIA, Eurépska federacia
zdruzeni farmaceutickych priemyslov) podala ndvrh na vstup do konania ako vedlajsi
ucastnik na podporu navrhov zalobkyn.

Podanim podanym 10. februdra 2006 zalobkyne podali Ziadost o déverné zaobchd-
dzanie voci vedlaj$im tcastnikom konania. Této ziadost o doverné zaobchadzanie
nebola napadnuta.

Uzneseniami zo 4. jila a 29. novembra 2006 predseda druhej komory Sadu prvého
stupnia povolil EFPIA, aby vstupila do konania ako vedlaj$i uc¢astnik konania na pod-
poru navrhov zalobkyn, a Generics (UK) a Merck NM, aby vstipili do konania ako
vedlajsi Gcastnici konania na podporu navrhov Komisie.

Dna 26. januédra 2007 sa Generics (UK) a Merck NM vzdali prava podat vyjadrenie
vedlajsieho ucastnika konania.
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Listom podanym do kanceldrie Sidu prvého stupria 24. novembra 2008 Generics
(UK) a Merck NM vzali spit svoj ndvrh na vstup do konania ako vedlajsi Gc¢astnici na
podporu navrhov Komisie.

Uznesenim predsedu $iestej komory Stdu prvého stupna zo 17. decembra 2008 boli
Generics (UK) a Merck NM vymazani ako vedlajsi i¢astnici konania na podporu né-
vrhov Komisie.

Na zaklade spravy sudcu spravodajcu Sud prvého stupna (Siesta rozsirend komora)
rozhodol o otvoreni Gstnej Casti konania a podla ¢lanku 64 svojho rokovacieho po-
riadku vyzval hlavnych t¢astnikov konania, aby odpovedali na rad otazok. U¢astnici
konania vyhoveli tymto vyzvam v stanovenych lehotach.

Prednesy tc¢astnikov konania a ich odpovede na otdzky Stdu prvého stupna boli vy-
pocuté na pojedndvani v ditoch 26. a 27. novembra 2008.

Zalobkyne navrhujd, aby Vieobecny std:

— zrusil napadnuté rozhodnutie,

— zaviazal Komisiu na ndhradu trov konania.
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EFPIA navrhuje, aby Vseobecny sud:

— zrusil napadnuté rozhodnutie,

— zaviazal Komisiu na ndhradu trov konania.

Komisia navrhuje, aby Vseobecny sud:

— zamietol zalobu,

— zaviazal zalobkyne na nahradu trov konania.

Pravny stav

Vo svojej Zalobe Zalobkyne spochybniujt zdkonnost napadnutého rozhodnutia pokial
ide o definiciu relevantného trhu, postidenie dominantného postavenia, prvé zne-
uzitie dominantného postavenia, druhé zneuzitie dominantného postavenia a vysku
ulozenych pokut. Vseobecny sid postupne preskima zalobné dévody uplatnené za-
lobkyniami v ramci kazdej z tychto otdzok.
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Na dvod treba uviest, ze Zalobkyne poziadali o doverné zaobchddzanie s velkym
mnozstvom informdcif tykajicich sa okrem iného listinnych dokazov preukazujticich
spréavanie, ktoré podla Komisie predstavuje zneuzitie dominantného postavenia.

Vseobecny sud vyhovuje tejto Ziadosti o doverné zaobchddzanie v rozsahu, v akom
sa prislusné informdcie nenachddzajd v ned6vernej verzii napadnutého rozhodnutia,
ktord je uverejnend na internetovej stranke Generdlneho riaditelstva (GR) Komisie
pre hospodarsku stitaz, a teda pristupnd verejnosti. Ziadost o déverné zaobchadzanie
treba naopak zamietnut v rozsahu, v akom sa tyka informadcii, ktoré sa nachadzaju
v nedovernej verzii napadnutého rozhodnutia. Tieto informdcie uz totiz v kazdom
pripade stratili pripadne doverny charakter z dévodu, Ze k nim m4 verejnost pristup
(pozri v tomto zmysle rozsudok Sidu prvého stupna z 8. jula 2008, AC-Treuhand/
Komisia, T-99/04, Zb. s. 1I-1501, bod 19).

Dalej treba uviest, Ze na pojednavani zalobkyne vyslovili vyhrady vo¢i tomu, ze Ko-
misia pouzila dokument predlozeny 24. novembra 2008, ktory obsahuje jednak grafy,
ktoré podla Komisie sumarizuji idaje obsiahnuté v tabulkdch prilozenych k napad-
nutému rozhodnutiuy, a jednak vynatky zo zaloby a z priloh k vyjadreniam, ktoré pred-
lozili i¢astnici konania pocas pisomnej ¢asti konania.

V tomto ohlade treba uviest, Ze dokument, ktory Komisia predlozila niekolko dni
pred pojednavanim, z podstatnej ¢asti sumarizuje informadcie, ktoré sa uz nachadzali
v spise. Plati to o grafoch uvedenych na stranach 2 az 8, 10 az 16 a 18 az 24 tohto doku-
mentu, ktoré sumarizuja udaje z tabuliek prilozenych k napadnutému rozhodnutiu,
ako aj o vynatkoch zo zaloby a z priloh k vyjadreniam, ktoré st citované v dokumente.
Komisia teda pouzila tento dokument na pojedndvani ako stcast Gstnej prezentacie
tvrdeni uz vysvetlenych pocas pisomnej ¢asti konania na Vseobecnom sude. Vyhrady
zalobkyi v tomto ohlade treba preto zamietnut. Uvedené vsak neplati o grafoch na
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strandch 26 az 32 vyssie uvedeného dokumentu, ktoré obsahuju informdcie o ceno-
vom rozdiele vyjadrenom v percentdch, ktoré sa nenachadzaju v tabulkach 24 az 30
prilohy napadnutého rozhodnutia, na ktoré tieto grafy odkazuju. Kedze tieto grafy
obsahuju viac informdcii ako tabulky, na ktoré odkazuju, treba dokument predlozeny
Komisiou vyhldsit v tejto ¢asti za nepripustny a Vieobecny sdd tieto Gdaje nezohladni
vo svojom posudeni.

A — O relevantnom tovarovom trhu

V napadnutom rozhodnuti Komisia v podstate dospela k zaveru, zZe antihistamini-
ka (dalej len ,,H2 blokdtory“) nevyvijali vyznamny konkurenény tlak na inhibitory
proténovej pumpy (dalej len ,IPP“) a Ze v dosledku toho tvorili relevantny tovarovy
trh vylu¢ne IPP. Komisia oprela tento zaver o rad tGvah, ktoré zohladnovali charakte-
ristiky hospodarskej sttaze vo farmaceutickom odvetvi a ktoré sa tykali hlavne cha-
rakteristickych vlastnosti vyrobkov, ich terapeutického pouzitia, trvalého zvysovania
predajov IPP na tkor H2 blokétorov, cenovych faktorov, ako aj tzv. ,prirodzenych”
javov, ktoré sa vyskytli v Nemecku a v Spojenom krélovstve.

Zalobkyne popieraji opodstatnenost definicie relevantného trhu, ku ktorej dospela
Komisia, a na tento Gcel uplatiiuji dva zalobné dévody. Prvy dévod je zalozeny na
zjavne nespravnom posudeni vyznamu, ktory mala postupnost ndrastu pouzivania
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IPP na tkor H2 blokdtorov. Druhy dévod je zaloZeny na réznych rozporoch a na ne-
sprdvnom posudenti.

1. Uvodné pripomienky

Na tvod treba pripomenut, Zze ako to vyplyva najmi z bodu 2 ozndmenia Komisie
o definicii relevantného trhu na tGcely prdva hospodarskej stutaze spolocenstva
(U.v. ES C 372, 1997, s. 5; Mim. vyd. 08/001, s. 155, dalej len ,0zndmenie o definicii
trhu”), definicia relevantného trhu sa pri uplatiiovani ¢lanku 82 ES vykondava s cie-
Tom definovat okruh, vnutri ktorého treba posudit, ¢i je posudzovany podnik schopny
spravat sa do znaCnej miery nezavisle od svojich konkurentov, zdkaznikov a spotre-
bitelov (pozri v tomto zmysle rozsudok Sidneho dvora z 9. novembra 1983, Neder-
landsche Banden-Industrie-Michelin/Komisia, 322/81, Zb. s. 3461, bod 37).

Z ustélenej judikatiry totiz vyplyva, Ze na ti¢ely preskiimania pripadného dominant-
ného postavenia podniku treba moznosti hospodarskej sutaze posudzovat v ramci
trhu zahfnajaceho vsetky tovary, ktoré sa so zretelom na svoje vlastnosti zvldst ho-
dia na uspokojovanie stélych potrieb a stt mélo zamenitelné s inymi tovarmi, pricom
tieto moznosti treba posudzovat aj s prihliadnutim na podmienky hospodarskej su-
taze a $truktiru ponuky a dopytu (rozsudok Nederlandsche Banden-Industrie-
Michelin/Komisia, uz citovany v bode 30 vyssie, bod 37; rozsudky Sidu prvého stup-
na z 21. oktébra 1997, Deutsche Bahn/Komisia, T-229/94, Zb. s. II-1689, bod 54, a zo
17. decembra 2003, British Airways/Komisia, T-219/99, Zb. s. 1I-5917, bod 91). Ako
vyplyva najmé z bodu 7 oznamenia o definicii trhu, relevantny tovarovy trh pozostava
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zo v8etkych tovarov alebo sluzieb, ktoré spotrebitelia povazuju za zastupitelné na z4-
klade ich vlastnosti, ceny a zamyslaného ti¢elu pouZitia.

Dalej treba zdoéraznit, Ze z ustilenej judikatiry vyplyva, ze hoci sid Spolo¢enstva
vo vSeobecnosti vykonava tplné preskiimanie toho, ¢i st alebo nie st splnené pod-
mienky na uplatnenie pravidiel hospodérskej stutaze, jeho preskiimanie komplexnych
ekonomickych postdeni, ktoré vykonala Komisia, sa napriek tomu musi obmedzit na
overenie re$pektovania procesnych ustanoveni a ustanoveni upravujicich povinnost
oddvodnenia, ako aj vecnej spravnosti skutkového stavu, neexistencie zjavne nesprav-
neho posddenia a zneuzitia prdvomoci. Rovnako plati, Ze pokial je rozhodnutie Ko-
misie vysledkom zlozitych technickych postideni, podliehaju tieto postidenia v zdsade
obmedzenému sttdnemu preskimaniu, ¢o znamen4, Ze sid Spolocenstva nemoéze na-
hrddzat posudenie Komisie vlastnym posiddenim skutkového stavu (pozri rozsudok
Sadu prvého stupna zo 17. septembra 2007, Microsoft/Komisia, T-201/04, Zb. s. II-
3601, body 87 a 88 a citovand judikatura).

Aj ked vsak std Spoloéenstva prizndva Komisii v ekonomickych alebo technickych za-
leZitostiach ur¢iti mieru volnej Gvahy, neznamena to, Ze sa musi zdrzat preskiumania
sposobu, akym Komisia vylozila Gdaje takejto povahy. Siid Spolocenstva musi totiz
pri nélezitom zohladneni tvrdeni Gc¢astnikov konania nielen overit vecnti spravnost
uplatnenych dbékazov, ich spolahlivost a sdlad, ale musi preskimat aj to, ¢i tieto do-
kazy obsahuju véetky relevantné tdaje, ktoré treba zohladnit pri postideni komplex-
nej situdcie, a ¢i s sposobilé podlozit zévery, ktoré sa z nich vyvodili (pozri v tomto
zmysle, pokial ide o kontrolu koncentrécii, rozsudok Stdneho dvora z 15. februdra
2005, Komisia/Tetra Laval, C-12/03 P, Zb. s. I-987, bod 39; pozri rovnako v tomto
zmysle rozsudok Microsoft/Komisia, uz citovany v bode 32 vyssie, bod 89).

II - 2841



34

ROZSUDOK Z 1.7.2010 — VEC T-321/05

2. O prvom dévode zalozZenom na zjavne nesprdvnom postideni vyznamu postupnosti
ndrastu pouzivania IPP na tikor H2 blokdtorov

a) Tvrdenia zalobkyn a EFPIA

Zalobkyne a EFPIA vysvetlujd, Ze hospoddrska stitaz vo farmaceutickom odvetvi ma
niekol'ko $pecifik. Zalobkyne predovéetkym tvrdia, Ze pre trhy farmaceutickych vy-
robkov v dotknutych clenskych $tatoch je typicka verejnopravna reguldcia cien a na-
hrad. Na tychto trhoch spotrebitel (pacient) nie je zaroven osobou, ktord uskutocriuje
vyber (lekdr) a vd¢sinou ani osobou, ktora za vyrobky plati (Statna institticia zdravot-
ného poistenia alebo stikromnd poistoviia v oblasti zdravotnej starostlivosti). KedZe
lekéri a pacienti neznéas$aja najvacsiu ¢ast ndkladov na lieky vydévané na predpis, st le-
kari vo vSeobecnosti iba malo citlivi na ceny predpisovanych liekov. Pocas relevantné-
ho obdobia sa lekari pri predpisovani liekov riadili hlavne terapeutickou vhodnostou
a ucinnostou liekov, a nie ich cenami. Okrem toho klta¢ovym faktorom pri posideni,
¢ilieky patria k tomu istému tovarovému trhu, st sti¢asné trendy v spotrebe liekov vy-
dévanych na predpis. Napokon, prax predpisovania liekov lekdrmi sa vyznacuje istou
szotrva¢nostou”, EFPIA dodéva, Ze vo farmaceutickom odvetvi sa hospodarska stutaz
odohrava hlavne na trovni inovdcie, a nie na trovni ceny. Trva preto na vyzname
ochrany dusevného vlastnictva, ktord podporuje potrebné investicie do inovacie.
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Podla zalobkyn nie je sporné, ze IPP st z terapeutického hladiska lepsie ako H2 bloké-
tory. Tuto terapeutickii nadradenost uznava vedecka komunita uz od zaciatku 90. ro-
kov. Lekari, ktori lieky predpisujd, ju véak neuznali okamzite. Nérast pouzivania IPP
pocas relevantného obdobia bol postupny a dochidzalo k nemu na tkor H2 blokato-
rov. IPP a H2 blokatory tak majii podobné terapeutické pouzitie a boli predpisované
z v zasade rovnakych medicinskych dovodov.

Zalobkyne a EFPIA tvrdia, ze H2 blokétory zékonite vyvijali zna¢ny konkurencny tlak
na Losec, kedZe predaje Losec sa na ikor H2 blokétorov zvy$ovali postupne. Popiera-
jua tak, ze IPP a H2 blokatory patrili od roku 1993 k odli$nym tovarovym trhom.

Na podporu tohto tvrdenia sa zalobkyne v prvom rade odvoldvajd na spravu tykaju-
cu sa pouzivania IPP a H2 blokatorov pri liecbe chorob stvisiacich s gastrickou hy-
peraciditou na najvyznamnej$ich eurépskych trhoch pocas rokov 1990 —2000, ktorti
vypracoval IMS Health. Tdto sprava dospela k zaveru, Ze narast pouzivania IPP bol
postupny proces a Ze na konci relevantného obdobia sa na niektoré hlavné mikrodiag-
nézy vo vidsine krajin predpisovalo zna¢né percento H2 blokatorov (20 % alebo viac).
Okrem toho IPP nikdy v nijakej krajine Gplne nenahradili H2 blokatory. S vynimkou
Svédska boli vyznamnej ¢asti pacientov (10 % alebo viac) predpisované H2 blokatory
dokonca aj v pripade mikrodiagnézy najzdvaznejsich chordb sdvisiacich s gastrickou
hyperaciditou, ako st zalido¢né vredy a dvanastnik. Vo Svédsku véetci pacienti, kto-
rym bol diagnostikovany zalido¢ny vred, dostali IPP.
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V rovnakom zmysle EFPIA zdoraznuje aj to, Ze IPP postupne a iba ¢iasto¢ne nahra-
dili H2 blokatory kvoli obavdm tykajicim sa ich bezpecnosti a ich vedlaj$ich G¢in-
kov, a poznamenava, Ze napadnuté rozhodnutie neobsahuje ni¢ na podporu tvrdenia
Komisie, Ze vedecké a klinické stidie, ktoré boli urobené medzi ditumom uvedenia
Losecu na trh a zadiatkom relevantného obdobia, preukdzali G¢innost Losecu v po-
rovnani s existujacimi spoésobmi liecby.

V druhom rade vyhldsenia $tyroch nezavislych lekdrskych expertov $pecializovanych
na oblast gastrointestinalnych chorob suvisiacich s gastrickou hyperaciditou preu-
kazujt, ze prijatiu Losecu lekarmi, ktori predpisuju lieky, branilo najmé ich vahanie
predpisovat IPP kvoli tomu, Ze IPP sa povazovali za ovela silnejsie lieky ako H2 blo-
katory, ¢o vyvoldvalo urc¢itd neddveru voci ich pripadnym vedlajsim uc¢inkom. Tieto
svedectvd potvrdzuju, Ze prijatie IPP lekdrmi bol postupny proces.

V tretom rade Zalobkyne odkazuju na spravu Lexecon, podla ktorej maju lekéri a pa-
cienti nedplné informicie o vlastnostiach novych liekov a zoznamujd sa s tymito
vlastnostami iba pomaly na zéklade svojej osobnej skiisenosti alebo uverejnenej le-
kérskej dokumentécie. Z toho vyplyva, ze ziskanie vyznamnych trhovych podielov
dosiahnutych pri predaji novych liekov vo vSeobecnosti trvd isty ¢as. Okrem toho
podniky, ktoré vstipia na trh medzi prvymi, si v konkuren¢nej vyhode.

Zalobkyne popierajd, ze ,zotrvaénost*, ktorou sa vyznacuje prax predpisovania lie-
kov lekdrmi, je faktorom nachédzajicim sa mimo hospodérskej sutaze, pricom podla
nich predstavuje naopak relevantny faktor pri analyze hospodarskej sitaze na trhoch
farmaceutickych vyrobkov, ako to Komisia uznala v odévodneni ¢. 362 napadnuté-
ho rozhodnutia. Vysvetluju, ze ,zotrvacnost” lekdra zavisi hlavne od kvality lieku
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pritomného na trhu, vyhod, ktoré mé novy vyrobok a rychlosti, s akou su lekari infor-
movani o jeho existencii. EFPIA v tomto ohlade uvéadza, Ze ak su lekdri, ktori predpi-
suju lieky, spokojni so sposobmi liecby, ktoré sa dostavaji ich pacientom a ak pacienti
vidia, Ze ich zdravotny stav sa vdaka tymto sposobom liecby stabilizuje, prejda iba
opatrne na pouzivanie nového lieku, pokial klinické ddaje presved¢ivo nepreukazuja
existenciu klinickych vyhod. Kedze ,zotrva¢nost” predstavuje jednu z hlavnych pre-
kazok, ktoré musi prekonat subjekt vstupujici na trh, si podla zalobkyi porovnéva-
cie klinické studie, propagacné ¢innosti a navstevy u lekdrov vyznamnymi zlozkami
hospodarskej sutaze, ktoré musi vyrobca nového vyrobku vyuzivat.

EFPIA dodéva, Ze Zalobkyne podnikli rad prac, ktoré viedli k sihlasnym zaverom,
podla ktorych prekonanie ,zotrvac¢nosti“ v praxi predpisovania liekov vyzadovalo
znadény cas a H2 blokatory vyvijali v rokoch 1993 —2000 sdstavny konkurencny tlak
na IPP. EFPIA vsak tvrdi, ze Komisia neposkytla d6kaz opaku preukazujuci, ze H2
blokatory prestali od roku 1993 vyvijat konkurencny tlak na IPP, takze tieto vyrobky
patrili k odlisSnym tovarovym trhom.

V $tvrtom rade strategické interné dokumenty AZ pochadzajice z relevantného ob-
dobia preukazuji, Ze dopyt po H2 blokatoroch bol elasticky a Ze H2 blokatory boli
hlavnym konkuren¢nym cielom, na ktory sa AZ zameriavala s Losecom. Skuto¢nost,
ze pouzivanie IPP postupne narastalo na tkor H2 blokatorov a ze pre AZ bolo kon-
kurenc¢nou vyzvou to, aby Losec ziskal ich trhové podiely, preukazuje, ze pocas rele-
vantného obdobia boli Losec a H2 blokatory zastupitelnymi vyrobkami, ktoré si na-
vzajom konkurovali. Tento nazor potvrdzuje to, Ze dokonca aj na konci relevantného
obdobia boli H2 blokdtory stéle vo velkom mnozstve predpisované na v§etky hlavné
mikrodiagnoézy.
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vyznam ,zotrvacnosti“ pri posideni dominantného postavenia (odovodnenie ¢. 542
napadnutého rozhodnutia), pricom jej vyznam odmieta pri definicii trhu z dévodu, ze
ide o vonkajsi faktor (odovodnenie ¢. 467 napadnutého rozhodnutia). Podla zalobkyn
»zotrvacnost” nielen chrani H2 blokétory pred konkurenciou, ale predstavuje aj kon-
kuren¢ny tlak na IPP. Zalobkyne okrem toho popierajy, Ze akondhle je ,zotrvaénost*
prekonand, nepredstavuje uz viac relevantny faktor pri rozhodovani lekdra a Ze neu-
moznuje zvrétit proces nahradenia H2 blokatorov vyrobkami IPP. Svojim vyhldsenim,
ze ,zotrvac¢nost” chrdnila H2 blokétory pred este rychlej$im poklesom, Komisia na-
vy$e implicitne uzndva, ze ,zotrvacnost” zohrévala dlohu tym, Ze obmedzovala prax
pri predpisovani liekov po¢as relevantného obdobia. Zalobkyne rovnako uvadzajy, ze
Komisia v odévodneniach ¢. 541 az 543 a 551 napadnutého rozhodnutia zdéraznila
vyhody spojené s postavenim prvého vyrobcu vstupujiceho do farmaceutického od-
vetvia a s existenciou etablovaného vyrobku.

Zalobkyne okrem toho uvédzajy, Ze tvrdenia Komisie, podla ktorych na jednej stra-
ne znac¢ny podiel predajov IPP nenahradil starsie predaje H2 blokatorov a na druhej
strane lekdri predpisujd H2 blokdtory alebo IPP podla Zelaného zmiernenia alebo
zintenzivnenia lie¢by, nemozno zohladnit, kedZe sa nenachadzaju v napadnutom roz-
hodnuti a boli po prvykrat uvedené az v konani na VSeobecnom stde. Dodavaju, Ze
prvé z tychto dvoch tvrdeni nie je podlozené napadnutym rozhodnutim, ktoré vo
svojich odovodneniach ¢. 381 az 385 a 37 az 47 neobsahuje preskimanie skuto¢nej
praxe pri predpisovani liekov pocas rokov 1993 az 2000, a Ze je dokonca v rozpore
s odovodnenim ¢. 386 napadnutého rozhodnutia. Toto tvrdenie navyse popieraju za-
very $tadie IMS Health. Pokial ide o druhé tvrdenie, zalobkyne poznamenavaju, Ze
Komisia nepreskumala skuto¢nd prax lekdrov pri predpisovani liekov a odkazujd na
svoju odpoved na ozndmenie o vyhradach.
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EFPIA navyse vytyka Komisii, Ze v rozpore s rozsudkom Sidu prvého stupna z 27. sep-
tembra 2006, GlaxoSmithKline Services/Komisia (T-168/01, Zb. s. [1-2969, bod 276),
neoverila povahu a vyznam zohladnenych dokazov a Ze z dokumentov, ktoré jej boli
predlozené pocas jej vySetrovania, vyvodila zavery bez vykonania nezévislej analyzy.
Pokial ide totiZ o jej preskimanie praxe predpisovania liekov lekdrmi, Komisia se-
lektivne povyberala Gdaje zo spravy IMS Health predloZenej zalobkynami, pricom
nevyvratila ostatné idaje nachadzajice sa v tejto sprave, z ktorych vyplyva, ze H2
blokatory vyvijali konkuren¢ny tlak na IPP. EFPIA uvadza, ze jediny dokaz uvede-
ny v napadnutom rozhodnuti, ktory nepredlozili zalobkyne, pochddza z korela¢nej
$tudie predloZenej stazovatelkami, ktorej slabé miesta z metodologického hladiska
uznala samotnd Komisia.

EFPIA sa domnieva, Ze pre zaver, Ze H2 blokatory uz nevyvijajui konkuren¢ny tlak na
IPP nestadi preukdzat, ze predaje IPP v absolutnej hodnote sa citelne zvysili, zatial ¢o
predaje H2 blokatorov poklesli alebo stagnovali. V tomto ohlade spresnuje, ze objem
predajov H2 blokdtorov v Nemecku a v Spojenom krélovstve bol vyssi ako objem pre-
dajov IPP az do roku 1997, resp. 1998 a Ze este v roku 2000 predstavoval 40 % kombi-
novanych predajov IPP a H2 blokatorov v tychto krajinach. Okrem toho okolnost, Ze
predaje Losecu poklesli v prospech jeho generickej verzie a inych IPP neznamen, ze
H2 blokatory pocas relevantného obdobia nevyvijali konkurené¢ny tlak na IPP.

So zretelom na uvedené sa zalobkyne a EFPIA domnievaju, Ze zaver Komisie, Ze IPP
a H2 blokatory patria od roku 1993 k odlisnym tovarovym trhom, je nesprévny.
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b) Tvrdenia Komisie

Komisia najprv poznamendva, ze Zalobkyne sa ststredia iba na prax predpisovania
liekov, pricom sa nezaoberaji ¢astou napadnutého rozhodnutia, ktora sa tyka toho,
prec¢o H2 blokétory nevyvijali po¢as relevantného obdobia velky konkuren¢ny tlak na
Losec, a najmé na urcovanie jeho ceny. Podla Komisie nemdze takto netplny dévod
zrusenia uspiet.

Komisia dalej uvddza tri spresnenia vztahujice sa na tvrdenia zalobkyn. V prvom
rade uvadza, Ze preskimanie sa netyka otazky, ¢i taky inova¢ny novy vyrobok ako je
napriklad Losec tvori odli$ny tovarovy trh v case jeho uvedenia na trh, ani otazky, ¢i
mal Losec dominantné postavenie na odliSnom trhu IPP kratko po svojom uvedeni.
Losec bol na trh uvedeny koncom 80. rokov, teda $tyri az pét rokov pred rokom, kto-
ry Komisia zohladnila ako vychodiskovy bod pri definicii trhu (1993). Stddie, ktoré
preukazovali uc¢innost Losecu v porovnani s existujucimi sposobmi liecby, boli uro-
bené v ¢ase medzi jeho uvedenim na trh a zaciatkom relevantného obdobia, a boli
odovzdané lekdrom. Vyznamné predaje IPP v rokoch 1993 a 1994 tak odhalujy, Ze na
zaciatku relevantného obdobia uz lekdri vedeli o terapeutickej nadradenosti IPP a Ze
»zotrvaénost” bola z velkej ¢asti prekonana.

V druhom rade Komisia poznamenadva, ze kombinované predaje IPP a H2 blokatorov
zaznamenali v dotknutych krajindch znacny narast z priblizne 644 miliénov americ-
kych dolarov (USD) v roku 1993 na priblizne 1,43 miliardy americkych dolarov (USD)
v roku 1999. Z tdajov IMS Health vyplyva, Ze hlavna ¢ast tohto nérastu predstavovali
IPP. IPP sa pouzivali pri liecbe chor6b, pre ktoré sa predtym H2 blokdtory nepova-
zovali za vhodné alebo tc¢inné. Predaje H2 blokatorov v absolitnej hodnote klesali,
nésledne sa stabilizovali alebo velmi mierne naréstli v porovnani s ich droviiou z roku
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1993, a potom od roku 1997 prudko klesali. Podla Komisie sa docasnd stabilizdcia
a zvy$enie predajov H2 blokéatorov ¢asovo zhodovali s ich ¢iasto¢nym preoriento-
vanim na terapeutické oblasti, v ktorych boli menej vystavené konkurencii zo strany
IPP. Vyrobcovia H2 blokatorov totiz reagovali na hrozbu, ktort predstavovali IPP tak,
Ze preorientovali svoje vyrobky na liecbu lahsich gastrointestindlnych choréb a do-
konca ich zmenou na volnopredajné lieky. Zna¢ny nérast kombinovanych predajov
pocas relevantného obdobia, ktory mozno z vacsej ¢asti pripisat IPP, vedie nevyhnut-
ne k nazoru, ze IPP nielen nahradili predaje H2 blokatorov. To je podlozené od6vod-
neniami ¢. 382 a 386 napadnutého rozhodnutia, v ktorych sa uvadza, ze IPP sa pova-
zovali za jediny ucinny liek na mnohé ochorenia. Komisia vsak spresnuje, Ze netvrdi,
ze k narastu predajov IPP pocas tohto obdobia doslo vylu¢ne na tkor H2 blokatorov.

Okrem toho tieto dva vyrobky predpisovali lekari postupne v ramci réznych §tadif tej
istej liecby, v zavislosti od jej Zelaného zmiernenia alebo zintenzivnenia. V d6sledku
toho nemozno IPP a H2 blokatory povazovat za zastupitelné vyrobky, ale za vyrobky,
ktoré st sti¢astou hierarchie liekov. V tomto ohlade Komisia poznamendva, Ze Zalob-
kyne nepopieraju, ze terapeutickd nadradenost IPP nad H2 blokdtormi m4 za nasle-
dok, Ze tieto dva vyrobky uspokojuju dva odli$né typy dopytu. Existuje velky pocet
dokazov zo skutocnej praxe predpisovania liekov, ktoré preukazujd, zZe pouzivanie
IPP sa postupne rozsirilo na vsetky relevantné ochorenia (odévodnenia ¢. 380 az 399
napadnutého rozhodnutia). Komisia doddva, Ze netreba kvantifikovat vyskyt stratégii
zintenzivnenia a zmiernenia liecby, kedzZe tieto stratégie iba ¢iastoc¢ne vysvetluju mi-
moriadny ndrast predajov, ¢o nevyhnutne predpoklads, ze IPP boli predpisované aj
v pripadoch, v ktorych neboli predtym pouzivané H2 blokatory.
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V reakcii na tvrdenia EFPIA Komisia poznamendva, Ze zretelnd terapeutickd nad-
radenost IPP nad H2 blokdtormi presahuje kvalitu, ktord mozno pripisat lepsiemu
vyrobku tej istej kategoérie liekov. Z vysvetleni, ktoré poskytla AZ vo svojej vyrocnej
sprave z roku 1996, ako aj z jej publikécii (od6vodnenia ¢. 37 a 38 napadnutého roz-
hodnutia), navy$e vyplyva, ze na konci 70. rokov povazovala omeprazol za nadradeny
farmaceuticky vyrobok. Komisia tvrdi, Ze Vseobecny sid uznal, Ze dva vyrobky, ktoré
majui podobnu funkciu a ktorych zastupitelnost je asymetrickd, kedze vztah medzi
nimi sa vyznacuje prechodom od jedného vyrobku k druhému, nepatria k tomu isté-
mu tovarovému trhu napriek tomu, Ze prechod este nie je na konci relevantného ob-
dobia ukoncéeny (rozsudok Sudu prvého stupna z 30. januéra 2007, France Télécom/
Komisia, T-340/03, Zb. s. II-107, body 88 a 89).

Komisia navy$e popiera tvrdenie EFPIA, Ze neanalyzovala faktory urcujice prax le-
kérov pri predpisovani liekov. Zdoraziuje, ze v napadnutom rozhodnuti vychddzala
z udajov IMS Health o predpisovani liekov vyjadrenych v sthrnnej forme pre kazda
krajinu a rok a zdroven v ¢leneni podla jednotlivych variantov ochoreni. Identifiko-
vala vzorce pri predpisovani liekov pocas relevantného obdobia, ako aj terapeutické
faktory ovplyviiujice vyber pri predpisovani liekov (odévodnenia ¢. 386 az 399 na-
padnutého rozhodnutia).

V trefom rade Komisia upriamuje pozornost na tri okolnosti v tendenciéch spotreby,
ktoré s rozhodujtce v jej analyze. Po prvé, roéné percento predajov H2 blokatorov
ani IPP v porovnani s kombinovanym predajom tychto vyrobkov nenaznacuje ex-
panziu trhu ovladaného IPP, ani zmenu postavenia H2 blokatorov. Po druhé, nérast
absolatnej hodnoty predajov IPP v rokov 1991 az 2000 bol pozoruhodny. Po tretie,
»zotrvac¢nost” lekdrov prispela k postupnosti procesu na trhu.
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Pokial ide o ,zotrvaénost®, ktorou sa vyznacuje prax predpisovania liekov, Komisia
tvrdi, ze tdto ,zotrvacnost” je vonkajsou charakteristikou trhu, ktora nijako nesivi-
si s hospoddarskou sttazou na zéklade kvality a ktord samostatne tlmi dopyt po no-
vom vyrobku. ,Zotrva¢nost* lekarov predpisujicich lieky tak nemozno povazovat
za konkuren¢ny tlak vyvijany H2 blokatormi, podobny vernosti spdsobenej dobrou
povestou v minulosti alebo reklamou. Podla Komisie mali vyrobcovia H2 blokatorov
k dispozicii mélo prostriedkov na to, aby citelne zvysili tato ,zotrva¢nost”. Okrem
toho z ni¢oho nevyplyva, ze po prekonani ,zotrva¢nosti“ ponukali H2 blokatory do-
stato¢né vyhody, aby zvratili jednosmerny substitu¢ny proces.

Pokial ide o tvrdenie zalobkyn, Ze Komisia si protire¢i tym, Ze povazuje ,zotrvacnost*
za relevantny faktor pri urc¢eni dominantného postavenia, Komisia tvrdi, ze ,zotr-
vacnost” mdze zmiernovat tlaky, ktoré vyvijajd nové vyrobky na podnik pritomny na
trhu tym, Ze vytvara prekdzku vstupu a rozsirenia vyrobkov konkurujtcich vyrobku,
ktory je povazovany za dominantny. V tomto ohlade pripomina, ze cielom definicie
trhu v tomto pripade je preskimat konkurenc¢né tlaky vyvijané na IPP, a nie na H2
blokatory. Komisia okrem toho tvrdi, Ze definicia trhu je v kazdom pripade zalozena
na celkovom posudeni vsetkych relevantnych faktorov a nemozno ju spochybnit ani
vtedy, keby ,zotrvacnost” bolo mozné povazovat za konkuren¢nti vyhodu $pecificky
pripisatelni H2 blokdtorom, ¢o popiera.

Pokial ide o konkurenéné tlaky vyvijané na IPP, Komisia uvddza, Ze zo §tatistik spotre-
by vyplyva, Ze ,zotrva¢nost” ani nezabrénila ndrastu IPP, ani neumoznila, aby H2 blo-
kéatory zvratili proces svojho nahradenia zo strany IPP. Komisia z toho preto vyvodzu-
je, ze ,zotrva¢nost” chranila predaje H2 blokdtorov pred este rychlejsim poklesom.
Okrem toho skuto¢nost, Ze vyrobcom IPP sa podarilo v rokovaniach dosiahnut a né-
sledne uplatnovat vyssie ceny ako boli ceny H2 blokatorov preukazuje, ze vnitrostat-
ne zdravotné systémy uznali, Ze IPP st inovéaciou neporovnatelnou s H2 blokétormi.
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Komisia spresnuje, ze netvrdi, ze IPP patria od roku 1993 k odlisnému trhu ako H2
blokatory. V odévodneni ¢. 504 napadnutého rozhodnutia napokon nevylddila, Ze od-
lisny trh IPP existoval uz pred tymto ddtumom. Poznamenava vsak, Ze bolo zbyto¢né
preskdmat skorsie roky, kedze zneuzZivanie zacalo v roku 1993.

Komisia sa domnieva, ze dokazné prostriedky, na ktoré sa odvolévaja zalobkyne na
podporu svojho ndzoru, sa vztahuji na skutkové predpoklady, ktoré neboli spochyb-
nené, a ktoré im nemo6zu pomoct. Sprava IMS Health tak potvrdzuje postupny proces
nahradenia H2 blokétorov zo strany IPP, ¢o bolo zohladnené v napadnutom rozhod-
nuti. Svedectvo lekdrskych expertov AZ vysvetluje nanajvy$ povod ,zotrvacnosti®, ale
nevysvetluje, ako H2 blokatory vyvijali konkuren¢ny tlak na IPP. Sprava Lexecon sa
nezmienuje ani o dlhom case, ktory uplynul medzi prvym uvedenim Losecu na trh
a rokom 1993, ani o v§eobecnom uznani nadradenosti IPP nad H2 blokitormi. Ne-
vysvetluje ani to, ako mozno ,zotrva¢nost” pripisat konkurenénym tlakom vyvijanym
H2 blokatormi na IPP. Napokon interné dokumenty AZ zdéraznujice elasticitu do-
pytu po H2 blokatoroch sa tykaja skuto¢nosti, ktord nebola spornd. Tieto dokumenty
vsak nepreukazuju, ze H2 blokatory vyvijali vyznamny konkurené¢ny tlak na IPP.

c) Postidenie Vseobecnym sudom

Spor medzi Gc¢astnikmi konania v otdzke definicie relevantného tovarového trhu sa
sustreduje na vzdjomné konkuren¢né posobenie medzi dvoma farmaceutickymi vy-
robkami, IPP a H2 blokdtormi, ktoré treba na tivod stru¢ne predstavit.
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Z oddvodnenia ¢. 34 napadnutého rozhodnutia vyplyva, Ze antagonisti receptorov
histaminu (rovnako zndmi pod oznacenim ,antihistaminikd” alebo ,H2 blokatory*)
a IPP st farmaceutickymi vyrobkami ur¢enymi na lie¢bu gastrointestindlnych choréb
suvisiacich s hyperaciditou, ktoré proaktivne spomalujil vylucovanie kyselin v Zalud-
ku. Kyselina je totiz do zaltidka privddzand $pecifickym enzymom nazyvanym ,pro-
ténova pumpa“ vo vnutri parietlnych buniek pozdlz steny zaltdka. Hoci H2 bloka-
tory blokuju iba jeden zo stimulatorov proténovej pompy, a to receptory histaminu
nachadzajice sa v parietalnych bunkach, IPP pdsobia na samotnt proténovii pumpu.
V napadnutom rozhodnuti tak Komisia konstatovala, ze H2 blokatory pdsobia na
proténovi pumpu iba nepriamo, zatial ¢o IPP st schopné pdsobit na tiu priamo.

Dalej treba uviest, Ze nie je sporné, ze terapeuticky tc¢inok IPP je podstatne vyssi
ako terapeuticky d¢inok H2 blokatorov. U¢astnici konania sa zhoduju tiez na tom,
ze predaje IPP zaznamenali velky ndrast a Ze predaje H2 blokétorov podstatne pre-
padli. Ako totiz poznamendva Komisia, z tabuliek ¢. 9 az 15 prilohy napadnutého
rozhodnutia vyplyva, Ze kombinované predaje IPP a H2 blokétorov vyjadrené hod-
notou zaznamenali v rokoch 1991 az 2000 v Nemecku, Belgicku, Dansku, Noérsku,
Holandsku, Spojenom krélovstve a vo Svédsku vyznamny narast, pri¢om hlavnt c¢ast
tohto narastu predstavovalo postupné zvySovanie predajov IPP. Predaje H2 blokato-
rov, rovnako vyjadrené hodnotou, pocas rovnakého obdobia znac¢ne klesli. Z tabuliek
¢. 17 az 23 tejto prilohy dalej vyplyva, Ze kombinovany pocet pripadov lie¢by na z4-
klade IPP a H2 blokatorov v uvedenych krajindch v rokoch 1991 az 1999 alebo 2000
znacne stdpol. V rdmci tohto vzostupu zaznamenal silny nédrast pocet pripadov liecby
na zéklade IPP, pricom pocet pripadov lie¢by na zdklade H2 blokatorov v zdvislosti od
krajiny bud podstatne poklesol alebo stagnoval. Spravnost ddajov nachidzajacich sa
v tychto tabulkdch nie je spochybnena.
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Prvy zalobny dovod je v podstate zaloZeny na zjavne nespravnom posudeni vyznamu,
ktory mala postupnost ndrastu pouzivania IPP na tkor H2 blokatorov. Tento d6vod
sa zakladd najma na tGvahe, ktord ma dve casti. V prvom rade, hoci mali H2 blokétory
nizsi terapeuticky ucinok, predstavovali terapeuticki ndhradu IPP a este na konci po-
sudzovaného obdobia (1991 —2000) boli preddvané vo velkych mnozstvich na lie¢bu
tych istych gastrointestinalnych choréb, na ktoré boli predpisované IPP. V druhom
rade, kedZe predaje IPP stupali na tikor H2 blokétorov postupne, H2 blokatory nevy-
hnutne vyvijali znacny konkuren¢ny tlak na IPP.

S ohladom na tieto tvrdenia treba preskiumat zékonnost napadnutého rozhodnutia,
pokial ide po prvé o terapeutické pouzitie IPP a H2 blokétorov, a po druhé, o vyznam,
ktory mala postupnost procesu nahradenia H2 blokdtorov zo strany IPP pri postideni
konkurenc¢ného tlaku, ktory H2 blokatory vyvijali na IPP.

O odli$nom terapeutickom pouziti IPP a H2 blokédtorov

V odovodneniach ¢. 381 az 386 napadnutého rozhodnutia sa Komisia domnievala, zZe
terapeutickd nadradenost IPP nad H2 blokdtormi sved¢i v prospech existencie tova-
rového trhu tvoreného iba IPP. Uviedla tak, Ze existuje vyznamna populdcia pacientov
trpiacich gastrointestinilnymi ochoreniami sdvisiacimi s hyperaciditou, pre ktorych
st iba IPP vhodnym liekom. Podla Komisie lekdri ¢im dalej tym viac povazovali IPP
za najucinnejsie a najvhodnejsie riesenie.
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&7 Na podporu svojho nestihlasu s ndzorom Komisie, Ze terapeutickd nadradenost IPP
predstavuje faktor, ktory potvrdzuje definiciu trhu tvoreného iba IPP, zalobkyne tvr-
dia, ze IPP a H2 blokdtory mali rovnaké terapeutické pouzitie, kedze H2 blokétory
boli z velkej ¢asti predpisované na tie isté choroby ako IPP. Zalobkyne sa v tomto
ohlade opieraju o pisomné vyjadrenia lekdrskych expertov, ktoré predlozili v sprav-
nom konani v odpovedi na ozndmenie o vyhradéch.

6s Po preskimani vyhlaseni lekarskych expertov danych do jeho pozornosti Vseobecny
sud uvadza, ze tieto vyhldsenia sa zhoduju na tychto skuto¢nostiach:

— H2 blokétory a IPP patria ku skupine terapii, ktorych cielom je odstranit kyslost,

— IPP boli od svojho uvedenia na trh vnimané lekdrskou verejnostou ako silnejsie
lieky ako H2 blokatory,

— existovali podozrenia, ze IPP majui karcinogénne Gcinky a lekéri ich predpisovali
iba velmi postupne; $pecialisti zacali predpisovat IPP skor, nez tak boli pripraveni
robit lekdri prvého kontaktu, ktori zostavali v tomto ohlade velmi opatrni,
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— predpisovanie H2 blokdtorov a IPP je sucastou zintenzivnenia (step up) alebo
zmiernenia (step down) liecby; pristup ,step down®, ktory lekéri vo vseobecnosti
uprednostnovali, spocival v tom, Ze na zaciatku liecby sa predpisovali IPP v dav-
ke dostato¢nej na zvladnutie symptémov a nisledne sa predpisovali miernejsie
farmaceutické vyrobky, ako napriklad H2 blokatory alebo iné vyrobky (napriklad
antiacidy); pristup ,step up” spocival v podavani relativne miernych vyrobkov ako
prvych (H2 blokatory a iné vyrobky) a v ndslednom podévani IPP vtedy, ked uz
vyrobky predpisované ako prvé nepostacovali na liecbu ochorenia,

— vyssie néklady IPP mohli v niektorych krajindch vratane Nemecka predstavovat
relevantny faktor pri predpisovani IPP a pri rozhodovani sa medzi pristupom
»step up”“ a pristupom ,,step down®,

— IPP boli vo véeobecnosti podévané ako prvé priliecbe zdvaznych foriem gastroin-
testinalnych chorob; zd4 sa vsak, Ze ich pouzivanie sa rozsirilo aj na menej zavaz-
né formy ochoreni.

Z vyhlaseni lekarskych expertov tak vyplyva, ze IPP a H2 blokatory sa v rokoch 1991
az 2000 podavali pri liecbe tych istych chorob. Rovnako vsak z nich vyplyva, ze IPP
boli vo v8eobecnosti predpisované pri lie¢be zdvaznych foriem ochoreni, zatial ¢o
H2 blokatory boli viac predpisované pri lie¢be ich lahsich foriem alebo foriem, ktoré
neboli rovnako zavazné.

Vo svojich vyhldseniach v8ak lekdrski experti niekolkokrat zdéraznili, Ze H2 blokato-
ry a IPP predstavovali alternativne spdsoby liecby prvej linie podla toho, ¢i bol prijaty
»step up” alebo ,step down” pristup. Skuto¢nost, Ze IPP boli predpisované bud na
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zadiatku lie¢by alebo neskdr podla toho, ¢i bol zvoleny pristup ,step down* alebo
pristup ,step up®, vsak nemeni ni¢ na konstatovani, ze IPP a H2 blokétory boli pred-
pisované v odlisnych situdciach v ramci odstupniovania liecby.

Skutocnost, ze H2 blokétory sa predpisovali na lie¢enie rovnakych ochoreni ako IPP
alebo predstavovali rovnako ako IPP prvotnd liecbu, md totizZ obmedzeny vyznam,
kedZe neumoziiuje urcit, ¢i so zretelom na terapeutické pouzitie IPP, ktoré boli pou-
zivané najma pri lie¢be zavaznych foriem ochoreni, vyvijali H2 blokdtory vyznamny
konkurencny tlak na IPP. Z vyssie uvedenych vyhlaseni vSak jednoznacne vyplyva, Ze
hned ako bolo nevyhnutné zvladnut symptémy, ktoré vykazovali urcity stupeii zdvaz-
nosti, prenechali H2 blokatory miesto IPP, ¢i to uz bolo na zaciatku liecby v pripade,
ked bol prijaty pristup ,step down* alebo na konci lie¢by v pripade, ked bol zvoleny
pristup ,step up®.

Z vyhlasenilekarskych expertov predlozenych Zalobkynami pocas spravneho konania
tak vyplyva, Ze hoci boli IPP a H2 blokatory predpisované pri liecbe tych istych ocho-
reni, boli pouzivané odli$ne. Zatial ¢o IPP sa predpisovali hlavne pri lie¢be zévaz-
nych foriem gastrointestinalnych chordb suvisiacich s hyperaciditou, H2 blokétory
boli predpisované pri liecbe ich menej zdvaznych alebo lahkych foriem. NavySe treba
uviest, ako to Komisia poznamenala na pojedndvani, Ze tito skutoc¢nost uviedli sa-
motné zalobkyne vo svojej odpovedi na ozndmenie o vyhradach [bod 4.41 ii) pism. b)
odpovede na oznamenie o vyhradach].
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Komisia sa tak v odovodneni ¢. 389 napadnutého rozhodnutia spravne domnievala,
ze skutoc¢nost uvadzana zalobkynami pocas spravneho konania, ze IPP boli vo vse-
obecnosti pouzivané iba pri liecbe zdvaznejsich foriem ochoreni potvrdzuje zaver
o existencii relevantného tovarového trhu, ktory tvoria iba IPP.

Zalobkyne nemozu tvrdit, Ze odli$né pouzivanie IPP a H2 blokatorov v zavislosti od
zintenzivnenia alebo zmiernenia lieCby, predstavuje novu skuto¢nost, ktord nemoz-
no zohladnit pri kontrole zdkonnosti napadnutého rozhodnutia. Z napadnutého roz-
hodnutia totiz vyplyva, Ze Komisia v skutoc¢nosti vzala do uvahy odli$né terapeutické
pouzitie tychto vyrobkov prave v reakcii na tvrdenia uvddzané zalobkynami, ako to
vyplyva z oddvodnent ¢. 389, 490 a 502 napadnutého rozhodnutia.

V tomto ohlade treba rovnako uviest, Ze na zdklade internych dokumentov AZ Komi-
sia v odévodneniach ¢. 384 a 490 napadnutého rozhodnutia konstatovala, Ze prvy IPP
uvedeny na trh, Losec, viedol vyrobcov H2 blokétorov k tomu, Ze sa preorientovali na
lie¢cbu nezhubnych foriem ochoreni, tradi¢ne liecenych prostrednictvom antiacidov
a alginétov, a dokonca k tomu, Ze ponukali svoje vyrobky bez lekdrskeho predpisu.

Okrem toho skuto¢nost uvddzana zZalobkytami, ktoré sa v tomto ohlade opierajt
o spravu IMS Health, Ze na hlavné gastrointestindlne choroby bol na konci posudzo-
vaného obdobia vo vicsine krajin stéle predpisovany velky pocet H2 blokétorov, ne-
vyvracia zdver, podla ktorého bolo terapeutické pouzitie H2 blokéatorov a IPP odli$né.
Obdobne tvrdenie, Ze H2 blokétory boli v nizkom podiele (sprava IMS Health uvadza
10%) predpisované pri liecbe zdvaznych foriem ochoreni, potvrdzuje tvahu, ktora
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vyplyva z dokaznych prostriedkov predloZzenych samotnymi Zalobkynami, a podla
ktorej boli pri zdvaznych forméch gastrointestindlnych chordb stvisiacich s hypera-
ciditou vo velkej vdésine pripadov predpisované IPP.

Zalobkyne a EFPIA este tvrdia, ze Komisia nepresktimala skuto¢nt prax predpisova-
nia liekov lekdrmi a selektivne si vybrala ddaje zo spravy IMS Health, pricom nevyvra-
tila ostatné udaje obsiahnuté v tejto sprave.

Najprv treba pripomentit, Ze je dolezité, aby Komisia oprela svoje postudenie o vset-
ky relevantné udaje, ktoré treba zohladnit v konkrétnom pripade (pozri v tomto
zmysle, pokial ide o kontrolu koncentrécii, rozsudok Komisia/Tetra Laval, uZ citova-
ny v bode 33 vyssie, bod 39). To najmi znamen4, ze Komisia je povinnd preskimat
osobitne pozorne relevantné tvrdenia a dékazné prostriedky, ktoré jej predkladaji
podniky zdcastnené na spravnom konani (pozri v tomto zmysle analogicky rozsudok
GlaxoSmithKline Services/Komisia, uz citovany v bode 46 vyssie, bod 276).

Nemozno v§ak z toho vyvodit, Ze Komisia sa musi spolahnut iba na dékazné pro-
striedky, ktoré zhromazdila na zaklade svojho vlastného vySetrovania. Komisii je totiz
dovolené, aby sa oprela o dékazné prostriedky, ktoré predlozili i¢astnici sprdvneho
konania, pokial su tieto dokazné prostriedky spolahlivé a relevantné, pri¢om je na nej,
aby ich pripadne doplnila inymi dékazmi, ked sa informdcie predlozené Gc¢astnikmi
spravneho konania ukdzu nedostato¢né alebo nespravne.
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Hoci je pravda, Ze Komisia v tomto pripade sama nepreskimala terapeutické pouzi-
tie IPP a H2 blokatorov lekdrmi, zalobkyne predlozili niekolko vyhlaseni lekdrskych
expertov, ktoré, ako bolo uvedené v bodoch 68 a 69 vyssie, obsahovali stthlasné sku-
to¢nosti a navyse potvrdzovali relevantné informdcie obsiahnuté v internych doku-
mentoch AZ, na ktoré odkazuje oddvodnenie ¢. 502 napadnutého rozhodnutia. V d6-
sledku toho sa treba domnievat, ze Komisia mohla v tomto ohlade zohladnit tieto
informdcie bez vykonania svojho vlastného vysetrovania.

Pokial ide o to, Ze Komisia tdajne selektivne pouzila niektoré udaje obsiahnuté
v sprave IMS Health a nevyvrétila ostatné idaje, ktoré sa v nej nachadzajg, a pokial
chce EFPIA tymto tvrdenim poukdzat na nedostato¢né odévodnenie napadnutého
rozhodnutia, treba uviest, Ze povinnost Komisie uviest dovody, pre ktoré nevyuziva
niektoré tdaje nachddzajice sa v urcitej sprave, moze existovat iba v rozsahu, v akom
Ucastnici spravneho konania pocas tohto konania uviedli tvrdenia konkrétne zaloze-
né na tychto tidajoch, a pod podmienkou, Ze sa tieto iidaje ukdzu relevantné. V ziad-
nom pripade nemozno od Komisie vyzadovat, aby systematicky uvadzala dovody, pre
ktoré nevyuziva alebo nezohladnuje niektoré udaje zo spravy, kedze staci, ze odovod-
ni svoje rozhodnutie tak, ze uvedie skutkové a pravne okolnosti, ktoré tvoria pravne
oddvodnenie opatrenia, a ivahy, ktoré ju viedli k prijatiu jej rozhodnutia. Tato Gvaha
plati tym skor, zZe z ustdlenej judikatary vyplyva, Ze od Komisie sa nevyzaduje, aby
sa vyjadrila ku vSetkym skutkovym a pravnym otdzkam, ktoré predlozila dotknuta
osoba pocas spravneho konania (rozsudky Stidneho dvora zo 17. januéra 1984, VBVB
a VBBB/Komisia, 43/82 a 63/82, Zb. s. 19, bod 22, a zo 17. novembra 1987, BAT
a Reynolds/Komisia, 142/84 a 156/84, Zb. s. 4487, bod 72; rozsudok Sudu prvého
stupnia z 19. maja 1994, Air France/Komisia, T-2/93, Zb. s. I1-323, bod 92).
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Navys$e pokial EFPIA vytyka Komisii, Ze nezohladnila niektoré skuto¢nosti obsiah-
nuté v sprave IMS Health, treba uviest, ze EFPIA nespresnuje, o aké skuto¢nosti ide,
pri¢om puhy odkaz na vSeobecné zévery spravy IMS Health je v tomto ohlade nedo-
stato¢ny na identifikiciu akéhokolvek pochybenia, ktorého sa mala dopustit Komisia.

O vyzname postupnosti procesu nahradenia H2 blokatorov zo strany IPP

Najprv treba uviest, zZe nie je sporné, ze dovodom ,zotrvac¢nosti®, ktorou sa vyzna-
¢ovala prax predpisovania liekov lekdrmi, bola obozretnost lekarov, ktori sa obavali
moznych vedlajsich ac¢inkov voci IPP. Ako tvrdia zalobkyne, zo spravy Lexecon vyply-
va, Ze lekdri vo vseobecnosti potrebuju urcity Cas na to, aby sa zoznamili s novym lie-
kom a stihlasili s jeho predpisovanim. Z vyhlaseni lekdrskych expertov predlozenych
zalobkynami rovnako vyplyva, Ze lekari sa obdvali moznych karcinogénnych
ucinkov IPP.

Dalej treba poznamenat, Ze z tabuliek ¢. 17 az 23 prilohy napadnutého rozhodnutia
vyplyva, zZe pocet pripadov predpisanej liecby na zdklade IPP sa v rokoch 1991 az
2000 postupne zvysoval a prekrocil pocet pripadov predpisanej liecby na zaklade H2
blokatorov vo Svédsku v roku 1994, v Nérsku a Belgicku v roku 1996, v Nemecku
a Dénsku v roku 1997, v Holandsku a v Spojenom kralovstve v roku 1998. Okrem
toho z tabuliek ¢. 9 az 15 prilohy napadnutého rozhodnutia vyplyva, Ze aj predaje IPP
vyjadrené hodnotou zaznamenali postupny nérast a prekrocili predaje H2 blokatorov
vo Svédsku v roku 1992, v Belgicku v roku 1994, v Dansku, Nérsku, Holandsku a Spo-
jenom kralovstve v roku 1995 a v Nemecku v roku 1996.
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Otdzka, ¢i H2 blokdtory pocas posudzovaného obdobia vyvijali vyznamny konku-
renc¢ny tlak na IPP je zlozitou otazkou, ktord, ako sa uvadza v bode 25 ozndmenia
o definicii trhu, mozno vyriesit na zdklade sihrnu nepriamych dékazov tvoreného
roznymi a ¢asto empirickymi dokazmi, pricom Komisia musi zohladnit vsetky rele-
vantné informdcie, ktoré ma k dispozicii. V tomto pripade Zalobkyne tvrdia zjavne
nespravne posudenie, ktorého sa dopustila Komisia, pricom sa v ramci tohto Zalob-
ného dévodu zameriavaji iba na jeden aspekt analyzy, ktort vykonala Komisia na
ucely definicie relevantného trhu, a to Ze postupnost zvy$ovania predajov IPP na dkor
H2 blokatorov je rozhodujtcim dokazom, z ktorého vyplyva, Ze pocas relevantného
obdobia H2 blokdtory museli vyvijat vyznamny konkurenc¢ny tlak na IPP.

S cielom posidit dévodnost argumenticie zalobkyn, tak principidlne, ako aj v tomto
konkrétnom pripade, je potrebné zasadit tdto argumentéciu do teoretického ramca
prijatého Komisiou v ozndmeni o definicii trhu na dcely uréenia konkurenc¢nych tla-
kov, s ohladom na ktoré chce Komisia posudzovat rézne dokazy, ktoré ma k dispozicii
v kazdom konkrétnom pripade.

V bodoch 15 az 19 oznamenia o definicii trhu Komisia uvadza, Ze ma v imysle posu-
dzovat zastupitelnost na strane dopytu s prihliadnutim na teoreticky pristup, ktory
spociva v predpoklade mierneho, 5 az 10%, ale trvalého zvySovania ceny vyrobku,
na zéaklade ktorého je definovany relevantny trh, a v postideni, ¢i by toto hypotetické
zvy$ovanie mohol so ziskom uplatiiovat hypoteticky monopolista, ktory vyrdba dany
vyrobok. Podla tohto ekonomického testu, tak ako je vysvetleny v bode 17 ozndmenia
o definicii trhu, ak je zastupitelnost dostato¢na na to, aby vyladila akykolvek zdujem
na takomto zvy$ovani cien z dévodu poklesu predaja, ktory by z neho vyplynul, treba
ndhradné vyrobky povazovat za vyrobky, ktoré vyvijaja vyznamny konkurenc¢ny tlak
na dany vyrobok.
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Pokial ide o $pecificky pripad uvedenia nového vyrobku na trh, a ako to vyplyva najma
z bodu 45 ozndmenia Komisie Pravidld uplatiiovania ¢lanku 81 [ES] na dohody o ho-
rizontalnej spolupraci (U. v. ES C 3, 2001, s. 2; Mim. vyd. 08/002, s. 25), nie je zried-
kavé, Ze ndrast predajov nového vyrobku, ktory ¢o len ¢iasto¢ne nahrddza existujici
vyrobok, trvé isty ¢as a v dosledku toho tieto predaje narastajii postupne.

Na zéklade teoretického ramca pripomenutého v bode 87 vyssie, v ktorom chce Ko-
misia posudzovat dostupné ddkazné prostriedky, aby urcila, ¢i existujici vyrobok
vyvija vyznamny konkurencny tlak na novy vyrobok, si treba polozit otazku, ¢i by
s prihliadnutim na postupny narast predajov nového vyrobku mierne zvysovanie ceny
nového vyrobku viedlo k preorientovaniu sa dopytu na existujici vyrobok, takze toto
zvyS$ovanie ceny by neprinésalo zisk s ohladom na prijmy, ktoré by boli dosahované,
ak by k uvedenému zvy$ovaniu cien nedochadzalo. Treba v$ak uviest, Ze postupnost
zvySovania predajov nového vyrobku nemusi vymiznut za okolnosti, ak by toto zvy-
$ovanie cien prindsalo zisk, a preto by bolo potrebné dospiet k zdveru, zZe existujuci
vyrobok nevyvija vyznamny konkuren¢ny tlak na novy vyrobok.

V dosledku toho treba uviest, ze Komisia sa mohla domnievat, Ze postupnost zvy$o-
vania predajov nového vyrobku nahrddzajiaceho existujici vyrobok v zdsade nemoéze
sama osebe postacovat na zaver, Ze existujuci vyrobok vyvija vyznamny konkuren¢ny
tlak na novy vyrobok.

Hoci tento zdver spociva na tivahe opierajicej sa o ekonomicky pristup zalozeny na
pozorovani reakcie dopytu na zmeny relativnych cien, mozno ho uplatnit aj v tom-
to pripade a nie je vyvriteny osobitostami uvddzanymi Zalobkynami, ktorymi sa
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vyznacuje trh s farmaceutickymi vyrobkami, ku ktorym patri najma to, Ze lekéri, ktori
predpisuju lieky a pacienti iba v obmedzenej miere reaguju na zmeny cien. Akdkolvek
je skuto¢nd uplatnitelnost teoretického pristupu pripomenutého v bode 87 vyssie na
trhy farmaceutickych vyrobkov a bez toho, aby bolo potrebné v tomto ohlade zaujat
stanovisko, totiz okolnost, Ze lekdri, ktori predpisujt lieky a pacienti idajne nereagujit
na zmeny relativnych cien nema vplyv na dévodnost Gvahy, podla ktorej postupnost
zvy$ovania predajov nového vyrobku nahrddzajiceho existujuci vyrobok nestaci pre
zaver, ze existujuci vyrobok nevyhnutne vyvija vyznamny konkuren¢ny tlak na novy
vyrobok.

V tomto pripade nie je sporné, ze predaje IPP narastali postupne kvoli opatrnosti
lekdrov vodi lieku, ktorého vsetky vlastnosti e$te nepoznali a kvoli obavam z pripad-
nych vedlajéich G¢inkov, ktoré prechovavali. Zalobkyne nepredkladaji Ziaden dokaz
umoznujuci domnievat sa, Ze by toto postupné zvySovanie predajov IPP bolo spo-
sobené vyznamnym konkuren¢nym tlakom, ktory vyvijali H2 blokatory. V tomto
ohlade sa totiz uspokojuju s tym, Ze vyslovuji domnienku pri¢innej sivislosti medzi
postupnostou narastu predaja IPP a konkurené¢nym tlakom, ktory na IPP vyvijali H2
blokatory.

Ako vsak bolo vysvetlené vyssie, takdto domnienka v zdsade nemdze existovat. Okrem
toho ziadna $pecifickd okolnost v tejto veci neumoznuje domnievat sa, ze takato pri-
¢inna suvislost existuje v tomto pripade. Zalobkyne totiz nepredkladaji ziaden do-
kaz, ktory by mohol nasved¢ovat tomu, Ze opatrnost lekdrov alebo ich obavy z IPP
ovplyvnili schopnost H2 blokatorov vyvijat vyznamny konkurenc¢ny tlak na IPP, a teda
schopnost podnikov obchodujicich s IPP spravat sa nezavisle od H2 blokatorov.
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V tomto ohlade treba zdéraznit, Ze nie je sporné, Ze miera ,zotrvac¢nosti“ lekdrov
predpisujuicich lieky priamo ovplyvnila Groven prijmov dosahovanych z IPP a z H2
blokdtorov, kedZe tato ,zotrva¢nost” spomalila predaje IPP, a teda proces nahradenia
H2 blokatorov zo strany IPP. Této skuto¢nost véak sama osebe nepreukazuje, ze H2
blokatory vyvijali vyznamny konkuren¢ny tlak na IPP.

Na pojedndvani Zalobkyne tvrdili, ze sa nemozno domnievat, ze H2 blokatory nevy-
vijali v roku 1993 vyznamny konkuren¢ny tlak na IPP, kedZe IPP iba nesmelo vstdpili
na trh H2 blokatorov, ako to potvrdzoval rozdiel medzi stile skromnymi predajmi
IPP a ovela vys$$imi predajmi H2 blokdtorov v Nemecku, Belgicku, Dansku, Nérsku,
Holandsku a Spojenom kralovstve.

Treba v8ak uviest, Ze skuto¢nost, Ze predaje IPP boli v roku 1993 ovela nizsie ako
predaje H2 blokatorov neumoznuje domnievat sa, ze H2 blokatory pocas tohto roka
vyvijali vyznamny konkurencny tlak na IPP. Rovnako ani skuto¢nost, ze predaje IPP
v ur¢itom okamihu prevysili predaje H2 blokatorov, nemédze sama osebe svedcit
o tom, ze H2 blokdtory uz v tomto konkrétnom okamihu nevyvijali vyznamny kon-
kuren¢ny tlak na IPP. Zistenie asymetrického procesu nahradenia, ktory sa vyzna-
¢oval narastom predajov IPP a poklesom alebo stagndciou predajov H2 blokétorov,
spojené so zistenim, Ze doslo k preorientovaniu pouzivania H2 blokdtorov na menej
zhubné formy ochoreni, ktoré boli tradi¢ne liecené antiacidmi alebo alginatmi kvoli
tomu, ze IPP sa presadzovali ¢oraz viac (pozri odévodnenia ¢. 384 a 490 napadnutého
rozhodnutia), potvrdzuje Gvahu, ze H2 blokédtory nevyvijali vyznamny konkuren¢ny
tlak na IPP.

II - 2865



97

98

ROZSUDOK Z 1.7.2010 — VEC T-321/05

Okrem toho skuto¢nost, Ze IPP v rokoch 1991 az 2000 vyvijali zna¢ny konkurenc¢ny
tlak na H2 blokétory a ze v désledku toho IPP patrili k trhu H2 blokétorov, je v prejed-
néavanej veci irelevantnd, pretoze neznamend, ze H2 blokdtory vyvijali vyznamny kon-
kurencny tlak na IPD, a teda Ze H2 blokatory patrili k trhu IPP. Definicia relevantného
trhu totiz v tomto pripade spociva iba v identifikdcii vyznamnych konkuren¢nych tla-
kov, ktoré boli v rozhodnom obdobi vyvijané na IPP, a preto sa nestard o konkuren¢né
tlaky, ktoré IPP mohli vyvijat na iné vyrobky. Ako to Komisia spravne pripomenula
v odovodneni ¢. 493 napadnutého rozhodnutia, z bodu 3 ozndmenia o definicii trhu
vyplyva, Ze pojem relevantny trh sa lisi od inych koncepcii trhu ¢asto pouzivanych
v inych kontextoch, akym je napriklad chipanie trhu ako Gzemia, na ktorom podni-
ky predavaju svoje tovary, alebo véeobecnejsie priemyslu alebo odvetvia, ku ktorému
podniky patria. Skutoc¢nost, Ze Losec sa v hospodarskej sutazi zameriaval hlavne na
H2 blokatory, tak neumoznuje domnievat sa, ze H2 blokatory vyvijali vyznamny kon-
kuren¢ny tlak na Losec.

Zalobkyne este tvrdia, Ze ,zotrva¢nost” lekarov predpisujicich lieky zévisi od kvality
existujuceho lieku a vyhod, ktoré méd novy vyrobok. V tomto ohlade mozno uznat,
Ze kvalita existujiceho vyrobku mdze ovplyvnit mieru ,zotrvacnosti“ lekdrov pred-
pisujucich lieky, kedZe v pripade pochybnosti o vedlajsich u¢inkoch nového vyrob-
ku mozu lekdri povazovat za opatrnejsie nadalej predpisovat existujuci vyrobok, ked
sa jeho terapeutickd Gc¢innost povazuje za postacujicu. V tomto pripade vsak treba
konstatovat, Ze zo spisu, a najmi zo spravy Lexecon a vyhldseni lekarskych expertov,
ktoré predlozili samotné zalobkyne, jednoznacne vyplyva, ze dovodom ,zotrvaénos-
ti, ktorou sa vyznacovala prax predpisovania, bola v prvom rade opatrnost, s akou
obvykle pristupuja lekéri k novému vyrobku, ktorého vlastnosti eSte dobre nepoznajt
a konkrétnejsie ich velké obavy z pripadnych karcinogénnych vedlajsich acinkov IPP.

II - 2866



9

100

101

ASTRAZENECA/KOMISIA

Zalobkyne preto nemozu tvrdit, ze ,,zotrva¢nost, ktorou sa vyznacovala prax pred-
pisovania liekov lekdrmi je v celom rozsahu spdsobend terapeutickou kvalitou H2
blokatorov.

Pokial chcu zalobkyne tvrdit, Ze kvalita H2 blokatorov podstatnym sposobom ovplyv-
nila mieru ,zotrvacnosti®, ktorou sa vyznacovala prax predpisovania liekov lekarmi,
treba uviest, ze v tomto ohlade nepredkladaju Ziaden dokaz, hoci dékazy nachddza-
juce sa v spise svedcia o tom, Ze tomu tak nebolo. Nie je totiz sporné, zZe terapeuticka
ucinnost IPP je ovela vysSia ako terapeutickd dc¢innost H2 blokétorov. Ako uviedla
Komisia v odovodneni ¢. 382 napadnutého rozhodnutia, IPP sa povazovali za jediny
ucinny liek pri liecbe niektorych gastrointestindlnych choréb suvisiacich s hyperaci-
ditou, a zvlast ich zdvaznych foriem. Skutoc¢nost, ze IPP a H2 blokétory boli predpiso-
vané postupne v ramci tej istej lie¢by v zdvislosti od jej zmiernenia alebo zintenzivne-
nia, nemd vplyv na toto zistenie. Naopak toto zistenie skor potvrdzuje.

Okrem toho, ako poznamendva Komisia, z tabuliek ¢. 17 az 23 prilohy napadnutého
rozhodnutia vyplyva, ze pocet pripadov liecby na zdklade IPP bol v roku 2000 ovela
vyssi ako pocet pripadov liecby na zédklade H2 blokatorov v roku 1991 vo vécsine po-
sudzovanych krajin. Treba tak uviest, Ze pocet pripadov lie¢cby na zdklade IPP v roku
2000 je znacne vys$si ako pocet pripadov liecby na zadklade H2 blokatorov v roku 1991
alebo v roku 1992 v Dansku, Nérsku, Holandsku a vo Svédsky, a do vyznamnej miery
v Nemecku. Iba v Belgicku a Spojenom kralovstve bola pocdetnd prevaha pripadov
liecby na zéklade IPP v roku 2000 nad poctom pripadov liecby na ziklade H2 bloka-
torov v roku 1991 mensia.
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Skutoc¢nost, ze IPP sa povazovali za jedind G¢innt lie¢bu zavaznych foriem gastroin-
testindlnych ochoreni, Ze IPP a H2 blokédtory mali preto odlisné terapeutické pouzitie
a Ze k narastu IPP nedochédzalo z ¢asto velmi velkej Casti na ukor H2 blokdtorov,
potvrdzuje nazor, Ze ,zotrvacnost” lekdrov zavisela viac od zhromazdenia a rozsirenia
informacif o vlastnostiach IPP nez od kvality H2 blokatorov, o je zaver, ku ktorému
dospela sprava Lexecon.

Zalobkyne nestihlasia s tym, ze zistenie, ze pocet pripadov liecby na ziklade IPP
v roku 2000 bol citelne vyssi ako pocet pripadov lie¢by na zéklade H2 blokatorov
v roku 1991 alebo v roku 1992 mozno zohladnit v $§tddiu kontroly zdkonnosti napad-
nutého rozhodnutia, kedZe toto zistenie sa v tomto rozhodnuti vyslovne neuvddza.
Treba vsak uviest, Ze toto zistenie je urobené na zdklade tabuliek prilozenych k na-
padnutému rozhodnutiu. Na tcely vyporiadania sa s ndmietkou vznesenou proti odéd-
vodnenému posideniu Komisie, podla ktorého postupnost ndrastu IPP nevyhnutne
neznamend, ze na nich H2 blokatory vyvijali vyznamny konkuren¢ny tlak, sa preto
nemozno domnievat, Ze toto zistenie predstavuje nova skuto¢nost, ktord nemozno
zohladnit v $tadiu kontroly zédkonnosti napadnutého rozhodnutia.

EFPIA rovnako tvrdi, Ze pre zaver, ze H2 blokatory uz nevyvijaju konkuren¢ny tlak
na IPP nestacdi preukdzat, Ze predaje IPP v absoldtnej hodnote citelne vzréstli, za-
tial ¢o predaje H2 blokédtorov klesli alebo stagnovali. Treba vsak uviest, Ze ako vy-
plyva z preskimania druhého zalobného dévodu, analyza Komisie sa nezaklada iba
na tomto jedinom zisteni, kedZze Komisia naopak pri svojej definicii relevantného
tovarového trhu vychddzala zo sthrnu skuto¢nosti, a to z terapeutického pouzitia,
z cenovych ukazovatelov a z ,prirodzenych javov* pozorovanych v Nemecku a v Spo-
jenom kralovstve, ¢o st navyse skuto¢nosti, ktoré zalobkyne a EFPIA jednu po druhej
spochybnuja.
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15 Napokon treba odmietnut tvrdenie zalobkyn zalozené na tom, ze Komisia postupo-
vala nejednotne, kedZe v napadnutom rozhodnuti na jednej strane pri svojej analyze
definicie trhu poprela vyznam ,zotrvac¢nosti®, ktorou sa vyznacovala prax predpiso-
vania liekov lekdrmi a na druhej strane uznala vyznam tohto javu pri posudeni do-
minantného postavenia AZ. V tomto ohlade Vseobecny std uvddza, ze ako pozna-
menava Komisia, ,zotrva¢nost” je faktorom, ktory moze posilnit postavenie vyrobku
pritomného na trhu tym, zZe vytvéra prekazky vstupu alebo rozsirenia konkuren¢nych
vyrobkov uvddzanych na trh. Této okolnost véak neodporuje tvahe, podla ktorej ,,zo-
trvac¢nost” lekdrov predpisujucich lieky neumoziuje domnievat sa, ze H2 blokdtory
vyvijali vyznamny konkuren¢ny tlak na IPP.

s Z uvedeného vyplyva, Ze Komisia sa nedopustila zjavne nespravneho postdenia, ked
odmietla tvrdenie, Ze postupny narast predajov IPP na ukor H2 blokdtorov znamenal,
ze H2 blokatory vyvijali vyznamny konkurenc¢ny tlak na IPP a mali byt preto zahrnuté
do toho istého relevantného tovarového trhu.

17 Treba teda zamietnut prvy Zalobny dovod, ktory zalobkyne vzniesli proti definicii
relevantného trhu.
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3. O druhom dovode zalozZenom na réznych rozporoch a na nesprdvnych posiideniach

a) Tvrdenia zalobkyn a EFPIA

Zalobkyne a EFPIA sa v prvom rade domnievajt, Ze Komisia pri definicii trhu do-
stato¢ne nezohladnila terapeutické pouzitie posudzovanych vyrobkov. Popieraja
tvrdenie Komisie v odovodneni ¢. 373 napadnutého rozhodnutia, Ze Komisia prikla-
dala vo svojej rozhodovacej praxi velka véhu rozdielom existujucim v mechanizme
ucinku liekov. Skorsie rozhodnutia, ktoré Komisia prijala na zdklade nariadenia Rady
¢. 4064/89 z 21. decembra 1989 o kontrole koncentracii medzi podnikmi (U. v. ES
L 395, s. 1; Mim. vyd. 08/001, s. 31), a na ktoré odkazuje v tomto ohlade, a to konkrét-
ne jej rozhodnutia, ktorymi sa koncentricie vyhlasuju za zluditelné so spolo¢nym tr-
hom z 26. februdra 1999 (vec COMP/M.1403 — Astra/Zeneca), zo 17. méja 1999
(vec COMP/M.1397 — Sanofi/Synthelabo) a z 27. februara 2003 (vec COMP/M.2922 —
Pfizer/Pharmacia), nepotvrdzuji toto tvrdenie, kedze Komisia v nich zohladnila
rozdiely v mechanizme ucinku liekov vtedy, ked mali tieto rozdiely za ndsledok
rozdielne terapeutické pouzitie a odmietla vyznam nedostatku podobnosti v mecha-
nizme uc¢inku vtedy, ked si dotknuté lieky zachovdvali podobné terapeutické pouZitie.

EFPIA dodéva, ze Komisia vo svojej rozhodovacej praxi obvykle pri analyze na aucely
definicie trhu vychddza z terapeutického pouzitia dotknutého vyrobku, ¢o ju viedlo
k zohladneniu tretej urovne systému anatomickej, terapeutickej a chemickej klasifika-
cie (Anatomical Therapeutic Chemical classification system, dalej len ,,ATC*), ktora
vo véeobecnosti zoskupuje lieky podla ich terapeutickych indikacii.
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Zalobkyne a EFPIA dalej tvrdia, Ze pristup Komisie trpi vadou v rozsahu, v akom
sa Komisia prili§ spolieha na opis terapeutickych vlastnosti vyrobkov, ktoré su na
Ucely definicie trhu irelevantné, namiesto toho, aby posudila vplyv, ktory mali tieto
vlastnosti na vyber robeny lekdrmi predpisujicimi lieky v rokoch 1993 az 2000. Za-
stupitelnost liekov vydavanych na lekdrsky predpis totiz nezdvisi od ich fyzickych,
technickych alebo chemickych vlastnosti, ale od ich funk¢nej zastupitelnosti tak,
ako ju vnimajt osoby kontrolujtce ich spotrebu, t. j. praktizujici lekari [rozhodnutie
Komisie 97/469/ES zo 17. jila 1996 v konani za¢atom podla nariadenia ¢. 4064/89
(vec IV/M.737 — Ciba-Geigy/Sandoz) [neoficidlny preklad] (U.v. ES L 201, 1997, s. 1,
odovodnenie ¢. 21)]. EFPIA okrem toho tvrdi, Ze technickd nadradenost vyrobku
jednej farmaceutickej kategérie nechrdni tento vyrobok pred konkurenénymi tlakmi
vyvijanymi ostatnymi vyrobkami [rozhodnutia Komisie z 27. mdja 2005 (vec COM-
P/M.3751 — Novartis/Hexal) a z 22. mdja 2000 (vec COMP/M.1878 — Pfizer/Warner-
-Lambert)]. Lekari pri predpisovani lieku vychddzaja z medicinskych dévodov ako st
napriklad jeho G¢inn4 zlozka, tolerancia, toxicita alebo vedlajsie uc¢inky. Komisia vSak
neizolovala ani jeden z tychto medicinskych dovodov ako rozhodujuci faktor na acely
preukézania zastupitelnosti liekov.

EFPIA tak vytyka Komisii, ze neposudila klu¢ové faktory ovplyviiujice sprévanie
lekarov predpisujucich lieky a zaroven nevyvratila dokazné prostriedky predlozené
Zalobkynami, ktoré preukazovali, ze podla lekdrov mali IPP a H2 blokdtory rovnaké
terapeutické pouzitie. Komisia teda postupuje v rozpore so svojou predchadzajicou
rozhodovacou praxou a dopustila sa skutkového a pravneho pochybenia, ked zohlad-
nila mechanizmus dc¢inku ako kla¢ovu vlastnost IPP na téely definicie relevantného
trhu.

Zalobkyne v druhom rade poznamenavaju, Ze analyza Komisie sa zakladd na ten-
dencidch predajov, absoltatnych cenovych rozdieloch a korela¢nej $tadii. Ukazovatele
suvisiace s cenou v$ak nie si vhodné na ucely analyzy hospoddrskej siutaze vtedy,
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ked hospoddrska stitaz na relevantnom trhu nie je zaloZend na cendch. Hlavnd dlohu
zohréavaju naopak necenové faktory. Komisia sa navyse prili§ spolahla na korela¢na
$tadiu, ktoru predlozili stazovatelky, aby preukdzala ze medzi IPP a H2 blokdtormi
neexistuje vyznamné vzajomné konkurencné posobenie, hoci sama spochybnila jej
spolahlivost kvéli slabym miestam z metodologického hladiska. Zalobkyne odkazujt
najmd na odovodnenia ¢. 368, 411, 416, 436, 440, 447 a 451 napadnutého rozhodnutia.

Zalobkyne a EFPIA sa domnievajt, Zze Komisia nemala vychadzat z rozdielov v abso-
latnych cendch IPP a H2 blokatorov, aby dospela k zéveru, Ze medzi nimi neexistuje
vzdjomné konkuren¢né posobenie. Po prvé, zalobkyne uvadzajd, ze Komisia najmé
v oddvodneniach ¢. 362 a 363 napadnutého rozhodnutia uznala, Ze ceny neboli urco-
vané obvyklym vzdjomnym konkuren¢nym posobenim a Ze hlavnu Glohu zohrdvala
osoba uskutoéniujiica vyber (lekdr) a pravna Gprava. EFPIA v tomto ohlade uvadza, ze
to, ze verejné organy urcili za IPP vyssiu cenu ako za H2 blokatory odréza iba ich vni-
manie hodnoty vyrobku pre fudské zdravie a jeho prispevku v oblasti inovdicie v po-
rovnani s existujucimi vyrobkami. Vyrobku s vy$$im stupriom inovécie je tak ur¢end
vyssia cena ako existujucim vyrobkom s rovnakym terapeutickym vyuzitim. Rozdiel
medzi cenou nového vyrobku a cenou existujtcich vyrobkov moéze dokonca narastat,
kedze tlak vlddy na znizovanie cien liekov vydévanych na lekdrsky predpis je silnejsi
v pripade stars$ich vyrobkov alebo vyrobkov, ktorych patentova ochrana uz skoncila.
Vyrobcovia tak nemézu sami slobodne stanovit ceny svojich vyrobkov. Navys$e proces
stanovenia cien ma iba obmedzeny vplyv na proces spotreby, kedze lekdri st mélo
citlivi na ceny a venuju viac pozornosti terapeutickej uc¢innosti vyrobkov.

Po druhé, zalobkyne poznamenavajy, Ze definicia trhu predpokladd posidenie toho,
ako spotrebitelia reagujit na zmeny relativnych cien. Uroven absoldtnych cien je teda
z hladiska vzdjomného konkuren¢ného podsobenia irelevantna. Po tretie, tvrdenie
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Komisie, ze Losec je drahsi ako alternativne vyrobky H2 blokatorov odporuje uvahe,
podla ktorej majd IPP lepsi pomer medzi ndkladmi a téinnostou ako H2 blokatory.
Komisia nezohladnila skuto¢nost, ze v oddévodneniach ¢. 38, 382 a 385 napadnutého
rozhodnutia uznala, ze IPP umoziujua rychlejsiu lie¢bu a ze v désledku toho su celko-
vé naklady na liecbu pomocou IPP nizsie, hoci naklady dennej davky IPP st vyssie ako
naklady rovnocennej dennej davky H2 blokatorov.

s Zalobkyne v désledku toho popierajt, Ze vypocet zalozeny iba na objeme neméze
odrazat terapeutické rozdiely medzi vyrobkami. Takyto vypocet totiz na rozdiel od
vypoctu zalozeného na sumach odraza pocet dni liecby nevyhnutnych na vyliecenie
danej choroby a lepsie vyjadruje relativne podiely pouzivania dvoch roéznych liekov
pacientmi v urc¢itom okamihu.

16V reakcii na tvrdenie Komisie, podla ktorého skuto¢nost, Ze AZ bola schopné v ro-
kovaniach dosiahnut vyssie ceny za IPP znamen, ze IPP patrili k odlisnému trhu ako
H2 blokatory, zalobkyne tvrdia, ze Komisia nepreskimala skuto¢ny proces, na zd-
klade ktorého boli v roznych ¢lenskych $titoch dohodnuté ceny IPP. V tomto ohlade
uvadzaju, ze AZ pozadovala cenu ,za den” rovnajicu sa dvojnasobku ceny za Zantac,
pricom vychddzala z toho, ze celkové ndklady na liecbu by boli rovnaké, pretoze tito
cena odrazala vacsiu ucinnost Losecu.

17 Zalobkyne a EFPIA v trefom rade tvrdia, Ze v pripade Nemecka a Spojeného kralov-
stva sa Komisia prili§ spolahla na izolované ,prirodzené javy“. Zdoéraziuju, ze ked
s zmeny urcitej premennej vyvolané sic¢asne mnohymi faktormi, ekonometrickd
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analyza umoznuje samostatne posadit dc¢inok individudlneho faktora pri sii¢asnom
zohladneni t¢inku vsetkych ostatnych faktorov. Komisia teda nemoze pripisat cely
uc¢inok individudlnemu faktoru, ako to urobila, ked sa sustredila na ,prirodzené javy*.
Podobne ako sprava Lexecon zalobkyne tvrdia, Ze bolo potrebné posidit simultanny
ucinok tychto faktorov: cena Losecu a konkurenénych vyrobkov, vstup konkurenc-
nych vyrobkov na trh, pocet foriem, v ktorych moze existovat Losec a konkuren¢né
vyrobky, propagac¢né ¢innosti vykondvané pre vsetky vyrobky na trhu, ¢as schvale-
nia novych indikécif pre Losec a chronologicky vyvoj. Zalobkyne dodévajq, Ze sprava
Lexecon preukazuje, ze H2 blokétory patrili k trhu IPP a uvddzajd, ze zodpovedali vy-
hrady Komisie voci metodolégii pouzitej v tejto sprave obsiahnuté v odévodneniach
¢. 458 az 487 napadnutého rozhodnutia.

Zalobkyne uvadzajy, ze v pripade Nemecka Komisia analyzovala tri javy, a to vstup
druhého IPP, pantoprazolu, na trh v roku 1994, uvedenie generického H2 blokato-
ra ranitidinu v roku 1995 a uvedenie generického omeprazolu v roku 1999. Pokial
ide o prvy jav stvisiaci so vstupom pantoprazolu na trh, zalobkyne sa domnievajg,
Ze zjavné vzajomné posobenie medzi cenou Losecu a cenou ostatnych IPP a zjavna
neexistencia vzdjomného posobenia medzi cenou IPP a cenou H2 blokatorov nepre-
ukazuje, ze IPP a H2 blokatory patrili k odliSnym tovarovym trhom. Tvrdia, Ze pri
predpisovani liekov s lekdri citlivi na ich terapeutické vlastnosti a nie na ich ceny.
Terapeutickd zastupitelnost tak, ako ju vnimaju lekéri predpisujuci lieky, tak pred-
stavuje podstatné hladisko a Komisia preto nebola oprdvnend ststredit svoju analyzu
na cenovu sataz. Zo spravy Lexecon vyplyva, Ze po uvedeni pantoprazolu na trh sa
pokles trhového podielu H2 blokitorov znacne zintenzivnil, ¢o znamen4, Ze panto-
prazol ziskal trhové podiely na tikor H2 blokatorov, a teda Ze tieto vyrobky patrili
k tomu istému trhu.

II - 2874



119

120

121

ASTRAZENECA/KOMISIA

Pokial ide o druhy jav, ktory analyzovala Komisia, suvisiaci so vstupom generického
H2 blokétora ranitidinu na trh v auguste 1995, zalobkyne znovu tvrdia, Ze analyza za-
lozend na relativnych cendch méd obmedzenti hodnotu. Bez ohladu na relativne ceny
totiz lekari predpisujuci lieky povazovali pocas relevantného obdobia H2 blokatory
a IPP za zastupitelné terapeutické vyrobky. Z grafov ¢. 2 a 3 v spréve Lexecon vyplyva,
ze trhovy podiel H2 blokatorov znac¢ne klesal uz pred uvedenim ranitidinu na trh.
Zalobkyne a EFPIA poznamendvajy, ze uvedenie tohto generika sposobilo na uréity
Cas zvysenie trhového podielu H2 blokatorov vyjadreného hodnotou, a nasledne spo-
malilo pokles ich trhového podielu. Okrem toho po uvedeni ranitidinu na trh zna¢ne
klesol trhovy podiel Losecu a miera narastu trhového podielu ostatnych IPP sa v ¢ase
uvedenia tohto generika stabilizovala. Podla Zalobkyi a EFPIA z tychto grafov vyply-
va, Ze uvedenie ranitidinu malo negativny dopad na trhové podiely Losecu a ostat-
nych IPP, ¢o znamend, Ze tieto vyrobky patrili k tomu istému trhu.

EFPIA dodéva, ze vysvetlenie Komisie, podla ktorého uvedenie ranitidinu v Nemec-
ku vyvijalo silny tlak na ceny ostatnych H2 blokatorov, ale nemalo vplyv na ceny IPP,
nezohladiiuje skuto¢nost, ze urcenie cien vyplyva z vnutrostitnej pravnej Gpravy a ze
rozny vyvoj cien skupiny vyrobkov v porovnani s cenami inych vyrobkov vyjadruje
vladnu politiku, ktord sa moze v jednotlivych krajindch lisit.

V reakcii na tvrdenie Komisie uvedené v odovodneni ¢. 424 napadnutého rozhod-
nutia, podla ktorého uvedenie ranitidinu na trh silne ovplyvnilo propaga¢nt ¢innost
v odvetvi H2 blokétorov, ale nie v odvetvi IPP, zalobkyne popierajd, Ze propagacia
spojend s IPP sa pocas uvedenia tohto generika na trh nezintenzivnila. Hoci propa-
gécia spojend s Losecom, ako aj s ostatnymi IPP (lansoprazol a pantoprazol), bola vo
vSeobecnosti na ustupe, podla Zalobkyii sa pocas uvedenia generického ranitidinu na
trh zintenzivnila. Zalobkyne okrem toho poznamenévajt, Ze sa nemozno domnievat,
ze udalost izolovana v Case sdvisiaca s propaga¢nou ¢innostou reprezentuje situdciu
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pocas celého obdobia rokov 1993 az 2000, v ktorom tdajne dochédzalo k zneuziva-
niu. V tomto ohlade uvéddzajd, ze propagdcia H2 blokatorov sa silne zintenzivnila
v Case vstupu IPP lansoprazolu na trh v juni 1993, ale ustipila v ¢ase vstupu IPP
pantoprazolu na trh v septembri 1994. Znamen4 to, Ze propagacné stratégie nere-
agovali iba na izolované javy na trhu. Pocas velkej Casti relevantného obdobia bolo
propagovanie H2 blokétorov intenzivne s cielom konkurovat novej technolégii IPP.
Zalobkyne navyse tvrdia, ze javy, ktoré sprevddzali uvedenie generického ranitidinu
na trh v auguste 1995, mali iba obmedzent d6kaznd hodnotu na tcely identifikdcie
relevantnych tovarovych trhov pocas rokov 1993 az 2000. Komisia sama uznala,
Ze tieto javy potvrdzuju existenciu odli$ného trhu IPP v Nemecku iba v mesiaci
august 1995.

Pokial ide o treti jav stvisiaci s uvedenim generického omeprazolu na trh v Nemecku
v aprili 1999, zalobkyne sa domnievajg, Ze nie je opodstatneny zaver Komisie v 0do-
vodneni ¢. 425 napadnutého rozhodnutia, podla ktorého vyznamny vplyv, ktory malo
uvedenie generického omeprazolu na objem predajov a na trhovy podiel Losecu pre-
ukazuje, ze Losec nebol vystaveny rovnako velkému tlaku zo strany H2 blokatorov.
Zalobkyne tvrdia, Ze skuto¢nost, ze v aprili 1999 bol Losec vystaveny najmi tlaku
zo strany generického omeprazolu neznamena, ze nebol vystaveny ziadnemu konku-
rencnému tlaku zo strany H2 blokatorov, a to tak v rovnakom case, ako aj predtym
alebo potom.

Pokial ide o Spojené krélovstvo, zalobkyne sa domnievajq, Ze na zdklade v§eobec-
nych informdcii obsiahnutych v tabulke ¢. 16 prilohy napadnutého rozhodnutia nie
je mozné preukazat dévodnost tvrdeni Komisie uvedenych v odévodneniach ¢. 452
az 456 napadnutého rozhodnutia, podla ktorych sa predaje Losecu nezmenili a jeho
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cena sa zvysila napriek uvedeniu lacnejsieho generického ranitidinu v janudri 1997.
Z grafu ¢. 7 v sprave Lexecon vyplyva, ze v Case vstupu generického ranitidinu na trh
v Spojenom kralovstve celkové predaje Losecu a inych IPP klesli a to napriek tomu, Ze
vo vSeobecnosti boli tieto predaje na vzostupe.

124 Zalobkyne napokon vytykaji Komisii, Ze jej empirické postidenie na tcely definicie
trhu je obmedzené. Komisia v zdsade zalozila svoje zdvery na korelacnej analyze pred-
loZenej jednou zo stazovateliek, ktorej obmedzent uzito¢nost uznala, a na vedlajsej
analyze vlastnosti trhu. Zalobkyne sa naopak domnievajt, Ze otdzku definicie trhu
bolo potrebné vyriesit na zdklade styroch odlisnych a doplnujicich zdrojov dokazov.
Po prvé, ddkazy podané lekdrskymi expertmi preukazujd, ze lekéri povazovali do-
tknuté molekuly za zastupitelné terapeutické vyrobky iba postupne. Po druhé, interné
strategické dokumenty odzrkadluju konkurenéné vztahy medzi H2 blokétormi ako
terapiou pritomnou na trhu, s ktorou boli lekari predpisujuci lieky spokojni a ome-
prazolom. Po tretie, sprava IMS Health, ktord sa zaoberala $tidiom chronologického
vyvoja praxe predpisovania liekov preukazuje, ze IPP a H2 blokétory boli predpiso-
vané na tie isté mikrodiagnézy a Ze spdsoby ich pouzivania boli velmi mélo diferen-
cované. Hoci podla Zalobkyn existovala vo vietkych krajinich véeobecna tendencia
predpisovat v priebehu ¢asu relativne viac IPP, relativny ustup H2 blokatorov bol iba
postupny. Po $tvrté, Zalobkyne urobili ekonometrickd analyzu tykajicu sa Nemecka
a Spojeného kralovstva, ktorej vysledky sa zhodovali s vysledkami ostatnych troch
zdrojov ddkazov.

II - 2877



125

126

ROZSUDOK Z 1.7.2010 — VEC T-321/05

b) Tvrdenia Komisie

Komisia rad za radom spochybnuje tvrdenia zalobkyn a EFPIA zalozené na rozpo-
roch a pochybeniach, ktorych sa dopustila. Pokial ide o vlastnosti vyrobkov, na kto-
ré sa mala prili§ spolahnut, Komisia uvddza, Ze nepovazovala rozdiel v mechanizme
ucinku liekov za rozhodujuici alebo relevantny faktor sam osebe. Mechanizmus t¢in-
ku IPP bol identifikovany ako faktor urcujuci terapeutickd ucinnost IPP v porovnani
s H2 blokatormi a umoznoval vysvetlit ceny, ako aj ¢isla predajnosti. Komisia sa v do6-
sledku toho domnieva, ze Zalobkyne nie st oprdvnené tvrdit, Ze sa spolahla na opis
terapeutickych vlastnosti namiesto toho, aby posudila, ako tieto vlastnosti ovplyviuja
vyber lekarov.

Pokial ide o tvrdenie EFPIA zaloZené na udajnom rozpore napadnutého rozhodnutie
s predchadzajiicou rozhodovacou praxou Komisie, Komisia po prvé poznamenava,
ze zakonnost rozhodnutia sa neposudzuje s ohladom na prechddzajicu rozhodova-
ciu prax. Po druhé, Komisia v kazdom pripade popiera, ze by si protirecila. V tomto
pripade totiz Komisia konstatovala, Ze tretia uroven ATC neodzrkadluje realitu na
trhu, kedZe do triedy A2B st zaradené iba peptické vredy, ktoré predstavovali iba
zmens$ujucu sa ¢ast gastrointestindlnych choréb savisiacich s hyperaciditou, na kto-
ré sa pouzivali IPD, a st z nej vylucené refluxy a dyspepsie. Rozdiely vo fyzickych,
technickych alebo chemickych vlastnostiach IPP a H2 blokatorov tak boli relevantné,
pretoze rozdiely v mechanizme G¢inku medzi IPP a H2 blokétormi vysvetlovali vy$siu
ucinnost IPP, zna¢ny rozmach ich predaja a obmedzent zastupitelnost medzi tymi-
to dvomi vyrobkami. Komisia navys$e tvrdi, Ze americké organy hospodarskej sutaze
definovali trhy farmaceutickych vyrobkov pod tretou droviiou ACT s poukazom na
mechanizmy t¢inku alebo na individualne molekuly.
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127 Pokial ide o Gdajne neod6évodneny vyznam prikladany vysledkom zaloZenym na ce-
ndch, Komisia uvadza, ze v pripade diferencovanych vyrobkov predstavuju predaje
vyjadrené hodnotou lepsi ukazovatel relativneho postavenia a sily kazdého dodéava-
tela, kedZe vypocet zaloZeny iba na objemoch nemdze odrézat rozdiely v dlzke lie¢by
alebo trvalé terapeutické rozdiely medzi vyrobkami, ako je napriklad vyssia miera
uspesnosti. Navy$e miera predajov vyjadrenych hodnotou zohladnuje zarovei aj ob-
jem, ktory md tendenciu byt na jedného pacienta v pripade IPP nizsi ako v pripade H2
blokatorov, a cenu, ktord je v pripade IPP vo vSeobecnosti vyssia kvéli ich Gc¢innosti.
Komisia spresnuje, Ze relativne nizky stupen citlivosti na ceny, ktory prejavuji osoby,
ktoré uskuto¢nujd vyber na strane dopytu, nemd vplyv na tieto Gvahy, kedZe na jednej
strane miera vlastnosti predaja a miera elasticity cien st odli$né skuto¢nosti, pretoze
vlastnosti predaja odrazaji necenové faktory tym, ze umoznuju posudit reakcie trhu
na premenlivé kvality diferencovanych produktov, a na druhej strane proces roko-
vania o cendch je silne ovplyvneny faktormi diferencidcie medzi réznymi liekmi, tak
pokial ide o ich terapeutickd hodnotu, ako aj o pomer medzi ndkladmi a Géinnostou.
Komisia navyse tvrdi, Ze aj keby mali byt zohladnené tdaje tykajice sa predajov vyjad-
renych objemom, z tychto tidajov by vyplynuli, hoci menej vyrazne, tendencie dopytu
analogické tym, ktoré vyplyvaju z tdajov vyjadrenych hodnotou (odévodnenie ¢. 394
napadnutého rozhodnutia).

12s  Komisia popiera tvrdenie EFPIA, Ze nevykonala nezavisld analyzu vyvoja cien a pre-
dajov. Vychddzala z Gdajov obsiahnutych v sprave IMS Health a vylozila ich inak ako
zalobkyne. Komisia odmieta aj tvrdenie, ze pouzila tieto udaje selektivne a tvrdi, Ze
zéver spravy IMS Health, podla ktorého boli IPP a H2 blokatory pocas posudzované-
ho obdobia predpisované na vsetky hlavné mikrodiagnézy, bol uvedeny do kontextu,
pre ktory boli typické jednosmerné nahradenie, rozvoj celkovych predajov a preo-
rientovanie H2 blokatorov na liecbu menej zhubnych gastrointestinalnych choréb.
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120 Pokial ide o udajne prilisny vyznam prikladany korela¢nej studii Charles River as-
sociates (CRA), Komisia poznamendva, ze tito $tidia bola v odévodneni ¢. 407 na-
padnutého rozhodnutia povazovana za sekundérny zdroj dékazov. Komisia uvadza,
ze cenové koreldcie medzi vyrobkami, ktorych zlozkou je ta istd Gc¢innd latka, od-
lisné ucinné latky patriace do tej istej triedy, a odlisné Gc¢inné latky odlisnej triedy,
sa opierajd nielen o $tadiu CRA, ale aj o spravu Lexecon. Okrem toho je tito $td-
dia spomenutd v ramci analyzy procesu urcovania cien a mala potvrdit jej zistenie,
Ze terapeutickd uc¢innost a pomer medzi ndkladmi a t¢innostou réznych liekov st
rozhodujtcimi faktormi pri urceni rokovacej sily podnikov, ktoré dojednévaja ceny
s vnatrostaitnymi ndkupnymi organiziciami. Komisia doddva, zZe ostatné odkazy na
korela¢nti $tadiu CRA boli urobené opatrne s cielom konstatovat, Ze na prvy pohlad
neexistovala vecnd zastupitelnost medzi IPP a H2 blokatormi.

130 Pokial ide o ddajne neoddvodneny vyznam prikladany absolitnym cenovym tdrov-
niam, Komisia uvadza, Ze na osobitosti eurépskych trhov s farmaceutickymi vyrobka-
mi sa nehodi pristup spocivajuci v testovani reakcii spotrebitelov na zmeny relativnych
cien. V napadnutom rozhodnuti Komisia urobila zistenia tykajtice sa cien v réznych
konkurenénych vztahoch. V pripade vyrobkov s tou istou t¢innou litkou (omeprazol
AZ a genericky omeprazol) je cenovd hospodarska sttaz intenzivna. Naopak, pokial
ide o vztah medzi r6znymi Gc¢innymi latkami, medzi ktorymi existuji vyznamné roz-
diely z hladiska terapeutickej G¢innosti (ako st napriklad IPP a H2 blokétory), maja
zmeny relativnych cien iba velmi obmedzeny vyznam. S prihliadnutim na osobitosti
odvetvia tak absolutne cenové rozdiely poskytli vyznamné dokazy o konkurenénych
tlakoch, kedze podniky ponukajuce vyssiu kategériu vyrobkov z hladiska terapeutic-
kej icinnosti st obvykle schopné dojednat vyssie ceny s ndkupnymi organiziciami.
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131V tomto ohlade Komisia popiera ndzor EFPIA, Ze ceny nie st relevantnym faktorom
hospodarskej sitaze, kedze podniky ich neurcuju tak, ako na beznom trhu a kedze
lekéri na ne nie st velmi citlivi. Vysvetluje, Ze cena odrédza vzajomny vztah medzi
roznymi skuto¢nostami, ako je napriklad pridand hodnota novych liekov, rokovania
s nakupnymi organizaciami, obchodné rozhodnutia podnikov v oblasti urc¢ovania
cien v systémoch, ktoré im povoluju slobodne stanovit ceny (ako st napriklad systé-
my referenc¢nych cien), vnutro$tatne pravidld tykajtce sa terapeutickej zastupitelnosti
alebo uvedenie novych liekov na trh.

122 Vzhladom na to, Ze inovdcia je rozhodujicim konkurené¢nym faktorom vo farmaceu-
tickom odvetvi, sa totiz vy$sia u¢innost lieku vyplyvajica z inovacie vo véeobecnosti
prejavuje tym, Ze nakupné organizacie akceptuju vyssie ceny ako st dojednané za me-
nej inovac¢né vyrobky uz dostupné na trhu. So zretelom na to, Ze farmaceuticky pod-
nik nie je povinny uviest svoj novy vyrobok na trh v urcitej krajine, ma dosiahnutie
vy$sich maximélnych cien alebo ndhrad ako za existujtce vyrobky tendenciu potvr-
dzovat terapeuticki nadradenost inovacného vyrobku a znamenat, Ze existujice lieky
nevyvijaju dostato¢ny tlak na to, aby umoznili ndkupnej organizdcii zachovat ceny
na predchddzajicich trovniach. Podobne zachovanie alebo zvysovanie rozdielov me-
dzi droviiami nahrad, akceptovanymi maximalnymi cenami alebo cenami skuto¢ne
uplatnovanymi na trhu mé tendenciu potvrdzovat, ze inova¢ny vyrobok nie je vysta-
veny velkym tlakom. Podla Komisie st existencia alebo neexistencia konkuren¢nych
tlakov vyvijanych ostatnymi liekmi a ich vplyv na rokovania o cendch rozhodujticimi
faktormi pre obchodné vyhliadky farmaceutickych podnikov a predstavuja preto roz-
hodujuce faktory na ucely definicie tovarového trhu.

133 Komisia tvrdi, Ze v procese urc¢ovania cien zohradvaju dlohu aj ponuka a dopyt, ke-
dZze uréend cena obvykle zavisi od ochoty ndkupnej organizécie platit, ktord je zase
podmienend jej platobnou schopnostou a hodnotou, ktora prikladd lieku z hladiska
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terapeutickej t¢innosti a inovacie, a od ochoty farmaceutického podniku dodévat.
Skuto¢nost, Ze verejné politiky sa lisia v jednotlivych krajindch alebo v posudzova-
nych obdobiach, nespdsobuje tplnu irelevantnost ceny, kedZe je nepochybné, ze vac-
$ia farmaceuticka Gc¢innost v porovnani existujicimi vyrobkami je stdle vyznamnym
faktorom pri rokovaniach. Komisia doddva, Ze skuto¢nost, ze cena Losecu bola ovela
citlivejsia na vstup liekov zaloZenych na podobnych alebo rovnakych molekuldch na
trh ako lieky nizsej rady ako napriklad H2 blokétory, a to zdaleka nie kvoli arbitrdrne-
mu vykonu regulacnej pravomoci, potvrdzuje tento ndzor.

13+ Komisia popiera tvrdenie EFPIA, Ze vyrobcovia nemdézu slobodne urcovat ceny svo-

135

jich liekov a uvddza, Ze spomedzi posudzovanych krajin sa v Spojenom krélovstve po-
uziva voln4 tarifikdcia, v Belgicku st stanovené iba maximélne ceny, a pét ¢lenskych
$tatov pouziva systémy referencnej ceny, v ramci ktorych moézu farmaceutické pod-
niky slobodne urcit ceny vyssie ako troven nihrad. Komisia sa navy$e domnieva, ze
skutocnost, ze ceny dohodnuté s nakupnymi organizdciami boli nad drovnou konku-
rencnych cien, je potvrdend tym, Ze cena Losecu a inych IPP po uvedeni generického
omeprazolu v Nemecku v roku 1999 znacne klesla.

Komisia doddva, Ze hoci nie je sporné, Ze cena nema velky vplyv na prax predpisova-
nia liekov lekdrmi, kedZe tito sa riadia hlavne terapeutickymi hladiskami, cena znac¢ne
ovplyviuje prijmy pochadzajice zo spotreby. Tlaky vyvijané na obchodné sprévanie
vyrobcu IPP preto mali byt postidené nielen so zretelom na otdzku, ¢i H2 blokétory
znizili predaje, ale aj so zretelom na otdzku, ¢i znizili ceny.
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Pokial ide o tvrdenie Zalobkyn zaloZené na tom, ze celkové ndklady na liecbu pomo-
cou IPP su nizsie kvoli tomu, Ze tato lie¢ba trva kratsie, Komisia sa domnieva, Ze toto
tvrdenie vyplyva zo ,zjednoduseného vyc¢islenia“ pomeru medzi nakladmi a G¢innos-
tou IPP a H2 blokatorov. V tomto ohlade poznamendva, Ze toto tvrdenie zohladruje
iba jediny faktor, ¢as potrebny na vyliecenie, a to iba v pripade jedinej z choréb, na
liecbu ktorych bol Losec povoleny, zalido¢ného vredu. Toto tvrdenie navyse prehlia-
da, ze IPP st znac¢ne nadradené H2 blokitorom z hladiska percenta vylie¢enia, zmier-
nenia symptémov a prevencie recidivy, a Ze IPP a H2 blokatory sa povazovali za lieky,
ktoré mali rozne postavenie v hierarchii sposobov liecby. [déverné']

Uvedenie nového lieku vyssej kvality moze okrem toho viest k znacnému objemu
dodato¢nych predajov v pripadoch, ked dovtedy dostupné spdsoby lie¢by neboli vyu-
zivané, a to kvoli pouzivaniu nového lieku v spojeni s existujicim vyrobkom. V tomto
ohlade kombinované predaje H2 blokatorov a IPP v dotknutych krajindch v rokoch
1993 az 1999 stupli o viac ako o 50 %, hoci ni¢ nenasvedcuje tomu, Ze by v podobnom
pomere stipol pocet zodpovedajucich ochoreni. Je teda pravdepodobné, Ze uvedenie
IPP na trh bolo sprevddzané zvy$enim absolutnych nédkladov na liecbu gastrointesti-
nélnych choréb stvisiacich s hyperaciditou.

Komisia navy$e poznamenava, Ze pocas Ustnej Casti konania Zalobkyne nepopreli, zZe
IPP boli drahsie ako H2 blokétory. V kazdom pripade nie je namieste vykonat Gpravu
navrhovanu zalobkynami, kedze terapeutickd nadradenost IPP umoznila dosiahnut
vyssie absoluitne ceny za jednotku mnozstva na jednej strane, a viedla lekarov k ich ¢o-
raz ¢astejsiemu predpisovaniu na druhej strane. Uprava cien z dévodu terapeutickej

1 — Skryté doverné adaje.
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nadradenosti IPP by sa tak rovnala ignorovaniu faktora, ktory chrénil IPP pred kon-
kurenciou zo strany H2 blokatorov.

Pokial ide o tdajne nespravny vyklad vyznamu ,prirodzenych javov, Komisia uvé-
dza, Ze je potrebné, aby bol kazdy skiimany jav izolovany a analyzovany v relativne
stabilnom kontexte. Domnieva sa, Ze Zalobkyne nie st opravnené tvrdit, zZe vychadza-
la z izolovanych javov pozorovanych v dvoch krajindch, aby definovala trh v rokoch
1993 az 2000 v siedmych krajindch. Analyza javov vykonana Komisiou totiz doplna
a potvrdzuje zistenia tykajuce sa Sirokej skaly faktorov, ako s vlastnosti vyrobku, pre-
daje a charakteristiky zastupitelnosti a cien po¢as posudzovanych rokov. Komisia sa
navy$e domnieva, Ze hoci boli zohladnované izolovane, ,prirodzené javy“ identifiko-
vané v Nemecku a v Spojenom kralovstve predstavuju samy osebe spolahlivé dokazy
toho, ze H2 blokatory nevyvijali vyznamny konkuren¢ny tlak na IPP. Komisia dodéva,
ze sprava Lexecon nerozptylila jej pochybnosti tykajtice sa autokorelicie, modelovej
$pecifikacie, ktord predpokladd, ze H2 blokatory a IPP patria k tomu istému trhu,
a ,celofanového omylu“. Zavery spravy Lexecon navySe nie st v rozpore s existen-
ciou odli$ného trhu IPP v Nemecku a v Spojenom krélovstve, ¢o zalobkyne nepopreli.
V reakcii na tvrdenie, Ze nevykonala svoju vlastni ekonometrickd analyzu, Komisia
tvrdi, Ze jej analyza sa opiera o mnozstvo informacii obsiahnutych v spise. Uvadza
vsak, Ze osobitosti trhu stazuju uplatnenie standardnych ekonometrickych modelov
zastupitelnosti dopytu.

Komisia rovnako poznamendva, ze Zalobkyne neoznacuju $pecifické stibezné javy,
ktoré mali byt zohladnené pri vyklade javov posidenych Komisiou na trhu Spojeného
kralovstva a na nemeckom trhu. Okrem toho popiera tvrdenie, Ze jej posidenie sa
nezakladd na podrobnych skutkovych udajoch, kedZe toto posudenie spociva najmi
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na udajoch IMS Health tykajtcich sa dopytu a cien dotknutych vyrobkov, ako aj na
udajoch, ktoré poskytla samotnd AZ v odpovedi na ozndmenie o vyhradach.

Komisia sa nésledne rad za radom zaoberd ,prirodzenymi javmi“ analyzovanymi
v napadnutom rozhodnuti. Pokial ide o vstup pantoprazolu na trh v Nemecku v roku
1994, poznamendva, ze dalsi pokles trhového podielu H2 blokatorov po uvedeni pan-
toprazolu znamens, Ze IPP ziskali predaje na tikor H2 blokdtorov a zaznamenali vy-
znamny rozmach predajov. Hoci podla Komisie tento vyvoj naznacuje, Ze IPP vyvijali
v uvedenom c¢ase zna¢ny konkurencny tlak na H2 blokatory, nepreukazuje, Ze to pla-
tilo aj naopak.

Pokial ide o vstup generického ranitidinu na nemecky trh v roku 1995, Komisia popie-
ra, ze predaje Losecu utrpeli uvedenim tohto generického vyrobku a zaroven predaje
ostatnych IPP na isty Cas prestali narastat a poznamenava, ze Ciselné udaje v sprave
Lexecon sa zakladaji na objeme. Zdoraznuje, ze zalobkyne nevysvetluja dovod, pre
ktory v tomto pripade predaje vyjadrené hodnotou nepredstavuju vhodnejsi ukazova-
tel pre diferencované vyrobky. Predaje IPP, vyjadrené hodnotou ako percento kombi-
novanych predajov IPP a H2 blokétorov, nadalej narastali z 32 % v roku 1994 na 42 %
v roku 1995, 57 % v roku 1996 a 67 % v roku 1997 (tabulka ¢. 16 prilozend k napad-
nutému rozhodnutiu; Komisia poukazuje aj na vyvoj predajov IPP vyjadrenych v ab-
solitnej hodnote zndzorneny v tabulke ¢. 11 tejto prilohy). V kazdom pripade ro¢né
¢isla objemu predajov nepotvrdzujd tvrdenie Zalobkyi, kedZe z tabulky ¢. 19 priloze-
nej k napadnutému rozhodnutiu vyplyva, ze v Nemecku dochadzalo v rokoch 1994
az 1997 k neprerusenému poklesu ro¢ného objemu predajov liecby pomocou H2 blo-
kétorov, a v tom istom obdobi k neprerusenému nérastu ro¢ného objemu predajov
IPP. Pokial ide o tvrdenie EFPIA zalozené na tom, Ze uvedenie generického ranitidi-
nu v Nemecku v roku 1995 spdsobilo pokles trhového podielu Losecu vyjadreného
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v objeme, Komisia uvddza, Ze relevantné je iba porovnanie medzi H2 blokitormi
a IPP a nie porovnanie medzi H2 blokdtormi a iba Losecom.

Komisia sa domnieva, Ze na zaklade grafov ¢. 5 a 6 v sprave Lexecon nemozno dospiet
k zdveru, Ze sa pocet propagacnych navstev u lekirov v stvislosti s Losecom zvy$oval.
Poznamenadva, Ze z grafu ¢. 5 v tejto sprave vyplyva, Ze pocet propagacnych navstev
u lekdrov v stvislosti s H2 blokatormi sa v case uvedenia generického ranitidinu viac
ako zdvojnésobil, a nésledne znovu klesol na svoju predchddzajiicu troven. Zaver,
ktory Komisia vyvodila v odévodneni ¢. 424 napadnutého rozhodnutia, je teda sprav-
ny. Komisia navyse tvrdi, Ze jej analyza ,prirodzenych javov” sa sustredila na niektoré
identifikovatelné javy, ktoré mali podstatné a pozorovatelné ucinky pocas krétkeho
obdobia. Napadnuté rozhodnutie tak zohladiiuje iba $pecificky jav uvedenia generic-
kého ranitidinu na trh v Nemecku, pretoze je to jediny jav, ktory ma jasnd savislost
s poctom propaga¢nych navstev u lekarov.

Pokial ide o vstup generického omeprazolu na nemecky trh v roku 1999, Komisia
vysvetluje, Ze vplyv generického omeprazolu na predaje a cenu Losecu treba vykla-
dat v stvislosti so zjavnou neexistenciou akychkolvek u¢inkov uvedenia generického
ranitidinu na ceny a predaje IPP. Tvrdenie, Ze identifikdcia najbliz$ej ndhrady daného
vyrobku nevylucuje existenciu inych blizkych ndhrad, neumoznuje Zalobkyniam, aby
vyvratili zdver Komisie, Ze H2 blokdtory nevyvijali v Nemecku dostato¢ny konku-
renc¢ny tlak na to, aby patrili k tomu istému trhu ako IPP.

Pokial ide o vstup generického ranitidinu na trh v Spojenom krélovstve v roku 1997,
Komisia uvadza, zZe z tabulky ¢. 16 priloZenej k napadnutému rozhodnutiu vyplyva,
ze predaje IPP, vyjadrené ako percento kombinovanych predajov IPP a H2 blokétorov,
od roku 1997 v Spojenom krélovstve nadalej narastali, a to napriek uvedeniu generic-
kych H2 blokatorov na trh 1. janudra toho istého roka. Tabulky ¢. 30 a 37 prilozené
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k napadnutému rozhodnutiu navyse ukazujy, ze aj predaje a ceny Losecu v roku 1997
stapli. Aj keby sa mali podla Komisie pouzit informécie tykajice sa predajov vyjadre-
nych objemom, nie je mozné z grafu ¢. 7 v sprave Lexecon vyvodit, Ze predaje Losecu
v Case uvedenia generického ranitidinu na trh Spojeného kralovstva znaé¢ne klesli,
pretoze pokles predajov Losecu nebol mimoriadny v porovnani s celkovymi zmena-
mi predajov vyjadrenych objemom, meranymi na mesa¢nom zaklade. Navyse predaj
ostatnych IPP vyjadreny objemom nadalej bez prerusenia narastal.

Komisia sa domnieva, Ze tvrdenie Zalobkyn, Ze jej empirické preskiimanie bolo velmi
obmedzené, je ned6vodné, a ze zoznam ddkazov, ktoré Zalobkyne predlozili, nemeni
nic¢ na vyssie uvedenych ivahach. Okrem toho popiera zaver zalobkyn a poznamena-
va, Ze nie je dolezité, ze predaje H2 blokéatorov boli este na konci posudzovaného ob-
dobia znacné, kedze existencia odli$ného trhu nie je podmienend velkym poklesom
predajov jednej kategérie vyrobkov.

c) Postudenie Vseobecnym sudom

147 Vyhrady, ktoré formulovali zalobkyne a EFPIA, mozno v podstate zoskupit okolo

troch otdzok, ktoré sa tykaju nedostato¢ného zohladnenia terapeutického pouzitia,
prili$énej pozornosti venovanej cenovym ukazovatelom a prilisnej vahe prikladanej
»prirodzenym javom®. Tieto vyhrady budi postupne preskimané nizsie.
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O zohladneni terapeutického pouzitia dotknutych vyrobkov

Zalobkyne a EFPIA v podstate tvrdia, Ze Komisia sa prili$ spolahla na opis terapeutic-
kych vlastnosti vyrobkov bez zohladnenia ich terapeutického pouzitia, ktoré je podla
ich nazoru rovnaké.

V tomto ohlade treba poznamenat, Ze v oddévodneniach ¢. 373 az 379 napadnutého
rozhodnutia Komisia zacala svoju analyzu definicie trhu v prvom rade konstatova-
nim, Ze medzi IPP a H2 blokdtormi existovali vyznamné rozdiely z hladiska mecha-
nizmu G¢inku. Komisia tak uviedla, ze kvoli ich jedine¢nému mechanizmu G¢inku
spocivajicemu v priamom posobeni na proténovi pumpu, ktora zodpoveda za kys-
lost, boli IPP z terapeutického hladiska nadradené H2 blokdtorom. Bez ohladu na to,
ze Komisia povazovala mechanizmus u¢inku za podstatnu vlastnost vyrobku, dala si
pozor na to, aby v odévodneni ¢. 378 napadnutého rozhodnutia spresnila, ze tento
faktor sim osebe nestadi na preukdzanie existencie odli$ného trhu.

Komisia sa preto v druhom rade ststredila na terapeutické pouzitie IPP a H2 blokato-
rov. V od6évodneni ¢. 382 napadnutého rozhodnutia uviedla, Ze v mnohych pripadoch
peptickych vredov, vredov po nesteroidnych protizapalovych latkach, Zollinger-Elli-
son syndrému, gastro-ezofagalneho refluxu a dyspepsii, boli IPP povazované za jedi-
ny G¢inny liek z hladiska zmiernenia symptémov, vyliecenia a dlhodobej prevencie
recidivy. Komisia v oddvodneniach ¢. 384 a 490 napadnutého rozhodnutia rovnako
konstatovala, Ze Losec vyvijal vyznamny konkuren¢ny tlak na H2 blokatory, ¢o nitilo
ich vyrobcov, aby sa zamerali na menej zhubné choroby tradi¢ne lie¢ené pomocou
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antiacidov a algindtov. Prave z tohto dévodu bolo mozné v posudzovanom obdobi
ziskat H2 blokatory bez lekarskeho predpisu.

Toto konstatovanie bolo v zna¢nej miere potvrdené vyhlaseniami lekarskych exper-
tov, ktoré predlozili zalobkyne pocas spravneho konania, z ktorych vyplyva, ako je
spomenuté v bode 68 vyssie, ze IPP sa vo vSeobecnosti pouzivali na liecbu zdvaznych
foriem chorob, zatial ¢o H2 blokétory boli uréené viac na lie¢bu ich lahsich foriem.
V odévodneni ¢. 389 napadnutého rozhodnutia sa tak Komisia domnievala, Ze tera-
peutickd nadradenost IPP viedla k ich hierarchickému usporiadaniu vo vztahu k H2
blokatorom, takze tieto vyrobky boli pouzivané v réznych $tadiach liecby v zavislosti
od jej zmiernenia alebo zintenzivnenia.

V désledku toho z napadnutého rozhodnutia jednoznacne vyplyva, ze Komisia sa pri
definovani trhu neobmedzila na zistenie terapeutickych vlastnosti vyrobkov. Prave
naopak, mechanizmus G¢inku IPP bol povazovany za podstatny faktor iba v rozsahu,
v akom urcoval terapeuticki nadradenost IPP nad H2 blokdtormi. T4to terapeutic-
ké nadradenost bola nésledne povazovand za faktor urcujici rozdiel v terapeutickom
pouziti IPP a H2 blokdtorov, a teda vztah medzi tymito vyrobkami z hladiska funk¢-
nej zastupitelnosti.

Hoci st teda zalobkyne, ako to vyplyva z rozhodovacej praxe Komisie uvedenej
v bode 108 vyssie, opravnené uviest, Ze rozdiely v mechanizme ti¢inku medzi liekmi
treba zohladnit vtedy, ked maju tieto rozdiely za ndsledok rézne terapeutické pou-
zitie, a ignorovat ich vtedy, ked si dotknuté lieky zachovdvaja podobné terapeutické
pouzitie, nemozu tvrdit, Ze Komisia v tomto pripade nezohladnila terapeutické po-
uzitie. Z napadnutého rozhodnutia vyplyva, Ze ho Komisia vo svojej analyze nélezite
zohladnila.
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154 Pokial ide o vyhradu zaloZend na tom, ze Komisia sa odchylila od svojej rozhodova-
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cej praxe, ktord spociva v tom, Ze sa na ucely definicie trhu zohladiiuje tretia droven
ATC, najprv treba uviest, ze z oddvodnenia ¢. 371 napadnutého rozhodnutia vyplyva,
ze systém ATC zaraduje farmaceutické vyrobky do roznych skupin v zdvislosti od
organov alebo systémov, na ktoré pdsobia a v zdvislosti od ich chemickych, farma-
kologickych a terapeutickych vlastnosti, a rozdeluje ich do piatich réznych drovni.
Tretia troven ATC zoskupuje farmaceutické vyrobky podla ich terapeutickych indi-
kdcii, $tvrtd droven ATC obvykle zohladiiuje mechanizmus uc¢inku a piata troven de-
finuje najuzsie triedy, kedZe zahtna individudlne G¢inné latky. Komisia v napadnutom
rozhodnuti uviedla, Ze na tely definicie trhu zacina analyza vo v§eobecnosti tretou
uroviiou ATC. Dodala v8ak, ze sa zohladnujd aj ostatné arovne ATC v pripade, ked
sa zd4, Ze sd na nich vyvijané dostatocne silné konkurencné tlaky a ked sa v dosledku
toho nezd4, ze tretia Groven ATC umoznuje spravne definovat trh.

Z od6vodnenia ¢. 372 napadnutého rozhodnutia vyplyva, ze v prejednavanej veci Ko-
misia nezohladnila tretiu droven ATC, kedZze trieda A02B obsahuje iba lieky urc¢ené
na lie¢bu peptickych vredov a nezahfna lieky urcené na liecbu dvoch z troch hlavnych
gastrointestinalnych chorob suvisiacich s hyperaciditou, a to gastro-ezofagalneho re-
fluxu a dyspepsii. EFPIA v$ak neuvaddza ziadne tvrdenie spochybnujice dévodnost
posudenia Komisie v tomto ohlade. Treba navys$e uviest, Ze zohladnenie trovne ATC,
do ktorej st zaradené lieky, predstavovalo iba predbeznt etapu v analyze Komisie.

Vyhradu zaloZend na tom, ze Komisia nespravne prikladala prili§ velky vyznam vlast-
nostiam vyrobkov a nezohladnila ich terapeutické pouzitie treba v dosledku toho
zamietnut.
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O vyzname prikladanom cenovym ukazovatelom

Zalobkyne a EFPIA sa domnievajt, ze Komisia sa na t¢ely definicie relevantného trhu
dopustila zjavne nespravneho postidenia cenovych faktorov.

Na ucely posudenia tvrdeni zalobkyn a EFPIA treba pripomentt regula¢ny ramec far-
maceutického odvetvia tak, ako vyplyva zo zisteni nachddzajicich sa v napadnutom
rozhodnuti, ktoré neboli spochybnené.

V napadnutom rozhodnuti Komisia uviedla, ze v pripade liekov, ktorych cenu na-
hréddzaju verejné orgdny, ovplyviovali tieto orgény ceny podla dvoch systémov, ktoré
st niekedy v niektorych krajindch skombinované. V prvom systéme verejné organy
dojednévajui nahrddzant cenu s vyrobcami alebo ju urcia jednostranne na zéklade
informécii, ktoré im vyrobcovia ozndmia. Verejné orgdny pri tom zohladiiuja pridana
hodnotu z terapeutického hladiska, pomer nédkladov a i¢innosti, ceny rovnakych ale-
bo podobnych vyrobkov na vnitornom trhu alebo na zahrani¢nych trhoch, ako aj na-
klady na vyskum a vyvoj zna$ané vyrobcami (od6vodnenia ¢. 118 a 120 napadnutého
rozhodnutia). V tomto ohlade Komisia zdoraznila, Ze schopnost podniku dosiahnut
vyssie ceny je tym vécsia, ¢im viac je jeho vyrobok nevyhnutny na vhodnti lie¢bu nie-
ktorych ochoreni (odévodnenie ¢. 356 napadnutého rozhodnutia).

V druhom systéme sa nahradzand cena ur¢i podla referenénej ceny, ktord je pre kazdu
skupinu vyrobkov s podobnym terapeutickym uc¢inkom stanovena na zdklade rela-
tivne nizkej ceny jedného alebo viacerych vyrobkov tejto skupiny. Referen¢nd cena
predstavuje maximalnu vysku ndhrady pre vSetky vyrobky referencnej kategorie,
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a vyrobcovia mozu slobodne urcit vyssie ceny, pricom v tomto pripade musia do-
dato¢né néklady znasat pacienti. Na otdzky VSeobecného sudu Komisia potvrdila,
Ze tento systém sa obvykle uplatiuje iba na vyrobky, pre ktoré existuje generickd
verzia. Tento systém moze byt sprevidzany mechanizmom ndhradnych liekov, kto-
ry lekdrnam povoluje alebo ukladé povinnost, aby nahradili vyrobok predpisany le-
kédrom lacnej$im generickym ekvivalentom (oddvodnenia ¢. 118 a 119 napadnutého
rozhodnutia).

Analyza existujicich systémov v Nemecku, Belgicku, Dansku, Nérsku, Holandsku,
Spojenom kralovstve a vo Svédsku viedla Komisiu k zaveru, ze rokovacia sila farma-
ceutickych podnikov znac¢ne zavisela od pridanej hodnoty a t¢innosti ich vyrobkov
v porovnani s ostatnymi vyrobkami na trhu. Vyrobkom uskuto¢nujicim inovaény
prienik, ktoré ponidkaju vyznamné vyhody v porovnani s existujicimi vyrobkami,
totiz vo véeobecnosti verejné organy urcuji vyssiu cenu (odévodnenie ¢. 128 napad-
nutého rozhodnutia). Komisia zd6raznila, ze v Nemecku a v Dansku (od roku 1995),
v Holandsku (do roku 1996), v Spojenom kréalovstve a vo Svédsku mohli vyrobco-
via slobodne urcovat ceny svojich nahradzanych vyrobkov. Vyrobcovia v$ak zriedka
uréuja ceny nad uroviiou nédhrady stanovenej verejnymi orgdnmi, kedZe v pripade,
ked si pacienti musia hradit sumu prevy$ujicu ¢ast nahrddzanej ceny, sa dopyt sta-
va elastickejsi. V systéme referencnych cien moze trhovy podiel vyrobcu originalne-
ho lieku, ktory neznizi svoju cenu na uroven referencnej ceny stanovenej po vstupe
generického vyrobku na trh, vyznamne klesnut (odévodnenie ¢. 129 napadnutého
rozhodnutia).

V tomto pripade Komisia uviedla, Ze ceny IPP boli celkovo v rokoch 1991 az 2000
vyznamne vy$$ie ako ceny H2 blokdtorov (od6vodnenie ¢. 401 napadnutého
rozhodnutia).
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V prvom rade VSeobecny sud poznamendva, Ze zo zisteni, ktoré urobila Komisia
ohladom regula¢nych systémov, prostrednictvom ktorych verejné orginy ovplyviiuja
alebo urcuju ceny vyplyva, Ze cena nového farmaceutického vyrobku v zna¢nej mie-
re zavisi od toho, ako verejné organy vnimaja jeho relativnu terapeutickit hodnotu
v porovnani s existujucimi vyrobkami. Ked ma novy vyrobok z terapeutického hla-
diska pridand hodnotu, mé vnuitrostatny organ tendenciu priznat mu v zavislosti od
systému platného v posudzovanom state troven nahrady alebo maximalnu predajnt
cenu, ktoré su ovela vyssie nez maju existujice farmaceutické vyrobky s niz$ou tera-
peutickou hodnotou.

Této Gvaha navy$e zodpovedd tomu, ¢o uviedla Komisia. V odévodneni ¢. 369 napad-
nutého rozhodnutia totiz uviedla, ze terapeutické vyhody a pomer ndkladov k u¢in-
nosti IPP boli kli¢ovymi faktormi pri schopnosti farmaceutického podniku dojednat
relativne vysoké ceny s vnutrostitnymi organmi. Podobne v odévodneni ¢. 385 na-
padnutého rozhodnutia Komisia konstatovala, Ze skuto¢nost, Ze cena, ktora dosiahla
AZ za Losec bola vyssia ako cena H2 blokatorov preukazuje, Ze verejné organy vnima-
li IPP ako z terapeutického hladiska nadradené.

Vseobecny sud sa preto domnieva, ze rozdiel v absoltatnych cenach medzi IPP a H2
blokatormi odraza do znacnej miery to, Ze verejné organy vnimali faktor, ktory uz
Komisia zohladnila na acely definicie trhu, a to vyssiu terapeutickd ac¢innost IPP v po-
rovnani s H2 blokatormi.

V druhom rade treba uviest, ako to vyplyva z bodu 39 ozndmenia o definicii trhu, Ze
podobnost, alebo dokonca zblizovanie cenovych Grovni, mézu mat vyznam na tce-
ly definicie relevantného tovarového trhu, kedze vyznamné rozbiehanie cien dvoch
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vyrobkov sa mozZe prejavit v pripade, ked lacnej$i vyrobok nevyvija Ziadny konku-
rencny tlak.

Zalobkyne a EFPIA tvrdia, Ze rozdiel medzi cenami nemé v tomto pripade Ziadny
vyznam, kedZe ceny nie st vysledkom obvyklého vzdjomného konkuren¢ného po-
sobenia, ale su silne ovplyviiované verejnymi orgdnmi. So zretelom na toto tvrdenie
treba preskdmat, ¢i skutoénost, ze vzdjomné cenové konkuren¢né pésobenie medzi
H2 blokétormi a IPP je ur¢ované verejnymi orgdnmi a vnitro$tatnymi regula¢nymi
systémami ma za nésledok dplnu irelevantnost rozdielov v absolttnych cenach IPP
a H2 blokatorov.

V tomto ohlade treba poznamenat, Ze zo zisteni, ktoré urobila Komisia ohladom vnut-
rostatnych regulacnych ramcov, ktorymi sa riadi uréovanie cien vyplyva, Ze pocas re-
levantného obdobia mohli podniky slobodne urcovat svoje ceny v Nemecku, Dénsku,
Norsku, Holandsku aZ do roku 1996, vo Svédsku, a pokial to umoziioval rdmec ziskov
dohodnuty s verejnymi orgdnmi, aj v Spojenom krélovstve. V Belgicku, kde bol az do
roku 2001 v G¢innosti systém maximdlnych cien, a v Holandsku, kde bol systém maxi-
malnych velkoobchodnych cien zavedeny v roku 1996, bola sloboda farmaceutickych
podnikov urc¢ovat ceny obmedzend. Okrem toho v Spojenom krélovstve urcovali ve-
rejné orgdny aj ceny nahradzanych generickych vyrobkov (odévodnenie ¢. 121 az 129
napadnutého rozhodnutia).

Z tychto pripomienok vyplyva, Zze ceny farmaceutickych vyrobkov mohli byt stano-
vené nad droviiou ndhrady priznanej verejnymi orgdnmi vtedy, ked mé dopyt sklony
k vécsej elasticite. Ni¢ v napadnutom rozhodnuti vSak neumoznuje urdit, ¢i a v akom
rozsahu boli ceny IPP v posudzovanych krajindch urc¢ené nad Grovnou nahrady.
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Doévodnost tvrdenia zalobkyn, ze rozdiely v cendch medzi IPP a H2 blokdtormi st
v tomto pripade irelevantné, preto treba preskimat za dvoch predpokladov, a to po
prvé, ze ceny farmaceutickych vyrobkov boli urcené verejnymi organmi a/alebo ne-
prekracovali droven ndhrady urcent verejnymi orgdnmi a po druhé, ze ceny farmace-
utickych vyrobkov prekracovali Groven nahrady stanovent verejnymi organmi.

Po prvé, pokial ide o vyznam, ktory ma rozdiel v cendch IPP a H2 blokatorov za pred-
pokladu, zZe ceny farmaceutickych vyrobkov boli urcené verejnymi orgdnmi a/alebo
neprekracovali uroven nahrady, treba na ivod poznamenat, Ze z odévodnenia ¢. 130
napadnutého rozhodnutia vyplyva, Ze ak verejné organy sledovali politiku zniZzovania
svojich nédkladov na zdravotnd starostlivost, bolo cielom pouzitych prostriedkov vo
vSeobecnosti podporovat lekdrov v tom, aby predpisovali generické farmaceutické
vyrobky namiesto ich originalnych verzii. Okrem toho systém referen¢nych cien plat-
ny vo vicsine dotknutych krajin, ktory sa uplatiioval iba vtedy, ked existovala gene-
rickd verzia vyrobku, a opatrenia, ktorych cielom bolo podporit alebo dokonca vyza-
dovat, aby lekdrne nahrddzali predpisané origindlne lieky ich generickymi verziami,
boli sposobilé umoznit generickym vyrobkom, aby po svojom uvedeni na trh vyvijali
znacny konkurenc¢ny tlak na originalne IPP, ako je napriklad Losec.

Zo spisu vsak nevyplyva, Ze vnatrostatne regula¢né systémy vyvijali tlak na znizovanie
predajov alebo cien IPP kvoli niz$ej cene H2 blokédtorov. Nezd4 sa totiz, ze by verejné
organy vo vSeobecnosti uprednostiiovali alebo vyzadovali, aby boli IPP nahradzované
H2 blokatormi pri vydavani liekov v lekarni. Z napadnutého rozhodnutia okrem toho
vyplyva, ze kedZze systém referen¢nych cien sa v dotknutych $tatoch uplatnioval iba
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na origindlne farmaceutické vyrobky a ich generické verzie, ceny IPP alebo trovne
néhrady, ktoré im boli priznané, nijako nezaviseli od (niz$ich) cien H2 blokétorov.

Z uvedeného vyplyva, Ze hoci vnutrostatne regula¢né systémy do urcitej miery branili
obvyklému konkurené¢nému vzdjomnému cenovému pdsobeniu medzi farmaceutic-
kymi vyrobkami, zdroven plati, Ze mohli zna¢ne ovplyvnit prijmy farmaceutickych
podnikov stanovenim cien alebo trovni ndhrady s poukazom na ceny generickych
vyrobkov a uprednostiiovanim alebo vyzadovanim, aby origindlne IPP boli nahridza-
né ich generickymi verziami pri vydaji liekov v lekarni.

Skutocnost, Ze v tomto pripade regulacné systémy neovplyviovali ceny alebo vysku
predajov IPP s poukazom na niz$ie ceny H2 blokatorov vedie k zaveru, Ze trovne
ndhrady priznané IPP do znacnej miery branili tomu, aby na nich niz$ie ceny H2
blokdtorov vyvijali konkurenény tlak. V tomto ohlade treba pripomenut, Ze cielom
definicie relevantného trhu je urcit konkurenéné tlaky, ktoré s vyvijané na vyrobok,
na zdklade ktorého je definovany trh. Skutocnost, ze pricinou toho, Ze takéto kon-
kurenc¢né tlaky neexistuja alebo st nevyznamné, je regulacny ramec, ktory urcuje
podmienky a rozsah vzdjomného konkurenc¢ného pésobenia medzi vyrobkami, nemd
vplyv na vyznam, ktory treba pri definovani trhu prikladat zisteniu, ze tieto konku-
rencné tlaky neexistuja alebo st nevyznamné.

Ak je totiz preukdzané, ze skupina vyrobkov nie je vyznamne vystavend konkurenc-
nym tlakom inych vyrobkov, takze tito skupinu mozno povazovat za tvoriacu rele-
vantny tovarovy trh, potom md druh alebo povaha faktorov, ktoré chrania tato sku-
pinu vyrobkov pred akymkolvek vyznamnym konkuren¢nym tlakom, iba obmedzeny
vyznam, kedZe zistenie, zZe takéto konkuren¢né tlaky neexistuji, umoziuje dospiet
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k zdveru, Ze podnik, ktory md dominantné postavenie na takto definovanom trhu, je
schopny zasiahnut do zaujmov spotrebitelov na tomto trhu tym, Ze zneuZzivajicim
spravanim brani zachovaniu efektivnej hospodarskej sutaze.

176V ddsledku toho sa Komisia nedopustila zjavne nespravneho posudenia, ked v 0d6-

178

vodneni ¢. 364 napadnutého rozhodnutia uviedla, ze pévodné uréenie a ndsledné
zachovanie ceny novej kategdrie vyrobkov na ovela vys$$ej drovni nez je cena inych
vyrobkov pouzivanych v rovnakej terapeutickej oblasti, odrdza nizky stupen konku-
ren¢ného tlaku zo strany posledne uvedenych vyrobkov.

Po druhé, za predpokladu, Ze ceny IPP mohli byt vyssie ako troven ndhrady stanove-
nd verejnymi orgdnmi, takze pacient bol ndteny zndsat tento rozdiel, mohla existovat
elasticita dopytu, hoci, ako tvrdia zalobkyne a EFPIA, zo spisu vyplyva, Ze tato elasti-
cita by bola v kazdom pripade nizka so zretelom na centrdlnu tlohu, ktord zohrdvaja
lekari pri vybere predpisovanych liekov a vyznam prikladany terapeutickej a¢innosti
vyrobkov pri tomto vybere.

V tomto ohlade treba dodat, Ze skuto¢nost, ktord nebola spochybnen, a sice, ze pa-
cienti a lekdri prejavuja iba obmedzenu citlivost na ceny liekov, a to aj v pripade, ked
su tieto ceny vysSie ako Grovne ndhrady, potvrdzuje Gvahu, Ze H2 blokétory pros-
trednictvom svojich nizsich cien nevyvijali vyznamny konkuren¢ny tlak na IPP, ¢o sa
mohlo prejavit vyznamnym rozdielom v absoldtnych cenéch tychto vyrobkov.

II - 2897



179

180

181

182

ROZSUDOK Z 1.7.2010 — VEC T-321/05

Treba spresnit, Ze na tcely postdenia, ¢i nizsie ceny H2 blokatorov vyvijali vyznamny
konkurencny tlak na IPP, ma otdzka, ¢i boli ceny IPP vyssie ako uroven ndhrady iba
obmedzeny vyznam, kedZze preskiimanie sa musi sistredovat najmi na to, ¢i nena-
hradzana cast ceny IPP, ktord zostdva na tarchu pacientov, je alebo nie je vyssia ako
nenahradzana ¢ast ceny H2 blokdtorov, ktord musia hradit pacienti.

Ak by totiz nenahrddzand cast ceny IPP zostdvajica na tarchu pacientov bola vyssia
ako nenahrddzana ¢ast ceny H2 blokatorov, ktord museli hradit pacienti, bolo by sa
treba domnievat, ze H2 blokétory nevyvijali vyznamny konkuren¢ny tlak na IPP, ked-
ze pacienti sdhlasili s tym, Ze budil zndsat dodato¢ny vydavok pri kiape IPP.

Ak bol naopak vydavok, ktory v kone¢nom désledku znasali pacienti pri kipe H2
blokéatorov, vyssi ako ten, ktory znasali pri kipe IPP kvdli vysokej trovni nahrady
priznanej IPP, bolo by treba z dévodov uvedenych v bodoch 174 a 175 vyssie znovu
uviest, ze skutocnost, Ze regula¢ny systém chrénil IPP pred konkuren¢nym tlakom,
ktory mohli vyvijat H2 blokatory prostrednictvom nizsej ceny, nebrani definicii re-
levantného tovarového trhu vylucujticej H2 blokatory, ale naopak, potvrdzuje ju. Za
tejto situdcie by totiz bolo treba uviest, ze pre vysokd uroven ndhrady priznanej IPP
regula¢ny systém do zna¢nej miery branil tomu, aby H2 blokatory prostrednictvom
cien vyvijali vyznamny konkurencny tlak na IPP. Toto zistenie je relevantné na tcely
posudenia konkuren¢nych tlakov vyvijanych na IPP.

V kazdom pripade Komisia nemoéze tvrdit, ako to robi v odévodneni ¢. 365 napad-
nutého rozhodnutia, Zze schopnost podniku zachovat ceny nad troviiou ndhrady
tam, kde md dopyt sklony k vicsej elasticite, predstavuje v zdsade sama osebe dokaz
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neexistencie vyznamného konkuren¢ného tlaku, bez toho, aby preskimala rozsah,
v akom je cena inych potenciélne zastupitelnych vyrobkov nahrddzand vndtrostat-
nym systémom zdravotného poistenia. Komisia totiz v tomto pripade nepreukdzala,
ze nenahrddzand Cast ceny, ktort pacienti znésali pri kiipe H2 blokatorov, bola nizsia
ako nenahrddzand ¢ast ceny IPP. Z dovodov uvedenych v predchddzajiacich bodoch
vSak tato chyba nema vplyv na spravnost zaverov Komisie, ktord sa domnievala, Ze
pokial boli ceny vyssie ako uroven ndhrady, znamenali vy$sie absolutne ceny IPP nez
absolatne ceny H2 blokatorov, Ze H2 blokatory nevyvijali vyznamny konkuren¢ny
tlak na IPP.

Z uvedeného vyplyva, Ze osobitosti, ktorymi sa vyznacuje mechanizmus hospodar-
skej sutaze vo farmaceutickom odvetvi, nespdsobuju irelevantnost cenovych fakto-
rov pri posudeni konkurenénych tlakov, pricom vsak tieto faktory treba posudit v ich
vlastnom kontexte. Vo farmaceutickom odvetvi totiz konkuren¢né vztahy reaguji na
mechanizmy, ktoré sa li$ia od mechanizmov, ktorymi sa riadi obvyklé vzdjomné kon-
kuren¢né posobenie na trhoch, ktoré nie sd natolko intenzivne regulované.

V tomto pripade Komisia uviedla, Ze stupen cenovej korelacie medzi IPP a H2 blo-
kédtormi bol celkovo pocas posudzovaného obdobia nizky. Naopak ceny réznych
ucinnych latok tej istej triedy, ako napriklad omeprazolu a ,imitujicich® vyrobkov
IPP, ktoré vstapili na trh neskor, vykazovali vo vSeobecnosti vyssi stupen korelacie.
Komisia konstatovala, Ze najvyssi stupen koreldcie existoval medzi vyrobkami, ktoré
obsahovali ti istt i¢innu latku, ako napriklad medzi origindlnymi latkami a ich gene-
rickymi ekvivalentmi (od6vodnenie ¢. 368 napadnutého rozhodnutia).
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Komisia zistila, Ze najsilnejsi vplyv na dopyt po omeprazole vyrdbanom AZ mala cena
jeho generickych verzii. Okrem toho dopyt po omeprazole, ktory vyrabala AZ, mohli
do urcitej miery ovplyviiovat aj ceny ostatnych IPP. Naopak ovela nizsia cena H2 blo-
katorov v rokoch 1991 az 2000 nevyvijala podla Komisie vyznamny konkuren¢ny tlak
na dopyt po omeprazole alebo inych IPP so zretelom na tendenciu narastajtcich pre-
dajov IPP a tendenciu klesajicich alebo stagnujtcich predajov H2 blokatorov (od6-
vodnenie ¢. 401 napadnutého rozhodnutia).

Vseobecny sud sa domnieva, Ze tieto zistenia sa tykajua skuto¢nosti, ktoré nie si v tom-
to pripade irelevantné a ze Komisia sa nedopustila zjavne nespravneho postdenia,
ked sa domnievala, Ze tieto skuto¢nosti spolu s inymi skuto¢nostami zohladnenymi
v napadnutom rozhodnuti potvrdzuju zaver, ze H2 blokatory nevyvijali vyznamny
konkuren¢ny tlak na IPP.

Okolnost uvddzand Zalobkynami, konkrétne Ze necenové faktory zohrdvaji vyznam-
nd Glohu v konkurenénych vztahoch medzi farmaceutickymi vyrobkami, nie je vobec
nezlucitelnd s vyssie uvedenymi ivahami. Ako bolo zdéraznené vyssie, kedze lekdri sa
vo svojom vybere pri predpisovani liekov riadia hlavne ich terapeutickym tc¢inkom,
ceny liekov s odlisnym terapeutickym pouzitim maji obmedzeny vplyv na ich tiroven
spotreby. KedZze necenové faktory, ako je napriklad terapeutické pouzitie, ovplyviuja
vyber lekarov, st aj tieto faktory popri ukazovateloch zalozenych na cene relevant-
nym faktorom na tdcely definicie trhu, ktory Komisia navyse nélezite zohladnila, ako
bolo uvedené v bodoch 149 az 152 vyssie.

Pokial ide o tvrdenie zalobkyn, Ze Komisia nezohladnila celkové ndklady na liecbu na
zaklade IPP, ktora trva kratsie z dovodu jej vyssej icinnosti, treba uviest, ze zalobkyne
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opravnene tvrdia, Ze rozdiel, o ktory celkové ndklady na liecbu na zéklade IPP prevy-
$ujd celkové ndklady na liecbu na zaklade H2 blokatorov, moze byt mensi, ako by sa
na prvy pohlad mohlo zdat iba na zéklade rozdielu medzi ndkladmi na lie¢bu v trvani
28 dni uvedenymi v tabulkdch ¢. 1 az 7 prilohy napadnutého rozhodnutia.

Treba véak poznamenat, ze dizka lie¢by v kazdom pripade znac¢ne zavisi od druhu
posudzovaného ochorenia a u jednotlivych pacientov sa moze lisit. Od Komisie teda
nemozno ocakdvat, ze zohladni konkrétnu skuto¢nu dlzku liecby na zéklade IPP a H2
blokdtorov, pricom zistenie priemeru v tomto ohlade je navyse potencidlne riskantné
so zretefom na jednej strane na to, Ze IPP a H2 blokdtory sa v rdmci tej istej lie¢by po-
uzivali v roznych pomeroch v zavislosti od jej zintenzivnenia alebo zmiernenia, a na
druhej strane na to, ze takyto priemer by sa mohol v priebehu ¢asu menit v zavislosti
od miery akceptdcie IPP lekdrmi predpisujtacimi lieky a vyvoja lekdrskych poznatkov
a postupov.

KedZe vy¢islenie pomeru nakladov k uc¢innosti by sa mohlo ukdzat osobitne zlozité
a ndhodné, nemozno sa domnievat, Ze sa Komisia dopustila zjavne nespravneho po-
stidenia, ked zohladnila ceny liekov za rovnaké obdobie lie¢by.

Zo zisteni urobenych v bodoch ¢. 171 az 175, 177 a 178 vyssie navyse v kazdom pri-
pade vyplyva, Ze H2 blokétory neboli schopné prostrednictvom niz$ich cien vyvijat
vyznamny konkuren¢ny tlak na IPP so zretelom na jednej strane na obmedzend citli-
vost lekdrov a pacientov na cenové rozdiely kvéli vyznamnej tlohe, ktort pri vybere
predpisovaného lieku zohrava terapeuticka Gc¢innost, a na druhej strane na regula¢né
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systémy platné v posudzovanych $tatoch, ktoré neboli konstruované tak, aby cendm
H2 blokatorov umoznovali vyvijat tlak na znizenie predajov alebo ceny IPP.

192 Pokial ide o tvrdenie zalobkyn zalozené na tom, ze Komisia prikladala prilisna véhu

193

korelacnej $tudii CRA, treba uviest, ako to tvrdi Komisia, Ze tato $tudia bola zohlad-
nend iba subsididrne (odévodnenie ¢. 407 napadnutého rozhodnutia) a sluzila ako
argument iba v rozsahu, v akom potvrdzovala zistenia zaloZené na inych nepriamych
dokazoch, ako st napriklad terapeutické rozdiely medzi H2 blokitormi a IPP a ce-
nové rozdiely medzi tymito dvoma vyrobkami. Rovnako odkazy na tdto korela¢nu
stadiu v odévodneniach ¢. 411, 416, 436, 440, 447 a 451 napadnutého rozhodnutia
nemozno povazovat za hlavny zéklad zisteni Komisie, kedZe jej zistenia spocivaja
predovsetkym na tendencidch predajov, cenovych rozdieloch a v pripade Nemecka
a Spojeného krélovstva aj na pozorovani uréitych ,prirodzenych javov“. Odkazy na
korela¢nu $tddiu sa tak uvedené akcesoricky, pokial prima facie potvrdzuju tvahu
Komisie, ze IPP a H2 blokétory neboli v konkuren¢nom vztahu prostrednictvom cien.
Takéto pouzitie korelacnej stidie, ktorej slabé miesta Komisia uviedla, nemoze pred-
stavovat zjavne nespravne postudenie.

Zalobkyne rovnako napadaji opodstatnenost toho, Ze Komisia pouzila tidaje vyjadre-
né hodnotou namiesto tdajov vyjadrenych objemom. V tomto ohlade treba uviest, ze
udaje vyjadrené objemom obsiahnuté v tabulkéch ¢. 17 az 23 napadnutého rozhod-
nutia pochddzaju zo spravy IMS Health (od6vodnenie ¢. 63 napadnutého rozhodnu-
tia), z ktorej vyplyva, Ze tieto idaje zodpovedaju mernym jednotkdm zalozenym na
pojme ,den liecby“. Ako v$ak Komisia pripomenula na pojednavani, vyssia G¢innost
IPP m4 za nésledok, ze v pripade, ak sd pouzité IPP, vyzaduje sa na vyliecenie choroby
menej dni lie¢by nez v pripade, ak st pouzité H2 blokétory. V tomto ohlade samotné
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zalobkyne uzndvaju, ze IPP liecia rychlejsie ako H2 blokatory. Vypocty zalozené na
objemoch tak neodrdzaju rozdiely v dobe liecby alebo v miere Gspe$nosti.

Predaje vyjadrené hodnotou naopak podla Komisie zohladnuja zdroven objem po-
dévanych liekov a terapeuticki nadradenost IPP nad H2 blokdtormi. Skuto¢nost, ze
ceny vyplyvaja z regula¢nych mechanizmov, v ktorych zohravaji vyznamnu dlohu
verejné organy, nemd vplyv na tato uvahu, kedze, ako bolo uvedené vyssie, verejné
orgény prikladaju velky vyznam pridanej hodnote vyrobku z terapeutického hladiska.

Treba sa preto domnievat, ze Komisia sa nedopustila zjavne nesprdvneho posudenia,
ked sa domnievala, Ze tidaje vyjadrené hodnotou boli schopné lepsie vyjadrit relativne
postavenie IPP a H2 blokdtorov.

Zalobkyne napokon vytykaji Komisii, ze nepresktimala proces, na ziklade ktorého
boli v réznych ¢lenskych statoch dohodnuté ceny IPP. Aj v tomto ohlade sa Vseobec-
ny sud domnieva, Ze skuto¢nost, Ze takéto preskiimanie nebolo urobené, predstavuje
nedostatok, kedZze ukazovatele zalozené na cendch st vyznamnym faktorom definicie
relevantného trhu urobenej Komisiou v tomto pripade. Bolo totiz povinnostou Komi-
sie, aby zhromazdila presné informacie o sposobe, akym verejné organy ovplyviovali
alebo urcovali ceny.

Z od6vodneni ¢. 116 az 132 napadnutého rozhodnutia véak vyplyva, Ze Komisia vyko-
nala podrobnt $tudiu regula¢nych systémov urcovania cien alebo ndhrad farmaceu-
tickych vyrobkov v dotknutych krajindch. Z uvedeného teda vyplyva, zZe zistenia uro-
bené Komisiou umoznuji pochopit mechanizmy, pomocou ktorych verejné organy
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ovplyviuju alebo urcuju ceny, ako aj cenové konkurencné tlaky, ktoré tieto regulacné
systémy umoznuju dotknutym farmaceutickym vyrobkom vzdjomne na seba vyvijat.

V tomto ohlade treba uviest, Ze zistenia vykonané Komisiou neboli spochybnené za-
lobkyniami alebo EFPIA. Skutoc¢nost uvddzana zalobkynami, Zze AZ pozadovala za
IPP cenu ,za den“ rovnajicu sa dvojndsobku ceny za Zantac, nemdze spochybnovat
uvahu Komisie, podla ktorej vnuatro$titne orgdny priznali IPP vy$$iu cenu nez H2
blokatorom s ohladom na ich pridand hodnotu z terapeutického hladiska. Naopak,
tato skutocnost tto tvahu skor potvrdzuje.

Vseobecny sid sa v dosledku toho domnieva, Ze so zretelom na stihrn skutocnosti,
o ktoré Komisia okrem toho oprela svoje posudenie, tento nedostatok nemd v tomto
pripade vplyv na dévodnost zaverov, ktoré Komisia vyvodila z cenovych rozdielov
medzi IPP a H2 blokdtormi.

O ,prirodzenych javoch*

Pocas spravneho konania zalobkyne predlozili ekonometricka $tadiu, spravu Lexe-
con, ktord mala preukazovat, ze H2 blokdtory vyvijali vyznamny konkuren¢ny tlak
na IPP v Nemecku a v Spojenom kralovstve. Tato $tadia obsahuje informécie o rade
tzv. ,prirodzenych” javov, ktoré nastali na nemeckom trhu a na trhu Spojeného kra-
lovstva, a ktoré Komisia zohladnila na ucely svojej analyzy relevantného tovarového
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trhu, pricom v od6vodneni ¢. 421 napadnutého rozhodnutia povazovala tieto javy za
vyznamné dokazné prostriedky.

V prvom rade, pokial ide o tri ,prirodzené javy“ pozorované na nemeckom trhu, treba
pripomendt, Ze i$lo o vstup IPP pantoprazolu na trh v roku 1994, uvedenie generic-
kého H2 blokétora ranitidinu v roku 1995 a uvedenie generického omeprazolu v roku
1999.

Pokial ide o vstup pantoprazolu na nemecky trh v roku 1994, Komisia v odévodneni
¢. 422 napadnutého rozhodnutia konstatovala, Ze tento vstup bol sprevadzany znize-
nim ceny Losecu radovo o 16 % bez toho, aby mal vyznamny dopad na pomalé zniZo-
vanie trovne cien H2 blokatorov.

V tomto ohlade treba znovu uviest, ze skuto¢nost uvadzand zalobkynami, ze lekari
predpisujuci lieky sa riadia hlavne terapeutickym pouzitim vyrobkov, nesposobuje
uplnd irelevantnost ukazovatelov zaloZenych na cendch, kedZe aj tieto ukazovatele s
schopné preukazovat konkuren¢né tlaky vyvijané na posudzované vyrobky. V tomto
pripade, a ako to zalobkyne zd6raznili pocas spravneho konania (pozri odévodnenia
¢. 427 a 428 napadnutého rozhodnutia), tato skuto¢nost skor naznacuje, Ze ceno-
va hospoddrska sttaz na intermolekuldrnej trovni existovala v Nemecku iba potial,
pokial mali dotknuté vyrobky velmi blizky terapeuticky profil, ¢o sa zdal byt pripad
omeprazolu a pantoprazolu, priCom oba tieto vyrobky patria k IPP. Naopak sa nezd4,
ze by vstup pantoprazolu na trh podstatne ovplyvnil ceny H2 blokatorov. Ako bolo
uvedené v bode 183 vyssie, skuto¢nost, ze vzdgjomné cenové konkuren¢né posobenie
je do znac¢nej miery ovplyvnené alebo urcované platnym regula¢nym systémom, ne-
meni vyznam, ktory treba prikladat cenovym ukazovatelom pri postdeni existujicich
konkuren¢nych tlakov.
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Okrem toho skutoc¢nost uvddzana zalobkynami, ze pokles trhového podielu H2 blo-
kétorov sa zintenzivnil po uvedeni pantoprazolu, nemoéze preukazovat, ze H2 bloka-
tory vyvijali konkurenc¢ny tlak na IPP. Prave naopak, tato skuto¢nost skor potvrdzuje
zistenia Komisie, ze IPP vyvijali jednostranny konkuren¢ny tlak na H2 blokatory.

Pokial ide o vstup generického H2 blokétora ranitidinu na nemecky trh v roku 1995,
Komisia v odévodneniach ¢. 423 a 424 napadnutého rozhodnutia uviedla, Ze zo $tudie
Lexecon vyplyva, Ze pocas obdobia zacinajticeho tesne pred prichodom tejto latky na
trh a konciaceho tri mesiace neskor, sa ceny H2 blokatorov prepadli o priblizne 40 %,
zatial ¢o ceny IPP sa nezmenili a celkové predaje IPP nadalej rychlo narastali. Okrem
toho, propagacna ¢innost, merand po¢tom navstev vykonanych poverenymi lekarmi,
v segmente H2 blokétorov prudko vzrastla kratko pred uvedenim generického raniti-
dinu na trh a prudko klesla krétko po jeho uvedeni. Vstup generického ranitidinu na
trh sa naopak neprejavil na propagacnej ¢innosti alebo predajoch IPP. Komisia z toho
vyvodila, Ze zintenzivnenie hospoddrskej sutaze medzi H2 blokitormi z hladiska ceny
a propagacnych ¢innosti nemalo vplyv na IPP.

Zalobkyne a EFPIA tvrdia, Ze uvedenie generického H2 blokatora ranitidinu na trh
pozitivne ovplyvnilo predaje H2 blokatorov vyjadrené objemom a malo negativny do-
pad na predaje IPP vyjadrené objemom. Ako v$ak poznamendva Komisia, z tabulky
¢. 16 prilohy napadnutého rozhodnutia vyplyva, Ze predaje IPP, vyjadrené hodnotou
ako percento kombinovanych predajov IPP a H2 blokatorov, v rokoch 1994 az 1997
neustdle narastali, a to z 32 % v roku 1994 na 42 % v roku 1995, 57 % v roku 1996 a 67 %
v roku 1997. Ako vsak bolo uvedené v bode 195 vyssie, v pripade diferencovanych
vyrobkov je Komisia opravnend prihliadnut viac k predajom vyjadrenym hodnotou
nez k predajom vyjadrenym objemom, na ktorych sa zakladaju grafy ¢. 2 a 3 v sprave
Lexecon.

II - 2906



207

208

209

ASTRAZENECA/KOMISIA

Z tabulky ¢. 19 prilohy napadnutého rozhodnutia v kazdom pripade vyplyva, Ze ob-
jem predpisanych IPP v rokoch 1994 az 1997 trvalo narastal z viac ako 2 miliénov
predpisov v roku 1994 na viac ako 3,3 miliéna predpisov v roku 1997.

Zalobkyne sa opieraju o grafy ¢. 2 a 3 v sprave Lexecon, aby tvrdili, Ze trhové podiely
H2 blokdtorov sa po uvedeni generického ranitidinu na trh zvadsili, zatial ¢o trhovy
podiel Losecu sa zmensil a trhovy podiel ostatnych IPP sa stabilizoval. Treba v$ak
uviest, ako to Komisia zddraznila v odévodneniach ¢. 462 a 463 napadnutého roz-
hodnutia, Ze tieto grafy zndzornuju relativny podiel predajov IPP a H2 blokdtorov
vyjadrenych objemom ako percento kombinovanych predajov IPP a H2 blokatorov,
t. j. na predpokladanom spolo¢nom trhu H2 blokdtorov a IPP. V takomto kontexte
zvysenie predajov H2 blokatorov nasledkom javu autokorelacie nevyhnutne ovplyv-
ni trhovy podiel IPP aj vtedy, ked k zvySeniu predajov H2 blokdtorov ddjde v seg-
mentoch, o ktoré sa IPP neuchddzaju, ako st napriklad segmenty tvorené lahkymi
alebo nezhubnymi formami gastrointestinalnych ochoreni, kde majui farmaceutické
vyrobky relativne nizku terapeutickt Gc¢innost. Komisia sa preto nedopustila zjavne
nespravneho posudenia, ked sa domnievala, Ze tieto idaje neumoznuju preukazat, Ze
H2 blokatory vyvijali vyznamny konkuren¢ny tlak na IPP.

Okrem toho skutoc¢nost, ktort uvddza EFPIA, Ze systém referencnych cien platny
v Nemecku branil tomu, aby mohla nizsia cena generického ranitidinu vyvijat tlak
na ceny IPP, nemeni zistenie, ze IPP neboli vystavené vyznamnym konkuren¢nym
tlakom zo strany nizsich cien H2 blokatorov (pozri body 174 a 175 vyssie).
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210 Pokial ide o pozorovanie propagaénych ¢innosti, zalobkyne nemézu s plnou vdznos-

211

212

tou tvrdit, ze propagacna Cinnost tykajtica sa Losecu a ostatnych IPP sa v reakcii na
vstup ranitidinu na trh zintenzivnila. Z grafov ¢. 5 a 6 v sprave Lexecon vyplyva, Ze
existujace formy propagécie IPP nezaznamenali ziadny zvlastny vyvoj na rozdiel od
zjavného a vyznamného zintenzivnenia propagacnej ¢innosti tykajicej sa H2 blokato-
rov. Na zdklade tychto pozorovani sa tak Komisia oprdvnene domnievala, ze uvedenie
ranitidinu na trh vzpruzilo hospodarsku sttaz medzi H2 blokatormi prostrednictvom
intenzivnej$ej propagacnej Cinnosti, pricom sa vsak toto zintenzivnenie hospodar-
skej sutaze nedotklo IPP, v pripade ktorych zostala propaga¢na ¢innost nezmenena.
Tento jav tak skor jasne preukazuje vztah medzi jeho izolovanymi zlozkami, ktorymi
st vstup ranitidinu na trh, zintenzivnend hospodérska sttaz medzi H2 blokdtormi
a neexistencia citelného vplyvu na propagaénu ¢innost tykajicu sa IPP. Hoci je teda
toto pozorovanie casovo obmedzené, potvrdzuje zéver, ze H2 blokitory nevyvijali
vyznamny konkurenc¢ny tlak na IPP.

Okrem toho treba uviest, Ze ak chct zalobkyne tvrdit, Ze propaga¢na ¢innost sa moze
menit v zavislosti od inych skutoc¢nosti, nespecifikuja faktory, ktoré by v tomto pripa-
de vyvratili zdvery Komisie vyvodené z pozorovania velmi vyrazného zintenzivnenia
propagacnej ¢innosti tykajtcej sa H2 blokatorov po vstupe generického ranitidinu na
trh a siCasnej neexistencie osobitného tGc¢inku na propagac¢na ¢innost tykajticu sa IPP.

Napokon, pokial ide o vstup generického omeprazolu na trh v Nemecku v roku 1999,
Komisia v odévodneni ¢. 425 napadnutého rozhodnutia uviedla, Ze tento jav spdsobil
zniZenie objemu predajov Losecu o priblizne 60 % a negativne ovplyvnil predaje os-
tatnych IPP.
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Komisia sprdvne zdoraziiuje, Ze velmi vyznamny dopad, ktory mal vstup generického
omeprazolu na trh tak na predaje Losecu, ako aj na jeho cenu, treba chapat v stvis-
losti s tym, Ze uvedenie generického H2 blokatora ranitidinu na trh nemalo na ceny
a predaje IPP ziadny ucinok. Hoci zalobkyne tvrdia, Ze Komisia nemohla vylucit, ze
H2 blokatory vyvijali vyznamny konkuren¢ny tlak na Losec, neposkytuju Ziadne do-
kazné prostriedky sposobilé vyvritit zistenia Komisie.

V druhom rade, pokial ide o vstup generického H2 blokatora ranitidinu na trh v Spo-
jenom kralovstve v roku 1997, Komisia uviedla, ze napriek tomuto javu predaje IPP
v absoldtnej hodnote, ako aj podiel tychto predajov na celkovych predajoch IPP a H2
blokdtorov v Spojenom kralovstve od roku 1997 nadalej stpali. Komisia okrem toho
zistila, Ze vstup generického ranitidinu na trh nemal vplyv na zvysenie ceny Losecu.

Treba uviest, Ze z tabulky ¢. 16 prilohy napadnutého rozhodnutia vyplyva, Ze predaje
IPP vyjadrené ako percento kombinovanych predajov IPP a H2 blokatorov po roku
1997 neustéle rastli, a to z 56 % v roku 1996 na 60% v roku 1997, 65% v roku 1998
a 70% v roku 1999. Z tychto udajov vyplyva, ako to Komisia uviedla v odévodneni
¢. 454 napadnutého rozhodnutia, ze uvedenie ranitidinu na trh v Spojenom kralov-
stve v roku 1997 za ovela niz$iu cenu nevyvijalo vyznamny konkuren¢ny tlak na pre-
daje IPP. Okrem toho treba uviest, Ze znizenie predajov IPP uvddzané zalobkynami
nevyplyva zjavne z grafu ¢. 7 v sprave Lexecon. Aj ked sa totiZ tempo zvyS$ovania pre-
dajov Losecu mierne spomalilo, predaje ostatnych IPP stdle vykazuju trvaly nérast, ¢o
umoznuje domnievat sa, Ze celkovy nérast predajov IPP nebol ovplyvneny vstupom
generického ranitidinu na trh.
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Z tohto grafu rovnako vyplyva, Ze uvedenie ranitidinu na trh nevyvijalo tlak na znizo-
vanie cien IPP. Je z neho naopak zrejmé mierne zvy$ovanie tychto cien, a to az do ich
zniZenia v marci 1998 na zaklade systému reguldcie cien v Spojenom krélovstve, ktory
vyzadoval, aby zisky pochadzajtice z predaja urcitych vyrobkov nepresahovali ur¢enti
hornd hranicu (pozri stranu 21 spravy Lexecon). Treba teda zamietnut aj tvrdenia
zalobkyn v tomto ohlade.

Zalobkyne este tvrdia, Ze v pripade javov zistenych v Nemecku a v Spojenom krélov-
stve, Komisia nespravne pripisala pozorované zmeny jednotlivému faktoru, hoci tieto
zmeny boli vyvolané sic¢asne mnohymi faktormi. S cielom vyvrétit zévery Komisie
vsak Zalobkyne nevysvetluju vplyv, ktory mohli mat v konkrétnych pripadoch javov
preskimanych vyssie rozne faktory, na ktoré sa odvolavaju, a to cena Losecu a kon-
kurenc¢nych vyrobkov, vstup konkuren¢nych vyrobkov na trh, pocet foriem, v ktorych
moze existovat Losec a konkuren¢né vyrobky, propagac¢né ¢innosti vykondvané pre
vSetky vyrobky na trhu, ¢as schvalenia novych indikacii pre Losec a chronologicky
vyvoj. Za tychto okolnosti a so zretelom na to, Ze zavery Komisie st podlozené in-
formdciami, ktoré analyzovala, nemoze tito vyhrada postac¢ovat na zistenie zjavne
nespravneho posudenia, ktorého sa mala dopustit Komisia.

Zalobkyne napokon tvrdia, Ze empirické poznatky, o ktoré Komisia oprela svoje po-
stidenie, st velmi obmedzené na podloZenie definicie relevantného tovarového trhu.

Z preskiimania vsetkych dovodov a tvrdeni, ktoré zalobkyne uvddzaja proti defi-
nicii trhu pouzitej Komisiou, vyplyva, Ze Komisia oprela svoje posudenie o vécsiu
ucinnost IPP, odlisné terapeutické pouzitie IPP a H2 blokatorov, asymetricky proces
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nahradenia, ktorym sa vyznacoval nérast predajov IPP a sucasne pokles alebo stagnd-
cia predajov H2 blokatorov, cenové ukazovatele, tak ako vyplyvaja z platného regu-
la¢ného rdmca, a ,prirodzené javy“ pozorované v Nemecku a v Spojenom krélovstve.

20 Po celkovom posudeni dokazov, o ktoré Komisia oprela svoje postuidenie, a s prihliad-
nutim na vyhrady vznesené zalobkynami a EFPIA, sa VSeobecny siid domnieva, Ze
tieto ddkazy, z ktorych niektoré predlozili samotné Zalobkyne, obsahuja v tomto pri-
pade sthrn relevantnych tudajov, ktoré postacuju na to, aby pravne dostatoc¢nym sp6-
sobom odo6vodnili zaver, ku ktorému Komisia dospela, a to Ze H2 blokatory nevyvijali
v rokoch 1993 az 2000 vyznamny konkuren¢ny tlak na IPP.

21 VSeobecny sdd sa v dosledku toho domnieva, ze zalobkyne a EFPIA nepreukézali, ze
sa Komisia dopustila zjavne nespravneho postdenia, ked dospela k zéaveru, ze rele-
vantny tovarovy trh tvorili iba IPP v Nemecku, Belgicku, Dansku najmenej od roku
1993 az do roku 1999, v Nérsku, v Holandsku, v Spojenom kralovstve najmenej od
roku 1993 az do konca roku 2000, a vo Svédsku.

22 Vzhladom na uvedené treba zamietnut druhy zalobny dévod smerujaci proti definicii
trhu.
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B — O dominantnom postaveni

1. Tvrdenia ti¢astnikov konania

Zalobkyne a EFPIA poznamenavajd, Ze hospodarska stitaz vo farmaceutickom odvet-
vi vykazuje zvlastne charakteristiky, ktoré je nevyhnutné zohladnit. V tomto ohlade
EFPIA uvadza, ze dominantné postavenie je definované ako schopnost zvysit ceny
bez obav z Gé¢innych odvetnych opatreni zo strany spotrebitelov a konkurentov. Za-
lobkyne a EFPIA poznamendavajd, ze trhy farmaceutickych vyrobkov v dotknutych
¢lenskych $tatoch sa vyznacuju vysokou urovnou verejnopravnej reguldcie, ktora
zahrna predovsetkym zavdazné pravidla urcovania cien a nahrad, ktoré obmedzuji
ceny. Skutoc¢nost, Ze najvacsiu ¢ast vydavkov na lieky vyddvané na predpis nezndsa-
ju ani osoby, ktoré uskutoénuju vyber (lekdri), ani konecni spotrebitelia (pacienti),
ma4d za nasledok, Ze osoby, ktoré uskutoc¢nuju vyber prejavuja pri predpisovani liekov
obmedzent citlivost na ceny. K tomu sa pridava skuto¢nost, ze na vnutrostatnych
trhoch ¢asto dominuje skuto¢ny monopsénny kupujici. Okrem toho st podla EFPIA
rozhodnutia tykajice sa vyroby obmedzované povinnostami kontinuity vyroby a far-
maceutické podniky st povinné pravidelne investovat, aby si zachovali svoje postave-
nie na trhu (névrhy, ktoré predniesol generalny advokat Jacobs k rozsudku Stdneho
dvora z 31. maja 2005, Syfait a i., C-53/03, Zb. s. I-4609, bod 81 a nasl.; rozsudok
GlaxoSmithKline Services/Komisia, uz citovany v bode 46 vyssie, body 106, 125, 141,
259, 264, 271 a 300). Na trhoch farmaceutickych vyrobkov v EHP teda neexistuji
obvyklé podmienky hospodérskej sutaze.

Pokial ide o vyznam prikladany drzbe trhovych podielov, EFPIA tvrdi, Ze ak neexis-
tuje dokladnd analyza podmienok hospodarskej sutaze na relevantnom trhu, drzba
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velkych trhovych podielov nestaci pre zaver o existencii dominantného postavenia.
To plati zvlast vo farmaceutickom odvetvi, ktoré sa vyznacuje intenzivnou hospo-
darskou stutazou prostrednictvom inovacie, a v ktorom md drzba zna¢nych trhovych
podielov ovela mensi vyznam ako v inych priemyselnych odvetviach a neposkytuje
Ziadnu uzito¢nu informdciu o faktore hospodarskej sttaze, ktory je relevantny v tom-
to pripade, t. j. o stupni inovécie.

Zalobkyne sa rovnako domnievajti, ze Komisia sa prili§ spolahla na skuto¢nosti ty-
kajuce sa cien a trhovych podielov. Tvrdia, ze farmaceutické spolo¢nosti nemédzu na
trhu uplatiiovat silu v oblasti ceny napriek tomu, Ze maja velké trhové podiely. Ceny
samy osebe nepredstavuja ani spolahlivy, ani prvorady faktor hospodarskej stutaze.
Vzhladom na povahu trhov farmaceutickych vyrobkov sa na to, aby vyrobca farma-
ceutickych vyrobkov mohol tazit z dominantného postavenia, vyzaduju mimoriadne
okolnosti. Komisia v$ak nepreukazuje, ako mohla AZ so zretelom na reguldciu rele-
vantnych trhov branit hospodarskej sitazi tym, ze by sa spravala nezavisle od svojich
konkurentov, lekdrov a pacientov.

EFPIA okrem toho popiera tvrdenie nachddzajice sa v odévodneni ¢. 547 napadnu-
tého rozhodnutia, podla ktorého trhova silu AZ potvrdzuje skuto¢nost, Ze jej vyssie
ceny su vyrazom jej silnej rokovacej pozicie voci vnutrostatnym orgdnom pri ziskani
vyssich cien za Losec a Losec MUPS. Vyssie ceny urcené verejnymi orgdnmi totiz
odzrkadlujui inovaé¢ntt hodnotu vyrobku, ako aj pomer jeho G¢innosti a ceny, a sd vy-
lucne vysledkom politik ¢lenskych $tatov tykajicich sa vnitrostitnych systémov so-
cidlneho zabezpecenia a podpory inovdcie. Aj keby farmaceutické spolo¢nosti v nie-
ktorych pripadoch mali silnt rokovaciu poziciu, ceny liekov st $trukturdlne vynaté
zo vzdjomného pdsobenia ponuky a dopytu (rozsudok GlaxoSmithKline Services/
Komisia, uz citovany v bode 46 vyssie, body 140 a 141). Navy$e ceny maja tendenciu
v priebehu casu klesat kvéli tlaku vyvijanému v tomto zmysle verejnymi organmi,
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ktoré na tom maji zdujem. Vo farmaceutickom odvetvi tak Groven cien a ich vyvoj
nemdzu byt ovplyvnené dominantnym postavenim.

27 EFPIA tvrdi, Zze v kazdom pripade existuje domnienka, Ze cena urcend verejnymi or-

ganmi odzrkadluje konkuren¢nu cenu a Ze Komisia nepreukdzala, Ze to nebol pripad
tykajuici sa relativne vyssej ceny, ktort dosiahla AZ.

23 EFPIA popiera aj tvrdenie nachddzajice sa v odévodneni ¢. 554 napadnutého roz-

229

hodnutia, podla ktorého vplyv na ceny vyvijany zdravotnymi systémami zabezpecu-
je farmaceutickym spolo¢nostiam vacsiu trhovu silu ako by mali v situdcii, ked by
konecny spotrebitel hradil plnt cenu liekov. EFPIA tvrdi, Ze pokial verejné organy
znéasaju niklady zdravotnej starostlivosti, budd dbat na to, aby bola cena od zaciatku
urcend na konkurencnej Grovni a budd vyvijat tlak na jej znizovanie. V désledku toho
je nespravne tvrdit, Ze AZ mohla konat do znac¢nej miery nezavisle od zdravotnych
systémov (pozri odovodnenie ¢. 561 napadnutého rozhodnutia).

Pokial ide o vyznam, ktory treba prikladat pravam vyplyvajicim z dusevného vlast-
nictva, EFPIA popiera tvrdenie Komisie nachddzajtce sa v odévodneni ¢. 517 napad-
nutého rozhodnutia, podla ktorého préava vyplyvajtce z dusevného vlastnictva a iné
prava, ktoré AZ vyvodzuje z ,farmaceutického prava na ochranu svojej technoldgie®,
predstavuju jeden z hlavnych faktorov umoznujtcich urcit existenciu dominantného
postavenia. Tato Gvaha je totiZ v rozpore s judikattrou, ktord odmietla uznat, Ze sa-
motnd existencia prav vyplyvajicich z priemyselného vlastnictva moéze viest k vzniku
trhovej sily (rozsudky Sidneho dvora z 5. oktébra 1988, Volvo, 238/87, Zb. s. 6211; zo
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6. aprila 1995, RTE a ITP/Komisia, C-241/91 P a C-242/91 P, Zb. s. [-743, dalej ,roz-
sudok Magill, a z 29. aprila 2004, IMS Health, C-418/01, Zb. s. I-5039).

Zalobkyne tvrdia, Ze skuto¢nost, ze AZ podala zaloby na ochranu svojich prav vyply-
vajucich z dusevného vlastnictva, ktorych legitimnost Komisia v odévodneni ¢. 535
napadnutého rozhodnutia nespochybnuje, a Ze uzavrela ,dohody o zmieri® je irele-
vantnd na Ucely zistenia dominantného postavenia. Domnievaju sa, Ze aj okolnos-
ti sprevadzajuce zaloby a ,dohody o zmieri®, ktoré boli postidené v odévodneniach
¢. 515 az 540 napadnutého rozhodnutia, boli irelevantné a v tomto ohlade odkazujt
na odpoved na , list opisujtici skutkovy stav* (letter of facts) z 21. januara 2005. Zalob-
kyne tiez poznamendvajd, ze Komisia neurcila, ze podmienky ,,dohdd o zmieri“ boli
zneuzivajice.

EFPIA dodéva, Ze Gvaha Komisie, podla ktorej st stidne Zaloby, ktoré podala AZ re-
levantné na tcely posudenia jej dominantného postavenia znamen4, ze spolo¢nost,
ktoré prichddza na trh s inova¢nym vyrobkom, sa musi zdrzat uplatriovania svojich
prav vyplyvajucich z priemyselného vlastnictva v ich celosti a pozadovania licenénych
poplatkov (royalties) od niektorych svojich konkurentov, aby sa nevystavovala nebez-
pecenstvuy, ze bude posudend ako dominantnd, a teda jej obchodna politika za¢ne
podliehat obmedzeniam. Takyto postoj vsak modze odstranit akdkolvek motivéciu na
vytvaranie inova¢nych vyrobkov.

V suvislosti s otdzkou vyhody, ktord ma vyrobok pritomny na trhu alebo vyrobok
prvy na trhu, zalobkyne navyse poznamendavaju, ze pantoprazol dosiahol v Nemecku
trhovy podiel 20,66 %, hoci bol na trhu iba dva roky (1995). Naznacuju, Ze to bolo
spOsobené tym, Ze vyrobcom pantoprazolu bola nemecké spolo¢nost Byk Gulden.
Rovnako poznamendvaju, ze prava AZ vyplyvajuce z dusevného vlastnictva nezabra-
nili tomu, aby na trh vstapili lansoprazol v roku 1993 a pantoprazol v roku 1994.
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EFPIA okrem toho popiera, ze dlhodobd pritomnost AZ na trhu IPP méze vo véeobec-
nosti prinasat konkurenéné vyhody, kedzZe tieto vyhody si podla EFPIA irelevantné
pri ur¢eni dominantného postavenia. Uspech farmaceutického vyrobku je totiz poj-
movo kratkodoby, pretoZe tento vyrobok je zranitelny voéi vstupu inych inovac¢nych
vyrobkov a tiez generickych vyrobkov, ako to Komisia uznala v odévodneni ¢. 562
napadnutého rozhodnutia. Navyse licen¢né zmluvy a zverejnenie informdcii poskyt-
nutych na Gcely ziskania povolenia na uvedenie na trh otvaraja cestu konkurentom.

Pokial ide o analyzu finan¢nej sily, zdrojov a $pecializdcie AZ, EFPIA vytyka Komisii,
ze porovnala c¢iselné udaje tykajuce sa predajov, zisku po zdaneni, celkovych aktiv,
kapitalového vynosu, zdrojov na vyskum a vyvoj a marketingovych zdrojov bez toho,
aby z nich vyvodila zaver o konkurencnej sile rivalov AZ v oblasti IPP.

Zalobkyne sa domnievaj(, Ze zdver Komisie, podla ktorého mala AZ v Nemecku v ro-
koch 1995 az 1997 dominantné postavenie, je v kazdom pripade nespravny. V tomto
ohlade tvrdia, Ze tri faktory, z ktorych Komisia vychadzala, a to trhové podiely, ceny
a propagac¢nd ¢innost, nepotvrdzuja zaver o existencii dominantného postavenia. Po-
kial ide o trhové podiely, Zalobkyne poznamendvajq, Ze z tabulky ¢&. 26 prilohy napad-
nutého rozhodnutia vyplyva, ze hoci AZ mala v rokoch 1995 az 1997 najvacsi trhovy
podiel, aj trhové podiely jej konkurentov boli velké. Z tejto tabulky okrem toho vy-
plyva, Ze trhovy podiel AZ v rokoch 1994 az 1995 klesol z 82,57 na 64,94 %, zatial ¢o
trhovy podiel pantoprazolu stipol z 5,34 % v roku 1994 na 20,66 % v roku 1995. V ro-
koch 1995 a 1996 trhovy podiel AZ nadalej klesal, pri¢com trhové podiely lansoprazolu
a pantoprazolu sa zvic¢$ovali.
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Pokial ide o tdaje o urcovani cien uvedené v tabulke ¢. 33 prilohy napadnutého roz-
hodnutia, zalobkyne tvrdia, Ze v rokoch 1995 az 1997 boli ceny kapsil Antra 20 mg
(omeprazol), Agopton 30 mg (lansoprazol) a Rifun 40 mg (pantoprazol) rovnaké, co
znamend, ze AZ nebola schopnd uplatiiovat vyssie ceny ako jej konkurenti.

Napokon, pokial ide o informdcie o propagac¢nej ¢innosti v Nemecku, zalobkyne od-
kazujd na graf ¢. 6 v sprave Lexecon. Z tohto grafu vyplyva, Zze propagacné ¢innosti
tykajuce sa pantoprazolu boli intenzivnejsie ako propaga¢né ¢innosti stvisiace s Lo-
secom, zatial ¢o propagacné ¢innosti tykajuce sa lansoprazolu boli rovnaké ako propa-
ga¢né ¢innosti sivisiace s Losecom. S prihliadnutim na tabulku ¢. 26 prilohy napad-
nutého rozhodnutia sa Zalobkyne domnievajg, Ze intenzivnejsie propaga¢né ¢innosti
stvisiace s pantoprazolom mu umoziovali ziskat a udrzat si velké trhové podiely,
zatial ¢o trhovy podiel Losecu klesal. Z toho vyplyva schopnost nového konkurenta
vstupujuceho na trh efektivne konkurovat Losecu vdaka propagaénym ¢innostiam.

Komisia popiera dévodnost tvrdeni, ktoré uvadzaju Zalobkyne a EFPIA.

2. Postidenie Vieobecnym stidom

Na uvod treba uviest, ze z ustdlenej judikatury vyplyva, Ze pojem ,dominantné po-
stavenie” uvedeny v ¢lanku 82 ES sa tyka takého silného ekonomického postavenia
podniku, ktoré mu umoznuje brénit zachovaniu efektivnej hospodérskej sutaze na
relevantnom trhu tym, Zze mu déva moznost spravat sa do zna¢nej miery nezavisle
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od jeho konkurentov, zdkaznikov a v kone¢nom désledku aj spotrebitelov. Vo vse-
obecnosti vyplyva existencia dominantného postavenia zo spojenia réznych fakto-
rov, ktoré zohladiiované jednotlivo nemusia byt nevyhnutne rozhodujuce (rozsudky
Stidneho dvora zo 14. februdra 1978, United Brands a United Brands Continentaal/
Komisia, 27/76, Zb. s. 207, body 65 a 66, a z 13. februdra 1979, Hoffmann-La Roche/
Komisia, 85/76, Zb. s. 461, body 38 a 39).

V tomto pripade Komisia v odévodneni ¢. 601 napadnutého rozhodnutia uviedla, ze
AZ mala dominantné postavenie v zmysle ¢lanku 82 ES na trhu IPP v Nemecku od
roku 1993 az do konca roku 1997, v Belgicku od roku 1993 az do konca roku 2000,
v Dansku od roku 1993 az do konca roku 1999, v Holandsku od roku 1993 az do konca
roku 2000, v Spojenom kralovstve od roku 1993 az do konca roku 1999 a v Svédsku od
roku 1993 az do konca roku 2000. Pokial ide o Nérsko, Komisia sa domnievala, Ze na
ucely uplatnenia ¢lanku 54 Dohody o EHP mala AZ dominantné postavenie od 1. ja-
nudra 1994, ¢o je datum nadobudnutia platnosti tejto dohody, az do konca roku 2000.

Zalobkyne a EFPIA popierajui postidenie dominantného postavenia AZ zo strany Ko-
misie, pri¢com spochybriuji hlavne vyznam piatich faktorov zohladnenych v napad-
nutom rozhodnuti, ktorymi st trhové podiely, troven cien, existencia a vyuzivanie
prav vyplyvajucich z dusevného vlastnictva, postavenie prvého subjektu na trhu a fi-
nanéna sila AZ. Zalobkyne navy$e popierajt aj dovodnost zéverov Komisie tykajticich
sa dominantného postavenia AZ v Nemecku. Tieto vyhrady budd postupne presku-
mané nizsie.
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a) O trhovych podieloch AZ

Pokial ide o vyznam prikladany drzbe velkych trhovych podielov na ti¢ely uréenia pri-
padného dominantného postavenia AZ, treba pripomendt, ze hoci vyznam trhovych
podielov sa na jednotlivych trhoch moze lisit, dlhodobd drzba mimoriadne velkého
trhového podielu predstavuje s vynimkou pripadu, ak existuji mimoriadne okolnosti,
dokaz dominantného postavenia (rozsudok Hoffmann-La Roche/Komisia, uz citova-
ny v bode 239 vyssie, bod 41; rozsudky Sidu prvého stupna z 12. decembra 1991, Hil-
ti/Komisia, T-30/89, Zb. s. I1-1439, bod 91, a z 8. oktébra 1996, Compagnie maritime
belge transports a i./Komisia, T-24/93 az T-26/93 a T-28/93, Zb. s. 1I-1201, bod 76).

V tomto ohlade z judikatdry vyplyva, Ze trhové podiely vacsie ako 50 % predstavuju
mimoriadne velké trhové podiely (rozsudok Sudneho dvora z 3. jila 1991, AKZO/Ko-
misia, C-62/86, Zb. s. 1-3359, bod 60) a ze trhovy podiel dosahujici 70 azZ 80 % je sim
osebe jasnym nepriamym ddkazom existencie dominantného postavenia (rozsudky
Sadu prvého stupna Hilti/Komisia, uz citovany v bode 242 vyssie, bod 92, a z 30. sep-
tembra 2003, Atlantic Container Line a i./Komisia, T-191/98, T-212/98 az T-214/98,
Zb. s. 11-3275, bod 907).

V tomto pripade treba v prvom rade uviest, Ze Komisia neoprela svoje preskimanie
iba o trhové podiely AZ, ale zabezpedila aj vykonanie dokladnej analyzy podmienok
hospodarskej stitaze tym, ze zohladnila roézne faktory tykajice sa hlavne vyznamu
prav vyplyvajicich z dusevného vlastnictva a inych prav vyplyvajicich z pravnej tpra-
vy, vyhod spojenych s postavenim prvého subjektu na trhu, ceny ako faktora hos-
podarskej sutaze, pritomnosti monopsénnych kupujucich a systémov regulovanych
cien a vyznamu investicii do vyskumu a vyvoja, propaga¢nych ¢innosti a finan¢nych
zdrojov.
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Napriek tomu treba v druhom rade uviest, ze Komisia nemohla ignorovat vyznam,
ktory bolo treba prikladat tomu, Ze AZ mala vo v§eobecnosti velmi velké trhové po-
diely pocas celého relevantného obdobia vo vsetkych dotknutych krajindch. Zo ziste-
ni Komisie, ktoré zalobkyne a EFPIA nepopreli, totiZ vyplyva, ze AZ nikdy neprestala
byt prvym aktérom na trhu IPP.

Komisia totiz v napadnutom rozhodnuti uviedla, ze v Nemecku mala AZ trhovy po-
diel 96 % v roku 1993 a takmer 83 % v roku 1994 (tabulka ¢. 26 prilohy napadnutého
rozhodnutia uvadza 82,57 %), zatial ¢o v roku 1994 mala spolo¢nost Takeda trhovy
podiel 12% a spolo¢nost Byk Gulden trhovy podiel 5%. Trhovy podiel AZ bol v ro-
koch 1995 az 1997 viac nez dvakrat vacsi ako trhovy podiel spolo¢nosti Byk Gulden,
ktory dosahoval jednu pitinu az jednu $tvrtinu trhu, zatial ¢o spolo¢nost Takeda mala
podiel na trhu 12% v roku 1994 a 17 % v roku 1997. Trhové podiely podnikov AZ,
Byk Gulden a Takeda sa zna¢ne zmensili po uvedeni generického omeprazolu na trh
v roku 1999 (odévodnenia ¢. 582 a 583 napadnutého rozhodnutia).

Pokial ide o Belgicko, Komisia uviedla, ze pred rokom 1993 dosahoval trhovy podiel
AZ 100%, v rokoch 1994 az 1996 zostaval vyssi ako 90% a v roku 1997 bol o niec¢o
malo nizsi ako 90 %, aby v roku 1998 klesol na 81% a v roku 2000 na 68 %. Jej hlavni
konkurenti, spolo¢nosti Takeda a Byk Gulden, mali v roku 2000 trhovy podiel 27 resp.
5% (oddvodnenie ¢. 570 napadnutého rozhodnutia).

Pokial ide o Ddnsko, z tabulky ¢. 25 prilohy napadnutého rozhodnutia vyplyva, ze AZ
mala v roku 1993 trhovy podiel 100% a v roku 1994 trhovy podiel 97,47 %. Komisia
zistila, ze Losec mal v rokoch 1995 az 1997 trhovy podiel od 85 do 75 %. Tento trhovy
podiel v roku 1998 vzrastol a v roku 1999 sa znovu stabilizoval na Grovni o nie¢o mdlo
nizsej ako 75 % napriek cene, ktora bola o priblizne 13 % vys$$ia nez cena lansoprazolu
a pantoprazolu (odévodnenia ¢. 577 az 579 napadnutého rozhodnutia).
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Pokial ide o Nérsko, Komisia zistila, ze predaje omeprazolu predstavovali v rokoch
1993 az 2000 trhovy podiel, ktory sa pohyboval medzi 100 a 74 %. V roku 1998 sa
trhovy podiel AZ prepadol na 45 % kvoli subeznym dovozom. Stibezné dovozy vsak
prestali v nasledujicom roku 1999 a AZ znovu ziskala trhovy podiel takmer 75 %
(oddévodnenie ¢. 590 napadnutého rozhodnutia).

Pokial ide o Holandsko, Komisia zistila, ze predaje omeprazolu predstavovali v ro-
koch 1993 az 2000 trhovy podiel, ktory sa pohyboval medzi priblizne 100 a 86 %. Az
do roku 1998 sa na vyznamnej Casti tychto predajov podielali stibezni dovozcovia.
Ziadny sibezny dovozca véak nebol schopny spochybnit prevahu trhového podielu
AZ, ktory dosiahol najnizs$iu uroven v roku 1996, ked bol menej ako 59 % (oddévodne-
nia ¢. 586 a 587 napadnutého rozhodnutia).

Pokial ide o Svédsko, Komisia uviedla, Ze predaje omeprazolu predstavovali 9/10 pre-
dajov IPP v rokoch 1993 az 1999 a 8/10 tychto predajov v roku 2000. Hoci pred ro-
kom 1996 boli vietky tieto predaje pripisatelné AZ, podiel subeznych dovozov v rdm-
ci tychto predajov narastal, ¢im sa trhovy podiel AZ znizil na 44 % v roku 1998. Po
vymaze povoleni na uvedenie na trh v8ak podla Komisie trhovy podiel AZ znovu
vzréstol, aby dosiahol o nie¢o menej nez 65 %. Trhové podiely spolo¢nosti Byk Gulden
a Eisai naopak neprekrocili 2,4 resp. 0,8 % a trhovy podiel spolo¢nosti Takeda nepre-
siahol 7% s vynimkou roku 2000, ked spolo¢nost Takeda dosiahla 15 % trhovy podiel
na ukor subeznych dovozcov (oddévodnenia ¢. 594 az 597 napadnutého rozhodnutia).

Napokon, pokial ide o Spojené krélovstvo, Komisia uviedla, Ze trhovy podiel AZ ko-
lisal v rokoch 1993 az 1996 medzi 100 a 88 %. Aj neskor bol trhovy podiel AZ dvakrat
vicsi ako trhovy podiel spolo¢nosti Takeda, takze v roku 1997 mala AZ trhovy podiel
78% a Takeda 20%, v roku 1998 boli tieto trhové podiely 68% a 29% a v roku 1999
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zase 63 % a 31 %. V roku 2000 padol trhovy podiel AZ na 57 %, pricom podiel spoloc¢-
nosti Takeda stipol na 33 % (odovodnenie ¢. 599 napadnutého rozhodnutia).

Vzhladom na tieto zistenia, ktoré Zalobkyne a EFPIA nespochybnili, sa mohla Komi-
sia oprdvnene domnievat, ze skuto¢nost, Ze AZ mala osobitne velké trhové podiely,
a v kazdom pripade trhové podiely, ktoré boli ovela viésie ako podiely jej konkuren-
tov, bola plne relevantnym ukazovatelom jej trhovej sily neporovnatelnej s trhovou
silou ostatnych aktérov na trhu.

Skuto¢nost, ktord uvddza EFPIA, Ze vo farmaceutickom odvetvi predstavuje inovacia
podstatny faktor hospodarskej stutaze, nespochybnuje vyznam, ktory treba prikladat
velmi vysokym trhovym podielom AZ postidenym v ich kontexte. V tomto ohlade
z napadnutého rozhodnutia vyplyva, Ze privilegované postavenie AZ vyplyva prave
z jej inovac¢ného prieniku, ktory jej umoznil rozvinit novy trh a mat vyhodné posta-
venie prvého subjektu na tomto trhu vdaka predaju prvého IPP. Zalobkyne a EFPIA
navyse nevysvetluju, ako by mohli osobitosti farmaceutického odvetvia negovat vyz-
nam, ktory bol prikladany trhovym podielom.

b) O cenovych trovniach

Zalobkyne a EFPIA popierajy, ze vyssie ceny, ktoré uplatiovala AZ za Losec, boli
nepriamym dokazom existencie jej trhovej sily.
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Pokial ide o skuto¢nost uvadzant EFPIA, Ze ceny vyplyvaja z rozhodnuti verejnych
organov alebo st tymito rozhodnutiami silne ovplyvnené, treba uviest, Ze z napadnu-
tého rozhodnutia, ktoré Zalobkyne a EFPIA v tomto ohlade nespochybnili, vyplyva,
ze farmaceutické podniky, ktoré pontiknu ako prvé vyrobky s vyznamnou pridanou
hodnotou z terapeutického hladiska vdaka inovécii, ktorej vysledkom su, dokdzu zis-
kat od verejnych organov vyssie ceny alebo ndhrady nez majd existujice vyrobky.
V tomto ohlade bolo uvedené, ze verejné organy, ktoré urcuji ndhrady alebo ceny
liekov majd z dévodu svojho poslania vo vseobecnom zdujme motivéciu zaradit do
svojich zdravotnych systémov vyrobky, ktoré vyznamne prispievaju k zlep$eniu verej-
ného zdravia.

KedZe ceny alebo nahrady liekov st nevyhnutne uréované verejnymi orgdnmi po do-
hovore s farmaceutickymi podnikmi, prinajmensom v tom, Ze tieto podniky musia
verejnym organom oznamit informéacie relevantné na tento tcel, Komisia sa mohla
domnievat, Ze farmaceutické podniky maji rokovaciu silu voci vnitrostdtnym or-
ginom, ktora sa lisi v zavislosti od terapeutickej pridanej hodnoty, ktord ponudkaji
ich vyrobky v porovnani s existujicimi vyrobkami. Navy$e z napadnutého rozhod-
nutia, ktoré nebolo v tomto ohlade spochybnené, rovnako vyplyva, Ze v niektorych
pripadoch moze byt v strategickom zaujme farmaceutickych podnikov neuviest ich
vyrobky na niektoré trhy, ked ceny odsthlasené verejnymi orgdnmi nezodpovedaja
ich o¢akdvaniam (pozri odoévodnenia ¢. 557 a 559 napadnutého rozhodnutia).

EFPIA trvda na tom, Ze verejné organy prijimaji rozhodnutia o urceni cien jednostran-
ne. Uznava vsak, Ze ceny alebo vyska ndhrad liekov st urcované v zavislosti od ich
inovac¢nej hodnoty a ze v doésledku toho bude vyrobku, ktory méd vyznamnd pridant
hodnotu z terapeutického hladiska, priznand vyssia cena alebo ndhrada nez maju vy-
robky, ktoré takuto terapeutickii hodnotu nemajd. V dosledku toho nie je sporné, ze
hoci cena alebo vyska ndhrady vyplyva z rozhodnutia prijatého verejnymi orgdnmi,
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schopnost farmaceutického podniku ziskat vyssiu cenu alebo ndhradu je rézna v za-
vislosti od inovac¢nej hodnoty vyrobku.

V tomto pripade v$ak treba poznamenat, Ze AZ bola ako prvy podnik, ktory pontdkal
IPP, konkrétne omeprazol s ovela vy$$ou terapeutickou hodnotou nez mali vyrob-
ky existujice na trhu, schopnd ziskat od verejnych orgdnov vyssiu cenu. Takto vyso-
kd cenu mohli naopak tazsie ziskat farmaceutické podniky, ktoré zacali obchodovat
s inymi ,imitujicimi“ IPP, ako su napriklad lansoprazol, pantoprazol a rabeprazol.
Samotné zalobkyne totiz vysvetlili Komisii, Ze organizicie, ktoré vyplacaji ndhrady,
maju sklony prejavovat viac skepticizmu voci ,imitujicim® vyrobkom, rozsireniam
vyrobkovych radov a novym formdm existujicich vyrobkov, kedze takéto vyrobky
pondkaju z terapeutického hladiska iba obmedzenu pridantt hodnotu (oddvodnenie
¢. 550 napadnutého rozhodnutia).

Treba sa preto domnievat, ze moznost AZ dosiahnut vyssie ceny alebo ndhrady od-
zrkadluje vyhody, ktoré vytazila zo svojho postavenia prvého subjektu na trhu, ktory
vytvorila. Toto postavenie prvého subjektu predstavuje vyznamny faktor popredného
konkurenéného postavenia AZ, ktory Komisia zohladnila v odévodneniach ¢. 541 az
543 napadnutého rozhodnutia. Toto postavenie je totiz ¢iasto¢ne pri¢inou nespornej
sily omeprazolu vyrdbaného AZ z hladiska trhovych podielov v porovnani s konku-
rentmi, ktori obchodovali s inymi IPP.

Okrem toho, ako Komisia uviedla v odpovedi na otdzky polozené Vseobecnym sui-
dom, skuto¢nost, Ze AZ bola schopnd udrzat si ovela vacsia trhové podiely nez mali
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jej konkurenti pri si¢asnom uplatriovani vyssich cien nez boli ceny inych IPP, pred-
stavuje vyznamnu skuto¢nost, z ktorej vyplyva, ze spravanie AZ do znac¢nej miery
nepodliehalo tlakom vyvijanym jej konkurentmi, zakaznikmi a v kone¢nom désledku
spotrebitelmi. Skuto¢nost, Ze vyssie ceny, ktoré AZ uplatiiovala, boli ¢iasto¢ne do-

vy 7/

sledkom urcenia vyssich ndhrad, nema na toto konstatovanie vplyv.

V tomto ohlade treba zdéraznit, Ze Komisia v odévodneni ¢. 554 napadnutého roz-
hodnutia opravnene uviedla, Ze zdravotné systémy, ktoré charakterizuju trhy s farma-
ceutickymi vyrobkami, majd tendenciu potvrdzovat trhova silu farmaceutickych spo-
loénosti, kedZze ceny liekov st plne alebo z vic¢$ej ¢asti hradené systémami socidlneho
zabezpecenia, ¢o spdsobuje, Ze dopyt je do zna¢nej miery neelasticky. To plati zvlast
vtedy, ked je farmaceuticky podnik, ktory ako prvy pontkal novy vyrobok s pridanou
terapeutickou hodnotu v porovnani s existujicimi vyrobkami, schopny dosiahnut
vy$s$iu ndhradu, nez bude neskor priznand ,imitujacim® vyrobkom. Zoci-voci pod-
nikom, ktoré maji postavenie prvého vstupujiceho, st totiz ndhrady garantované
systémami socidlneho zabezpecenia na jednej strane urcované relativne vysoko v po-
rovnani s ,imitujicimi“ vyrobkami a na druhej strane umoznuji farmaceutickému
podniku, v ktorého prospech st urcené, aby stanovil svoju cenu vysoko bez obavy, ze
pacienti a lekdri sa preorientujd na iné lacnejsie vyrobky.

Podobne ako bolo uvedené v ramci definicie relevantného trhu v bode 174 vyssie,
nezélezi na tom, Ze schopnost AZ zachovat si osobitne vysoké trhové podiely pri
stic¢asnom uplatiiovani ovela vyssich cien je umoznend alebo podporovana systéma-
mi socidlneho zabezpedenia, kedZe tito skuto¢nost nema vplyv na zistenie, ze AZ si
bola schopnd udrzat vyssie prijmy ako jej konkurenti bez toho, aby r6zni aktéri na
trhoch farmaceutickych vyrobkov, a to pacienti, lekdri predpisujuci lieky, vnatrostat-
ne systémy socidlneho zabezpecenia a jej konkurenti, boli schopni spochybnit toto
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privilegované postavenie pocas obdobi, ktoré Komisia zohladnila na dcely urcenia
dominantného postavenia.

Celkovu schopnost AZ udrzat svoje ceny na vy$$ej drovni ako jej konkurenti pri sa-
¢asnom zachovani ovela viésich trhovych podielov treba navy$e postdit v kontexte
usilia o zniZenie vydavkov na zdravotnu starostlivost vynakladaného verejnymi or-
ginmi s cielom vyvazit obmedzenu citlivost lekdrov predpisujucich lieky a pacientov
na vysoké ceny liekov (od6vodnenie ¢. 555 napadnutého rozhodnutia) a v kontexte
proporcionélne ovela vyssich propaga¢nych vydavkov vynakladanych novymi konku-
rentmi vstupujicimi na trh v Nemecku a v Spojenom krélovstve (oddévodnenia ¢. 585
a 600 napadnutého rozhodnutia).

EFPIA napriek tomu tvrdi, Ze o cendch urcenych verejnymi orgdnmi sa predpokla-
d4, Ze st uréené na konkurencnej trovni. Treba vSak poznamenat, Ze kedze ceny st
ovplyvnované rozhodnutiami organov verejnej moci o vyske ndhrady alebo o maxi-
madlnych cendch, nie st vysledkom obvyklého vzdjomného pdsobenia trhovych sil.
Nemozno sa teda s ispechom odvolévat na konkuren¢nt povahu vysky ceny urcenej
v takomto kontexte, kedZe td bola stanovend bez mechanizmov hospoddrskej suta-
Zze, ktoré umoznuji dosiahnut takito konkurenéni droven. V kazdom pripade treba
uviest, ze cielom analyzy dominantného postavenia je urdit, ¢i sa podnik moze na
trhu spravat do zna¢nej miery nezavisle. Zo zisteni Komisie tykajucich sa cien AZ
vyplyva, ze AZ mala do zna¢nej miery takuto nezévislost so zretelom na jej schopnost
udrzat si ovela vyssie trhové podiely ako jej konkurenti.

Zalobkyne tvrdia, Ze intenzita, s akou st regulované trhy farmaceutickych vyrobkov
v kazdom pripade bréni tomu, aby mohla farmaceuticka spolo¢nost uplatiovat trho-
vu silu z hladiska cien alebo aby mohla branit hospodarskej satazi tym, ze by konala
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nezdvisle od svojich konkurentov, lekdrov a pacientov, a to aj ked m4 velké trhové
podiely. V tomto ohlade treba najprv zddraznit, ako bolo uvedené uz vyssie, Ze schop-
nost AZ udrzat vyssie ceny nez boli ceny jej konkurentov pri sicasnom zachovani
ovela vidsich trhovych podielov preukazuje, Ze bola schopnd uplatiiovat trhova silu
z hladiska cien, kedZe ani konkurené¢ni vyrobcovia, ani systémy socidlneho zabez-
pecenia, ktoré na seba preberali naklady, a ani pacienti, ju neboli schopni donitit,
aby svoje ceny prisposobila cendm konkurenénych vyrobkov. V tomto ohlade treba
pripomendt, Ze s vynimkou Belgicka a od roku 1996 Holandska mohli farmaceutické
podniky slobodne uréovat svoje ceny.

Dalej treba v kazdom pripade zdoraznit, Ze zistenie trhovej sily, t. j. schopnosti podni-
ku spréavat sa do znac¢nej miery nezavisle od svojich konkurentov, zékaznikov a v ko-
neé¢nom doésledku spotrebitelov v tom zmysle, Ze je najmi schopny udrzat ceny na vy-
sokej urovni pri si¢asnom zachovani ovela vacsich trhovych podielov, nez maja jeho
konkurenti, nie je podmienené schopnostou podniku pouzivat tuto trhovu silu tak,
aby branil zachovaniu efektivnej hospodarskej suitaze. V pripade postupov, ktorych
cielom je vylacit alebo obmedzit hospodarsku sutaz, sa totiz na to, aby bolo spravanie
postudené ako zneuzitie dominantného postavenia, nevyzaduje, aby toto spravanie
vyplyvalo z ekonomickej sily podniku alebo aby ho tato ekonomicka sila umoziova-
la, kedze medzi dominantnym postavenim a jeho zneuzivanim sa nevyzaduje ziadna
pri¢inna suvislost (pozri v tomto zmysle rozsudky Stidneho dvora z 21. februdra 1973,
Europemballage a Continental Can/Komisia, 6/72, Zb. s. 215, bod 27, a Hoffmann-La
Roche/Komisia, uz citovany v bode 239 vyssie, bod 91).

Okrem toho Zalobkyne nemdézu iba tvrdit, Ze AZ nemohla konat nezavisle od ostat-
nych aktérov na trhu farmaceutickych vyrobkov. Pokial ide o tvrdenie Komisie uvede-
né v odévodneni ¢. 561 napadnutého rozhodnutia, ktoré EFPIA popiera, ze AZ bola
schopnd konat do zna¢nej miery nezavisle od zdravotnych systémov, treba v tomto
ohlade zdoraznit, Ze bolo v zdujme AZ zabezpecit, aby generické vyrobky nemohli
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vstapit na trh, kedZe tieto vyrobky boli schopné vyvijat silny tlak na zniZzovanie ceny
Losecu a sposobit neuspech uvedenia budicej generacie vyrobkov AZ za vyhodnu
cenu (pozri najmé odovodnenia ¢. 298 az 301 a 551 napadnutého rozhodnutia). Ko-
misia v8ak uviedla, Ze ako to vyplyva z vytykanych postupov, AZ mohla ako drzitel
prvych povoleni na uvedenie na trh ako jedina uplatiovat vylucovaciu stratégiu voci
konkurenénym generickym vyrobkom (od6vodnenia ¢. 527 a 528 napadnutého roz-
hodnutia), a to napriek tomu, Ze v zaujme vnutrostatnych zdravotnych systémov bolo
zniZovanie cien farmaceutickych vyrobkov. Vzhladom na protiklad medzi postave-
nim verejnych orginov, ktoré nemohli ovplyvnit vstup lacnejsich generickych vyrob-
kov na trh a postavenim AZ, ktord ich vstup ovplyvnit mohla s vyuzitim regulacného
systému, bola Komisia oprdvnend uviest, ze AZ bola schopnd spravat sa do vyznam-
nej miery nezavisle od zdravotnych systémov.

Vzhladom na uvedené sa teda Vseobecny sud domnieva, ze Komisia sa nedopustila
zjavného pochybenia, ked na tcely postdenia konkuren¢ného postavenia AZ na trhu
zohladnila ukazovatele zalozené na cendch.

) O existencii a vyuzivani prav vyplyvajicich z dusevného vlastnictva

Pokial ide o vyhrady formulované voc¢i vyznamu prikladanému pravam vyplyvajicim
z dusevného vlastnictva a prdvam, ktoré prizndva prdvna Uprava vo farmaceutickej
oblasti, treba najprv uviest, Ze nemozno tvrdit, Ze prava vyplyvajice z dusevného
vlastnictva nepredstavuja relevantny faktor na Gcely ur¢enia dominantného posta-
venia. Hoci sa totiz nemozno domnievat, Ze samotné vlastnictvo prav vyplyvajicich
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z dusevného vlastnictva prizndva takéto postavenie, napriek tomu moze za urcitych
okolnosti vytvorit dominantné postavenie najmé tym, Ze umoznuje podniku, aby bra-
nil efektivnej hospodérskej sutazi na trhu (pozri v tomto zmysle rozsudok Magill, uz
citovany v bode 229 vyssie, body 46 a 47).

V tomto pripade vSak zalobkyne a EFPIA nepopieraju zistenie Komisie, zZe Losec ako
prvy IPP, ktory bol uvedeny na trh, bol chraneny osobitne silnym patentom, na za-
klade ktorého AZ viedla stidne konania, ktoré jej umoznovali vyvijat vyznamné tlaky
na jej konkurentov, spolo¢nosti Takeda, Byk Gulden a Eisai, a do zna¢nej miery im
diktovat pristup na trh. [déverné] Spoloc¢nost Eisai bola podobne nutend platit AZ
ndhradu za predaje rabeprazolu a poskytnit jej pristup k ur¢itym technol6gidam, ktoré
mozno pouzit pre budice formy omeprazolu (pozri odévodnenia ¢. 88 az 96 a 521 az
524 napadnutého rozhodnutia).

Skuto¢nost zddrazinovand Zalobkynami, Ze patentové spory, ktoré AZ zacala, a zmier-
livé urovnania, ktoré nasledovali, nie st ni¢im nezdkonnym, nema vplyv na zistenie
Komisie, Ze patentova ochrana Losecu umoziovala AZ vyvijat vyznamny tlak na jej
konkurentov, ¢o samo osebe predstavuje vyznamny ukazovatel jej dominantného po-
stavenia. Na rozdiel od toho, ¢o zd4 sa tvrdia zalobkyne, tak nie je vobec nevyhnutné,
aby podmienky ,,doh6d o zmieri“ boli zneuzivajice na to, aby sa bolo mozné domnie-
vat, Ze si dokazom dominantného postavenia. Ako poznamendva Komisia, tvrdenie
zalobkyn vyplyva zo zamienania si pojmov dominantné postavenie a zneuzitie.
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Napokon treba odmietnut tvrdenie, Ze zohladnenie prav vyplyvajucich z dusevného
vlastnictva a ich vykonu, a to dokonca aj takého, ktory nie je zneuzitim, na tcely pre-
ukdzania existencie dominantného postavenia, moze znizovat akdkolvek motivéciu
na vytvaranie inova¢nych vyrobkov. Treba totiz zd6raznit, Ze inovicia je v kazdom
pripade odmenend vyhradnostou, ktord prava vyplyvajice z dusevného vlastnictva
vyhradzuju pre jej povodcu. Pokial tak ako v tomto pripade vlastnictvo a vykon prav
vyplyvajicich z dusevného vlastnictva mozu predstavovat vyznamny nepriamy dokaz
dominantného postavenia, treba pripomenut, ze zakdzané nie je samotné dominant-
né postavenie, ale iba jeho zneuzitie. V tomto ohlade sa nemozno domnievat, ze ked
je nositel prava vyplyvajiceho z du$evného vlastnictva povazovany za subjekt v do-
minantnom postaveni, vyuzivanie tohto prava, ktoré nie je zneuzivajiice, nepostacuje
na motivaciu inovovat.

Navyse, pokial ide o tvrdenie zalobkyn zalozené na tom, Ze lansoprazol a pantopra-
zol vstupili na nemecky trh v roku 1993 a v roku 1994, treba poznamenat, Ze na to,
aby existencia spolahlivej ochrany prostrednictvom prav vyplyvajicich z dusevného
vlastnictva predstavovala vyznamny faktor, nemusi byt nevyhnutne sposobild vylucit
vsetku hospodarsku sutaz na trhu.

Vseobecny std sa v dosledku toho domnieva, ze Komisia sa nedopustila zjavne ne-
spravneho posudenia, ked zohladnila existenciu a vyuzivanie prav vyplyvajucich
z dusevného vlastnictva AZ pri postident jej konkuren¢ného postavenia na trhu.
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d) O postaveni AZ ako prvého subjektu na trhu

V odévodneniach ¢. 541 az 543 napadnutého rozhodnutia Komisia zdoéraznila kon-
kuren¢né vyhody, ktoré bolo mozné vyvodit z postavenia prvého subjektu na trhu
a z dlhodobej pritomnosti na trhu IPP.

Zalobkyne v$ak popieraju vyznam postavenia AZ ako prvého subjektu na trhu najma
s ohladom na to, Ze pantoprazol ziskal 20,66 % trhovy podiel v roku 1995 v Nemecku
az po dvoch rokoch na trhu.

Najprv treba poznamenat, ze Komisia oprela svoje posudenie dominantného posta-
venia AZ o sthrn skuto¢nosti, medzi ktorymi sa v prvom rade nachidzaja trhové
podiely AZ, ktoré boli ovela viésie ako podiely jej konkurentov. Nésledne so zretelom
na jednej strane na osobitosti trhov s farmaceutickymi vyrobkami, ktoré sa vyzna-
¢uju ,zotrva¢nostou” lekdrov predpisujucich lieky, a na druhej strane na narastajice
tazkosti, s ktorymi sa stretdvaju farmaceutické podniky pri vstupe na trh, akymi st
vysoky pocet konkurentov a vyrobkov uz pritomnych na tomto trhu, ¢o sa tazkosti,
ktoré potvrdzuje $tidia Organizacie pre hospodarsku spolupricu a rozvoj (OECD)
zohladnend Komisiou, sa Komisia mohla domnievat, ze postavenie prvého subjektu
na trh predstavuje zna¢nu konkurenc¢nt vyhodu. Tito konkurenénti vyhodu navyse
potvrdzujt interné dokumenty AZ, z ktorych vyplyva, ze Losec tazil z dobrého mena
a zo stabilnej dobrej povesti vdaka svojmu postaveniu ,,prvého vyrobku na trh* ktoré
svedcilo o najvécsej skisenosti.

Komisia netvrdila, ze konkurenc¢né vyhody spojené s dlhodobou pritomnostou AZ
na trhu IPP za kazdych okolnosti brénia rozvoju konkurenc¢nych predajov. Skutoc-
nost, ze pantoprazol bol schopny dosiahnut v Nemecku podiel na trhu 20,66 %, tak
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nemodze spochybniovat konkurencné vyhody, ktoré AZ vyvodzovala zo svojho posta-
venia prvého subjektu na trhu, a to ani na nemeckom trhu, ani na ostatnych geogra-
fickych trhoch, na ktorych bolo postavenie AZ v niektorych pripadoch zdrvujuce.
Navyse treba uviest, ze pantoprazol nedokézal spochybnit postavenie Losecu ako naj-
predavanejsieho IPP v Nemecku.

Obdobne ani okolnost, ze generické vyrobky st schopné uskodit dominantnému po-
staveniu AZ, nespochybnuje skuto¢nost, Ze jej postavenie prvého subjektu na trhu
jej priznavalo zna¢né konkurencéné vyhody. Navyse treba uviest, Ze pocas obdobi
zohladnenych Komisiou, ked mala AZ dominantné postavenie, generické vyrobky
neuskodili tomuto jej postaveniu na relevantnych geografickych trhoch.

Pokial ide dalej o tvrdenie EFPIA, Ze zranitelnost farmaceutického vyrobku voci vstu-
pu inovac¢nych vyrobkov ma za nésledok uplnu irelevantnost postavenia prvého sub-
jektu na trhu, stac¢i uviest, ako poznamenala Komisia, Ze ani zalobkyne, ani EFPIA sa
nezmienuju o vstupe inovac¢nych vyrobkov na trh, ktory v tomto pripade spochybnil
dominantné postavenie AZ na trhu IPP.

Napokon ani skuto¢nost, ze AZ uzavrela licen¢né zmluvy s niektorymi konkurent-
mi nemdze mat za nasledok irelevantnost jej dlhodobej pritomnosti na relevantnom
trhu. Okrem toho, ako poznamenava Komisia, pravny rdmec nijako neulah¢uje vstup
na trh vyrobcom generickych vyrobkov, ktori chci obchodovat so svojimi vyrobkami,
kedZe udaje oznamované vyrobcami origindlnych vyrobkov na téely ziskania povole-
nia na uvedenie na trh st chrdnené pocas obdobia Siestich az desiatich rokov [pozri
¢lanok 4 treti odsek bod 8 pism. a) bod iii) smernice Rady 65/65/EHS z 26. janudra
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1965 o aproximdcii ustanoveni zikonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych
opatrenti, tykajtcich sa humannych liekov [neoficidlny preklad) (U. v. ES 22, 1965,
s. 369, v zneni relevantnom v ¢ase skutkovych okolnosti)], takze pocas tohto obdobia
vyrobcovia generickych vyrobkov, ktori chct ziskat povolenie na uvedenie na trh,
nemodzu odkazovat na tieto udaje, ale musia vykonat svoje vlastné testovanie.

V dosledku toho sa treba domnievat, Ze Komisia sa nedopustila zjavne nespravneho
posudenia, ked pri svojom celkovom posudeni zohladnila aj postavenie AZ ako prvé-
ho subjektu na trhu IPP.

e) O financne;j sile AZ

V odoévodneniach ¢. 78 az 86 a 566 napadnutého rozhodnutia Komisia na zdklade
presnych a nespochybnenych informadcii, ¢erpanych z vyro¢nych sprav dotknutych
podnikov, zistila, Ze AZ mala v rokoch 1993 az 2000 vécsie zdroje a vykonnost ako jej
konkurenti, spolo¢nosti Takeda a Byk Gulden, najmé pokial ide o jej celkovi finan¢nt
stabilitu, zdroje na vyskum a vyvoj a marketingové zdroje. Pokial ide konkrétnejsie
o obrat AZ, ktory bol ovela vy$si ako obrat spolo¢nosti Takeda a Byk Gulden, Komisia
konstatovala, Ze tento obrat pochddzal takmer vyluéne z predaja farmaceutickych vy-
robkov, zatial ¢o tretina obratu spolo¢nosti Takeda a Byk Gulden pochddzala z inych
nez farmaceutickych predajov. Zostatok obratu spolo¢nosti Byk Gulden pochéddzal
hlavne z predaja chemickych vyrobkov a v pripade spolo¢nosti Takeda z predaja che-
mickych vyrobkov, vitaminov a polnohospodarsko-potravinarskych vyrobkov (od6-
vodnenie ¢. 78 napadnutého rozhodnutia).
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Z tychto zisteni tak jasne vyplyva, Ze vicsie finan¢né zdroje AZ pochddzajia takmer
vyluéne z jej farmaceutickych ¢innosti, na ktoré AZ aj sustreduje takmer vsetky svoje
prostriedky, zatial ¢o jej konkurenti, spolo¢nosti Takeda a Byk Gulden, maji obme-
dzenejsie zdroje, ktoré nevenuji vylucne na svoje ¢innosti vo farmaceutickom odvet-
vi. Okrem toho vicsie finanéné a fudské zdroje, ktoré AZ venuje na vyskum a vyvoj,
ako aj na svoju predajnu silu, predstavuju tiez relevantny faktor pri postdeni relativ-
neho postavenia tohto podniku v porovnani s jeho konkurentmi na trhu.

Hoci tieto zistenia samy osebe nestaCia na odovodnenie zaveru, ze AZ mala v po-
sudzovanom obdobi dominantné postavenie, napriek tomu predstavuju sihrn rele-
vantnych nepriamych dokazov umoznujiacich domnievat sa, Ze AZ mala v porovnani
so svojimi konkurentmi vicsie zdroje, ktoré boli sposobilé utvrdit jej postavenie na
trhu vo¢i nim. Tvrdenie EFPIA, Ze Komisia nevyvodila zavery tykajtce sa konkurenc-
nej sily rivalov AZ v oblasti IPP treba preto zamietnut, kedZe tieto zévery vyplyvajua
v tomto pripade z vyssie uvedenych zisteni.

f) O dominantnom postaveni AZ v Nemecku

Pokial ide o zaver Komisie, Ze AZ mala dominantné postavenie v Nemecku od roku
1993 do konca roku 1997, zalobkyne popierajy, Ze takéto postavenie existovalo v ro-
koch 1995 az 1997.

Treba uviest, ze trhovy podiel AZ v Nemecku pocas posudzovaného obdobia klesal
z 96,09 % v roku 1993 na 82,57 % v roku 1994, 64,94 % v roku 1995, 58,27 % v roku
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1996 a 53,99 % v roku 1997 (tabulka ¢&. 26 prilohy napadnutého rozhodnutia). Hoci
tieto idaje preukazuju nepretrziti tendenciu zmensovania trhového podielu AZ, ten-
to podiel bol v roku 1997 este stile znacny (53,99 %). Trhovy podiel vacsi ako 50 %
umoznuje predpokladat existenciu dominantného postavenia (pozri v tomto zmysle
rozsudok AKZO/Komisia, uz citovany v bode 243 vyssie, bod 60).

Okrem toho, ako poznamenava Komisia, v rokoch 1995 az 1997 bol trhovy podiel AZ
ovela vacési ako podiely jej najblizsich konkurentov. Traja najvyznamnejs$i konkurenti
AZ na nemeckom trhu, spolo¢nosti Takeda, Byk Gulden a Schwartz Pharma, mali
trhové podiely 12,38 %, 10,88 % a 9,77 % v roku 1995, 12,57 %, 11,50 % a 10,01 % v roku
1996, a 14,10%, 12,91% a 10,64 % v roku 1997 (tabulka ¢. 26 prilohy napadnutého
rozhodnutia).

Treba navyse uviest, Ze trhovy podiel AZ klesol pod 50 % az v roku 1999, teda dva roky
po poslednom roku zohladnenom na ti¢ely posidenia dominantného postavenia, pri-
¢om jej trhovy podiel sa vtedy prepadol na 35,31 % najmi kvéli vstupu generického
omeprazolu na trh.

Rovnako treba uviest, ako to zdoraznuje Komisia, ze prijmy AZ z predajov neustale
narastali, aj ked' v men$om rozsahu nez tvrdi Komisia, pricom stapli z viac ako 116 mi-
libnov USD v roku 1994 (ked mala AZ 82,57 % podiel na trhu) na viac ako 141 mili6-
nov USD v roku 1997 (ked uz mala iba 53,99 % podiel na trhu). Na porovnanie, prijmy
spolo¢nosti Takeda sa pohybovali medzi 17 miliénmi USD v roku 1994 a 37 miliénmi
USD v roku 1997, zatial ¢o prijmy spolo¢nosti Byk Gulden a Schwartz Pharma vzréstli
z viac ako 4 miliénov USD v pripade prvej z nich a z viac ako 3 miliénov USD v pripa-
de druhej v roku 1994 na viac ako 33 miliénov USD a takmer 28 miliénov USD v roku
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1997 (tabulka ¢. 26 prilohy napadnutého rozhodnutia). Prijmy AZ teda boli nadalej
ovela vyssie ako prijmy jej konkurentov.

Hoci tak bolo konkurenc¢né postavenie AZ v Nemecku o nieco slabsie ako v ostatnych
posudzovanych krajindch, Veobecny sud sa so zretelom na uvedené domnieva, ze
Komisia sa nedopustila zjavne nespravneho posidenia, ked uviedla, Ze AZ mala v Ne-
mecku v rokoch 1995 az 1997 este stile dominantné postavenie.

Skuto¢nost, ze ceny, ktoré uplatiiovala AZ, neboli ovela vyssie ako ceny jej konkuren-
tov a Ze propagacné cinnosti tykajlice sa pantoprazolu a lansoprazolu boli rovnako
intenzivne alebo intenzivnejsie ako propagacné ¢innosti sivisiace s Losecom, nema
vplyv na tento zdver, kedze skuto¢nosti, z ktorych Komisia vychddzala, s v tomto
pripade postacujuce na to, aby jej umoznili bez toho, aby sa pritom dopustila zjavne
nespravneho posudenia, domnievat sa, ze AZ mala v Nemecku v rokoch 1995 az 1997
este stdle dominantné postavenie.

V désledku toho vzhladom na vsetky predchédzajice tvahy a na tvrdenia uvddzané
ucastnikmi konania, sa Vseobecny sid domnieva, Ze Komisia sa nedopustila zjavne
nespravneho posudenia, ked dospela k zdveru, ze AZ mala dominantné postavenie
v zmysle ¢lanku 82 ES a ¢lanku 54 Dohody o EHP na trhu IPP v Nemecku od roku
1993 az do konca roku 1997, v Belgicku od roku 1993 az do konca roku 2000, v Dén-
sku od roku 1993 az do konca roku 1999, v N6rsku od roku 1994 az do konca roku
2000, v Holandsku od roku 1993 az do konca roku 2000, v Spojenom krélovstve od
roku 1993 az do konca roku 1999 a vo Svédsku od roku 1993 az do konca roku 2000.
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C — O prvom zneuziti dominantného postavenia tykajiicom sa dodatkovych
ochrannych osvedceni

1. Prdvny rdmec a vytykané sprdavanie

Nariadenie Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového ochran-
ného osvedéenia na lie¢iva (U. v. ES L 182, s. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200) upravuje
vytvorenie dodatkového ochranného osvedéenia (dalej len ,DOQ), ktorého ti¢elom
je predlzit trvanie vyhradného prdva zaruceného patentom a tak priznat dodato¢nd
dobu ochrany. DOO m4a kompenzovat skratenie doby skuto¢nej ochrany poskytova-
nej patentom zodpovedajtice obdobiu medzi podanim patentovej prihlasky pre lieci-
vo a udelenim povolenia na uvedenie na trh.

Nariadenie ¢. 1768/92 v zneni ic¢innom v rozhodnom case vo svojom clanku 13
stanovuje:

»1. Osvedcenie nadobuda G¢innost po uplynuti zdkonnej doby platnosti zékladného
patentu, a to na obdobie rovnajtce sa dobe, ktora uplynula medzi dhom podania pri-
hlasky zdkladného patentu a diiom prvého povolenia uviest vyrobok na trh v spolo-
Censtve, skritenej o pat rokov.

2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, doba platnosti osved¢enia nesmie byt dlhsia
ako pét rokov odo dna nadobudnutia jeho G¢innosti:*
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27 Clanok 3 nariadenia ¢. 1768/92, ktory spresiiuje podmienky ziskania DOO, stanovuje:

»Osvedcenie sa udeli, ak v ¢lenskom $téte, v ktorom je podand ziadost... a k ddtumu
podania ziadosti:

a) je vyrobok chraneny platnym zdkladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné oprdvnenie na uvedeniu na trh ako lie¢ivo v stlade so smer-
nicou 65/65/EHS alebo smernicou 81/851/EHS;

c) na vyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;

d) opravnenie uvedené v [pism.] b) je prvym oprdvnenim na uvedenie vyrobku ako
lie¢iva na trh!*
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»s Clanok 8 ods. 1 nariadenia ¢. 1768/92, ktory konkretizuje informacie, ktoré sa musia
nachddzat v ziadosti o osvedcenie, stanovuje:

,1. Ziadost o osvedcenie obsahuje:

a) ziadost o udelenie osvedcenia, v ktorej je uvedené najmé:

iv) cisloaddtum prvého povolenia k uvedeniu na trh v zmysle ¢ldnku 3 pism. b a ak
toto povolenie nie je prvym povolenim k uvedeniu na trh v spolo¢enstve, ¢islo
a datum takéhoto povolenia;

b) képiu povolenia k uvedeniu na trh v zmysle ¢ldnku 3 pism. b, v ktorom je vyro-
bok identifikovany a ktory obsahuje najmi ¢islo a ddtum povolenia ako aj prehlad
charakteristickych vlastnosti vyrobku v zmysle ¢lanku 4a smernice 65/65/EHS alebo
¢lanku 5a smernice 81/851/EHS;

¢) aknie je povolenie podla pism. b prvym povolenim na uvedeniu vyrobku ako lie-
¢iva na trh v spolocenstve, informdcie o identite takto povoleného vyrobku a o prav-
nom predpise, podla ktorého bolo takéto povolovacie konanie uskuto¢nené, ako aj
képiu uverejnenia tohto povolenia v prislusnom tradnom uverejneni [vestniku — ne-
oficidlny preklad]’
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Clanok 19 ods. 1 nariadenia ¢. 1768/92, ktory upravuje prechodné ustanovenia,
stanovuje:

»1. Pre kazdy vyrobok, ktory je ku diu, ked toto nariadenie nadobudne ucinnost,
chraneny platnym zakladnym patentom a pre ktory bolo prvé povolenie na uvedeniu
na trh ako lie¢ivo na tzemi spolocenstva alebo na izemi Rakuska, Finska alebo Svéd-
ska [na izemi Spolocenstva — neoficidlny preklad], ziskané po 1. janudri 1985, mozno
vydat osvedcenie.

V pripade osvedceni, ktoré maja byt vydané v Ddansku a v Nemecku, sa ddtum 1. janu-
ar 1985 nahradza ditumom 1. januér 1988.

V pripade osvedceni, ktoré maji byt vydané v Belgicku a Taliansku, sa ditum 1. janu-
ar 1985 nahradza 1. janudrom 1982

Rozhodnutie spolo¢ného vyboru EHP ¢. 7/94 z 21. marca 1994, ktorym sa meni pro-
tokol ¢. 47 a niektoré prilohy Dohody o EHP [neoficidlny prekiad] (U. v. ES L 160,
s. 1), vo svojej prilohe ¢. 15 zaradilo nariadenie ¢. 1768/92 do prilohy XVII (dusevné
vlastnictvo) Dohody o EHP. Na ticely ¢lanku 3 pism. b) nariadenia ¢. 1768/92 sa povo-
lenie na uvedenie na trh vydané v stlade s vnuitrostatnou pravnou tpravou $tatu Eu-
répskeho zdruzenia volného obchodu (EZVO) povaZuje za povolenie na uvedenie na
trh vydané v stilade so smernicou Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965 o aproximacii
ustanoveni zakonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych opatreni, tykajucich
sa humannych liekov [neoficidlny preklad] (U. v. ES 22, 1965, s. 369). Finsko a Nérsko
sa okrem toho nachddzaju medzi krajinami, pre ktoré nemozno udelit Ziadne DOO,
ak bolo prvé povolenie na uvedenie na trh v EHP vydané pred 1. janudrom 1998. Po-
kial ide o Rakdsko, prvé povolenie na uvedenie na trh v EHP nesmie byt vydané pred

II - 2940



301

302

303

ASTRAZENECA/KOMISIA

1. janudrom 1982. V pripade Svédska nemozno udelit DOO, ak bolo prvé povolenie
na uvedenie na trh v EHP vydané pred 1. janudrom 1985.

Podla ¢ldnku 19 ods. 2 nariadenia ¢. 1768/92 bola lehota na podanie Ziadosti o udele-
nie DOO podla prechodnej Gpravy stanovena do 2. jila 1993. Z ¢lanku 3 rozhodnutia
spolo¢ného vyboru EHP ¢. 7/94 vyplyva, Ze lehota na podanie Ziadosti o udelenie
DOO v Rakusku, Finsku, Nérsku a Svédsku bola stanovend do 1. januara 1995.

Sadny dvor, ktory rozhodoval o prejudicidlnej otizke polozenej v spore medzi AZ
a spolo¢nostou Ratiopharm v Nemecku, vo svojom rozsudku z 11. decembra 2003,
Héssle (C-127/00, Zb. s. 1-14781), na jednej strane posudzoval stilad prechodnej Gpra-
vy zavedenej clankom 19 nariadenia ¢. 1768/92 so zdsadou rovnosti zaobchadzania
a na druhej strane vylozil pojem prvé povolenie na uvedenie na trh nachddzajici sa
v ¢lanku 19 ods. 1 tohto nariadenia.

Pokial ide o stlad prechodnej Gpravy zavedenej ¢lankom 19 nariadenia ¢. 1768/92 so
zasadou rovnosti zaobchddzania, Stidny dvor sa domnieval, Ze urcenie réznych refe-
ren¢nych dadtumov pre jednotlivé ¢lenské stity bolo odovodnené legitimnymi cielmi
stvisiacimi s vniatrostatnou politikou v oblasti verejného zdravia a najmai s finan¢nou
stabilitou zdravotnych systémov. Rozdiely v referen¢nych ddtumoch st podla Sud-
neho dvora vysledkom postdenia, ktoré vykonal kazdy ¢lensky $tat v zavislosti od
svojho systému zdravotnej starostlivosti, ktorého organizicia a financovanie sa medzi
jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi lisia. Sidny dvor sa preto domnieval, Ze prechodna
Uprava nariadenia ¢. 1768/92 neporusuje zdsadu rovnosti zaobchddzania (rozsudok
Hissle, uz citovany v bode 302 vyssie, body 38 az 42).
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Pokial ide o pojem prvé povolenie na uvedenie na trh nachddzajuci sa v ¢lanku 19
ods. 1 nariadenia ¢. 1768/92, Suidny dvor uviedol, zZe tento pojem odkazuje iba na
prvé povolenie na uvedenie na trh v zmysle smernice 65/65, vydané v ktoromkolvek
¢lenskom S$téte, a netyka sa povoleni vyzadovanych pravnou upravou v oblasti cien
a nahrad liekov (rozsudok Héssle, uz citovany v bode 302 vyssie, bod 79). Pokial sa
bude v dalsom texte odkazovat na pojem povolenie na uvedenie na trh, tak ako ho
vylozil Stdny dvor v rozsudku Hissle, uz citovanom v bode 302 vyssie, bude pouzity
vyraz ,technické povolenie®.

Prvé zneuzitie dominantného postavenia zistené Komisiou spociva v tom, ze AZ ako
sucast celkovej stratégie DOO urcenej na udrzanie vyrobcov generickych vyrobkov
mimo relevantného trhu urobila rad umyselne klamlivych vyhlaseni pred patento-
vymi zdstupcami, vnatro$tatnymi patentovymi uradmi, ako aj vnatrostatnymi sud-
mi, aby ziskala alebo zachovala DOO pre omeprazol, na ktoré nemala narok alebo
na ktoré mala nérok na krat$iu dobu (pozri odévodnenia ¢. 144 a 626 napadnutého
rozhodnutia).

Komisia odliila v priebehu tohto prvého zneuzitia dve fazy. Prva faza sa tyka klamli-
vych vyhlaseni, ktoré urobila AZ 7. juna 1993, ked odovzdala pokyny patentovym
zastupcom, prostrednictvom ktorych boli podané Ziadosti o udelenie DOO v sied-
mych ¢lenskych statoch, vratane Nemecka, Belgicka, Danska, Holandska a Spojeného
kréalovstva (pozri odévodnenie ¢. 628 napadnutého rozhodnutia).

Druhi fiza zahfna po prvé, klamlivé vyhldsenia predlozené v rokoch 1993 a 1994
patentovym tradom v odpovedi na ich otdzky k Ziadostiam o udelenie DOO, ktoré
podala AZ, po druhé, klamlivé vyhldsenia urobené v decembri 1994 pocas druhého
kola ziadosti o udelenie DOO v troch ¢lenskych $tatoch EHP, a to v Rakusku, Fin-
sku a Nérsku, a po tretie, klamlivé vyhlasenia predlozené nasledne inym patentovym
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uradom, ako aj vnutrostatnym sudom v sporovych konaniach zacatych vyrobcami

konkurenénych generickych vyrobkov s cielom zrusenia DOO v tychto $tétoch (pozri
oddvodnenie ¢. 629 napadnutého rozhodnutia).

2. O prvom dévode zaloZenom na nesprdvinom prdvnom postideni

a) Tvrdenia zalobkyn

O uplatnitelnych pravnych zdsadach

s0s Zalobkyne uvadzajd, Ze neexistuje ziadny »precedens”, podla ktorého sa ¢lanok 82 ES
uplatiiuje na ziadosti o ziskanie alebo predlzenie prava vyplyvajuceho z dusevného
vlastnictva a navrhujg, aby sa k tejto otdzke pristupovalo s prihliadnutim na tri zdsady.

30 Po prvé, samotny imysel podvodne ziskat patent alebo DOO, ani prihlaska paten-
tu alebo DOO, aj keby bola podvodn4, a dokonca ani udelenie patentu alebo DOO,
ktoré nie je okamzite vykonatelné, nemézu byt zneuzitim dominantného postavenia.
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V tomto ohlade sa Zalobkyne domnievaju, ze zneuZitie dominantného postavenia je
objektivny pojem, ktory nezdvisi od dmyslu poskodit hospodérsku sitaz, ale od objek-
tivneho zistenia tohto nasledku v skutoc¢nosti (rozsudok Hoffmann-Laroche/Komisia,
uz citovany v bode 239 vyssie, bod 91, a rozsudok Stdu prvého stupna z 12. decembra
2000, Aéroports de Paris/Komisia, T-128/98, Zb. s. 11-3929, body 172 a 173). Umysel
obmedzit hospodérsku sutaz tak nesta¢i na preukdzanie pozadovaného nasledku na
hospodarsku sutaz, kedze sa vyzaduje, aby bolo uskuto¢nené spravanie, ktoré ma za
ciel takyto nésledok. Sprévanie, ktoré v skuto¢nosti nebolo zrealizované alebo ktoré
nemodze mat za ndsledok obmedzenie hospodérskej sutaze, teda nemdze predstavovat
zneuzitie. Zalobkyne predovéetkym tvrdia, Ze dokaz ,subjektivneho umyslu“ dopustit
sa zneuzitia a ddkaz spravania, ktoré je pripravou na zneuzitie, a ktoré samo osebe
nemdze obmedzit hospodérsku sttaz, nepostacuji na preukdzanie zneuzitia v zmysle
¢lanku 82 ES.

Po druhé, samotné ziskanie vyhradného préva nepredstavuje v pripade, ak nie st dané
dalsie skuto¢nosti, zneuzitie dominantného postavenia (rozsudok Stidu prvého stup-
fa z 10. jila 1990, Tetra Pak/Komisia, T-51/89, Zb. s. 11-309, body 23 a 24). Zalobky-
ne spresnujd, ze citovany rozsudok Tetra Pak/Komisia sa tyka $pecifického pripadu
ziskania prava vyplyvajiceho z dusevného vlastnictva, ktoré sa vztahuje k ¢innosti.
Ziskanie vyhradného patentu je podla zalobkyn zneuzitim dominantného postave-
nia vtedy, ked je jeho nésledkom posilnenie dominantného postavenia podniku, ked
existuje velmi slabd hospodarska stitaz a ked ma ziskanie prava za nasledok vylucenie
akejkolvek hospodarskej sttaze na relevantnom trhu.

Po tretie, o zneuzitie dominantného postavenia moze ist iba Ytedy, ked je patent, kto-
ry bol ziskany podvodne, vykonavany a ked tento vykon spliia podmienky uvedené
v rozsudku Stdu prvého stupna zo 17. jila 1998, ITT Promedia/Komisia (T-111/96,
Zb. s. 11-2937). V tomto rozsudku sa Sud prvého stupnia domnieval, Ze podanie Za-
loby moze byt zneuzitim dominantného postavenia v zmysle ¢lanku 82 ES iba za
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vynimoc¢nych okolnosti, a to na jednej strane vtedy, ked sa nemozno rozumne do-
mnievat, ze Zaloba je prostriedkom uplatinovania prav dotknutého podniku, ale sluzi
iba na ,$ikanovanie” Zalovaného, a na druhej strane vtedy, ked je Zaloba stéastou
planu, ktorého cielom je vylucit hospodérsku sutaz. Tieto dve podmienky treba vy-
kladat a uplatiovat restriktivne, aby sa neznemoznilo uplatnenie vSeobecnej zasady
pristupu k spravodlivosti.

Vykon patentu tak méze byt zneuzitim dominantného postavenia iba vtedy, ked pod-
nik vedome ziskal alebo vykondaval patent, o ktorom vedel, Ze je neplatny. Zalobkyne
doddvaji, Ze hoci je za urcitych okolnosti mozné, Ze samotné udrziavanie alebo ob-
rana patentu bez jeho aktivneho vykonu moézu predstavovat zneuzitie dominantného
postavenia, k takémuto zneuzitiu moze dojst iba po zacati ochrannej doby priznanej
patentom. Pripustit na dcely zistenia zneuzitia dominantného postavenia ¢okolvek
menej ako podvod alebo vedomost o neplatnosti patentu by viedlo k ,zmrazeniu®
patentovych prihldsok v Eur6pskom spolocenstve, kedZe podniky by sa obavali, Ze
chyby sposobené nepozornostou alebo nedbanlivostou pri vykone patentov by mohli
mat za ndsledok ulozenie pokuty Komisiou.

Ochrana priznand patentmi je tak zdkladnym faktorom motivacie k inovécii za eko-
nomicky udrzatelnych podmienok a v dosledku toho treba uznat existenciu nalie-
havej poziadavky vo verejnom zdujme, podla ktorej nemozno podnikom nendlezite
brénit pri registracii patentov vo farmaceutickom odvetvi v rdmci dpravy DOO.
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Hoci Zalobkyne tvrdia, Ze je nevyhnutné, aby bol patent uz vykondvany alebo aby hro-
zilo, ze bude vykonéavany po udeleni DOO, vo svojej replike subsididrne uvadzaja, ze
sa prinagjmensom vyzaduje, aby DOO uz bolo udelené a aby jeho existencia bola sp6-
sobild ovplyvnit spravanie konkurentov. Navyse imyselny podvod voci patentovym
uradom musi byt preukdzany a to pomocou jasnych a presved¢ivych dokazov, pricom
samotnd nedbanlivost alebo rozpornost zo strany prihlasovatela nie st postacujuice.

Zalobkyne dodévajti, Ze vnitro$titne pravne Gpravy upravujice prihlasky a opravy
patentov a DOO predvidaju postupy, ktoré umoznuji sidom alebo patentovym tra-
dom opravit, ba dokonca zrusit zapis v pripade, ked do$lo k pochybeniam bez ohladu
na to, ¢i to bolo spoésobené nepozornostou alebo podvodne. V tomto ohlade mézu
patentové urady a konkuren¢né podniky napadnit patenty alebo DOO a v uréitych
pripadoch podat Zalobu na ndhradu $kody. V dosledku toho netreba podla zalobkyn
uplatniovat pravidld hospodarskej sutaze na to, aby bolo mozné dosiahnut ndpravu
alebo ulozit sankcie po ziskani patentov a DOO kvoli tomu, Ze tieto st potencidlne
protisutazné v pripade, ked tieto prihlagky v skuto¢nosti nemali Ziadny redlny na-
sledok na hospodérsku stutaz. Funkciou pravidiel hospodarskej sutaze nie je totiz
kontrola patentovych prihlasok a pravidld, ktoré sa uplatiuja na prihlasky patentov
a DOO, su obvykle dostato¢né na vylacenie akéhokolvek protisitazného nésledku.
Zalobkyne sa tak domnievaju, Ze na to, aby mohla Komisia zakrocit, musi preukazat
protisutazné nasledky.

Na podporu svojho ndzoru zalobkyne poukazuji na americké pravo. V prvom rade
je podla Zalobkyi podla amerického préva pouzitie prava hospodarskej sitaze odo-
vodnené vtedy, ked bol patent ziskany predloZenim vedome a tmyselne nespravnych
udajov patentovému uradu. V tomto ohlade nestaéi ani hrubd nedbanlivost alebo
neopatrnost, ani nepoctivé spravanie, ale vyzaduje sa preukazanie podvodu. Umy-
selne nesprdavne vyhldsenia rovnocenné s imyselnym podvodom st tak podstatnou
poziadavkou vzniku zodpovednosti, takze sa vyzaduje jasny a presvedc¢ivy ddkaz
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kvalifikovaného umyslu. Zatajenie informdacie moze podporovat obvinenie z podvo-
du iba vo vynimoénych pripadoch, ked je jasne preukdzany podvodny imysel a dove-
ra patentovej institicie, ktord toto opomenutie viedlo k udeleniu patentu.

V druhom rade sa podla amerického prdva na uplatnenie pravidiel hospodarskej st-
taze vyzaduje skuto¢ny vykon patentu, pri¢com jeho samotné ziskanie nestaci, kedze
bezprostrednou pri¢inou protisitazného ndsledku musi byt spravanie majitela pa-
tentu a nie postup verejného organu. Navyse tak, ako v prave Spolocenstva, Zalobu
mozno povazovat za ,utldcatelskd” iba vtedy, ked je objektivne neopodstatnend v tom
zmysle, Ze ziadny Zalobca by s prihliadnutim na uvddzané tvrdenia nemohol rozumne
ocakdvat uspech vo veci.

Zalobkyne napokon zdéraziujd, Ze zneuzitim dominantného postavenia nemoze
byt vykonanie ukonu, ktory moze obmedzovat hospoddrsku sdtaz iba vtedy, ak st
vykonané aj iné dkony, ktoré st od neho zavislé. Zistenie zneuzitia dominantného
postavenia vyzaduje skuto¢nd pravdepodobnost, Ze konanie ma za nasledok obme-
dzenie hospoddrskej sutaze a priamu pri¢innd stvislost medzi konanim a ujmou spo-
sobenou hospodarskej sttazi. Cisto vnttorné konanie dotknutého podniku, ako je
napriklad internd kore$pondencia v rdmci skupiny, a vonkajsie konanie, ktoré je iba
pripravou na potencidlne zneuzitie dominantného postavenia, pricom nemoze mat
ziadny nasledok na hospodarsku sttaz, tak nemozno povazovat za zneuzitie. Zalob-
kyne tak popierajd tvrdenie Komisie, Ze nedovolend povaha spravania nemoéze zavi-
siet od ndhodného spravania tretej osoby. Ako priklad uvddzaji, ze navrh dohody,
ktora porusuje ¢lanok 81 ods. 1 ES, vedie k poruseniu pravidiel hospoddrskej sutaze
iba vtedy, ak sa strany v tomto ohlade dohodnd.
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O nesprdvnom pravnom posudeni, ktorého sa idajne dopustila Komisia

Zalobkyne tvrdia, Zze Komisia sa dopustila pochybenia, ked sa domnievala, Ze dojed-
nania medzi AZ a jej patentovymi zdstupcami preukazuju podvodné spravanie od
7.juna 1993, ked im AZ odovzdala pokyny (od6vodnenie ¢. 774 napadnutého rozhod-
nutia). Komisia totiz z ¢asového hladiska umiestriuje zacatie zneuzivania dominant-
ného postavenia do doby pred podanim Ziadosti o udelenie DOO. KedZe v tomto Case
ani AZ, ani jej patentovi zastupcovia es$te nekontaktovali patentové urady, a AZ este
neziskala, ani neuplatnila Ziadne préavo, jej spravanie nemohlo mat najmensi nasledok
na hospoddrsku stitaz. Zalobkyne dodévajt, Ze nie je namieste domnievat sa, Ze toto
spravanie zacalo v roku 1993, kedze platnost zékladnych patentov skoncila az o pat
rokov neskér, v aprili 1999. Nésledok tohto spravania na hospodarsku sttaz je tak iba
velmi vzdialeny, a to tym skér, Ze AZ este nevyuzila svoje préva priznané tymito DOO
napriklad prostrednictvom licencie. Zalobkyne sa domnievaji, ze Komisia nemoze
odo6vodnit zohladnenie tohto ddtumu tym, Ze ide o prvé konanie, ktoré je stcastou
retazca konani s ciefom vylacit konkurentov, pretoze tiato uvaha by viedla k vzniku
zodpovednosti podniku v pripade neexistencie priameho ndsledku na hospodérsku
sutaz za prili§ mnohych okolnosti.

Pokial ide o krajiny, v ktorych DOO neboli udelené, a to Dénsko a Spojené kralovstvo,
zalobkyne sa domnievaju, ze Komisia sa dopustila nespravneho pravneho postdenia,
ked sa domnievala, ze AZ v nich zneuZila svoje dominantné postavenie. KedZe pa-
tentové drady tychto krajin zamietli Ziadosti AZ a nebolo teda udelené ziadne DOO,
spravanie AZ nemohlo mat Ziadny nésledok na hospodarsku sttaz na tychto trhoch.
Zalobkyne tak popierajt tvrdenia Komisie uvedené v odévodneniach ¢. 763 az 765
napadnutého rozhodnutia a zdéraznuju, Ze je nevyhnutné, aby spravanie mohlo mat
nasledok na hospodarsku sttaz. Ziadost o udelenie DOO vsak sama osebe nemoze
mat ani najmensi skuto¢ny nésledok na hospodarsku sttaz. Islo nanajvys o pripravu
na zneuzitie, alebo pokus o zneuzitie. Zalobkyne navyse tvrdia, ze Komisia uznala,
Ze zneuzivanie skonc¢ilo v Spojenom kralovstve v jani 1994 a v Dénsku v novembri
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1994, t. j. dlho pred skoncenim platnosti zakladnych patentov v aprili 1999, a teda
dlho predtym, nez udelenie DOO mohlo mat akykolvek ndsledok na hospoddrsku
sutaz. Okrem toho v tychto krajindach nemohol nastat Ziadny nésledok prejavujtci sa
v odradeni vstupu konkurentov na relevantny trh.

V tomto ohlade zalobkyne popieraja tvrdenie Komisie v odoévodneni ¢. 762 napadnu-
tého rozhodnutia, ze udelenie DOO spomaluje pripravu vyrobcov generickych liekov,
ktora casto vyzaduje niekolko rokov, a zd6raziujd, Ze nebol predlozeny Ziadny do-
kaz tykajtici sa obdobia, ktoré tito vyrobcovia potrebujt. Podla zalobkyn nedochédza
pred zaciatkom predlzema doby platnosti patentu alebo pred okamihom dostatoc¢ne
blizkom diiu, ked ma toto prediZenie nadobudnut G¢innost, k Ziadnemu odradzu)u-
cemu ndsledku, aby tak budica existencia predlzema mohla ovplyvnit sprdvanie kon-
kurentov. Komisia preto nemoze tvrdit, Ze pat az Sest rokov pred skon¢enim platnosti
zdkladného patentu mohol nastat nasledok spocivajici v odradeni vstupu konkuren-
tov na relevantny trh. Navyse, na zdklade dokazov predloZenych stazovatelkami, bolo
pocas Ustnej Casti konania uznané, ze DOO sa nedotkli generickych liekov pred skon-
¢enim platnosti patentu k latke.

V reakcii na odévodnenie ¢. 758 napadnutého rozhodnutia, v ktorom Komisia tvrdi,
Ze to, Ze nie je dosiahnuty vysledok sledovany realizovanym postupom, ktorého cie-
Tom je vyludit konkurentov z trhu, nepostacuje na to, aby postup unikol kvalifikdcii
ako zneuzitie dominantného postavenia, Zalobkyne tvrdia, Ze realizované konanie
musi byt samo osebe sposobilé mat takyto ndsledok. Kedze patenty k létke este platili
dalgich pit rokov, je vylacené, aby samotnd Ziadost o udelenie DOO mohla mat ¢o
ilen vzdialeny néasledok. Okrem toho, aj keby sa AZ bolo podarilo ziskat DOO v Dén-
sku a v Spojenom kralovstve, bolo by na mozné uplatnenie préava hospoddrskej sutaze
nevyhnutné, aby sa pokusila vykonat svoje prava. V dosledku toho pokusy AZ ziskat
DOO v Dénsku a v Spojenom krélovstve nie st zneuzitim, a aj keby bolo rozhodnuté
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inak, je zistené trvanie udajnych poru$eni ovela dlhsie, kedZe sa zadina pripravnymi
konaniami, ktoré samy osebe neboli zneuzitim.

Pokial ide o krajiny, v ktorych DOO boli udelené, zalobkyne tvrdia, Ze na rozdiel od
toho, ¢o uvddza Komisia, z rozsudku Tetra Pak/Komisia, uz citovaného v bode 310
vyssie, vyplyva, Ze samotné nadobudnutie prav vyplyvajucich z dusevného vlastnictva
nepredstavuje samo osebe zneuzitie dominantného postavenia. Bod 139 rozsudku
ITT Promedia/Komisia, uz citovaného v bode 311 vyssie, ktory odkazuje na vyssie
uvedeny rozsudok, k nemu nepriddva ni¢ nové.

Tieto rozsudky treba navyse odlisit od prejednévanej veci, kedZe v nich bolo predme-
tom skimania nadobudnutie prav vyplyvajicich z dusevného vlastnictva patriacich
inej osobe podnikom v dominantnom postaveni. Neexistuje v$ak ziadny ,precedens”
umoznujuci tvrdit, Ze zneuzitim je nadobudnutie patentu alebo DOO k vlastnym vy-
nélezom podniku, ani Ziadny iny zdklad na podloZenie tohto nazoru. Podla zalobkyn
sa vyzaduje dodatoé¢nd skuto¢nost spocivajuca bud vo vyluceni akejkolvek hospo-
dérskej sutaze (rozsudok Tetra Pak/Komisia, uz citovany v bode 310 vyssie), alebo
vo vykone DOO (americkd judikatdra). Je vSak zrejmé, ze nasledkom udelenia DOO
nebolo vylucenie akejkolvek hospodarskej sutaze, kedze, ako to uznala samotnd Ko-
misia, hospodarska sttaz sa po udeleni DOO zintenzivnila a AZ stratila svoje trhové
podiely.

Zalobkyne uvédzajy, ze pred skonc¢enim platnosti patentov k latke v aprili 1999 v Ne-
mecku, Belgicku, Dansku, Nérsku, Holandsku a v Spojenom krélovstve, nemohlo
mat udelenie DOO za nésledok ani najmensie dodato¢né obmedzenie hospodarskej

II - 2950



326

327

ASTRAZENECA/KOMISIA

sutaze, kedZe vstup generik na trh bol v kazdom pripade vyliceny kvoli existencii z4-
kladného patentu.

Pokial ide o Nemecko, Komisia uznala, Ze AZ nemala dominantné postavenie po
konci roku 1997, teda v ¢ase dlho pred nadobudnutim tc¢innosti DOO. Okrem toho
v odovodneni ¢. 766 napadnutého rozhodnutia Komisia uznéava, ze DOO udelené
v Nemecku bolo zrusené pred skonc¢enim platnosti zakladného patentu, ¢o vylucuje,
Ze by spravanie AZ mohlo mat za nisledok obmedzenie hospoddarskej siitaze. Navyse
nebolo nijako preukdzané, ze kratka existencia DOO v Nemecku, ktoré bolo zrusené
v jani 1997, teda dva roky pred nadobudnutim jeho G¢innosti stanovenom na april
1999, mohla odradit konkurentov od pripravy ich vstupu na trh k posledne uvedené-
mu datumu.

Zalobkyne tvrdia, Ze pokial ide o krajiny, pre ktoré ¢lanok 19 nariadenia ¢. 1768/92
pouziva datumy 1. janudr 1985 a 1. janudr 1982 ako datumy, po ktorych muselo byt
ziskané prvé povolenie na uvedenie vyrobku na trh v Spoloc¢enstve, aby mohol tento
vyrobok ziskat DOO, jedinym nisledkom tdajného zneuzitia bolo predizenie doby
platnosti DOO o sedem mesiacov. V Belgicku a Holandsku sa dodato¢né obdobie zis-
kané vdaka udeleniu DOO zacéalo v aprili 2002 a skoncilo sa v septembri 2002 v Bel-
gicku a v okt6bri 2002 v Holandsku. Preto iba pocas tohto obdobia mohlo mat sporné
spravanie protisutazny nasledok. Z definicie relevantného trhu pouzitej Komisiou
vsak vyplyva, ze dominantné postavenie AZ v tychto krajindch skoncilo koncom roku
2000. V dosledku toho AZ nemala dominantné postavenie v Case, ked jej spravanie
mohlo vyvolat nasledok. V roku 2002 uz nemozno identifikovat Ziadny nésledok spo-
¢ivajuci v odradeni vstupu konkurentov na trh.
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58 Norsko je jedinou krajinou, v ktorej mohla mat AZ dominantné postavenie v Case,

329

330

ked jej spravanie mohlo vyvolat ndsledok na hospodérsku stataz. DOO v tejto krajine
vsak bolo zrusené prvostupnovym sidom v Oslo v juni 1999, teda dva mesiace po
skonceni platnosti zdkladného patentu v aprili 1999. Podla Zalobkyii DOO nemohlo
vyludit ziadnu hospodarsku sutaz, kedze AZ mala patent k forme, ktorého platnost
skoncila az dlho po skonceni idajného prvého zneuzitia dominantného postavenia.

b) Tvrdenia Komisie

O uplatnitelnych pravnych zdsadach

Komisia tvrdi, Ze vyuzivanie verejnoprdvnych konani a Uprav moéze za urcitych
okolnosti predstavovat zneuzitie dominantného postavenia (rozsudok Stdne-
ho dvora zo 16. marca 2000, Compagnie maritime belge transports a i./Komisia,
C-395/96 P a C-396/96 P, Zb. s. I-1365, body 82 az 88), kedZe tieto verejnopravne
upravy mozu vytvarat odolné prekazky vstupu, ktoré umoznuji dlhodobé zachovanie
trhovej sily. Podla Komisie mézu klamlivé vyhldsenia, ktoré deformuja prijatie roz-
hodnutia vnitrostatnymi orgdnmi tak, aby bola vytvorena alebo chranena trhova sila,
sposobovat zna¢nu ujmu verejnosti.

V tomto ramci predstavuje obmedzend volnd tivaha prislu§nych vnutrostatnych orga-
nov pri rozhodovani o Ziadosti relevantnti okolnost, ktord treba zohladnit (rozsudok
zo 16. marca 2000, Compagnie maritime belge a i./Komisia, uz citovany v bode 329
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vyssie, bod 82). Ked je totiz volna Gvaha sprdvneho orgdnu obmedzend, protisttazny
ndsledok, ktory vyplynie z rozhodnutia zalozeného na nespravnych informdciach, ne-
mozno pripisat konaniu $tatu, ale klamlivym vyhldseniam.

Komisia poznamendva, Ze skuto¢nost, ze nasledky na trhu mozu zdvisiet od dal$ieho
konania verejnych orgdnov nevylucuje existenciu zneuzitia, kedze k tomuto doché-
dza aj v pripade, ak verejny orgin nekona tak, ako sa od neho Ziada. Nedovolenost
spravania totiZ nemoéze zdvisiet od ndhodnosti v spravani tretich oséb. Je tak irele-
vantné, ¢i verejny organ skuto¢ne vydal DOO na zdklade klamlivych vyhldseni AZ.
Komisia dodéva, ze ak by bolo moZzné zneuzitie konstatovat iba v ¢lenskych $tétoch,
v ktorych dané spréavanie uspelo, mohlo by to isté spravanie predstavovat porusenie
v niektorych ¢lenskych $tétoch, ale nie v inych, v zavislosti od reakcie verejného orga-
nu. Pdsobnost ¢ldnku 82 ES sa vSak vztahuje na sprdvanie, ktorého cielom je vyvolat
protisutazné nasledky alebo ktoré je sposobilé takéto nésledky vyvolat, a to bez ohla-
du na jeho uspesnost.

Z tohto pohladu treba ako vychodiskovy bod zneuzivania zohladnit den realizicie
spravania spdsobilého obmedzit hospodérsku sutaz, a to napriek na jednej strane
tomu, ze predtym, nez tato linia spravania vyvold Zelané protisitazné nasledky uply-
nie urcity ¢as a na druhej strane tomu, ze dosiahnutie tychto nasledkov zavisi od von-
kajsich faktorov. Akékolvek iné rie$enie by podla Komisie viedlo k zdveru, Ze obdobie,
v ktorom dochddza k zneuzivaniu, je obdobie, pocas ktorého podnik nerealizuje ziad-
ne sprivanie, ale ked nastand jeho nésledky. KedZe sa navyse ¢asto stéva, Ze koniec
zneuzivania sa ¢asovo zhoduje s vylic¢enim konkurenta, schopnost stihat vylucovacie
spravanie az od okamihu dosiahnutia sledovaného ciela by bola podla Komisie nanic.
Komisia v ddsledku toho odmieta tvrdenie zalobkyn, ze pred nadobudnutim t¢innos-
ti DOO nedochddza k zneuzitiu. Skuto¢nost, ze Zelany ndsledok mal nastat az neskoér,
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totiz nemeni ni¢ na tom, Ze bolo zrealizované sprdvanie, ktorého cielom bolo vyvolat
tento nasledok.

Komisia dodava, ze rozdiel uvadzany zalobkynami medzi vnitornym konanim a von-
kaj$im konanim je irelevantny, kedze v zéavislosti od okolnosti konanie, ktoré sa pri
izolovanom zohladneni méZe na prvy pohlad javit ako vndtorné, moze pri jeho pre-
skimani v suvislostiach predstavovat dokaz porusenia Zmluvy.

V reakcii na tvrdenia uvidzané zalobkynami Komisia najprv zdéraznuje, ze hoci je
zneuzitie objektivnym pojmom (rozsudok Hoffmann-Laroche, uz citovany v bode 239
vyssie), ktorého preukizanie nevyzaduje existenciu imyslu, imysel napriek tomu nie
je irelevantny. Komisia dalej spresniuje, Ze jej ndzor sa nezaklad4 iba na umysle, ale na
schéme spréavania pri vykonavani toho dmyslu, ktorej cielom je vylacit konkurentov.
Umysel je relevantnym faktorom pri posideni, ¢i je spravanie objektivne sposobilé
obmedzit hospodarsku sttaz, kedze ak podnik uplatiiuje stratégiu, ktorej cielom je
vylacit konkurentov, alebo si je vedomy toho, ze tato stratégia by mohla mat takyto
ndsledok, je jeho spréavanie sposobilé obmedzit hospodarsku sutaz. V kazdom pri-
pade spravanie, ktorého cielom alebo ti¢elom je obmedzit hospodarsku sutaz, patri
do posobnosti ¢lanku 82 ES bez ohladu na to, ¢i sa sledovany ciel dosiahne alebo
nie (navrhy, ktoré predniesol generdlny advokat Tizzano k rozsudku Stdneho dvora
zo 6. aprila 2006, General Motors, C-551/03 P, Zb. s. 1-3173, 1-3177, body 77 a 78,
a rozsudok Sadu prvého stupna z 30. septembra 2003, Michelin/Komisia, T-203/01,
Zb. s. 11-4071, body 241, 242 a 245). Komisia navy$e popiera, ze by napadnuté roz-
hodnutie bolo zalozené iba na samotnom timysle Zalobkyii, kedZe toto rozhodnutie
identifikovalo spravanie spdsobilé vylacit konkurentov.
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335 Komisia poznamendva, ze pojem ,podvod” sa v napadnutom rozhodnuti nenacha-
dza, kedZe rozhodnutie pouziva vyraz ,klamlivé vyhldsenia“ Na to, aby predstavovalo
zneuzitie, vak vyhldsenie nemusi nevyhnutné obsahovat nepravdivé informacie, kto-
ré su vysledkom ,klamstva“, kedze aj klamlivé informdcie mozu viest verejné organy
k tomu, aby konali sp6sobom, ktory moéze vylucit hospodarsku sutaz. V tomto ohlade
Komisia uvddza, Ze vyhldsenie, ktoré pri izolovanom postdeni moze byt spravne, sa
stdva klamlivym, ked nie je doplnené vyznamnymi skuto¢nostami, ktoré ho spresnuju.

336 Komisia sa domnieva, Ze tvrdenie zalobkyn, Ze spravanie, ktoré nebolo v skuto¢nosti
zrealizované alebo ktoré nie je sposobilé mat za nasledok obmedzenie hospodarskej
stutaze, nie je zneuzitim, je irelevantné, kedZe jej nazor sa zakladd na schéme sprava-
nia, ktord mala za ciel a bola sposobild vyvolat takéto obmedzenie. Komisia okrem
toho uvadza, ze nadobudnutie vyhradného prava modze predstavovat zneuzitie (roz-
sudok Tetra Pak/Komisia, uz citovany v bode 310 vyssie, body 23 a 24, a rozsudok
ITT Promedia/Komisia, uz citovany v bode 311 vyssie, bod 139). Podla Komisie nie
je namieste zaobchadzat odlisne s nadobudnutim licencie k priemyselnému procesu
a s nadobudnutim DOO, kedZe ich nasledok na hospodarsku sitaz, a to vylacenie
konkurentov, je rovnaky. V reakcii na rozli$ovanie, ktoré zalobkyne vykonavaji medzi
prejedndvanou vecou a vecami, v ktorych boli vyhldsené rozsudky Tetra Pak/Komi-
sia, uz citovany v bode 310 vyssie, a ITT Promedia/Komisia, uz citovany v bode 311
vyssie, Komisia uvadza, ze posledny uvedeny rozsudok sa netyka nadobudnutia prav
vyplyvajicich z priemyselného vlastnictva patriacich inej osobe podnikom v domi-
nantnom postaveni. Komisia navy$e popiera, Ze DOO patri Ziadatelovi skor, nez bolo
udelené a uvadza, ze dodato¢ny faktor, na ktory odkazuja zalobkyne, je tvoreny su-
borom klamlivych vyhldseni. Judikatira okrem toho pri zisteni zneuzitia nevyzaduje
uplné vylucenie hospoddarskej sutaze. Staci, ako to vyplyva z odévodneni ¢. 758 az 770
napadnutého rozhodnutia, aby uvedeniu generickych liekov bolo zabrdnené alebo aby
bolo toto uvedenie odlozené na niektorych trhoch.
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Komisia nésledne spresnuje, Ze prejednavand vec ma iba nepriamy vztah so sidny-
mi konaniami, kedZe v tomto pripade ide o klamlivé vyhldsenia voc¢i patentovym z4-
stupcom a patentovym uradom. V tomto ohlade odkazuje na od6évodnenia ¢. 736 az
740 napadnutého rozhodnutia a tvrdi, Ze procesné tikony AZ na stidoch predstavuji
logicky dosledok proaktivnej vyluc¢ovacej stratégie realizovanej najneskor od 6. méja
1993 a spodivajtcej v klamlivych vyhldseniach. Pokial teda konkurenti museli znasat
naklady a trpiet omeskania spojené so sidnymi zalobami, bolo to vysledkom DOO
udelenych na zdklade klamlivych vyhldseni AZ, ktoré ich ndtili podat mnohé zaloby.

Komisia popiera, ze by napadnuté rozhodnutie mohlo mat za nésledok odradenie
prihlasovatelov patentov a zdéraziuje, Ze nevyhnutnost neodradit podniky od ko-
munikicie s verejnymi orgdnmi znamend, ze za porusenie ¢ldnku 82 ES sa nesmu
povazovat pihe nepresnosti, nespravne vyhldsenia sposobené nedbanlivostou ale-
bo vyjadrenie spornych ndzorov. V tomto pripade v$ak sporné spravanie nespociva
v pthych pochybeniach alebo izolovanych chybdch sposobenych nedbanlivostou, ale
sa naopak vyznacuje trvalostou a ucelenostou, ¢im preukazuje ,subjektivny tmysel”
a plntt vedomost o klamlivej povahe vyhldseni. Komisia tvrdi, ze takéto zneuzivanie
patentového systému znizuje motivaciu inovovat, pretoze umoznuje podniku v domi-
nantnom postaveni, aby pocital so zachovanim svojich prijmov aj po uplynuti doby
stanovenej zdkonodarcom, a odporuje cielom hospodarskej sitaze. Komisia dodéva,
Ze prejedndvand vec sa netyka patentovej prihlasky, v konani o ktorej musi verejny
organ posudit mnozstvo skuto¢nosti na tcely urc¢enia hodnoty prihlasovaného vy-
nélezuy, ale udelenia DOO podla ustanoveni, ktoré v relevantnom ¢ase upravovali iba
formalne podmienky a velmi zbeZné overenie informacii.

Pokial ide o existenciu $pecifickych opravnych prostriedkov v oblasti patentov, Ko-
misia poznamendva, zZe tieto prostriedky sa ukdzali ako nepostacujice na to, aby
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zabrdnili zneuzivaniu patentového systému podnikmi v dominantnom postaveni.
V roku 1993 sa totiz zalobkyne domnievali, Ze jediné riziko, ktoré mohlo mat za na-
sledok ich spravanie, bolo skratenie doby platnosti DOO (od6vodnenia ¢. 200 a 745
napadnutého rozhodnutia). Komisia navy$e popiera, Ze existencia $pecifickych prav-
nych prostriedkov v nariadeni ¢. 1768/92 vylu¢uje uplatnenie pravidiel hospodarskej
sutaze a ich pravnych prostriedkov. Pojem zneuzitie nemozno podla Komisie obme-
dzovat iba na spravanie, ktoré neporusuje iné prava alebo pre ktoré nie st stanovené
Ziadne iné prévne prostriedky, kedze skuto¢né alebo pravdepodobné protisutazné na-
sledky patria do pdsobnosti prava hospodérskej sutaze. Okrem toho ,pravny prostrie-
dok” upraveny uvedenym nariadenim by mal iba obmedzeny vyznam, pretoze by sa
nezaoberal otdzkou realizacie vylucovacej stratégie v pripadoch, v ktorych této stra-
tégia neviedla k ziskaniu DOO, a nezohladiioval by protisutazny ciel sprévania pod-
niku v dominantnom postaveni. Konkurenti navy$e nemohli lahko napadniat DOO,
ktoré ziskala AZ, kedZe nemali [ahky pristup k relevantnym informacidm tykajicim
sa datumu technického povolenia v Luxemburgu a datumu skuto¢ného uvedenia na
trh v tejto krajine.

a0 Pokial ide o americké pravo, Komisia na Gvod zdoraziuje jeho obmedzeny vyznam
v prejednavanej veci. V reakcii na tvrdenia zalobkyn uvddza, ze v americkom prave
existuje tzv. ,Noerr-Pennington“ doktrina, podla ktorej sa pravidld zodpovednosti vy-
plyvajtice zo Shermanovho zdakona nevztahuji na klamlivé vyhldsenia urobené v ram-
ci politiky lobingu. Uvadza v$ak, Ze Najvyssi sud Spojenych statov americkych rozho-
dol, Ze ked boli takéto klamlivé vyhldsenia urobené v sidnom konani, nemézu pozivat
ochranu podla tejto doktriny a méZu podliehat pravidldm zodpovednosti vyplyvaja-
cim zo Shermanovho zdkona, a konkrétnejsie, ze sa moze ukazat, ze vykon patentu
ziskaného podvodne od patentového tradu je v rozpore s ¢lankom 2 Shermanovho
zdkona. Okrem toho mnohé rozhodnutia americkych sidov uznali, Ze na klamlivé
vyhldsenia sa moze vztahovat Shermanov zikon. Komisia spresnuje, Ze tato judika-
tara sa tyka aj dolezitych opomenuti. V jednom zo svojich rozsudkov Federal Circuit
dokonca pouzil vyraz ,nemiestny pokus ziskat patent” namiesto vyrazu ,podvodné
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ziskanie” a vyslovil, ze podvod predpokladd ,imysel podviest” alebo prinajmensom
taky stav lahostajnosti k désledkom v tomto ohlade, ktory sa povazuje za rovnocenny
umyslu. Na rozdiel od tvrdeni zalobkyn tak americké pravo na preukizanie existencie
podvodu nevyzaduje, aby boli informécie nepravdivé.

Komisia priptsta, zZe niektoré sudy uviedli, Ze zodpovednost so zretelom na pravidla
hospodarskej sitaze vyzaduje, aby boli prijaté opatrenia s cielom vymoct respekto-
vanie patentu. Poznamendva vsak, Ze iné sudy rozhodli, ze poskytnutie nespravnych
informécii je postacujtce. Navyse hoci sa podla Komisie v americkom prave usudzo-
valo, Ze vykon podvodne ziskaného patentu moze predstavovat zneuzitie, nevylucuje
to, Ze zneuzitim mozu byt aj iné typy spravania.

Komisia navyse zdoraznuje, Ze v americkom prave ma vyznam otdzka, ¢i pravny ra-
mec, v ramci ktorého dochddza k spravaniu, priznava verejnému organu $irokd mieru
volnej Gvahy alebo od neho vyzaduje iba ,uradnicke tkony* zahfnajice velmi malo
overovani. Dodéva, Ze na rozdiel od eurépskeho prava hospodarskej sitaze, ktoré sa
uplatriuje bez ohladu na skuto¢né ndsledky spréavania, je americka judikatura zalo-
Zena na obcianskopravnej zodpovednosti za podvod. Tato zodpovednost v$ak na to,
aby bolo mozné preukazat pri¢innu stuvislost medzi klamlivym vyhlasenim a ujmou
vyzaduje, aby sa organy spolahli na toto vyhlasenie.

Komisia okrem toho popiera, Ze standard dokazovania vyzadovany vo veciach hos-
podarskej sutaze, ktoré spocivaji na klamlivych vyhlaseniach, je vy$si ako bezny stan-
dard dokazovania. V tomto ohlade uvddza, Ze ,nepriame dokazy“ sa povazovali za
dostatoc¢né v rozsudku Federal Circuit uvedenom v bode 340 vyssie, kedZe sudca si

II - 2958



ASTRAZENECA/KOMISIA

nemyslel, ze imysel treba preukazat priamym dokazom. Komisia dodéva, Ze napad-
nuté rozhodnutie sa opiera o rozsiahly a uceleny suhrn dékazov, ktory zahrna dlhé
obdobie a preukazuje ucelenu liniu spravania.

O nesprdvnom pravnom posudeni, ktorého sa idajne dopustila Komisia

s Komisia tvrdi, Ze zaslanie pokynov 7. jina 1993 nemozno povazovat za puhy priprav-
ny akt so zretelom na kontext, povahu a obsah pokynov a ziadosti. Pokial ide o regu-
la¢ny kontext, Komisia poznamendva, ze podla ¢ldnku 10 ods. 5 nariadenia ¢. 1768/92
neboli ¢lenské §taty povinné overovat datum prvého povolenia na uvedenie na trh
v Spolocenstve a ze v praxi vykondvali v tomto ohlade iba obmedzené overenie. Ko-
misia uvddza, Ze na rozdiel od toho, ¢o plati v pripade patentovej prihlasky, nebolo
ulohou patentovych tradov vykonat vecny prieskum, kedze boli povinné preskimat
iba niekolko skutkovych a formalnych podmienok, aby rozhodli o predizeni patentu,
ktorého kvality uz boli postidené v konani o patentovej prihlaske. Prislusné patentové
organy tak mali v tomto pripade iba obmedzent mieru volnej Gvahy. AZ mala navyse
ako jedind vedomost o urcitych skuto¢nostiach, ako je napriklad ddtum uvedenia Lo-
secu na luxembursky trh, ¢o zna¢ne obmedzovalo dlohu tretich 0séb v konani.

a5 Podla Komisie kazdé klamlivé vyhlasenie nevyhnutne neporusuje ¢lanok 82 ES, ke-
dZze niektoré vyhldsenia mézu mat iba obmedzeny vplyv na udelenie DOO. Na to,
aby klamlivé vyhlasenie predstavovalo zneuzitie dominantného postavenia, musi
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zohrdvat rozhodujicu tlohu v rozhodnuti. V tomto pripade je rozumné predpokla-
dat, ze ak by Zalobkyne neboli urobili tieto vyhldsenia, neboli by ziskali DOO v kraji-
ndch, v ktorych prvé povolenie na uvedenie na trh v Spoloc¢enstve muselo byt vydané
po 1. janudri 1988, teda v Nemecku, Dansku, Finsku a Nérsku, alebo by boli ziskali
DOO na kratsiu dobu v krajinach, v ktorych prvé povolenie na uvedenie na trh v Spo-
lo¢enstve muselo byt vydané po 1. januari 1982, teda v Rakdsku, Belgicku a Taliansku,
alebo po 1. janudri 1985, teda v frsku, Holandsku, Luxembursku, Spojenom krélovstve
a Svédsku. Komisia dodédva, ze Ziadosti zalobkyn o udelenie DOO nedavali pricinu
domnievat sa, Ze nie su zaloZené na v tom c¢ase vSeobecne uzndvanom vyklade, ktory
zohladnoval ddtum prvého technického povolenia. Vyklad spodivajici na ,tedrii sku-
to¢ného uvedenia na trh” navy$e umoznoval AZ klamat verejnym organom, pretoze
bola jedinou, ktora mala zdsadné informdcie, ¢o od nej este viac vyzadovalo, aby uro-
bila vyhldsenia neuvidzajtiice do omylu.

s KedZze ochrana létky prostrednictvom DOO m4 za nésledok vylii¢enie prakticky vset-
kych konkuren¢nych generickych verzii, ditum skoncenia platnosti patentu alebo
DOO ma vplyv na pripravu vyrobcov generickych liekov, ktori chcti uviest na trh ge-
nerické verzie, a ktori sa Casto usiluja byt pripraveni uviest svoje vyrobky na trh v rov-
naky den, ked skon¢i platnost patentu alebo DOO. Obchodné rozhodnutia farmace-
utickych podnikov sa totiz prijimaju dlho pred uplynutim platnosti patentu k latke,
ako to vyplyva zo zdujmu, ktory prejavila spolo¢nost Ratiopharm o DOO, ktoré mala
AZ v Nemecku a v Holandsku v rokoch 1995 a 1996. Podla Komisie je tak nespréavne
domnievat sa, Ze pred nadobudnutim ti¢innosti DOO neméze ist o zneuzitie. Zne-
uzitie sa navys$e dotklo konkurentov v tom, ze ich nitilo vynakladat zna¢né sumy pri
pokusoch dosiahnut zrusenie niektorych DOO.
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Vzhladom na uvedené sa Komisia domnieva, Ze tvrdenia uvadzané zalobkynami st
neddvodné. Pokial ide o tvrdenie, Ze k zneuzitiu dominantného postavenia nedochd-
dza pred ziadostou o udelenie DOO vo vlastnom slova zmysle, Komisia sa domnie-
va, Ze zneuzivanie sa zac¢ina v okamihu, ked si Ziadatel po prvy raz osvoji vytykané
spravanie. Prvé uplatnenie stratégie AZ sa teda ¢asovo zhoduje s pokynmi, ktoré dala
patentovym zdstupcom 7. jina 1993, a o ktorych konkurenti nemohli vediet. Sku-
toc¢nost, ze tento prvy ukon, ktory je stcastou linie spravania, sim osebe nestaé¢i na
vyvolanie Zelaného nésledku a Ze sa na ispech stratégie AZ vyzaduje konanie tretich
0sob, je na Ucely zistenia porusenia ¢lanku 82 ES irelevantnd z dévodov uvedenych
v bode 331 vyssie.

Komisia doddva, ze v $pecifickom kontexte, v akom boli podané ziadosti o udelenie
DOO, existovala vysokd pravdepodobnost, ze patentové urady akceptuji bez overe-
nia datumy, ktoré uviedla AZ. Skuto¢nost uvddzand Zalobkynami, ze niektoré organy
na rozdiel od inych napokon neboli vyhldseniami AZ uvedené do omylu, je preto
rovnako irelevantnd. Schopnost spravania AZ obmedzit hospodarsku sutaz bola totiz
rovnakd vo vSetkych dotknutych krajinich a preukazuje ju to, ze DOO boli vydané vo
vdcsine z nich. Skuto¢nost, Ze DOO neboli vydané v Dansku a v Spojenom kralov-
stve jednoducho preukazuje, Ze nasledky zaviseli od spravania tretich osob. Patentové
urady tychto krajin sa vsak mohli nechat zneuzit rovnako ako iné drady.

Komisia popiera, Ze stazovatelky pocas vypocutia uznali, Ze generické lieky nepoci-
tovali ziadny uc¢inok DOO pred skonéenim platnosti patentu k litke a domnieva sa,
ze to nijako nevyplyva z dokumentu citovaného zalobkynami. Stazovatelky naopak
tvrdili, Ze ,samotnd vedomost o tom, Ze Astra bude profitovat z doby ochrany po-
skytovanej DOO [mala] za nésledok ,schladenie’ tych, ktori sa priprav[ovali] vstapit
na trh”. Komisia znovu dodédva, ze konkurenti boli dotknuti so zretefom na znac¢né
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néklady vynakladané pri pokusoch dosiahnut zrusenie DOO (oddvodnenia ¢. 760
a 762 napadnutého rozhodnutia).

350 Komisia okrem toho popiera, Ze zneuzitie dominantného postavenia mozno kon-

351

Statovat len vtedy, ked su prijaté opatrenia, ktorych cielom je vymoct respektovanie
prav vyplyvajucich z priemyselného vlastnictva. Nadobudnutie prava vyplyvajaceho
z dusevného vlastnictva mdze samo osebe predstavovat zneuzitie, pretoze od ostat-
nych podnikov sa ocakdva respektovanie vyhradnych prav, ktoré st s nim spojené.
Komisia subsididrne uvadza, Ze oznam, ktory AZ uverejnila vo farmaceutickom ¢aso-
pise, v ktorom dala najavo svoj umysel ,zabezpecit reSpektovanie prav vyplyvajucich
z dusevného vlastnictva a sidne stihat tych, ktori ich porusuju”“ predstavuje dosta-
to¢ny dokaz prijatia opatreni tejto povahy v prejednavanej veci. Okrem toho AZ po-
dala zaloby v Nemecku na zdklade DOO, ¢o nttilo jej konkurentov, aby akceptovali
zna¢né vydavky pri pokusoch dosiahnut zrusenie jej DOO (oddévodnenia ¢. 760 az
766 napadnutého rozhodnutia). Komisia tvrdi, Ze tieto opatrenia zapadaji do ramca
celkovej vylucovacej stratégie, ktora sa zacala klamlivymi vyhlaseniami v roku 1993.

Pokial ide o situécie, ked bola AZ schopné predizit dobu, na ktort boli udelené DOO,
Komisia pripusta, ze vylu¢ovaci ndsledok ma obmedzenejsie trvanie. Tato skutoc-
nost vSak neovplyviuje zistenie existencie zneuzitia. Okrem toho ani skutoc¢nost, Ze
nésledky zneuzitia nastanu v okamihu, ked uz podnik nema dominantné postavenie,
nemdze ovplyvnit prévne posidenie spravania realizovaného v ¢ase, ked podnik toto
dominantné postavenie mal, ¢o je jedind relevantnd skuto¢nost. Komisia doddva, zZe
existoval tzky vzdjomny vztah medzi zlozkami zneuzitia, kedZe vplyvy na sdtaznt
situdciu v jednej krajine sa mohli rozsirit do inej krajiny. Skuto¢nost, ze klamlivé vy-
hldsenia AZ na jednej strane nadalej vyvoldvali nasledky az kym boli opravené, a na
druhej strane mohli mat nasledky v inych krajindch znamend, ze v pripade Belgicka,
Nemecka, Holandska a Nérska nemozno zneuzitie obmedzit na posledné klamlivé
vyhlasenie tykajice sa tychto krajin. Komisia navys$e uvadza, Ze so zretelom na troven
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predajov Losecu v ¢ase skoncenia platnosti zdkladného patentu, sa skuto¢nd dodatoc-
nd ochrana v Belgicku, Holandsku a Nérsku vztahovala na zna¢né zaujmy.

c) Postudenie Vseobecnym sudom

O kvalifikdcii spravania ako zneuzitia dominantného postavenia

352 Z ustdlenej judikatiry vyplyva, Ze pojem ,zneuzivanie“ je objektivnym pojmom
vztahujicim sa na spravanie podniku v dominantnom postaveni, ktoré je spdsobi-
1é ovplyvnit struktaru trhu, kde je préave kvoli pritomnosti daného podniku stupen
hospodarskej stitaze uz oslabeny, a ktorého nésledkom je, Ze pomocou inych pros-
triedkov, nez aké riadia beznu hospodarsku sutaz vyrobkov alebo sluzieb na zdklade
vykonnosti hospodarskych subjektov, bréni zachovaniu stupna hospodérskej sutaze,
ktory na trhu este existuje alebo rozvoju tejto hospodarskej stutaze (rozsudky Hoff-
mann-La Roche/Komisia, uz citovany v bode 239 vyssie, bod 91, a AKZO/Komisia,
uz citovany v bode 243 vyssie, bod 69; rozsudky Sudu prvého stupna zo 7. oktébra
1999, Irish Sugar/Komisia, T-228/97, Zb. s. I1-2969, bod 111, a Michelin/Komisia, uz
citovany v bode 334 vyssie, bod 54).
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V tomto ohlade treba pripomentt, Ze ¢lanok 82 ES sa tyka tak postupov, ktoré by
mohli sposobit okamzitd ujmu spotrebitelom, ako aj postupov, ktoré im sposobuja
yjmu tym, ze poskodzuju struktiru efektivnej hospodarskej sutaze (rozsudok Euro-
pemballage a Continental Can/Komisia, uz citovany v bode 267 vyssie, bod 26).

Z toho vyplyva, Ze ¢lanok 82 ES zakazuje dominantnému podniku, aby odstranil kon-
kurenta a posilnoval tak svoje postavenie pomocou inych prostriedkov, ako st tie,
ktoré su sucastou hospodarskej sutaze zaloZenej na kvalite (rozsudok AKZO/Komi-
sia, uz citovany v bode 243 vyssie, bod 70, a rozsudok Irish Sugar/Komisia, uz cito-
vany v bode 352 vyssie, bod 111). Z judikatary rovnako vyplyva, ze zneuzitie domi-
nantného postavenia nemusi nevyhnutne spocivat v pouziti ekonomickej sily, ktort
priznava dominantné postavenie (pozri v tomto zmysle rozsudok Europemballage
a Continental Can/Komisia, uz citovany v bode 267 vyssie, bod 27, a rozsudok Hoff-
mann-La Roche/Komisia, uz citovany v bode 239 vyssie, bod 91).

V tomto pripade treba poznamenat, ze predlozenie klamlivych informdcii orgdnom
verejnej moci, ktoré ich mohli uviest do omylu a tym umoznit priznanie vyhradné-
ho préva, na ktoré podnik nemd nérok alebo na ktoré ma narok na kratsiu dobu,
je postupom, ktory nema ni¢ spolo¢né s hospodarskou sutazou na zaklade kvality
a ktory moze zvlast obmedzovat hospodarsku sutaz. Takéto spravanie nezodpoveda
ani osobitnej zodpovednosti, ktortt ma podnik v dominantnom postaveni, neposko-
dit spravanim, ktoré nemd ni¢ spolo¢né s hospodarskou sttazou na zaklade kvality,
efektivnu a neskreslent hospodarsku sutaz na spolo¢nom trhu (pozri v tomto zmysle
rozsudok Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/Komisia, uz citovany v bode 30
vyssie, bod 57).

Z objektivnej povahy pojmu zneuzitie (rozsudok Hoffmann-La Roche/Komisia, uz
citovany v bode 239 vyssie, bod 91) vyplyva, ze klamlivi povahu vyhlaseni odovzda-
nych orgdnom verejnej moci treba posudit na zaklade objektivnych skuto¢nosti a ze
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preukdzanie umyselnej povahy sprdvania a zl4 viera podniku v dominantnom posta-
veni sa nevyzaduje na tcely zistenia zneuzitia dominantného postavenia.

Treba zdoraznit, Ze posudenie klamlivej povahy vyhlaseni poskytnutych organom ve-
rejnej moci na tcely nendlezitého ziskania vyhradnych prav treba vykonat in concreto
a ze sa moze lisit v zavislosti od okolnosti charakteristickych pre kazda vec. Treba
najmé preskdmat, ¢i vzhladom na kontext, v ktorom bol prislu$ny postup realizovany,
mohol tento postup viest organy verejnej moci k nenalezitému vytvoreniu regulac-
nych prekazok hospodarskej stutaze napriklad protipravnym udelenim vyhradného
préava v jeho prospech. Ako tvrdi Komisia, obmedzend volné tivaha orgdnov verejnej
moci alebo neexistencia ich povinnosti preskimat spravnost alebo pravdivost ozna-
menych informdcii mézu v tomto ohlade predstavovat relevantné skuto¢nosti, ktoré
treba zohladnit na dcely urcenia, ¢i je dotknuty postup spdsobily viest k vzniku regu-
la¢nych prekdzok hospodarskej sutaze.

Okrem toho, pokial je podniku v dominantnom postaveni protiprévne udelené vy-
hradné pravo v dosledku pochybenia z jeho strany vo svojej komunikdcii s orgdnmi
verejnej moci, jeho osobitnd zodpovednost neposkodit prostriedkami, ktoré nema-
ja ni¢ spolo¢né s hospodarskou sutazou na zdklade kvality, efektivnu a neskreslent
hospodarsku sitaz na spolo¢nom trhu, od neho prinajmensom vyzaduje, aby o tom
informoval organy verejnej moci, aby im umoznil napravit ttito protipravnost.

Vzhladom na tvrdenia Zalobkyn uvedené v bodoch 309, 312 a 314 vyssie treba tiez
uviest, ze hoci preukdzanie imyselnej povahy spravania sposobilého oklamat organy
verejnej moci sa nevyzaduje na ucely zistenia zneuzitia dominantného postavenia,
tdto umyselna povaha napriek tomu predstavuje relevantnu skuto¢nost, ktori Komi-
sia moze v pripade potreby zohladnit. Skuto¢nost uvddzand zalobkynami, ze pojem
zneuzitie dominantného postavenia ma objektivny obsah a nezahfna amysel spdso-
bit $kodu (pozri v tomto zmysle rozsudok Aéroports de Paris/Komisia, uz citovany
v bode 309 vyssie, bod 173), nevedie k zaveru, ze tmysel uchylit sa k postupom, ktoré
nemaju ni¢ spolo¢né s hospodarskou stitazou na zdklade kvality, je v kazdom pripade
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irelevantny, kedze takyto imysel mozno vzdy zohladnit na podlozenie zaveru, Ze do-
tknuty podnik sa dopustil zneuzitia dominantného postavenia, hoci tento zaver musi
v prvom rade spocivat na objektivhom zisteni skutoc¢nej realizicie zneuzivajiceho
spravania.

Napokon samotnd skutoc¢nost, ze niektoré organy verejnej moci sa nenechali zneuzit
a odhalili nespravnost informdcii poskytnutych na podlozenie ziadosti o udelenie vy-
hradnych prév, alebo ze konkurenti po protipradvnom udeleni vyhradnych prav do-
siahli ich zrusenie, nesta¢i na zaver, ze klamlivé vyhldsenia v kazdom pripade neboli
spoOsobilé uspiet. Ako totiz spravne uvddza Komisia, len co je preukizané, Ze sprava-
nie je objektivne spdsobilé obmedzit hospodérsku sutaz, jeho zneuzivajica povaha
nemoze zdvisiet od ndhodnosti v reakciach tretich oséb.

V dosledku toho Komisia spravne uplatnila ¢ldnok 82 ES, ked usudila, Ze je zneuzitim
dominantného postavenia, ked podnik v tomto postaveni predlozi patentovym tra-
dom objektivne klamlivé vyhlasenia, ktoré mézu tieto tGrady viest k udeleniu DOO,
na ktoré podnik nemd narok alebo na ktoré md narok na kratsiu dobu, a ktoré sa tak
spoOsobilé obmedzit alebo vylacit hospodarsku sutaz. Objektivnu klamlivost tychto
vyhlaseni treba posudit s prihliadnutim na $pecifické okolnosti a kontext kazdej veci.
V prejednidvanej veci je postdenie skutkového stavu vykonané Komisiou v tomto
ohlade predmetom druhého zalobného dévodu.

S tvrdenim zalobkyn, Ze uznanie existencie zneuzitia dominantného postavenia vyza-
duje, aby vyhradné pravo ziskané v ddsledku klamlivych vyhldseni bolo vykonavané,
nemozno sthlasit. Ked je totiz pravo vyplyvajice z dusevného vlastnictva udelené
organom verejnej moci, bezne sa predpoklad4, ze je platné a Ze jeho drzba podnikom
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je opravnend. Samotné vlastnictvo vyhradného prava podnikom mé obvykle za nésle-
dok, ze konkurenti zostdvajud stranou, kedZe v stlade s verejnoprdvnou ipravou musia
toto vyhradné pravo re$pektovat. Okrem toho, pokial sa tvrdenie zalobkyn vztahuje
na vykon préava vyplyvajiceho z dusevného vlastnictva v sidnom konani, smeruje
k tomu, aby sa na uplatnenie ¢lanku 82 ES vyzadovalo, aby konkurenti porusili verej-
nopravnu upravu porusenim vyhradného prava, s ¢im nemozno stihlasit. Tretie osoby
maju navyse zriedkavo k dispozicii informadcie, ktoré im umoznuja zistit, ¢i bolo vy-
hradné pravo udelené protipravne.

V désledku toho treba zamietnut ako irelevantné aj tvrdenia Zalobkyn zalozené na
uplatneni kritérii, ku ktorym Komisia prihliadala vo veci, v ktorej bol vyhlaseny roz-
sudok ITT Promedia/Komisia, uz citovany v bode 311 vyssie, kedZe tieto kritérid sa
vztahovali na pripadne zneuzivajici vykon prava podat zalobu proti konkurentovi.

Okrem toho protipraivne nadobudnutie vyhradného prdva nemoéze predstavovat
zneuzitie dominantného postavenia iba vtedy, ked md za nésledok uplné vylucenie
hospodarskej sutaze. Skuto¢nost, ze dotknuté spravanie sa tyka nadobudnutia prava
vyplyvajiceho z dusevného vlastnictva, neodévodnuje takito podmienku.

V tomto ohlade sa zalobkyne nemézu spoliehat na rozsudok Tetra Pak/Komisia, uz
citovany v bode 310 vyssie, aby sa domnievali, Ze sa vyzaduje tiplné vyltc¢enie hospo-
dérskej sutaze. Najprv treba uviest, Ze prejedndvand vec a rozsudok Tetra Pak/Komi-
sia, uz citovany v bode 310 vyssie, sa tykajd odli$nych situdcii. Zatial ¢o prejedndvand
situdcia sa tyka konania, ktoré mohlo verejné organy presvedcit, aby udelili pravo vy-
plyvajuce z dusevného vlastnictva, na ktoré podnik v dominantnom postaveni nema
ndrok alebo na ktoré ma nérok na krat$iu dobu, rozsudok Tetra Pak/Komisia, uz cito-
vany v bode 310 vy$Sie, sa vztahoval na situdciu, ked podnik v dominantnom postave-
ni nadobudol spolo¢nost, ktord bola drzitelom vyhradnej licencie k patentu, ktory bol
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jedinym prostriedkom umoznujicim skutoc¢ne konkurovat podniku v dominantnom
postaveni (body 1 a 23 tohto rozsudku). Z tohto rozsudku nijako nevyplyva, ze ¢la-
nok 82 ES vyzaduje na svoje uplatnenie Gplné vylicenie hospodarskej sataze. V tomto
rozsudku Sud prvého stupna iba potvrdil postidenie Komisie, Ze ¢lanok 82 ES v da-
nom pripade nedovoloval podniku v dominantnom postaveni, aby nadobudnutim
vyhradnej licencie posilnil svoje postavenie, ,ktoré bolo uz velmi silné“, a zabrénil ale-
bo znac¢ne spomalil ,,vstup nového konkurenta na trh, na ktorom hospodarska sutaz,

hoci este stile exist[ovala], [bola] velmi obmedzena” (bod 23 tohto rozsudku).

Treba navy$e odmietnut tvrdenie Zalobkyn, Ze existencia $pecifickych opravnych pro-
striedkov umoznujdcich opravit alebo dokonca zrusit patenty a DOO vydané proti-
pravne oddvodiiuje, aby sa pravidlad hospoddrskej stitaze uplatnovali iba vtedy, ak je
preukdzany protisutazny nisledok. Len ¢o sprdvanie patri do pdsobnosti pravidiel
hospodarskej sutaze, uplatiujud sa tieto pravidld bez ohladu na to, Ze toto spravanie
moze byt upravované aj inymi pravidlami sledujicimi odli$né ciele, ¢i uz vnatrostat-
neho alebo iného pévodu. Obdobne existencia $pecifickych opravnych prostriedkov
patentového systému nemdze zmenit podmienky uplatiiovania zdkazov stanovenych
v prave hospodarskej sitaze, a najma v pripade takého spravania, o aké ide v tejto veci,
vyzadovat preukazanie nim vyvolanych protistitaznych nasledkov.

Zalobkyne nemoOzZu ani tvrdit, Ze konstatovanie, Ze do$lo k zneuZitiu dominantného
postavenia v pripade, ak su patentovym tradom predlozené objektivne klamlivé vy-
hldsenia na ucely ziskania prav vyplyvajacich z dusevného vlastnictva, na ktoré pod-
nik nem4 narok, alebo na ktoré md néarok na krat$iu dobu, by viedlo k ,zmrazeniu”
patentovych prihldsok a odporovalo by verejnému zdujmu na podpore inovécie. Je
totiz zjavné, Ze ak sa takéto spravanie potvrdi, je prave ono v rozpore so véeobecnym
zdujmom tak, ako ho zdkonodarca uviedol do rovnovahy a ako ho uplatiuje. Ako
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poznamendva Komisia, takéto zneuzivanie patentového systému potencidlne znizuje
motiviciu inovovat, kedze umoznuje podniku v dominantnom postaveni, aby zacho-
val svoje vyhradné prava aj po uplynuti doby stanovenej zédkonodarcom.

Napokon, pokial ide o tvrdenia zalobkyn zalozené na americkom prave, sta¢i uviest,
Ze stanovisko prijaté americkym prdvom nemoze nariadovat stanovisko, ktoré zaujme
pravo Eurdpskej unie (rozsudok Atlantic Container Line a i./Komisia, uz citovany
v bode 243 vyssie, bod 1407).

O zacati uskuto¢novania idajného zneuzivajiceho postupu

Pokial ide o den, ktory sa povazuje za dei zacatia zneuzivania dominantného posta-
venia, ak sa toto zneuzivanie preukaze, Komisia sa domnievala, Ze v pripade Nemec-
ka, Belgicka, Ddnska, Holandska a Spojeného kralovstva sa zneuzivanie za¢alo 7. juna
1993, ked boli patentovym zastupcom v tychto krajindch odovzdané posledné pokyny
tykajtce sa Ziadosti o udelenie DOO pre omeprazol (pozri odévodnenia ¢. 179, 651
a 774 napadnutého rozhodnutia). Ako poznamendvaju zalobkyne, Komisia tym z ca-
sového hladiska umiestriuje zaciatok idajného zneuzivania dominantného postavenia
do obdobia pred samotnym podanim Zziadosti o udelenie DOO na patentové urady.

Vseobecny sud sa vsak domnieva, ze pokyny na podanie ziadosti o udelenie DOO
odovzdané patentovym zdstupcom nemozno povazovat za rovnocenné so samotny-
mi ziadostami o udelenie DOO podanymi na patentové trady. Ocakdvany nasledok
udajnej klamlivosti vyhldseni, a to vydanie DOO, totiz médze nastat az od okamihu,
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ked st na patentové trady podané ziadosti o udelenie DOOQ, a nie od okamihu, ked
patentovi zdstupcovia, ktori v tomto pripade zohravaju iba tlohu sprostredkovatelov,
dostand pokyny tykajuce sa tychto Ziadosti.

Treba navyS$e uviest, Ze stanovisko Komisie, pokial ide o den, ked sa idajné prvé zne-
uzivanie zac¢alo v Nemecku, Belgicku, Dansku, Holandsku a v Spojenom krélovstve,
nie je v stlade s pristupom, ktory zaujala v pripade Nérska. V tomto pripade sa totiz
Komisia domnievala, Ze udajné prvé zneuzivanie sa zacalo 21. decembra 1994, teda
v ¢ase, ked patentovy zdstupca odovzdal Ziadost o udelenie DOO nérskemu patento-
vému tradu (pozri odévodnenia ¢. 234 a 774 napadnutého rozhodnutia).

V dosledku toho Zalobkyne dévodne tvrdia, Ze Komisia sa dopustila nespravneho
pravneho postdenia, ked usudila, Ze idajné prvé zneuzivanie dominantného posta-
venia, ktorého sa AZ dopustila v Nemecku, Belgicku, Dansku, Holandsku a v Spoje-
nom krélovstve, sa zacalo 7. juna 1993, ked boli patentovym zastupcom odovzdané
pokyny na ti¢ely podania ziadosti o udelenie DOO na patentové trady.

Toto nespréavne pravne posudenie vSak nemoéze ovplyvnit zdkonnost napadnutého
rozhodnutia, pokial ide o existenciu tdajne zneuZivajiceho postupu od okamihu
odovzdania ziadosti o udelenie DOO vnutro$titnym patentovym tradom. V tomto
ohlade z odévodnenia ¢. 185 napadnutého rozhodnutia vyplyva, ze ziadosti o udele-
nie DOO boli na patentové trady v Nemecku, Belgicku, Ddnsku, Holandsku a v Spo-
jenom kralovstve podané medzi 12. a 30. janom 1993. Dosledky tohto pochybenia na
vysku pokit budu v pripade potreby posuidené nizsie v Casti venovanej zalobnému
dévodu, ktory zalobkyne uplatnili v tomto ohlade.

II - 2970



374

375

376

ASTRAZENECA/KOMISIA

O protisutaznej povahe vytykaného sprdvania a jeho nasledkoch na hospoddarsku
sutaz

Zalobkyne popierajt protistitazni povahu klamlivych vyhlédseni AZ pred patentovy-
mi dradmi a tvrdia, Ze tieto vyhlasenia neboli samy osebe sposobilé obmedzit hospo-
dérsku sutaz.

Na uvod treba zdoraznit, ako bolo uvedené v bode 355 vyssie, ze nadobudnutie vy-
hradného prava, na ktoré podnik v dominantnom postaveni nemd narok alebo na kto-
ré ma narok na krat$iu dobu, prostrednictvom sprévania spésobilého oklamat verejné
organy, je postupom, ktory nema nic¢ spolo¢né s hospodarskou stuitazou na zaklade
kvality a ktory moze zvlast obmedzovat hospodarsku sttaz. Postidenie objektivnej
klamlivosti vyhlaseni poskytnutych verejnym organom na ucely nendlezitého nado-
budnutia vyhradnych prav treba vykonat s nilezitym ohladom na konkrétne osobi-
tosti veci.

Zalobkyne tvrdia, ze zneuzitie dominantného postavenia mozno konstatovat iba vte-
dy, ked ma dotknuté spravanie priamy nédsledok na hospodérsku stutaz a ze v tomto
pripade mali protipravne ziadosti o udelenie DOO na hospodarsku sutaz iba vzdialené
nasledky. V tomto ohlade treba uviest, ze z judikatiry nijako nevyplyva, Ze na to, aby
spravanie predstavovalo zneuzitie dominantného postavenia, musi priamo ovplyviio-
vat hospodarsku sutaz. V takej situdcii, ako je tato, v ktorej dotknuté postupy, ak sa
preukdzu, nemozno nijako povazovat za sucast obvyklej hospoddrskej sutaze vyrob-
kov na zdklade vykonnosti podniku, postacuje preukazat, ze tieto postupy su so zre-
telom na hospodarsky alebo regula¢ny kontext, v ktorom k nim dochéddza, sposobilé
obmedzit hospoddrsku sutaz. Schopnost dotknutého postupu obmedzit hospodérsku
sutaz teda moze byt nepriama pod podmienkou, ze je z prdvneho hladiska dostato¢ne
preukdzané, ze je tento postup skuto¢ne spdsobily obmedzit hospodérsku sttaz.
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Okrem toho, ako podotyka Komisia, spravanie, ktorého cielom je vylucit konkuren-
tov, na dosiahnutie vysledku casto vyzaduje prispenie zo strany tretich osob, ¢i st to
organy verejnej moci alebo aktéri na trhu, pretoze toto spravanie je v praxi zriedka
spoOsobilé vyvolat priamy néasledok na postavenie konkurentov v hospodarskej stta-
zi. Uspech postupu vylu¢ovania konkurentov, ktory spociva vo vytvoreni prekazok
vstupu regulacnej povahy prostrednictvom protipravneho nadobudnutia vyhradného
prava, tak nevyhnutne zavisi od reakcie organov verejnej moci alebo dokonca od re-
akcie vnutrostatnych sudov v sporoch pripadne zacatych konkurentmi s cielom zru-
$enia tychto prav. Vyhldsenia smerujtce k protipravnemu nadobudnutiu vyhradnych
prav predstavuju zneuZitie iba vtedy, ak sa preukdze, Ze so zretelom na objektivne
okolnosti, v ktorych boli urobené, su tieto vyhldsenia skuto¢ne spdsobilé viest organy
verejnej moci k udeleniu pozadovaného vyhradného prava.

Zalobkyne popieraju, Ze mozno dospiet k zaveru o zneuziti dominantného postavenia
v Nemecku, Belgicku, Ddnsku, Nérsku, Holandsku a v Spojenom kralovstve a v tomto
ohlade uvddzaju tvrdenia skutkovej povahy, ktoré maju presvedcit, ze ziskanie DOO
nemohlo mat za ndsledok obmedzenie hospodarskej sutaze. Kedze tieto tvrdenie st
v zasade skutkovej povahy, Vseobecny sid ich preskima v bodoch 600 az 606 nizsie
pri preskimani druhého zalobného dévodu venovaného kontrole toho, ako Komisia
posudila skutoc¢nosti predstavujtice prvé zneuzitie dominantného postavenia.

V rozsahu, v akom sa tieto tvrdenia tykajd principidlnych otdzok, treba uviest, ze za-
lobkyne nemézu vyuzivat skuto¢nost, Ze v Belgicku a Holandsku uz AZ nemala do-
minantné postavenie vtedy, ked DOO poskytovali dodato¢nd ochranu. Skuto¢nost,
ze AZ uz nemala dominantné postavenie v Case, ked jej zneuzZivajtce spravanie mohlo
vyvolat nésledky, totiz nemeni pravnu kvalifikdciu jej konania, kedZe k tomuto kona-
niu doslo v ¢ase, ked mala AZ osobitnd zodpovednost neposkodit svojim spravanim
efektivnu a neskreslend hospodarsku sitaz na spolo¢nom trhu.
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ss0 Napokon okolnost, ktort zalobkyne uviedli niekolkokrat, a to, Ze nésledok klamli-
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382

vych vyhldseni a ndsledného vydania DOO na hospodarsku sttaz sa prejavi az o nie-
kolko rokov v ¢ase skoncenia platnosti zékladnych patentov, nespdsobuje, Ze dotknu-
té spravanie, ak sa preukdze, straca zneuzivajicu povahu, a to vzhladom na ndsledok
vylicenia konkurentov, ktory mozno oc¢akdvat, ked su tieto DOO vydané a nie su
nésledne zrusené. Okrem toho, pokial ide o spochybnenie od6vodnenia ¢. 762 na-
padnutého rozhodnutia, v ktorom Komisia uvddza, ze samotnd existencia DOO spo-
maluje pripravy vyrobcov generickych liekov, z uvedeného vyplyva, Ze aj keby taky-
to nasledok neexistoval alebo by existoval v men$om rozsahu, objektivne klamlivé
vyhldsenia, ktorych cielom je protiprévne ziskanie DOOQO, st za predpokladu, ak sa
preukdzu, samy osebe spdsobilé obmedzit hospoddarsku sutaz.

Vzhladom na v8etko, ¢o bolo uvedené, je namieste vyhoviet prvému Zalobnému dévo-
du v rozsahu, v akom je zaloZeny na nesprdvnom pravnom posudeni, ktorého sa do-
pustila Komisia pri urceni dna, ked sa prvé udajné zneuzivanie dominantného posta-
venia zacalo v Nemecku, Belgicku, Dansku, Holandsku a v Spojenom kralovstve. Prvé
udajné zneuzivanie sa totiz v tychto krajinach nezacalo tym, Ze AZ odovzdala svoje
pokyny patentovym zastupcom, ale azZ odovzdanim ziadosti o udelenie DOO vnt-
ro$tatnym patentovym tradom. Za tychto okolnosti a so zretefom na odévodnenie
¢. 185 napadnutého rozhodnutia sa treba domnievat, Ze prvé zneuzivanie dominant-
ného postavenia sa za predpokladu, ak sa preukaze, zacalo najneskor 30. juina 1993.

V zostdvajucej Casti vSak treba prvy zalobny dévod zamietnut.
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3. O druhom dévode zaloZenom na nepreukdzani zneuzitia dominantného postavenia

a) Tvrdenia zalobkyn

O tvrdeni tykajicom sa podvodu

Zalobkyne sa domnievajy, ze tvrdenia Komisie tykajtice sa existencie stratégie spoci-
vajucej v predkladani imyselne nespravnych vyhldseni, musia byt preukdzané ,uplne
jasnymi“ dokaznymi prostriedkami. V silade so zdsadou prezumpcie neviny nemézu
byt tieto tvrdenia zalozené na dohadoch a zaveroch vyvodenych z okolnosti, ktoré
samy osebe nevedd nevyhnutne k zisteniu podvodu. V tomto ohlade zalobkyne po-
ukazuju na pravo Spojeného krélovstva a americké pravo a najmé zdorazinuja, Ze na
rozdiel od toho, ¢o tvrdi Komisia, aj rozsudok Federal Circuit, uvedeny v bode 340
vyssie, vyzaduje ,jasny a presvedc¢ivy“ dokaz kvalifikovaného imyslu, pricom preu-
kézanie hrubej nedbanlivosti nie je postacujice. Zalobkyne tak spochybmiuji vyznam
judikatury tykajucej sa kartelov. V kontexte kartelov je totiz mozné vyvodit imysel
alebo existenciu dohody z uskuto¢nenia stretnuti medzi konkurentmi. Naopak v kon-
texte postupov, ktoré su relativne bezné v sidnom konani tykajicom sa patentu, do-
kazné prostriedky, ktoré zdanlivo preukazuji existenciu podvodu, mézu prave tak
dobre zodpovedat hrubej nedbanlivosti alebo chybe sposobenej nepozornostou.
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Komisia véak oprela svoje tvrdenia o dokazy, ktoré nesplnaji vyzadovany $tandard.
V tomto ohlade zalobkyne tvrdia, Ze rad nedostato¢ne podlozenych tvrdeni, krehkych
dedukcii a nardzok nepredstavuje jasny a presved¢ivy dokaz, a to ani ked st zohladne-
né v stthrne. Komisia selektivne odkdzala na listinné dékazy, v niektorych pripadoch
ich vytrhla z ich kontextu a vylozila ich predpojato. Komisia sa navyse nikdy nestretla
ani so zamestnancami AZ, ani s autormi dokumentov, o ktoré sa opiera, a nevykonala
ziadne vySetrovanie u expertov, dotknutych patentovych tradov alebo patentovych
zastupcov.

Samotné preukdzanie toho, ze AZ proaktivne neprezradila pravny vyklad, na zaklade
ktorého podala svoje Ziadosti o predlzenie patentu, nestali na zistenie zneuzitia.
V kazdom pripade je to nedostato¢né na preukdzanie imyselnej povahy zneuzitia
tohto typu v pripade, ked bol jednak vyklad regula¢ného ramca urobeny racionélne
a v dobrej viere a jednak ked bol tento vyklad prezradeny po Ziadosti verejného orgé-
nu o informécie. Skuto¢nost uvddzana Komisiou, ze riaditel patentového oddelenia
vedel, Ze vyhldsenia boli netplné a nie celkom jasné, je zjavne nedostatoCnd na ziste-
nie zneuzitia tejto povahy.

Zalobkyne uvédzajt, ze AZ vylozila vyraz ,prvé povolenie na uvedenie na trh“ naché-
dzajuci sa v ¢ldnku 19 nariadenia ¢. 1768/92 tak, ze znamend datum, ked boli v kto-
romkolvek ¢lenskom $téte ukoncené vetky administrativne postupy nevyhnutné na
to, aby bolo mozné uviest vyrobok v tomto ¢lenskom state. AZ sa tak domnievala, Ze
prvé povolenie existovalo az vtedy, ked vnutro$tétny organ schvalil cenu vyrobku tak,
Ze tento vyrobok mohol byt skuto¢ne uvedeny na trh. V dalSom texte sa na pojem po-
volenie na uvedenie na trh, ako vyplyva z tohto vykladu, ktorého sa pridrziavala AZ,
bude odkazovat vyrazom ,skuto¢né povolenie na uvedenie na trh*
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Tento vyklad bol urobeny v dobrej viere a nemozno ho povazovat za neracionalny
vzhladom na nepresnost prislusnej pravnej upravy. AZ sa radila s dvomi advokdtmi,
ktorych stanoviska potvrdili jej vyklad nariadenia ¢. 1768/92. [déverné]

[déverné]

Podla zalobkyn je skuto¢nost, Ze tito renomovani prdvnici vylozili nariadenie
¢. 1768/92 rovnako ako AZ, vyznamnym ddkazom na podloZenie tvrdenia, Ze vyklad
AZ bol racionalny, a teda vykonany v dobrej viere. Zalobkyne navyse popieraju, ze AZ
vyvijala tlak na svojich internych pravnikov a v tomto ohlade odkazuju na svedectvo
advokata.

Zalobkyne dodévajti, ze raciondlnost a dobromyselnost tohto vykladu nariadenia
¢. 1768/92 potvrdzuje to, ze Bundesgerichtshof (Spolkovy sid, Nemecko) sa domnie-
val, Ze toto nariadenie nie je dostatoCne presné a polozil Stdnemu dvoru prejudicidl-
ne otazky tykajice sa jeho vykladu a platnosti.

Zalobkyne okrem toho tvrdia, Ze vyklad nariadenia ¢. 1768/92, ktorého sa pridrzia-
vala AZ, je v stlade s jeho cielom, ktorym je kompenzacia skrétenia doby ekonomic-
kého vyuzivania patentu. Na priklade Francuzska Zalobkyne ukazujqd, ze francizske
technické povolenie, ktoré bolo prvym technickym povolenim vydanym v Spolocen-
stve, bolo vydané v aprili 1987, hoci cena bola schvdlend az o dva a pol roka neskor,
v novembri 1989, odkedy sa mohlo s omeprazolom obchodovat vo Franctiizsku. Na
podporu svojich tvrdeni zalobkyne predkladaju desat vyhlaseni, ktoré pod prisahou
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urobili sicasni a byvali zamestnanci AZ, ako aj desat vyhladseni, ktoré pod prisahou
urobili patentovi zastupcovia a advokati.

Zalobkyne sa v dosledku toho domnievajt, ze Komisia nebola opravnend v odévod-
neni ¢. 666 napadnutého rozhodnutia tvrdit, ze AZ vedome urobila nepravdivé vyhla-
senia, kedZe tieto vyhlasenia boli naopak urobené v dobrej viere. Zalobkyne vytykajt
Komisii aj to, Ze v odévodneniach ¢. 151 a 152 napadnutého rozhodnutia opisuje ¢la-
nok 8 nariadenia ¢. 1768/92 tak, ze do tohto opisu vkladd vyklad tohto ustanovenia
sposobom, ktory vyvolava dojem, Ze toto nariadenie jasne uviedlo, Ze datum technic-
kého povolenia je ten isty ako ddtum povolenia na uvedenie na trh.

Zalobkyne sa domnievajt, ze Komisia nemohla tvrdit, Ze vnttrotatne patentové tra-
dy neoveruju informdcie predkladané Ziadatelmi o udelenie DOO tykajuce sa ddtumu
prvych povoleni na uvedenie na trh. Komisia totiz vychddzala iba z praxe v dvoch §ta-
toch, a to vo Finsku a Noérsku, a z dékazov pochadzajicich z polovice roka 1994, teda
dlho po tom, ¢o boli v juni 1993 podané pdvodné ziadosti o udelenie DOO. Komisia
navy$e netvrdi existenciu zneuzitia dominantného postavenia vo Finsku. Okrem toho
nebol predlozeny ziadny dokaz o tom, Ze overovanie sa nerobilo v ostatnych ¢lenskych
$tatoch, najméd v Nemecku a v Déansku, v ¢ase podania prvych ziadosti v juni 1993.
Komisia dokonca ani nekontaktovala vnutrostatne organy na ucely preukazania tejto
skuto¢nosti. Tvrdenie Komisie navys$e vyvracia to, ze ziadosti AZ boli spochybnené
mnohymi organmi. Zalobkyne dodévajt, Ze z toho, ze podla ¢ldnku 10 ods. 5 nariade-
nia ¢. 1768/92 neboli ¢lenské staty povinné overit prvy ddtum povolenia na uvedenie
na trh v Spolocenstve, nevyhnutne nevyplyva, Ze toto overenie nevykonavaja.
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Komisia nepreukazala ani to, ze AZ vedela, Ze sa toto overenie tidajne nerobi. Zalob-
kyne tvrdia, Ze AZ ocakavala, Ze bude musiet prebrat zéklad svojich Ziadosti so svoji-
mi patentovymi zdstupcami a obhdjit svoj vyklad nariadenia ¢. 1768/92 pred patento-
vymi tradmi. V tomto ohlade Zalobkyne odkazuja na svedectvo riaditela patentového
oddelenia pocas tstnej Casti konania na Komisii, ako aj na vyhlasenia patentovych
zastupcov.

O prvej faze zneuzitia

Zalobkyne uvadzajy, Ze Komisia opravnene konstatuje, Ze tri memorandd zo 16. mar-
ca 1993 preukazuju, ze AZ konstatovala, ze sa zd4, ze ddtum prvého technického
povolenia tykajiceho sa omeprazolu, felodipinu a omeprazolu sodika v Spoloc¢enstve
predchddza 1. janudru 1988. Rovnako pripustaju, ze bezprostrednou reakciou nie-
ktorych zamestnancov AZ bolo, ze sa domnievali, ze AZ nemdze ziskat DOO v Ne-
mecku a v Ddnsku. Uvddzaju vsak, Ze AZ vedela o existencii ndzoru, podla ktorého
bol ditumom prvého povolenia na uvedenie na trh ddtum skuto¢ného povolenia na
uvedenie na trh (pozri tretie memorandum zo 16. marca 1993). Komisia preto nemé-
Ze tvrdit, ze AZ vedela, ze rozhodujicim ddtumom pre ziadost bol nevyhnutne datum
technického povolenia a Ze nebola oprdvnena ziskat DOO v krajindch, v ktorych prvé
povolenie na uvedenie na trh v Spolo¢enstve musi byt vydané po 1. janudri 1988.
V tomto ohlade Zalobkyne odkazuji na body 6 a 7 svedectva pani D.

Pokial ide o informdcie, ktoré AZ zhromazdila od svojich miestnych marketingo-
vych spolocnosti, a ktorych selektivhu povahu vytyka Komisia v odévodneni ¢. 636
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napadnutého rozhodnutia, kedZe tieto informdcie sa tykali iba ,problematickych vy-
robkov” a sustredovali sa vylu¢ne na pripady, v ktorych boli technické povolenia vy-
dané pred 1. janudrom 1988, zalobkyne uvddzajd, ze AZ potrebovala iba informacie
o vyrobkoch a krajinach, v pripade ktorych mohol mat datum skuto¢ného povolenia
na uvedenie na trh vyznam, kedZe udelenie DOO nebolo sporné v pripade inych vy-
robkov, pri ktorych boli technické povolenia vydané po roku 1988. Vysvetluju, ze AZ
mala obmedzené zdroje a ze rozne metddy archivécie spisov v marketingovych spo-
lo¢nostiach stazovali overenie spravnych datumov skuto¢nych povoleni na uvedenie
na trh. Raciondlne vyuzivajic svoje obmedzené zdroje sa AZ preto rozhodla vyziadat
si iba informdcie o vyrobkoch, v pripade ktorych mohli ddtumy povolenia vyvolavat
sposobovat tazkosti. Zalobkyne dod4vaju, ze hoci pristup AZ mozno kvalifikovat ako
neuceleny, neumoznuje preukazat ani umysel uviest do omyly, ani imyselny podvod.

Zalobkyne zdéraziujui, ze Komisia neuviedla, Ze list zo 17. decembra 1987, ktory
sa tykal schvalenia ceny omeprazolu v Luxembursku a je spomenuty v odévodneni
¢. 637 napadnutého rozhodnutia, bol spolo¢nostou Astra Belgicko opeciatkovany
31. decembra 1987. List marketingovej spolo¢nosti navyse potvrdzoval, Ze islo o dé-
tum pocas obdobia, ked boli kanceldrie zavreté kvoli Vianociam, takze spolo¢nost
Astra na tento list nemohla reagovat skor ako v pondelok 4. janudra 1988. Tento list
zo 17. decembra 1987 tak spolo¢nosti Astra urcoval, ze datum prvého skuto¢ného
povolenia na uvedenie kapstl omeprazolu na trh v Spolo¢enstve musel byt v Luxem-
bursku po 1. janudri 1988, teda po hrani¢nom détume, ktory sa uplatinoval v Nemecku
a v Dansku.

Zalobkyne tvrdia, Ze z vyrazov ,bude obhajeny pred“ nachidzajicich sa v memoran-
de z 29. marca 1993 jasne vyplyva, ze AZ ocakévala, Ze zaklad ziadosti podanych
na nemecky a dinsky patentovy trad moze byt predmetom kontroverzii, a ze sa
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pripravovala na obhajobu svojho vykladu nariadenia ¢. 1768/92 pred patentovymi
tiradmi. Zalobkyne teda popierajd na jednej strane to, ze AZ c¢akala, ze patentové
urady bez prejednania vyhovejd jej ziadostiam a bez overenia akceptuju datumy
v nich uvddzané, a na druhej strane to, Ze AZ sa pokusala skryt zdklad svojich Ziados-
ti. V tomto ohlade Zalobkyne odkazuju na stranu 83 prepisu Ustnej Casti konania na
Komisii.

Zalobkyne opakuju svoje tvrdenia uvedené v bodoch 392 a 394 vyssie a domnievajt
sa, ze Komisia nemoze tvrdit, ze AZ sa pokusala skryt pravny zaklad datumov, kto-
ré uviedla, kedZe tvrdenie, Ze sa vo vSeobecnosti vykondvalo obmedzené overenie je
v tomto ohlade nepostacujtice. Umysel AZ prejednat ddtumy povolenia so svojimi
patentovymi zastupcami a s patentovymi Gradmi navyse potvrdzuje skutoc¢nost, kto-
rd uznala samotna Komisia, ze patentovi zastupcovia v Spojenom krélovstve a v frsku
boli informovani o vyklade nariadenia ¢. 1768/92. Rovnako boli informovani aj paten-
tovi zdstupcovia v Luxembursku a vo Franctzsku.

Zalobkyne popierajt tvrdenie Komisie, Ze memorandum z 29. marca 1993, uvede-
né v bode 398 vyssie, obsahuje ndvrh pédna H. zaujat proaktivny pristup a upozornit
patentové drady na tedriu, ktorej sa pridrziavala AZ, a poznamenévaji, ze Komisia
neposkytla v tomto ohlade Ziaden dokaz. Tvrdia, ze toto memorandum preukazuje
iba to, Ze spolo¢nost Astra ocakavala, ze bude musiet predstavit a obhdjit svoj vyklad
nariadenia ¢. 1768/92. Zalobkyne dod4vajy, Ze to, Ze Komisia odmietla vyhldsenie ria-
ditela patentového oddelenia urobené pod prisahou, ktory uvadzal, ze viedol mnoho
rozhovorov s patentovymi zdstupcami, md povahu prenesenia dékazného bremena
a je nezlucitelné so zdsadou prezumpcie neviny.
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a1 Z memoranda z 30. marca 1993, na ktoré Komisia odkazuje v odévodneniach ¢. 639
az 641 napadnutého rozhodnutia okrem toho vyplyva, Ze spolo¢nost Hissle sa do-
mnievala, Ze na tcely ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia ¢. 1768/92 bol rozhodujicim détu-
mom datum skuto¢ného povolenia na uvedenie na trh. Spolo¢nost Héssle informo-
vala patentové oddelenie AZ, ze ddtumom skuto¢ného povolenia na uvedenie na trh
v Luxembursku bol ddtum uverejnenia oficidlnej ceny a Ze tento ditum nemohol byt
skors$i nez 2. janudr 1988. Napokon spolo¢nost Hissle navrhla, aby boli zhromazdené
datumy skuto¢nych povoleni na uvedenie na trh vo vsetkych ostatnych krajinach.

402 Zalobkyne vysvetlujui, ze memorandom zo 7. aprila 1993 s ndzvom ,Re. Submission
of SPC application” spolo¢nost Hissle preposlala patentovému oddeleniu dalsie in-
formacie pochadzajice od belgickej a franctizskej marketingovej spolo¢nosti, medzi
ktorymi sa nachddzal dokument s dditumom marec 1988 prezentovany ako vypocet
vyrobkov povolenych v Luxembursku. Tento dokument (dalej len ,zoznam Luxem-
bursko“) obsahoval stranu so zoznamom, v ktorom boli medzi inymi vyrobkami uve-
dené kapsule Losec a injek¢né vyrobky a na ktorom bol datum 21. marec 1988. Dna
6. maja 1993 spoloc¢nost Hissle rozhodla o pokynoch, ktoré treba odovzdat paten-
tovym zdstupcom ohladne ziadosti o udelenie DOO pre omeprazol, ako je to zjavné
v memorande z 29. marca 1993. Zalobkyne popierajt, Ze tieto pokyny boli klamlivé
a tvrdia, Ze vysvetlivky tykajice sa memoranda z 29. marca 1993 jednoducho reali-
zovali pristup, ktory zaujali spolo¢nosti Astra a Héssle, spocivajici tom, Ze sa v Zia-
dostiach o udelenie DOO uviedli datumy skuto¢ného povolenia na uvedenie na trh
v Luxembursku a vo Franctzsku. Tieto zmeny boli vykonané na zdklade dokumentov
zhromazdenych patentovym oddelenim, z ktorych vyplyvalo, Ze Luxembursko bolo
prvym clenskym $tatom, v ktorom bolo 21. marca 1988 vydané skuto¢né povolenie
na uvedenie na trh, a Ze povolenia na uvedenie na trh v ostatnych ¢lenskych statoch
boli vydané neskor, ¢im sa dalsie hladanie stalo zbyto¢né. Na podloZenie svojich tvr-
deni zalobkyne odkazuji na body 10 az 12 svedectva Dr. V, predsedu Astra Hissle
v rozhodnom case.

II - 2981



403

404

405

406

ROZSUDOK Z 1.7.2010 — VEC T-321/05

Zalobkyne sa domnievajd, ze vyhrady, ktoré formulovala Komisia v odévodneniach
¢. 643 a 665 napadnutého rozhodnutia, st neopravnené a vyplyvaju zo subjektivne-
ho vykladu relevantnych dokumentov. Popierajii, ze AZ sa pokusala zatajit datumy
technickych povoleni vydanych vo Francuzsku a v Luxembursku, kedze AZ sa iba
domnievala, Ze rozhodujtiicim datumom bol datum skuto¢ného povolenia na uvede-
nie na trh.

Zalobkyne tvrdia, Ze skuto¢nost, ze AZ vo svojich pokynoch pozadovala, aby bol d4-
tum marec 1988 pouzity vo vSetkych Ziadostiach podanych vo vsetkych krajinach,
preukazuje, ze nemala Gmysel oklamat vnutrostatne patentové urady. Ak by totiz
podla zalobkyn AZ mala v tmysle oklamat tieto urady, pouzila by dditum marec 1988
iba v Ziadostiach podanych v Dansku a v Nemecku. Tvrdenie, ze AZ zatajila pova-
hu povolenia v Luxembursku je okrem toho neopravnené, kedZe z opisu zoznamu
Luxembursko, ktory bol prilohou Ziadosti o udelenie DOOQO, jasne vyplyva, Ze neslo
o technické povolenie.

Zalobkyne tvrdia, ze uvedenie ¢isla technického povolenia pre Luxembursko bolo
vysledkom pochybenia na strane AZ a bolo vykonané luxemburskym patentovym
uradom. Uvddzaju, Ze riaditel patentového oddelenia spolo¢nosti Astra sa dostavil na
vypocutie a dosvedcil dobra vieru AZ.

Pokial ide o pouzitie luxemburského zdkona o technickom povoleni predvidané ¢as-
tou ,,zakonné ustanovenie“ v pokynoch zo 7. juna 1993, zalobkyne tvrdia, ze AZ vlo-
zila tato vetu na odporidcanie patentovych zastupcov v Luxembursku. V tomto ohlade
odkazuji na svedectvo luxemburského patentového zastupcu.
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Pokial ide o rozpor vyplyvajuci z toho, Ze v definitivnych pokynoch patentového od-
delenia spolo¢nosti Astra boli pouzité tri rozne typy ddtumov povoleni na doplnenie
do Zziadosti o udelenie DOO tykajtcich sa roznych vyrobkov, Zalobkyne znovu tvrdia,
Ze tento rozpor sposobili obmedzené zdroje a ¢asovd tiesen, ktorym bola vystavena
AZ. Technické povolenia tykajtce sa inych vyrobkov ako omeprazolu a omeprazolu
sodika boli vydané v roku 1988 alebo neskédr. V désledku toho boli datumy skutoc-
nych povoleni na uvedenie na trh v Spolo¢enstve nevyhnutne neskorsie. Pouzitim da-
tumu technickych povoleni sa spolo¢nost Astra ubezpecila, ze DOO budi v kazdom
pripade udelené, hoci na krat$iu dobu, nez na ktortt mala podla svojho ndzoru nérok.
Pokial ide o felodipin, ddtumom technického povolenia bol 29. december 1987, ¢o
vylucovalo ziskanie DOO v Dansku a v Nemecku. AZ v dosledku toho uviedla datum
prvého uverejnenia technického povolenia.

Zalobkyne popierajt, e AZ vedela, ze ddtum uvedeny v zozname Luxembursko je
nespravny. Memorandum spolo¢nosti Héssle z 30. marca 1993 uviedlo, Ze rozhodu-
jucim datumom je ditum uverejnenia ceny vyrobku a potvrdilo, ze v Luxembursku
musi byt cena vyrobku oficidlne uverejnena na to, aby ho bolo mozné predavat v le-
karnach. Dna 7. aprila 1993 v memorande s nazvom ,Re. Submission of SPC Applica-
tion“ spolo¢nost Hissle poskytla patentovému oddeleniu dalsie informdcie, ktoré jej
odovzdala belgickd marketingova spolo¢nost patriaca AZ, vratane zoznamu Luxem-
bursko, na ktorom bol ddtum marec 1988. Belgickd marketingové spolo¢nost ozna-
¢ila tento zoznam ako kdpiu oficidlneho dokumentu obsahujiceho vypocet vyrobkov
povolenych v Luxembursku. Zalobkyne sa domnievajy, Ze spolo¢nost Hassle mohla
rozumne dospiet k zaveru, ze informécia poskytnutd belgickou marketingovou spo-
lo¢nostou sa tykala daitumu uverejnenia ceny vyrobku v Luxembursku.
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KedZe na prvej strane zoznamu Luxembursko bol uvedeny ddtum marec 1988 a kedze
détum na prislusnej strane zoznamu bol 21. marec 1988, bolo z toho mozné rozumne
vyvodit, ze 21. marec 1988 bol ditumom skuto¢ného povolenia na uvedenie na trh.
Konstatovanie Komisie, Ze ani pri prijati vykladu nariadenia ¢. 1768/92 v zmysle sku-
to¢ného uvedenia na trh sa AZ nemohla rozumne opriet o zoznam Luxembursko, je
teda zjavne nespravne. Na podporu svojich tvrdeni sa zalobkyne odvolavaji na
body 8 az 11 svedectva pani C. Pokial ide o skuto¢nost uvddzant Komisiou, Ze pani D.
nevedela o ,tedrii skuto¢ného uvedenia na trh® Zalobkyne tvrdia, Ze tito skuto¢nost
nemodze predstavovat dokaz imyselného pokusu pouzit nespravny ddtum.

Zalobkyne dodévaju, ze Komisia nie je oprdvnena tvrdit, Ze pravne stanovisko, ktoré
poskytla jedna z konzultovanych advokatskych kanceldrii, sa nezaoberalo zoznamom
Luxembursko a bolo preto irelevantné. [déverné] Napokon, hoci zalobkyne uznavaji
existenciu rozporu v pokynoch zo 7. juna 1993 a Iutujd, ze k nemu doslo, dosledne
popierajy, Ze tento rozpor bol si¢astou stratégie, ktorej cielom bolo zatajit zdklad Zia-
dosti o udelenie DOO a vyklad nariadenia ¢. 1768/92 a domnievaju sa, Ze neexistuje
ziadny dokazny prostriedok, ktory by umoznoval Komisii dostato¢ne podlozit toto
tvrdenie.

Zalobkyne napokon popierajt tvrdenie Komisie, ze vysvetlenie dovodu, pre ktory
bol v pokynoch odovzdanych patentovym zastupcom pouzity ddtum povolenia na
uvedenie na francazsky trh, ktoré poskytol riaditel patentového oddelenia v bode 34
svojho svedectva, je v rozpore s vysvetleniami, ktoré poskytla AZ v bode 6. 84 svojej
odpovede na oznamenie o vyhradach.
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a2V reakcii na vyhrady Komisie proti tomu, zZe v Ziadosti o udelenie DOO pre felodipin
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nebol pouzity ddtum dénskeho skuto¢ného povolenia na uvedenie na trh, Zalobkyne
tvrdia, ze dokument, z ktorého Komisia vychddza pri tvrdeni, ze AZ bola informo-
vand o datume skuto¢ného uvedenia tohto vyrobku na trh uz od 30. marca 1993,
a to fax z rovnakého dna, ktory spolo¢nost Hissle zaslala internym poradcom pre
dusevného vlastnictvo spolo¢nosti Astra, preukazuje, ze situdcia tykajuca sa felodi-
pinu nebola v Dansku jasna a ze spolo¢nost Astra premyslala o stanovisku, ktoré ma
zaujat. Zalobkyne vysvetluj, Ze felodipin bol vyrobkom, pri ktorom d4tum povolenia
mohol sposobovat tazkosti, kedze technické povolenie bol vydané prili§ skoro na to,
aby umoznovalo ziskat DOO. Pre AZ teda bolo ddlezité, aby urcila pravne relevantny
datum.

Zalobkyne tvrdia, ze ddtum skuto¢ného uvedenia na trh v Dansku nebol pouzity
v ziadosti o udelenie DOO pre felodipin kvoli tomu, Ze tento ditum bol irelevantny,
kedZe neslo ani o prvé danske povolenie podla smernice ¢. 65/65, ani o prvé povolenie
v Spolocenstve. Popieraju, ze riaditel patentového oddelenia tvrdil pocas Ustnej Casti
konania na Komisii, Ze chcel pouzit ddtumy skuto¢ného uvedenia na trh pre vsetky
vyrobky, kedZe tento riaditel v skutocnosti tvrdil, Ze ,si zelal, aby bolo v$etkych osem
Ziadosti zaloZenych na prvom uc¢innom, sprdvnom a Gplnom schvalovacom konani
vo veci uvedenia na trh zahfiajicom cenu a vsetky ostatné nevyhnutné informdcie”.
Zalobkyne napokon tvrdia, Ze ddnsky patentovy zastupca a dédnsky patentovy trad
boli informovani o zéklade, na ktorom AZ podala svoju ziadost o udelenie DOO pre
felodipin, ako to bolo uvedené v odpovedi na ozndmenie o vyhradach.

Zalobkyne vseobecne popierajti, ze AZ sa odvolévala na svoj vyklad regula¢ného
rdmca a posteriori, aby odévodnila pouzitie ddtumu marec 1988 a v tomto ohlade
odkazuji na memorandum spolo¢nosti Hassle z 30. marca 1993. Domnievaju sa, ze
Komisia si protireci, ked tvrdi, ze AZ vypracovala svoj vyklad nariadenia ¢. 1768/92 az
po podani Ziadosti o udelenie DOO a v ramci sporu, ktory nasledoval po jeho udeleni.
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Z od6vodneni ¢. 239 az 245 a 705 napadnutého rozhodnutia totiz vyplyva, ze v obdobi
od marca do juna 1994 AZ pozadovala od pravnych poradcov vyklad tohto nariade-
nia. Okrem toho Komisia sama v odévodneni ¢. 697 napadnutého rozhodnutia uzna-
la, Ze v septembri 1993 sa AZ rozhodla obhdjit pred patentovym tradom Spojeného
kralovstva svoju ,teériu skuto¢ného uvedenia na trh“ s cielom ziskat DOO. Zalobky-
ne rovnako podotykaju, Ze v odévodneni ¢. 222 napadnutého rozhodnutia Komisia
uviedla, ze spor vo veci Ratiopharm v Nemecku, ktory sa povazoval za prvy sudny
spor, v ktorom AZ obhajovala svoju stratégiu v oblasti DOO, sa zacal 18. jina 1996.
Na podporu svojich tvrdeni sa Zalobkyne odvolavaji na svedectvo pana W.

O druhej faze zneuzitia

— O povahe tvrdeni tykajticich sa druhej fazy zneuzitia dominantného postavenia

a5 Zalobkyne uvadzajd, ze Komisia rozdeluje druht fazu zneuzitia na tri ¢asti. V prvom
rade sa Komisia domnievala, Ze AZ sa pokusala zatajit pred niektorymi patentovymi
uradmi skorsi datum technického povolenia na uvedenie na trh vo Franctzsku, teda
15. april 1987, a Ze sa tak pokusila ziskat dodato¢nti sedemmesac¢nd ochranu, ktort
poskytuje DOO. Toto tvrdenie vSak nema zZiadnu stvislost s tvrdeniami tykajicimi
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sa prvej fizy zneuzitia, ktoré sa netykaju pouzitia ddtumu technického povolenia na
uvedenie na trh v Luxembursku, ani ziadneho pokusu ziskat DOO na tomto zdklade.

V druhom rade Komisia tvrdi, Zze AZ neinformovala patentovych zastupcov a paten-
tové urady o svojej stratégii zalozenej na ddtume skuto¢ného uvedenia na trh. Podla
zalobkyn sa v8ak tvrdenie o neposkytnuti vysvetlenia lisi od tvrdenia o idajne amy-
selnom pouziti rozpornych ddtumov s cielom oklamat drady. Velky pocet dokazov
preukazuje, ze AZ vysvetlila svoju ,tedriu skuto¢ného uvedenia na trh“ tak svojim
patentovym zastupcom, ako aj patentovym tradom. Pokial nebolo vysvetlenie dosta-
to¢né, nie je nijako preukdzané, ze to bolo umyselné.

V tretom rade Komisia tvrdi, ze hoci AZ podla svojich vlastnych tvrdeni vychidzala
vo svojich ziadostiach o udelenie DOO zo zoznamu Luxembursko, vedela o narasta-
jucom pocte ddkazov, z ktorych vyplyvalo, Ze s Losecom sa v Luxembursku obchodo-
valo pred 21. marcom 1988. Zalobkyne sa viak domnievajt, Ze toto tvrdenie je neo-
podstatnené a ze AZ sa mohla rozumne domnievat, Ze 21. marec 1988 bol ddtumom
prvého skuto¢ného uvedenia na trh v Luxembursku.

Zalobkyne tvrdia, ze skutky, o ktoré sa opiera Komisia, predstavuju opomenutia a nie
podvodné vyhldsenia. Skuto¢nost, ze AZ neprezradila Gplne, vyslovne a dosledne
vSetky skuto¢nosti svojim patentovym zastupcom a patentovym tradom vsak nemo-
Ze predstavovat zneuzitie dominantného postavenia.
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— O pokynoch zaslanych patentovym zastupcom

Zalobkyne uvadzaju, Ze pred zaslanim vzorovych formulédrov pokynov externym pa-
tentovym zastupcom 7. jina 1993, patentové oddelenie AZ urobilo obmedzené zme-
ny iba v datumoch povoleni vydanych vo Franctzsku a v Luxembursku kvoli kratkosti
lehoty, ktord malo k dispozicii. Hoci podla Zalobkyn tieto zmeny sposobili zjavny
rozdiel v informdciach prilozenych k pokynom odovzdanym patentovym zastupcom,
tento rozdiel sa netykal informadcii, ktoré boli priamo relevantné pre rézne poddvané
ziadosti.

Komisia nie je opravnena vytykat AZ, Ze nevysvetlila ani patentovym zastupcom, ani
patentovym tradom svoju stratégiu zalozent na tedrii ,,skuto¢ného uvedenia na trh*
Vzhladom na oficidlnu povahu pokynov sa od AZ neocakdvalo, Ze podrobne vysvetli
vyklad, ktorého sa pridrziavala, ¢o bolo v stilade s jej obvyklou praxou. Podla zalobkyn
by bolo dokonca prekvapujtce, ak by to AZ urobila. Predpokladalo sa teda, ze v pripa-
de potreby si patentovi zastupcovia mézu vyziadat od AZ vysvetlenia. Zalobkyne do-
dévajq, ze skutocnost, Ze AZ poskytla képiu zoznamu Luxembursko kazdému zo svo-
jich patentovych zdstupcov a uviedla im datum marec 1988, odporuje ndzoru, ze sa
pokausila zatajit vyklad nariadenia ¢. 1768/92, na ktorom spocivali jej Ziadosti, kedze
z tohto zoznamu jasne vyplyva, Ze to nebol daitum technického povolenia. Rozhodnu-
tie AZ poskytnit informécie iba na poziadanie je tak obvyklé a nemoze predstavovat
jasny a presvedcivy dokaz pokusu o podvod alebo o zneuzitie.

Zalobkyne navyse tvrdia, ze AZ preberala vyznam vyrazu ,prvé povolenie“ s viacery-
mi patentovymi zdstupcami po podani ziadosti. Z dokazov predlozenych Komisii po-
Cas spravneho konania teda vyplyva, Ze riaditel patentového oddelenia a pan H., tiez
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z patentového oddelenia AZ, vysvetlili patentovym zdstupcom vo vicsine dotknutych
krajin vyklad nariadenia, ktorého sa AZ pridrziavala. Hoci Komisia nepripuista tieto
dokazy, neposkytla Ziaden dokaz umoznujtci preukdzat rozsah, v akom boli patentovi
zastupcovia informovani o zaklade ziadosti AZ.

— O vyhl.dseniach urobenych pred luxemburskym patentovym dradom (jiin 1993)

Zalobkyne sa domnievajti, Ze Komisia nie je opravnend v odévodneniach ¢&. 682 az
686 napadnutého rozhodnutia tvrdit na jednej strane to, ze AZ neinformovala ani
luxemburského patentového zastupcu, ani luxembursky patentovy trad o datume
technického povolenia na uvedenie na trh vo Franctizsku, a na druhej strane, 7ze AZ
vo svojom liste z 11. jina 1993 nevysvetlila zaklad svojho vykladu franctizskemu pa-
tentovému zastupcovi, takze tento si myslel, Ze posiela uverejnenie technického po-
volenia v Luxembursku.

Zalobkyne vysvetlujd, Ze franctzsky patentovy zastupca bol povereny podanim Zia-
dosti o udelenie DOO vo Franctizsku a v Luxembursku. Tento patentovy zastupca
poveril svojho vlastného patentového zastupcu v Luxembursku, aby ako dalsi zastup-
ca podal ziadosti o udelenie DOO pre spolo¢nost Astra v Luxembursku. Spolo¢nost
Astra teda nemala priamy kontakt ani s luxemburskym patentovym zastupcom, ani
s luxemburskym patentovym tiradom.

Listom z 10. jina 1993 franctuzsky patentovy zdstupca ziadal od AZ najmé povolenia
na uvedenie na trh v Luxembursku. Z tohto listu vyplyva, Ze kanceldria patentového
zastupcu vedela o datume 15. april 1987, ktory zodpovedal technickému povoleniu na
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uvedenie na trh vo Franctizsku. Listom z 11. jina 1993 AZ odovzdala technické povo-
lenia na uvedenie omeprazolu a omeprazolu sodika na trh v Luxembursku. [ddverné]
KedZe teda franctuzsky patentovy zdstupca poznal ddtumy technickych povoleni vo
Franctzsku a v Luxembursku, je nespravne tvrdit, Zze AZ u neho vyvolala dojem, ze
ddtum marec 1988 bol ditumom uverejnenia technického povolenia a nie ddtumom
uverejnenia ceny tykajticej sa povolenia na uvedenie na trh. [déverné] Podla zalobkyn
patentovi zastupcovia museli vediet, Ze uverejnenie v zozname Luxembursko sa ne-
rovnalo uverejneniu technického povolenia.

[déverné] Podla zalobkyn, kedZze francizsky patentovy zdstupca déval priamo pokyny
luxemburskému zdstupcovi a poznal ddtum technického povolenia vo Franctzsku,
bolo jeho povinnostou, aby odovzdal tuto informaciu luxemburskému zastupcovi, ak
sa domnieval, Ze bola dolezita. Neexistuje ziaden dokaz umoziujici domnievat sa, ze
AZ dala franctizskemu patentovému zastupcovi pokyn neodovzdat tito informaciu
dalsiemu zéstupcovi v Luxembursku.

Zalobkyne sa okrem toho domnievaju, ze Komisia neposkytla Ziaden spolahlivy do-
kaz na podporu svojho tvrdenia, ze zo zmienky o vnuitrostatnom Uradnom vestniku
v liste zo 17. juna 1993 mozno vyvodit, Ze francuzsky patentovy zdstupca tomu ro-
zumel tak, Ze uvedeny datum je daitumom technického povolenia. Dodévaja, ze AZ
nevedela o tomto liste a Ze nemoze byt zodpovedna za nespravny ndzor francizske-
ho patentového zastupcu, kedZe vyslovne uviedla, Ze i$lo o uverejnenie v zozname
Luxembursko.

Zalobkyne rovnako popieraju, Ze list franctizskeho patentového zastupcu zaslany AZ
17. jna 1993, na ktory Komisia odkazuje v odévodneni ¢. 205 napadnutého rozhod-
nutia, preukazuje, Ze si tento zdstupca myslel, Ze zoznam Luxembursko predstavu-
je uverejnenie technického povolenia a ze predpokladal, ze AZ chce pouzit rovnaka
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tedriu pre vsetky svoje vyrobky. Hoci totiz tento list odkazuje na ,,ditumy uverejnenia
povoleni v ,Spécialités pharmaceutiques®, pouzitie vyrazu ,povolenia“ je spdsobené
jeho pouzitim v nariadeni ¢. 1768/92, ktoré je v tomto ohlade samo nejednoznacné,
kedZe vyraz ,povolenie” moze oznacovat bud technické povolenie alebo povolenie na
uvedenie na trh. Zalobkyne dodavajt, Ze zo svedectva luxemburského patentového
zastupcu vyplyva, Ze tento nebol uvedeny do omylu a Ze sa ani nedomnieval, Ze bol
do omylu uvedeny franctizsky patentovy zastupca.

Zalobkyne rovnako tvrdia, Ze skuto¢nost, ze luxembursky patentovy zdstupca dostal
list zo 17. juna 1993 aZ po tom, ¢o podal Ziadost o udelenie DOO, je irelevantnd, ked-
Ze vo svojej povodnej ziadosti o udelenie DOO neuviedol Ziaden datum a datum po-
volenia na uvedenie na trh v Luxembursku, teda 21. marec, doplnil rukou az neskor.

— O vyhléseniach urobenych pred belgickym patentovym tradom (september az
november 1993)

Zalobkyne uvédzajy, ze po Ziadosti o spresnenie tykajticej sa presného ddtumu povo-
lenia v Luxembursku, ktord formuloval belgicky patentovy Grad, AZ dala belgickému
patentovému zastupcovi pokyn, aby [ddverné].

Dna 10. septembra 1993 belgickd marketingova spolo¢nost spolo¢nosti Astra na Zia-
dost spoloc¢nosti Astra odovzdala belgickému patentovému zédstupcovi dokumenty,
ktoré pozadoval. Dna 29. septembra 1993 belgicky patentovy zastupca uviedol, Ze
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podla jeho ndzoru bol ddtumom povolenia na uvedenie na trh v Luxembursku dé-
tum nachddzajici sa v podpisanom povoleni podla smernice ¢. 65/65 v zneni zmien
a doplneni, a Ze ak nedostane iné pokyny, uvedie ditum 16. november 1987 ako d4-
tum udelenia povolenia na uvedenie na trh v Luxembursku. Dna 30. septembra 1993
belgicky patentovy zastupca odovzdal belgickému patentovému tradu dokumenty
tykajuce sa technického povolenia v Luxembursku, podpisané 16. novembra 1987,
a 4. oktébra 1993 informoval spolo¢nost Astra, ze ziadost o udelenie DOO bolo zme-
nend tak, ze ako datum povolenia na uvedenie na trh v Luxembursku bol uvedeny
16. november 1987.

Dnia 16. novembra 1993 belgicky patentovy trad udelil belgické DOO. Zalobkyne
tvrdia, ze patentové oddelenie AZ si neuvedomovalo, Ze DOO sa zakladalo na ne-
spravnom datume, a to az do roku 1996, ked doslo k preskiimaniu tohto DOO v do-
sledku sporu vedeného v Nemecku. V méji 1998 AZ podala na belgicky patentovy
urad ziadost o zmenu doby platnosti svojho DOO a o jej pocitanie od 21. marca 1988
na zaklade vykladu nariadenia ¢. 1768/92, ktorého sa pridfzala a ktory bol zalozeny
na ,tedrii skuto¢ného uvedenia na trh“ Belgicky sad zrusil toto DOO 25. septembra
2002.

Zalobkyne popierajt zéver Komisie, Ze AZ na jednej strane oklamala belgicky paten-
tovy drad tym, ze mu ozndmila ddtum technického povolenia v Luxembursku a na
druhej strane nevysvetlila svoju ,teériu skuto¢ného uvedenia na trh“ svojmu belgic-
kému patentovému zdstupcovi. Zalobkyne poznamenévajt, ze Komisia nezohladni-
la skutoénost, ze AZ sa usilovala, aby jej ziadost odzrkadlovala jej pristup zalozeny
na datume skuto¢ného uvedenia na trh, teda na ditume 21. marec 1988. V tomto
ohlade pripominajt, Ze podnet na pouZitie ddtumu technického povolenia v Luxem-
bursku dal patentovy zdstupca. Komisia okrem toho nezohladnila to, ze AZ v mdji
1998 poziadala o zmenu belgického DOO, aby tak toto DOO spravne odzrkadlovalo
jej pristup zalozeny na datume skuto¢ného povolenia na uvedenie na trh, teda na
dédtume 21. marec 1998, pri¢om jasne uviedla, ze ide o jej osobny vyklad nariadenia
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¢. 1768/92. Zalobkyne v tomto ohlade odkazujt na svedectva panov P. a M. AZ rov-
nako upozornila prisluiné orgdny na vietky relevantné ddtumy. Zalobkyne popierajy,
ze AZ bola donutend prezradit svoju tedriu kvoli sporu so spolo¢nostou Ratiopharm
v Nemecku a Ziadosti tykajicej sa omeprazolu sodika v Belgicku a tvrdia, Ze v tomto
ohlade neexistuje ziadny dokaz.

Zalobkyne tvrdia, Ze AZ zaslala list pred skon¢enim platnosti patentu k latke a v do-
sledku toho sa nikdy neusilovala profitovat z dodato¢nej sedemmesacnej ochrany. Ak
by AZ bola mala amysel oklamat patentovy urad, aby na zdklade uvedenia nesprav-
neho datumu technického povolenia ziskala dodato¢nt sedemmesaéni ochranu, ni-
kdy by nepoziadala o zmenu svojho DOO tak, ze pritom uviedla ditum skuto¢ného
uvedenia na trh.

— O vyhlaseniach urobenych pred holandskym patentovym tradom (november
a december 1993)

Zalobkyne uvadzajt, ze 26. novembra 1993 holandsky patentovy zastupca zaslal AZ
dva rovnaké listy, ktorymi predlozil spravu z resersi tykajtcich sa ziadosti o udelenie
DOO pre kapsule omeprazolu a omeprazol sodika, a v ktorych bola vznesend namiet-
ka voci nepresnosti ditumu prvého povolenia. V dvoch rovnakych listoch AZ uviedla
[doverné]. Podla zalobkyn bol ddtum 16. november 1987 ddtumom prvého povolenia
na uvedenie omeprazolu sodika na trh v Spolocenstve. Tento datum vsak bol nesprav-
ny v pripade kapsul a jeho uvedenie bolo teda dosledkom pochybenia.

II - 2993



435

436

437

ROZSUDOK Z 1.7.2010 — VEC T-321/05

Patentovy zastupca AZ uviedol holandskému patentovému dradu, Ze zoznam Luxem-
bursko bol jedinym oficidlnym uverejnenim v Luxembursku, ¢o bolo v stlade s na-
zorom luxemburskej marketingovej spolo¢nosti Astra. Patentovy turad udelil DOO,
v ktorom uviedol datum 16. november 1987, pricom platnost tohto DOO bola sta-
novend od 3. aprila 1999, ¢o je ditum skoncenia platnosti patentu k latke, do 16. no-
vembra 2002, namiesto aprila 2002, ktory by bol stanoveny v pripade, ak by bol pa-
tentovy zastupca uviedol datum technického povolenia vo Francizsku. V maji 1998
AZ poziadala holandsky patentovy trad o opravu ditumu 16. november 1987, pricom
vysvetlila, Ze vSetky povolenia, ktoré st nevyhnutné na to, aby mohol byt vyrobok
uvedeny na trh v prvom ¢lenskom $tate, a sice v Luxembursku, boli po prvykrat ude-
lené 21. marca 1988.

Zalobkyne popieraju zdvery Komisie, ze AZ oklamala belgicky patentovy trad tym,
ze uviedla ddtum technického povolenia v Luxembursku a nevysvetlila svojmu ho-
landskému patentovému zastupcovi svoj vyklad nariadenia ¢. 1768/92 zaloZeny na
»teorii skutocného uvedenia na trh”. Tvrdia, Ze Komisia mala akceptovat dokaz, ktory
podla nich preukazoval, ze AZ pri uvedeni ddtumu 16. november 1987 urobila chybu
z nepozornosti. Vysvetluju, zZe tato chybu spdsobila skutoénost, Ze oba listy boli vy-
hotovené v rovnakom case a s pouzitim rovnakého formulara a Ze bolo nepravdepo-
dobné, aby sa AZ vedome rozhodla zaslat pokyny pozadujice uvedenie ddtumu
16. november 1987 v pripade omeprazolu, kedze takéto pokyny boli v rozpore s pokynmi
danymi vo vSetkych ostatnych krajinach.

Komisia okrem toho znovu nezohladnila skuto¢nost, Ze v méji 1998 AZ predlozila
holandskému patentovému uradu Ziadost o opravu tohto ddtumu a upozornila or-
gany na vSetky relevantné ddtumy. AZ navyse podala tdto ziadost pred skonc¢enim
platnosti patentu k latke, o preukazuje, Ze nemala v imysle profitovat z dodatoc¢nej
sedemmesacnej ochrany. Zalobkyne sa tiez domnievajd, Ze Ziadne listinny dokaz ne-
umoznuje Komisii tvrdit, ze AZ nevysvetlila svoju ,tedériu zalozenti na skuto¢nom
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uvedeni na trh“ holandskému patentovému zdstupcovi. V tomto ohlade odkazuju na
svedectvo holandského patentového zdstupcu AZ.

V reakcii na tvrdenie Komisie, ze fax zo 16. decembra 1993, na ktory sa odkazuje
v bode 9 svedectva holandského patentového zdstupcu, mé vyvolat u patentového za-
stupcu dojem, zZe uverejnenie v zozname Luxembursko sa vztahuje na technické po-
volenie, zalobkyne odpovedaju, ze v tomto faxe sa uvddza, zZe tento zoznam je ozna-
menim, v ktorom bolo uverejnené udelenie ,povolenia na uvedenie na trh*.

Zalobkyne navy$e popieraju tvrdenie Komisie, Ze ziadny dokaz nepodporuje tvrde-
nie riaditela patentového oddelenia uvedené v bode 54 jeho svedectva, z ktorého vy-
plyva, ze AZ ,informovali jej holandski [patentovi zdstupcovia] o tom, Ze nemoéze
robit ni¢“, a odkazujd na rukou pisany zapis zo stretnutia, ktoré sa konalo v Londyne
11. decembra 1996, nachddzajuci sa na strandch 4489 az 4491 spisu Komisie, ako aj
na bod 6. 154 jej odpovede na ozndmenie vyhradach.

Pokial ide o fax z 11. oktébra 1996, ktory poslal riaditel patentového oddelenia riadi-
telovi holandskej marketingovej spolo¢nosti, na ktory sa odvoldva Komisia, Zalobky-
ne popieraju, Ze tento dokument preukazuje, ze riaditel patentového oddelenia vedel,
ze bol pouzity nespravny ditum povolenia v Luxembursku namiesto datumu fran-
cuzskeho technického povolenia alebo ddtumu skuto¢ného uvedenia na trh v Luxem-
bursku. Tento fax preukazuje iba to, zZe riaditel patentového oddelenia si bol vedomy
toho, ze sudy a patentové urady moédzu odmietnut ,tedriu skuto¢ného uvedenia na
trh®, ¢o by pre AZ malo za ndasledok stratu Siestich mesiacov ochrany, ktora prizna-
vaju DOO.
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— O vyhldseniach urobenych pred patentovym tradom Spojeného kralovstva (januér
az jiin 1994)

Zalobkyne najprv pripominajy, ze v decembri 1993 poziadala AZ dve advoktske kan-
celdrie o rady tykajice sa luxemburského vnutrostatneho prava a prava Spolocenstva.

Dalej uvadzajd, ze po ziadosti, ktord bola podand v jini 1993, patentovy drad Spoje-
ného kralovstva 7. septembra 1993 pozadoval od AZ presny datum prvého povolenia
na uvedenie na trh. Listom zo 7. januara 1994 patentovy zastupca spolo¢nosti Astra
v Spojenom kralovstve informoval patentovy urad Spojeného kralovstva, Ze ddtumom
prvého povolenia v Spolocenstve bol datum uvedeny v zozname Luxembursko, teda
21. marec 1988. Listom z 18. janudra 1994 patentovy drad Spojeného krilovstva od-
povedal, Ze sprdvny datum povolenia v Luxembursku bol 16. november 1987.

Dna 16. juna 1994 AZ predlozila patentovému dradu Spojeného krélovstva stanoviska
dvoch konzultovanych advokatskych kanceldrif tykajice sa luxemburského vnutro-
$tatneho prdava a prava Spolocenstva. AZ rovnako porovnala informécie a od mar-
ketingovych spolo¢nosti v kazdom ¢lenskom $tite zhromazdila vetky datumy, ktoré
mohli byt relevantné, aby podlozila svoju ivahu o skuto¢nom povoleni na uvedenie
na trh. Memorandom zo 14. februdra 1994 tak patentové oddelenie poziadalo spolo¢-
nost Hissle, aby mu ozndmila [déverné].

V ramci hladania informdcii u marketingovych spolo¢nosti koordinovaného spolo¢-
nostou Hissle pan S. zo spolo¢nosti Astra Luxembursko vo faxe z 3. marca 1994 za-
slanom spolo¢nosti Hissle uviedol, ze ddtumom podpisu povolenia vydaného podla
smernice ¢. 65/65 bol 16. november 1987 a Ze dohoda o cenéch korespondovala s lis-
tom ministra zo 17. decembra 1987. Rovnako opisal uverejnenie zoznamu Luxem-
bursko v marci 1988 ako uverejnenie v Mémorial (Uradny vestnik Luxemburského
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velkovojvodstva), a uviedol, Ze k prvym predajom doslo 11. marca 1988. Po odpo-
vediach, ktoré odovzdala spolo¢nost Hissle patentovému oddeleniu, v ktorych sa
okrem iného uvddzalo, ze ddtumom uverejnenia povolenia bol marec 1988, patentové
oddelenie poziadalo spolo¢nost Hissle, aby overila datumy tykajuice sa jednotlivych
krajin a vyrobkov. Faxom z 8. aprila 1994 spolo¢nost Héssle opravila datum oficidlne-
ho uverejnenia ceny na 21. marec 1988 a zmenila datum listu tykajiaceho sa povolenia
na uvedenie na trh tak, ze datum 16. november 1987 nahradila nespravnym ddatumom
5. oktéber 1987.

Po novej ziadosti o spresnenie relevantnych datumov, ktord poslala spoloc¢nost His-
sle panovi S., tento pan znovu zaslal svoj fax z 3. marca 1994. Dna 30. maja 1994 spo-
lo¢nost Hissle znovu poziadala pana S., aby potvrdil, Ze ddtumom oficidlneho uve-
rejnenia ceny bol 21. marec 1988. Faxom z 8. juna 1994 pan S. odpovedal, Ze dohoda
o cenach bola dosiahnutd 17. decembra 1987, ale nebola uverejnena a Ze k oficidlne-
mu uverejneniu v Mémorial doslo v marci 1988.

Dna 16. jina 1994 patentovy zéstupca AZ v Spojenom kralovstve podal novu Ziadost
na patentovy drad Spojeného krélovstva, ktora obsahovala tabulku uddvajucu rézne
etapy povolovacieho konania tykajuceho sa omeprazolu v réznych krajindch a vysvet-
lenie hlavnych détumov tykajicich sa tychto povolovacich konani. V tabulke bolo
uvedené, ze datumom technického povolenia vo Franctzsku bol 15. april 1987 a ze
datumom zépisu a oficidlneho uverejnenia ceny v Luxembursku bol 21. marec 1988.
V tejto ziadosti sa uvadzalo, Ze v praxi bolo v Luxembursku nemozné obchodovat
s liekom skér, ako bol zaradeny na zoznam liekov, ktoré dostali povolenie na uvedenie
na trh, uverejneny ministerstvom zdravotnictva. Patentovy drad v$ak nesthlasil s na-
zorom AZ a domnieval sa, Ze spradvnym ddtumom bol ddtum povolenia udeleného vo
Francuzsku, teda 15. april 1987.
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Zalobkyne sa okrem toho odvol4vaji na body 8 az 11 svedectva pana W., externého
patentového zdstupcu spolo¢nosti Astra pocas relevantného obdobia. Poznamena-
vaju, ze AZ vyslovne poskytla patentovému tradu Spojeného kralovstva svoj vyklad
nariadenia ¢. 1768/92 a dovod, preco navrhla ddtum 21. marec 1988. AZ navyse bez
problémov ozndmila ddtum 15. april 1987, teda datum technického povolenia vo
Franctzsku, patentovému dradu Spojeného kralovstva a svojim patentovym zéstup-
com. Zalobkyne sa domnievajy, ze vzhladom na sprdvanie AZ voci patentovému tra-
du Spojeného krélovstva, nie je pravdepodobné, Ze by sa pokusila klamat orgdnom pri
podévani ziadosti v inych krajinach, a najmé v krajindch Beneluxu.

Zalobkyne popieraji zaver Komisie, Ze zo Ziadosti zo 14. februara 1994 vyplyva, ze
AZ nevedela, ¢i sa Losec predaval v Luxembursku pred ukonc¢enim rokovani o cene.
Tvrdia, ze tato ziadost sa tykala vsetkych ¢lenskych $tdtov a nie iba Luxemburska,
a spresnujy, ze AZ bola informovana o tom, Ze v Luxembursku museli byt rokovania
o cenach ukoncené a ich vysledky oficidlne uverejnené na to, aby vyrobok mohol byt
uvedeny na trh, ako to vyplyva z memoranda, ktoré spolo¢nost Hiissle zaslala paten-
tovému oddeleniu 30. marca 1993.

Pokialide o tvahu Komisie, Ze z faxu z 3. marca 1994 vyplyva, Zze AZ vedela, Ze k prvym
predajom v Luxembursku doslo 11. marca 1988, a nie 21. marca 1988, zalobkyne v pr-
vom rade uvadzaju, ze fax z 3. marca 1994 spominal predaje v zmysle ,oficidlneho
uvedenia“ vyrobku a netykal sa predajov z praktického hladiska. V tomto ohlade zd6-
raznuju, ze ziadost o udelenie DOO uvddzala, Ze lekdri a lekdrne nepredpisovali a ne-
vydavali liek skér, nez dostali zoznam povolenych vyrobkov. V druhom rade tvrdia, ze
AZ mala vazne pochybnosti o spravnosti informadcii, ktoré poskytol pan S. vo svojom
faxe z 3. marca 1994. Zdoraznuju najmé, ze tento fax obsahoval nespravne tvrde-
nia, kedZe na jednej strane zdpis zo 16. novembra 1987 sa tykal iba klinickych testov,
a nie povolenia na uvedenie na trh, a na druhej strane uverejnenie v marci 1988 bolo
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uverejnenim povolenia udeleného podla smernice ¢. 65/65 v Mémorial, pri¢om toto
povolenie bolo v skuto¢nosti uverejnené 4. decembra 1987. Zalobkyne navyse opaku-
ja, Ze AZ bola informovand v tom zmysle, Ze na to, aby vyrobok mohol byt uvedeny
na trh, musia byt rokovania o cendch ukoncené a ich vysledky oficidlne uverejnené,
ako to vyplyva z memoranda, ktoré spoloc¢nost Héssle poslala patentovému oddeleniu
30. marca 1993. Skuto¢nost, ze podla pana S. doslo k ,,oficidlnemu uvedeniu“ vyrobku
11. marca tak neznamend, ze bolo mozné v praxi uskutoc¢novat predaj.

Z tohto dovodu sa AZ radsej spolahla na informdcie, ktoré dostala predtym a kto-
ré potvrdzoval zoznam Luxembursko v tom zmysle, zZe relevantnym ddtumom bol
21. marec 1988. V tomto ohlade Zalobkyne odkazuji na svedectvo pani J. Zalobky-
ne dodavaju, ze Komisia neméze tvrdit, Ze informacie vo faxe pana S. boli jedinymi
informaciami, ktorymi AZ disponovala, vzhladom na kontext, v ktorom bol tento
dokument poskytnuty a skuto¢nost, Ze AZ mala k dispozicii zoznam Luxembursko.
Komisia teda neopravnene tvrdi, Ze ked sa AZ spolahla na datum 21. marec 1988,
nekonala v dobrej viere.

Zalobkyne popierajd, Ze by AZ aktivne podporovala dojem, Ze zoznam Luxembursko
je uverejnenim technického povolenia. Tvrdia, Ze fax zo 16. decembra 1993 zaslany
holandskému patentovému zastupcovi, na ktory odkazuje Komisia, neobsahuje ziad-
ne nabadanie tohto druhu a Ze ho v Ziadnom pripade péan S. nikdy nevidel.

Zalobkyne tvrdia, Ze v kazdom pripade skutoc¢nost, ze AZ uviedla ddtum 21. marec,
a nie 11. marec, ktory by bol predsa len spravny podla jej vykladu, neméze odévodnit
obvinenie z podvodu, pretoze tento podvod nemal ziadny ucinok na patentovy tdrad
Spojeného krélovstva, ktory odmietol ndzor AZ v celom rozsahu.
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— O spatvzati ziadosti o udelenie DOO v Déansku (november 1994)

Zalobkyne najprv uvadzaju, Ze spitvzatie ziadosti o udelenie DOO nemdze predsta-
vovat zneuzitie dominantného postavenia. Dalej dodavajd, Ze zneuzitim nemoze byt
ani taktické konanie alebo nedostatok transparentnosti. Okrem toho spravy preuka-
zuju, ze AZ mala v imysle obhajovat svoj vyklad nariadenia ¢. 1768/92 v Nemecku.
AZ sa nanajvys dopustila konania ozna¢ovaného ako ,forum shopping®. Podla Zalob-
kyn samotna skuto¢nost, Ze AZ pouzila ditum marec 1988 v Ziadosti podanej v Dan-
sku nemoze predstavovat zneuzitie, kedZe tento tdaj vyplyval z legitimneho vykladu
nariadenia ¢. 1768/92. V tomto ohlade skutoénost, ze AZ neprezradila svoj pravny
vyklad tohto nariadenia nemoéze podla zalobkyn predstavovat zneuZitie.

Zalobkyne rovnako poznamenavajt, ze v odévodneni ¢. 719 napadnutého rozhodnu-
tia Komisia uznala, Ze spitvzatie bola prinajmensom c¢iasto¢ne oddévodnené uvede-
nim nespravneho ¢isla patentu, ¢o predstavovalo velkid vadu Ziadosti. V tomto ohlade
odkazuji na svedectva ddnskeho patentového zastupcu a danskeho advokata. Tvrde-
nia tykajice sa spitvzatia zZiadosti o udelenie DOO v Dansku tak nemo6zu preukazovat
zneuzitie dominantného postavenia ani keby boli preukdzané.

Pokial ide o tvrdenie Komisie, ze AZ vzala svoju ziadost spit, aby nemusela vysvetlo-
vat jej zaklad, Zalobkyne tvrdia, Ze zapis zo stretnutia z 15. novembra 1994, na ktory sa
odvoldva Komisia v tomto ohlade, v skuto¢nosti preukazuje, Ze AZ sa rozhodla obha-
jovat svoj nazor v Nemecku a nie v Dénskuy, a nie Ze ho nechcela vysvetlit. Zalobkyne
rovnako popierajd, ze AZ vzala spéit svoju Ziadost v Dansku, aby zabrénila nezelanej
komunikécii medzi patentovymi dradmi. Hoci podla ich ndzoru uvedeny zépis preu-
kazuje, ze patentovy drad Spojeného kralovstva kontaktoval ddnsky patentovy drad,

II - 3000



456

457

ASTRAZENECA/KOMISIA

neznamena to, ze spétvzatie bolo oddvodnené snahou zabranit dal$im kontaktom
medzi patentovymi turadmi.

— O vyhléaseniach AZ urobenych v rdmci druhého kola ziadosti o udelenie DOO

Zalobkyne popieraju ivahy uvedené Komisiou v odévodneni ¢. 721 napadnutého
rozhodnutia, podla ktorych AZ dostala informécie, z ktorych vyplyva, Ze Losec bol
predavany pred 21. aprilom 1988 a Ze rozhodnutie o cene nebolo nikdy uverejnené.
Tvrdia, Ze AZ nanajvys dostala informécie pochddzajice zo zdroja, ktory poskytol iné
informdcie, ktoré sa ukdzali nepresné, ktoré zdanlivo nasvedcovali tomu, Ze k ,ofici-
dlnemu uvedeniu“ vyrobku doslo 11. marca 1988. Tieto informécie boli popreté skor-
$imi informéciami pochéddzajicimi zo zdroja povazovaného za spolahlivejsi, ktoré
uvadzali, Ze ddtumom uvedenia vyrobku bol 21. marec 1988 a zZe rozhodnutie o cene
muselo byt v Luxembursku uverejnené na to, aby vyrobok mohol byt skutoc¢ne uve-
deny na trh.

— O ziadostiach podanych v krajindch EHP

K tivahdm vysvetlenym Komisiou v odévodneni ¢. 722 napadnutého rozhodnutia Za-
lobkyne uvadzajd, ze na uvedenie ddtumu skuto¢ného povolenia na uvedenie na trh
vo Svédsku sa zabudlo za okolnosti, za ktorych vyznam tohto ddtumu nebol zjavny.
Hoci totiz AZ mala informiciu o povoleni, ktoré $§védske organy vydali pre Losec,
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v rozhodnom case si neuvedomovala vyznam tohto ddtumu v kontexte svojich Ziadosti
o udelenie DOO. Zalobkyne uvédzajt, ze nariadenie ¢. 1768/92 sa v krajindach EZVO
uplatnovalo na zaklade rozhodnutia ¢. 7/94, ktoré nadobudlo uc¢innost 1. jila 1994,
ale Ze toto rozhodnutie sa nikdy neuplatiiovalo vo Svédsku, ktoré malo svoj vlastny
vnutrostatny systém ochrany vyplyvajtcej z DOO. Hoci skuto¢nost, Ze tento $tat nikdy
nepristipil k systému DOO platnému v EHP podla Zalobkyn neznamend, Ze ditum
skuto¢ného uvedenia na trh nemal Ziadny vyznam, mozno pochopit, Ze vyznam datu-
mu skuto¢ného povolenia na uvedenie na trh vo Svédsku unikol pozornosti AZ.

w58 Zalobkyne popierajt tvrdenie Komisie, ze v liste z 21. decembra 1994 zaslanom $véd-
skemu patentovému tradu riaditel patentového oddelenia tvrdil, ze DOO pre krajiny
Unie mali byt zalozené na zaklade tykajicom sa Unie a DOO pre krajiny EZVO na
zdklade tykajicom sa EHP. Z tejto koreSpondencie totiz naopak vyplyva, Ze riaditel
patentového oddelenia navrhoval, aby sa pouzil iba ddtum povolenia v Unii. Zalob-
kyne okrem toho tvrdia, Ze neexistuje Ziaden dokaz, ktory by preukazoval, Ze riadi-
tel patentového oddelenia sa pokdsil zatajit svoj postoj, kedze z ddkazov, ktoré mala
Komisia k dispozicii naopak vyplyva, ze riaditel patentového oddelenia vyjadril svoj
nazor otvorene. Zalobkyne rovnako tvrdia, ze v liste z 3. marca 1995, ktory $véd-
sky patentovy urad zaslal riaditelovi patentového oddelenia, sa jasne neuvadzalo, ze
relevantnym datumom bol ddtum uvedenia na trh vo Svédsku, kedze v iom bolo
uvedené, ze tymto ddtumom bol datum prvého povolenia na uvedenie na trh v EHP
»po nadobudnuti platnosti Dohody o EHP* Pri chybajtcej prechodnej tdprave DOO
v ramci EHP vo Svédsku tak existovali opréavnené pochybnosti o tom, ¢i Dohoda
o EHP upravuje ttito otazku. Zalobkyne dod4vajd, Ze v memorande z 26. septembra
1994 sa neuvadza ni¢ o tom, ¢i bol spravnym datumom détum povolenia vo Svédsku
alebo datum povolenia v Unii.
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w9 Zalobkyne vysvetlujt, ze AZ a jej patentovi zdstupcovia pre Rakusko, Finsko a Nérsko
sa stretli vo Viedni (Rakisko) 6. decembra 1994 a diskutovali o vyklade nariadenia
¢. 1768/92, ktorého sa pridrziavala AZ. Patentovi zdstupcovia nasledne podali Zia-
dosti o udelenie DOO, pricom uviedli, Ze dditumom prvého povolenia v Spolocenstve
bol 21. marec 1988. AZ sa teda nepokusala zatajit svoju ,tedriu skuto¢ného uvedenia
na trh* pred svojimi patentovymi zdstupcami, Co tiez preukazuje, Ze sa nespravala
inak vo¢i svojim patentovym zastupcom vo Franctuzsku alebo v krajinach Beneluxu.
Okrem toho ziadny z patentovych zastupcov, ktori sa zGcastnili na tomto stretnuti,
nepolozil otdzku, ¢i sa mal pouzit ddtum povolenia vo Svédsku, teda 5. februar 1988.

— O vyhlédseniach urobenych pred irskym patentovym tradom (oktéber 1995)

w0 Zalobkyne vysvetluji, ze AZ tvrdila pred irskym patentovym dradom, Ze spravny
datum povolenia bol 21. marec 1988, ale ozndmila tomuto tradu aj datum prvého
technického povolenia vo Francuzsku, teda 15. april 1987. Popieraju ivahy Komisie
v od6vodneni ¢. 725 napadnutého rozhodnutia a znovu podotykaji, Zze AZ bez va-
hania ozndmila ddtum prvého technického povolenia v Spolocenstve, teda 15. april
1987, ¢o preukazuje, Ze sa nesnazila podviest patentové trady krajin Beneluxu.
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— O vyhlédseniach urobenych pred patentovymi tradmi v krajinich Beneluxu a vo
Finsku (m4j 1998)

Zalobkyne popieraju tvrdenie Komisie nachadzajtice sa v odévodneni ¢. 726 napad-
nutého rozhodnutia, Ze AZ mala informdcie, ktoré jednoznacne svedc¢ili o tom, ze
k skuto¢nému uvedeniu na trh v Luxembursku doslo pred 21. marcom 1988, a opaku-
ju, ze AZ mala k dispozicii iba protichodné a malo presved¢ivé informacie.

Pokial ide o dokument z 23. februdra 1988, o ktory sa opiera Komisia, a ktory uvddza,
ze ddtumom uvedenia kapsul omeprazolu na trh bol 1. februdr 1988, Zalobkyne tvr-
dia, Ze tento dokument je zoznamom zostavenym na zéklade internej databazy po-
skytujtcej informdcie o trhu. Vysvetluji, Ze miestne marketingové spolo¢nosti ozna-
movali prdvnemu oddeleniu AZ datumy uvedenia vyrobku na trh vopred a Ze pritom
uvadzali iba mesiac, v ktorom sa planovalo toto uvedenie. Pravne oddelenie malo vo
zvyku doplnit tieto iidaje uvedenim prvého alebo posledného dna prislusného me-
siaca, pricom neoverovalo, ¢i k uvedeniu vyrobku v oznadmenych datumoch skuto¢ne
doslo. Tento dokument teda neumoznuje preukdzat skuto¢ny ddtum uvedenia vyrob-
ku na trh v Luxembursku a v ostatnych krajinach. Okrem toho datum 1. februar 1988
nachddzajici sa v tomto dokumente nezodpovedd datumu 11. marec 1988, o ktory sa
AZ mala opriet podla Komisie, ani ddtumu 8. februdr 1988 uvadzanému pocas kona-
nia v Nemecku. Zalobkyne tvrdia, Ze AZ musela uviest patentovym tiradom jeden d4-
tum a ze vzhladom na lisiace sa informdcie pochddzajtce z réznych zdrojov, ktorymi
disponovala, bola opravnena rozhodnit sa ponechat pdévodny ddtum 21. marec 1988
bez toho, aby mala akykolvek podvodny dmysel.
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Zalobkyne sa domnievajq, Ze diskreditécia svedectva pani J. zo strany Komisie je ne-
opravnend a tvrdia, ze z okolnosti, ktoré sprevddzali odovzdanie zoznamu Luxem-
bursko spolo¢nostou Astra Belgicko, bolo mozné rozumne vyvodit, Ze tento zoznam
predstavoval skuto¢né povolenie na uvedenie na trh.

— O vyhlaseniach urobenych pocas sidneho konania v Nemecku

Zalobkyne z dévodov vysvetlenych v bode 462 vyssie popierajt tivahy nachadzajtice
sa v odévodneni ¢. 728 napadnutého rozhodnutia a tvrdia, Ze aj keby sa AZ dopustila
pochybenia tym, ze pouzila datum 21. marec 1988 ako relevantny datum tykajtci sa
prvého povolenia na uvedenie na trh, neexistuje ziaden dokaz, ktory by preukazo-
val, Ze AZ vedela, Ze tento datum nebol spréavny. Pokial totiz ide o interny dokument
z 19. augusta 1996, na ktory sa odvoldva Komisia a v ktorom sa uvadza, ze skuto¢nym
ddtumom uvedenia vyrobku bol 1. februdr 1988, zalobkyne sa domnievaju, Ze tento
dokument nepredstavuje nezéavisly ddkaz, kedze bol predlozeny patentovym zastup-
com, ktory sa priamo nezdcastnil sporu a kedze zoznam ddtumov, ktory je jeho pri-
lohou, neuvédza povod datumu 1. februdr 1988. Pokial ide dalej o dokument z 9. sep-
tembra 1996 obsahujuci udaj ,1988-02-01/1988-03-11% Zalobkyne sa domnievaju, Ze
tento dokument nepredstavuje jednozna¢ny dékaz preukazujici existenciu konkrét-
neho skor$ieho ddatumu uvedenia vyrobku, ale Ze naopak sved¢i o znacnej neistote
tykajicej sa datumu tohto uvedenia. Okrem toho poukazuji na svedectvo pani J.

Pokial ide o tvahy Komisie vysvetlené v odoévodneniach ¢. 730 a 731 napadnutého
rozhodnutia, zalobkyne tvrdia, Ze nemecky advokat pripustil, Ze datum 8. februar
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1988 je spravny na zéaklade listu, ktory AZ poslala 8. decembra 1988 luxemburskym
organom, aby im predlozila svoj cenovy névrh, a v ktorom AZ ozndmila svoj imysel
uplatiiovat tito cenu od 8. februdra 1988. Nemecky advokat tak pripustil spravnost
détumu 8. februar 1988 na zaklade toho, Ze sa pripojil ku konkrétnemu vykladu naria-
denia ¢. 1768/92, podla ktorého bol relevantnym ddtumom datum, ked verejné orgé-
ny schvdlili cenu, ¢o AZ umoznovalo legilne predévat vyrobok za zndmu a schvalent
cenu. Tento vyklad nariadenia ¢. 1768/92 nezohladnoval vyznam ddtumu uverejnenia
ceny vyrobku, prostrednictvom ktorého boli o tejto cene informovani kupujici (leké-
ri a lekdrnici). Nemecky advokdt teda neuznal, Ze 8. februdr 1988 bol ddtumom, od
ktorého skuto¢ne dochddzalo k predajom. Ak by vSak bol pouzity vyklad, ktorého sa
pridrziavala AZ, zdal by sa spravnym datum 21. marec 1988. Zalobkyne sa v dosledku
toho domnievajd, ze Komisia sa dopustila pochybenia, ked sa v oddévodneni ¢é. 735
napadnutého rozhodnutia domnievala, Ze pocas siidneho konania v Nemecku bolo
uznané, e k predajom dochddzalo pred 21. marcom 1988. Zalobkyne popierajy, ze
rozdiel medzi vyrazmi ,zakonne predavat® a ,skuto¢né uvedenie na trh” je irelevant-
ny, kedZe tento rozdiel odzrkadluje obchodnu realitu, na zdklade ktorej sa AZ pridr-
ziavala svojho vykladu nariadenia ¢. 1768/92.

a6 Zalobkyne dod4vajy, ze dokumenty, o ktoré sa opiera Komisia, si navzjom odporujy,
kedZe sa v nich uvadzaji datumy 1. februar 1988, 8. februdr a 11. marec 1988. Preto aj
keby AZ bola zohladnila tieto informécie, stdle by si nebola istd spravnym datumom
skutoéného povolenia na uvedenie na trh. Hoci podla Zalobkyii dokumenty citované
Komisiou svedc¢ia nanajvys o tom, Ze nebolo isté, ze ditum 21. marec 1988 je spravny,
nepreukazuju ani to, Ze tento didtum bol nesprdvny, ani to, ktory datum bolo tre-
ba zohladnit. Tieto dokazy teda nepreukazuju, Ze AZ mala dmysel podviest verejné
organy.
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— O vyhléseniach urobenych pocas sidneho konania v Nérsku

Pokial ide o od6vodnenie ¢. 733 napadnutého rozhodnutia, v ktorom Komisia uvé-
dza dokazy poskytnuté luxemburskymi organmi, ktoré mali preukazovat, Ze zoznam
Luxembursko bol ,neoficidlnym dokumentom® obsahujicim zoznam povolenych
vyrobkov bez ohladu na to, ¢i bola schvélend ich cena, Zalobkyne najprv tvrdia, Ze
v rozhodnom ¢ase nebol uverejneny ziadny oficidlny dokument. Dalej uvadzajt, ze
zoznam Luxembursko bol uverejneny v mene spolo¢nosti, ktord reprezentovala pri-
blizne polovicu lekdrni a velkoobchodnikov s farmaceutickymi vyrobkami v Luxem-
bursku. Okrem toho jeho cielom bolo informovat lekédrne o vyrobkoch, ktoré boli
povolené a dostupné na trhu a bol uverejneny luxemburskym oddelenim farmécie
a liekov. Napriek neoficidlnej povahe zoznamu Luxembursko sa tak zalobkyne do-
mnievaju, Ze AZ konala raciondlne, ked sa na neho spolahla.

Zalobkyne rovnako tvrdia, ze AZ v prejudicidlnom konani na Stidnom dvore uzna-
la, Ze nemala k dispozicii Gplny zoznam alebo jeho cast obsahujicu cenu Losecu.
To preukazuje neexistenciu akéhokolvek imyslu podviest sid prvého stupna v Oslo
(No6rsko).

V reakcii na tvrdenia Komisie, ze AZ vykonala $etrenia, ktoré nasvedcovali tomu, ze
s vyrobkom sa obchodovalo pred 21. marcom 1988, zalobkyne odpovedajq, ze vysled-
ky tychto $etreni boli zméitené a rozporuplné a nepreukazovali ani to, Ze zoznam Lu-
xembursko bol irelevantny, ani Ze tento ddtum bol nespravny alebo nebol ditumom
skuto¢ného uvedenia na trh.
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— O vyhléseniach urobenych pocas sidneho konania vo Finsku

Zalobkyne napadaji odévodnenie ¢. 735 napadnutého rozhodnutia a domnievaj sa,
ze dokumenty, o ktoré sa opiera Komisia, nepreukazujd, ze k predajom dochddzalo
pred 21. marcom 1988. Tvrdia, Ze AZ to neuznala poc¢as konania v Nemecku. Ide iba
o vedecky néazor zalozeny na jednom vyklade nariadenia ¢. 1768/92 a na tom, Ze bola
schvélend cena, a nie na dokazoch skuto¢nych predajov v Luxembursku. AZ okrem
toho na stide prvého stupna v Helsinkach (Finsko) uznala, Ze sa pokisala ziskat uplna
képiu zoznamu a ze zistovala, aky bol jeho oficidlny status v Luxembursku. Rovnako
uznala, ze situdcia v Luxembursku bola neista. Tieto ddkazy v dosledku toho neodha-
Iujt Ziadny timysel AZ podviest sid prvého stupnia v Helsinkéch. Zalobkyne navyse
znovu popierajy, ze etrenia vykonané AZ preukazali, ze nebola pravda, Ze s Losecom
sa v Luxembursku nemohlo obchodovat pred 21. marcom 1988.

— O existencii stratégie, ktorej cielom bolo oklamat patentovych zdstupcov AZ,
vnutrostitne patentové drady a vnutrostatne sady

Zalobkyne napokon popierajti tivahu Komisie nachadzajicu sa v odévodneni ¢. 665
napadnutého rozhodnutia, podla ktorej riaditel patentového oddelenia AZ v roz-
hodnom c¢ase 21. oktébra 1999 uznal, Ze vypracoval stratégiu, ktorej cielom bolo
umyselne oklamat patentovych zdstupcov AZ, vnutrostitne patentové trady a vnut-
ro$tétne sudy. S poukazom na fax, ktory riaditel patentového oddelenia zaslal gene-
rdlnemu riaditelovi AZ, zalobkyne tvrdia, Ze tento fax neobsahuje Ziadne priznanie
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nekalej stratégie. Tento fax sved¢iiba o tom, ze AZ sa pridrziavala vykladu nariadenia
¢. 1768/92, o ktorom existovala neistota a Ze bolo Ziaduce, aby bola vec predlozend
Sidnemu dvoru, aby sa naslo definitivne riesenie tykajtice sa spravneho vykladu na-
riadenia ¢. 1768/92.

o Zalobkyne sa rovnako stazuju na to, ze Komisia nedala autorovi uvedeného faxu moz-
nost dorucit svoje pripomienky k zdverom, ktoré boli vyvodené z tejto spravy. Odka-
zuji okrem toho na svedectvi riaditela patentového oddelenia a panov L. a W.

b) Tvrdenia Komisie

473 Komisia popiera dévodnost tvrdeni uvddzanych v ramci druhého zalobného dévodu.
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c) Postudenie Vseobecnym sudom

O dékaznom bremene

Na tvod treba pripomendt, Ze dokazné bremeno existencie okolnosti zakladajticich
porusenie ¢lanku 82 ES nesie Komisia (rozsudok Microsoft/Komisia, uz citovany
v bode 32 vyssie, bod 688). V dosledku toho je na nej, aby zabezpecdila dokazné pro-
striedky spdsobilé preukazat existenciu skuto¢nosti zakladajucich porusenie.

Ak m3 vsak sid v tomto ohlade pochybnost, musi byt tito pochybnost na prospech
podniku, ktory je prijemcom rozhodnutia, ktorym sa konstatuje porusenie. Siid preto
nemoze dospiet k zdveru, ze Komisia pravne dostatoCne preukdzala existenciu da-
ného porusenia, ak ma v tomto ohlade nadalej pochybnost, ¢o plati najmé v rdmci
zaloby smerujtcej k zruseniu rozhodnutia, ktorym sa ukladd pokuta.

V takejto situdcii je totiz nutné zohladnit zdsadu prezumpcie neviny, tak ako vyplyva
najmi z ¢ldnku 6 ods. 2 Dohovoru o ochrane ludskych prév a zékladnych slobod,
podpisaného v Rime 4. novembra 1950, ktor4 je sucastou zdkladnych prav, ktoré pod-
Ia judikatiry Stidneho dvora, znovu potvrdenej okrem iného ¢lankom 6 ods. 2 EU,
predstavuju v8eobecné zasady prava Spolo¢enstva. Vzhladom na povahu predmet-
nych poruseni, ako aj na povahu a stupen zdvaznosti ukladanych sankcii sa zasada
prezumpcie neviny uplatiiuje najmé v konaniach tykajicich sa porusenia pravidiel
hospodarskej sttaze uplatnitelnych na podniky, ktoré mézu viest k uloZeniu pokut
alebo pendle (pozri analogicky rozsudok Stdu prvého stupna z 12. septembra 2007,
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Coats Holdings a Coats/Komisia, T-36/05, neuverejneny v Zbierke, body 68 az 70
a citovanu judikatdru).

Je teda nevyhnutné, aby sa Komisia pri preukdzani porusenia oprela o presné a su-
hlasné dokazy. Komisia vsak nemusi nevyhnutne predlozit takéto dékazy pre kazdy
aspekt porusenia. Staci, ze tejto poziadavke zodpovedd sibor nepriamych dokazov,
na ktory sa odvoldva institicia, posudzovany celkovo, ktorého rozne zlozky st schop-
né navzdjom sa potvrdzovat (pozri v tomto zmysle a analogicky rozsudky Sadu prvé-
ho stupna z 8. jula 2004, JFE Engineering a i./Komisia, T-67/00, T-68/00, T-71/00
a T-78/00, Zb. s. 1I-2501, body 179, 180 a 275, a z 27. septembra 2006, Dresdner Bank
a i./Komisia, T-44/02 OP, T-54/02 OP, T-56/02 OP, T-60/02 OP a T-61/02 OP,
Zb. s. 11-3567, body 62 a 63 a citovant judikatdru).

O prvej faze zneuzitia dominantného postavenia

Na tvod treba pripomenut, Ze aj ked bola zddéraznena jednotnd a pokradujica pova-
ha prvého zneuzitia dominantného postavenia, Komisia rozlisila v jeho priebehu dve
fazy tak, ako je vysvetlené v bodoch 306 a 307 vyssie. Prva faza identifikovand Komi-
siou sa tyka klamlivych vyhlaseni, ktoré AZ urobila 7. jina 1993, ked odovzdala poky-
ny patentovym zastupcom, prostrednictvom ktorych boli podané Ziadosti o udelenie
DOO v siedmych ¢lenskych $tatoch, vratane Nemecka, Belgicka, Dénska, Holandska
a Spojeného krélovstva (pozri odévodnenie ¢. 628 napadnutého rozhodnutia). Druhé
faza identifikovand Komisiou zahfna po prvé, klamlivé vyhldsenia predlozené v ro-
koch 1993 a 1994 patentovym tradom v odpovedi na ich otdzky k Ziadostiam o ude-
lenie DOO, ktoré podala AZ, po druhé, klamlivé vyhlasenia urobené v decembri 1994
pocas druhého kola Ziadosti o udelenie DOO v troch ¢lenskych stitoch EHP, a to
v Rakusku, vo Finsku a v N6rsku, a po tretie, klamlivé vyhldsenia urobené neskor pred

II - 3011



479

480

481

ROZSUDOK Z 1.7.2010 — VEC T-321/05

ostatnymi patentovymi uradmi, ako aj pred vnutrostatnymi sidmi v sporovych kona-
niach zacatych vyrobcami konkurenénych generickych vyrobkov s ciefom dosiahnut
zru$enie DOO v tychto $tatoch (pozri odévodnenie ¢. 629 napadnutého rozhodnutia).

Pokial ide o prvu fazu zneuzitia, treba pripomendut skutkové okolnosti, ktoré spreva-
dzali prvu fazu sprévania, ktoré Komisia kvalifikovala ako zneuzitie tak, ako vyply-
vaju z napadnutého rozhodnutia, ako aj zo spisu predlozeného Vseobecnému sadu.
V tomto pripade nie je totiz sporné, Ze v memorande zo 16. marca 1993 patentové
oddelenie uviedlo, ze prvé povolenie na uvedenie na trh v Spolocenstve pre omepra-
zol bolo vydané vo Franctzsku v aprili 1987. Patentové oddelenie v dosledku toho
uviedlo, Ze si nemysli, ze je mozné ziskat DOO v Nemecku a v Dénsku, kedze prvé
povolenie na uvedenie na trh bolo vydané pred rokom 1988. Rovnaky problém bol
zisteny aj v pripade omeprazolu sodika a felodipinu (pozri odévodnenia ¢. 634 a 635
napadnutého rozhodnutia).

V tomto ohlade treba pripomentt, ze podla prechodného ustanovenia uvedeného
v ¢lanku 19 ods. 1 druhom pododseku nariadenia ¢. 1768/92 (pozri bod 299 vyssie)
boli na ziskanie DOO v Nemecku a v Dansku opravnené vyrobky, pre ktoré bolo prvé
povolenie na uvedenie na trh v Spoloc¢enstve ziskané po 1. janudri 1988.

Od polovice marca 1993 patentové oddelenie AZ zhromazdovalo prostrednictvom
spolo¢nosti Hissle informicie od miestnych marketingovych spoloc¢nosti. Toto
zhromazdovanie informdcii sa zameriavalo iba na vyrobky, pri ktorych vznikal prob-
1ém v stvislosti s ditumom vydania prvého technického povolenia, a to omeprazol,
omeprazol sodika a felodipin, kedZe tento ddtum predchddzal 1. janudru 1988. Dna
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22. marca 1993 belgickd marketingové spolo¢nost odovzdala spolo¢nosti Héssle ké-
piu technického povolenia na uvedenie omeprazolu na trh v Luxembursku zo 16. no-
vembra 1987, ako aj képiu rozhodnutia o schvaleni ceny omeprazolu v tejto krajine zo
17. decembra 1987 (pozri odévodnenia ¢. 170, 636 a 637 napadnutého rozhodnutia).

V memorande patentového oddelenia z 29. marca 1993 bolo ako prvé povolenie na
uvedenie na trh v Spolocenstve oznacené to, ktoré bolo vydané vo Francizsku v apri-
li 1987. Patentové oddelenie vsak v tomto memorande uviedlo, Ze na tGcely Ziadosti
o udelenie DOO v Nemecku a v Dansku, tvrdi pred patentovymi Gradmi, Ze prvé
povolenie na uvedenie na trh v Spolocenstve nebolo vydané pred 1. janudrom 1988
(pozri odévodnenie ¢. 638 napadnutého rozhodnutia).

V memorande zaslanom patentovému oddeleniu 30. marca 1993 spolo¢nost Héssle
ozndmila ziskané informdcie tykajice sa daitumov povoleni pre omeprazol vo Fran-
ctuzsku a v Luxembursku a pre felodipin v Dansku. Pokial ide o omeprazol v Luxem-
bursku, toto memorandum potvrdilo informécie ziskané 22. marca 1993 od belgickej
marketingovej spolo¢nosti, a sice, Ze technické povolenie na uvedenie na luxembur-
sky trh bolo vydané 16. novembra 1987 a Ze rozhodnutie o schvéleni ceny pre tento
vyrobok bolo prijaté 17. decembra 1987, pricom memorandum zaroven uvadzalo,
Ze datum uverejnenia ceny nebol e§te znamy. Toto memorandum rovnako potvrdi-
lo, Ze povolenie na uvedenie omeprazolu na trh vo Franctzsku bolo vydané v aprili
1987 a dodalo, Ze rokovania o cene boli ukonc¢ené na jar 1989 a ze k uverejneniu ceny
v Journal officiel de la République francaise doslo 22. novembra 1989 — hoci toto
memorandum uvddza datum ,22. 11. 1988 Vseobecny siid sa domnieva, ze Komisia
v odovodneni ¢. 171 napadnutého rozhodnutia spravne uviedla, zZe tento Gdaj vyplyva
z vecného pochybenia a Ze autor memoranda chcel odkdzat na ditum 22. november
1989. Pokial ide o felodipin v Dénsku, spolo¢nost Hissle uviedla, Ze povolenie na
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uvedenie na trh bolo vydané 29. decembra 1987, a Ze bolo uverejnené 21. janudra
1988, ako aj to, ze cena bola uverejnend 29. februara 1988 v Specialitetstaksten (tarifa
liekov).

V tomto memorande spolo¢nost Héssle uviedla, Ze vo Franctzsku, v Luxembursku
a v Dansku museli byt ceny urcené a uverejnené predtym, ako sa s vyrobkom mohlo
obchodovat. Spolo¢nost Hissle sa tak domnievala, Ze ,tento ddtum [bol] rozhoduju-
ci“. Uviedla, Ze sa snazila ziskat rovnaké informadcie tykajuce sa ostatnych krajin, aby
v roznych krajindch urcila ditum na zéklade toho istého kritéria (pozri odévodnenia
¢. 639 az 641 napadnutého rozhodnutia).

Dna 5. aprila 1993 belgickd marketingovéa spolo¢nost odovzdala spolo¢nosti Héssle
prvu stranu a stranu 246 zoznamu Luxembursko, pricom odkazala na képiu oficial-
neho dokumentu z marca 1998 (rozumej ,marec 1988%), uvadzajticeho vyrobky povo-
lené v Luxemburskom velkovojvodstve. Tento dokument bol patentovému oddeleniu
odovzdany memorandom zo 7. aprila 1993 (pozri odévodnenia ¢. 172, 173 a 658 na-
padnutého rozhodnutia).

Ako Komisia uviedla v odévodneni ¢. 173 napadnutého rozhodnutia, prva strana zo-
znamu Luxembursko nesie ndzov ,Ministere de la Santé — Spécialités pharmaceu-
tiques — Liste des spécialités pharmaceutiques admises a la vente dans le Grand-Du-
ché de Luxembourg“ (Ministerstvo zdravotnictva — Farmaceutické lieky — Zoznam
farmaceutickych liekov povolenych na predaj v Luxemburskom velkovojvodstve).
V spodnej Casti tejto prvej strany sa nachdadzaju tieto adaje: ,éditeur: CEFIP sarl Lu-
xembourg — Tout droit réservé — Modification au 24.2 comprise — Mars 1988 (vy-
davatel: CEFIP sarl Luxembourg — V8etky préva vyhradené — Zmena k 24. 2 zahrnu-
td — Marec 1988). Na strane 246 tohto dokumentu sa v abecednom poradi nachadza
zoznam ndzvov 23 farmaceutickych vyrobkov zacinajtci skupinou pismen ,lo“ a po-
kracujici skupinou pismen ,lu ktory obsahuje okrem iného dva odkazy na Losec,
a to na omeprazol v kapsuldch a na injek¢ny pripravok omeprazolu (omeprazol sodi-
ka). Vedla uvddzanych vyrobkov sa nenachddza ziadna cena. V [avom hornom rohu
strany 246 sa nachddza tento udaj: , date: 21/03/88 (datum: 21/03/88). Zd4 sa, ze tato
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strana pochéddza z dokumentu, ktory na niekolkych stovkach strdn obsahuje zoznam
liekov povolenych na predaj.

Komisia rovnako uviedla, ze AZ pred nérskymi sidmi v mdji 1999 uznala, Ze ne-
mala dplny zoznam, ani jeho cast obsahujicu cenu Losecu, a to napriek usiliu vy-
nalozenému na ziskanie tohto dokumentu (odévodnenia ¢. 241 a 661 napadnutého
rozhodnutia). Rovnako uviedla, ze AZ pred finskymi sidmi 30. jina 1999 uznala,
Ze situdcia v Luxembursku ,bola nejasnd“ (odévodnenia ¢. 245 a 661 napadnutého
rozhodnutia). Komisia sa rovnako domnievala, Ze interné dokumenty AZ potvrdzuj,
ze nevedela, ¢i bolo mozné s Losecom obchodovat pred marcom 1988. V tomto ohla-
de Komisia odkdzala na interné memorandum zo 14. februdra 1994 (oddévodnenia
¢. 210, 211 a 661 napadnutého rozhodnutia) a na dokument od internych pravnikov
(oddévodnenie ¢. 230 a poznamka pod ciarou 302 a odévodnenie ¢. 661 napadnutého
rozhodnutia).

Komisia uviedla, Zze dditum tdajného skuto¢ného uvedenia na trh, teda ditum uverej-
nenia ceny vyrobku, nebol pouzity vo vsetkych Ziadostiach o udelenie DOO. Tento
détum bol totiz pouzity iba pre omeprazol a omeprazol sodika. V pripade felodipinu
bol pouzity ddtum prvého uverejnenia technického povolenia na uvedenie na trh,
ateda v Dansku 21. janudr 1988. V pripade ostatnych piatich vyrobkov AZ pouzila dé-
tumy technickych povoleni na uvedenie na trh, ktoré su vsetky neskorsie ako 1. januar
1988 (pozri oddvodnenia ¢. 643 az 645 napadnutého rozhodnutia).

Pokial ide o Ziadosti o udelenie DOO pre omeprazol, Komisia sa domnievala, Ze
klamlivé vyhldsenia mali svoj povod v rozhodnuti spolo¢nosti Héssle zo 6. maja 1993
prijatom v podobe troch rukou pisanych pozndmok napisanych vo $véd¢ine na me-
morandum patentového oddelenia z 29. marca 1993 (oddvodnenie ¢. 648 napadnuté-
ho rozhodnutia). Tieto rukou pisané poznamke uvadzali, ze v pripade Luxemburska
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mal byt patentovym dradom ozndmeny ddtum marec 1988 ako datum prvého
povolenia v Spolocenstve a v pripade Franciizska mal byt poskytnuty datum
22. november 1989.

Toto rozhodnutie zo 6. méja 1993 bolo zrealizované v pokynoch na podanie ziadosti
o udelenie DOO pre omeprazol zo 7. jina 1993, ktoré boli odovzdané patentovym
zastupcom. Uvaha Komisie, Ze tieto definitivne pokyny boli klamlivé spoé¢iva na tom,
ze AZ bez toho, aby na to upozornila patentovych zastupcov a vnutrostitne patento-
vé urady, uviedla v pripade Franctizska a Luxemburska datumy, ktoré nezodpovedali
vydaniu technického povolenia na uvedenie na trh, ale tomu, co AZ nazyva ,skuto¢né
povolenie na uvedenie na trh* t. j. ddajnému datumu uverejnenia ceny lieku (od6vod-
nenie ¢. 651 napadnutého rozhodnutia).

Nahradenie ddtumov vydania technickych povoleni na uvedenie na trh vo Franciz-
sku a v Luxembursku ddtumami zodpovedajicimi uverejneniu ceny lieku v tychto
krajindch mohlo podla Komisie oklamat patentové drady z troch dévodov. Po prvé,
datumy uvadzané vo formuldri ziadosti pre ostatnych sedem krajin sa tykali vydania
technického povolenia na uvedenie na trh, takze bolo mozné predpokladat, Ze aj da-
tumy uvedené pre Francizsko a Luxembursko zodpovedali technickymi povoleniam
na uvedenie na trh. Po druhé, boli ponechané ¢isla zodpovedajtice franctizskemu a lu-
xemburskému technickému povoleniu na uvedenie na trh. V désledku toho sa tieto
¢isla nachddzaja vedla ddtumov ,skuto¢nych povoleni na uvedenie na trh ¢im vyvo-
lavajui dojem, ze islo o ddtumy technickych povoleni. Cisla technickych povoleni boli
navys$e uvedené aj v pripade ostatnych siedmych krajin. Po tretie, aby splnila pozia-
davky stanovené v ¢lanku 8 ods. 1 pism. ) nariadenia ¢. 1768/92 AZ uviedla luxem-
burskud pravnu Gpravu, ktord sa nevztahovala na ditum marec 1988, ale na technické
povolenie na uvedenie na trh, ktoré na niu odkazuje (pozri odévodnenia ¢. 653 az 655
napadnutého rozhodnutia). Okrem toho, na ucely predlozenia kdpie uverejnenia po-
volenia vo vnutrostitnom dradnom vestniku vyzadovanej ¢lankom 8 ods. 1 pism. c)
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nariadenia ¢. 1768/92, AZ odovzdala prva stranu a stranu 246 zoznamu Luxembur-
sko (pozri odévodnenie ¢. 656 napadnutého rozhodnutia).

Z uvedeného vyplyva, zZe ni¢ v informdciach odovzdanych v ramci pokynov zo 7. jina
1993 neumoznovalo domnievat sa, Ze ddtumy uvedené v pripade Francizska a Lu-
xemburska sa netykali technickych povoleni na uvedenie na trh. Aj keby bolo mozné
ponuknut alternativne vyklady pojmu ,povolenie na uvedenie na trh“ nachadzajtce-
ho sa v nariadeni ¢. 1768/92, je v tomto ohlade nepochybné, ze tak patentové drady,
ako aj patentovi zdstupcovia, chapali tento pojem ako ,technické” povolenie. Z me-
moranda zo 16. marca 1993 navyse jasne vyplyva, zZe takto tento pojem chdpala aj
AZ, kedze sa povodne domnievala, Ze ziskanie DOO v Nemecku a v Dénsku nebolo
mozné (pozri bod 479 vyssie).

Treba sa preto domnievat, Ze vzhladom na kontext, v ktorom boli urobené tieto vy-
hldsenia patentovym zastupcom a patentovym uradom, AZ nemohla rozumne ne-
vediet, Ze ak aktivne neprezradi vyklad nariadenia ¢. 1768/92, ktorého sa chcela pri-
drziavat a na ktorom sa zakladal vyber oznamenych datumov v pripade Franctzska
a Luxemburska, budtl patentové trady chapat tieto vyhldsenia tak, Ze je v nich uve-
dené, ze prvé technické povolenie na uvedenie na trh v Spolocenstve bolo vydané
v Luxembursku v ,marci 1988“. Bez toho, aby bolo potrebné, aby Komisia preukazala
zI4 vieru AZ alebo jej pozitivne podvodny umysel, staci uviest, Ze takéto spravanie,
ktoré sa vyznacovalo zjavnym nedostatkom transparentnosti, je v rozpore s osobit-
nou zodpovednostou, ktort ma podnik v dominantnom postaveni, neposkodit svojim
spravanim efektivnu a neskreslentt hospodarsku sitaz na spolo¢nom trhu (v tomto
zmysle pozri rozsudok Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin/Komisia, uz cito-
vany v bode 30 vyssie, bod 57).
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s Spor medzi uc¢astnikmi konania v otdzke, ¢i klamliva povaha Ziadosti o udelenie DOO
vyplyvala zo zlej viery AZ, je teda irelevantny. V kazdom pripade pocetné tvrdenia Za-
lobkyn zalozené na Gdajnej neexistencii zlej viery na strane AZ tak pokial ide o vyklad
nariadenia ¢. 1768/92, ktorého sa rozhodla pridrziavat, podanie ziadosti o udelenie
DOO, ako aj vyznam, ktory prikladala zoznamu Luxembursko, nemézu objektivne
odovodnovat to, ze nedoslo k proaktivnemu prezradeniu povahy uvedenych datumov
tykajucich sa povoleni na uvedenie na trh v Luxembursku a vo Franctzsku na jednej
strane, a vykladu nariadenia ¢. 1768/92, z ktorého vyber tychto datumov vyplyval na
strane druhej.

a5 Tak pokial ide najprv o udajny umysel prebrat s patentovymi tradmi oznidmené
datumy a to, Zze AZ c¢akala, Ze jej patentové drady v tomto ohlade polozia otdzky,
treba sa domnievat, Ze tito okolnost je v kazdom pripade irelevantna vzhladom na
silne klamlivi povahu vyhlaseni odovzdanych patentovym tradom na ucely ziados-
ti o udelenie DOO. Nemozno sa totiz domnievat, Ze Ziadosti o udelenie DOO boli
prezentované tak, aby podnietili patentové urady k polozeniu otdzok tykajicich sa
datumu uvedeného v pripade franctzskeho povolenia (22. november 1989). Iba neur-
¢itost datumu uvedeného v pripade povolenia na uvedenie na trh vydaného v Luxem-
bursku (marec 1988) mohla vyvolat Ziadosti o spresnenie v tomto ohlade. Treba teda
uviest tak, ako to poznamendva Komisia, Ze AZ sa v reakcii na ziadosti patentovych
uradov o spresnenie ddtumu povolenia v Luxembursku, a s vynimkou jej komunikdcie
s patentovymi dradmi v Spojenom kralovstve a v Irsku, vyvarovala toho, aby s poza-
dovanou transparentnostou prezradila na jednej strane vetky datumy relevantné na
ucely vydania DOO, a najmé datum 15. april 1987 ako datum povolenia vydaného vo
Francuizsku, ktoré bolo prvym technickym povolenim na uvedenie na trh v Spolo-
Censtve, a na druhej strane vyklad nariadenia ¢. 1768/92, ktory bol v pozadi dditumov
uvedenych v pripade Franctizska a Luxemburska. Tvrdenie zalobkyn, ze AZ mala
v Gmysle prebrat s patentovymi dradmi ddtum, ktory bol relevantny na ucely naria-
denia ¢. 1768/92, je teda vyvratené zistenymi skuto¢nostami. Dlhodobé spravanie AZ
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naopak viac nasvedc¢uje tomu, Ze bola pohdnand dmyslom oklamat patentové trady,
ako to vyplyva z druhej fazy tohto zneuzitia.

Udajnd dobromyselnost AZ pri vyklade nariadenia ¢. 1768/92 a jeho racionalnost st
irelevantné. Ako Komisia spravne uvddza v odévodneni ¢. 666 napadnutého rozhod-
nutia, kvality vykladu regulacného rdmca nie st v ramci prvého zneuzitia nijako spor-
né. Okolnost, ktort uvadzaju zalobkyne, ze bol mozny alternativny vyklad nariadenia
¢. 1768/92, nemoze ani hypoteticky ovplyvnit objektivne klamlivii povahu ziados-
ti o udelenie DOO, ktoré podala AZ, kedze AZ patentovym tradom neprezradila
prave tento vyklad, ako ani datum 15. april 1987 tykajuci sa technického povolenia
na uvedenie na trh vo Franctizsku, ktoré predstavovalo prvé technické povolenie na
uvedenie na trh vydané v Spolocenstve. V désledku toho je irelevantnd aj okolnost,
ze advokatske kanceldrie po tom, ¢o uz boli odovzdané pokyny patentovym zdstup-
com na Gcely podania pévodnych ziadosti o udelenie DOO na vnutro$titne patento-
vé drady, vypracovali spravy potvrdzujuce vyklad nariadenia ¢. 1768/92, ktorého sa
pridrziavala AZ.

Napokon, udajnd dobromyselnost AZ tykajica sa vyznamu, ktory prikladala zozna-
mu Luxembursko, nemdze napravit to, ze patentovym dradom neprezradila svoju
»tedriu skutocného uvedenia na trh“ a datum vydania technického povolenia na uve-
denie na trh vo Francuzsku, teda 15. april 1987. Navyse treba uviest, ako to Komisia
konstatovala v odovodneni ¢. 663 napadnutého rozhodnutia, Ze zoznam Luxembur-
sko je dokumentom, ktory uz na zdklade jeho vzhladu nemozno povazovat za uve-
rejnenie ceny omeprazolu v Luxembursku. V tomto ohlade treba zdéraznit, ze vedla
vyrobkov uvedenych v zozname sa nenachadza ziadna cena (pozri bod 486 vyssie).
Navyse vzhladom na to, Ze strana 246 tohto zoznamu vypocitava v abecednom poradi
vyrobky, ktorych ndzvy sa zacinaji skupinou pismen ,lo“ a dalej pokracuje skupinou
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pismen ,lu“ nie je pravdepodobné, Ze pre tieto vyrobky bolo vydané povolenie na
uvedenie na trh v ten isty den, a to 21. marca 1988.

Uz navyse treba uviest, ako to vyplyva z preskiimania druhej fazy zneuzivajiceho
spravania, ze okolnost, Ze AZ nadalej obhajovala vyznam zoznamu Luxembursko
a ddtumu 21. marec 1988, hoci mala informadcie nasvedcujice tomu, zZe s Losecom sa
obchodovalo pred tymto ddtumom a Ze jeho cena nebola nikdy oficidlne uverejnend
(pozri najméi oddévodnenie ¢. 700 napadnutého rozhodnutia) skor zbavuja dovery-
hodnosti tvrdenia Zalobkyn o dobromyselnosti AZ.

Pokial ide o rozpory pri pouzivani réznych druhov ddtumov zo strany AZ, a to udaj-
ného datumu uverejnenia ceny vyrobku v pripade omeprazolu a omeprazolu sodi-
ka, ddtumu prvého uverejnenia technického povolenia na uvedenie na trh v pripade
felodipinu a datumov technickych povoleni na uvedenie na trh v pripade ostatnych
piatich vyrobkov, treba poznamenat, Ze tieto rozpory nie si priamo relevantné pre
prvé zneuzitie, ktoré sa tykalo iba klamlivych vyhldseni urobenych s cielom ziskat
DOO pre omeprazol. Komisia spomenula tieto rozpory (odévodnenia ¢. 643 az 646
napadnutého rozhodnutia), aby preukdzala existenciu celkovej stratégie pri podavani
ziadosti o udelenie DOO, ktorej cielom bolo vedome zatajit pred patentovymi dradmi
détumy, ktoré predchadzali 1. janudru 1988.

Hoci tieto zistenia mo6zu byt dolezité pre preukdzanie kontextu, v ktorom sa odohré-
valo sprivanie AZ, treba uviest, Ze nie st striktne nevyhnutné na tcely preukdzania
prvého zneuzitia, ktoré pocas prvej fazy identifikovanej Komisiou spocivalo v tom,
ze AZ ozndmila patentovym dradom ddajné ditumy uverejnenia ceny omeprazolu
vo Franctzsku a v Luxembursku bez toho, aby ich informovala o vyklade nariadenia
¢. 1768/92, ktorého sa pridrziavala a o svojej ,tedrii skutocného uvedenia na trh"
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ktoré bola v pozadi vyberu ozndmenych ddtumov. V dosledku toho vsetky tvrdenia
uvddzané Zalobkynami, ktoré maju vysvetlit tieto rozpory a spochybnit, Ze ich povo-
dom je zI4 viera AZ, su irelevantné, kedZze nemézu ovplyvnit zneuzivajicu povahu
nedostatku transparentnosti, ktory AZ preukazala v ¢ase podavania ziadosti o ude-
lenie DOO.

O druhej fize zneuzitia dominantného postavenia

so0 Komisia identifikovala aj rad vyhldseni, ktoré tiez povazovala za klamlivé a ktoré za-
radila do druhej fazy zneuzitia odohrdvajicej sa v priamej nadvdznosti na spréavanie
identifikované v ramci prvej fazy zneuzitia. Tato druha faza zahrna klamlivé vyhlase-
nia predlozené v rokoch 1993 a 1994 patentovym tradom v odpovedi na ich otazky
k ziadostiam o udelenie DOO, ktoré podala AZ, klamlivé vyhlasenia urobené v de-
cembri 1994 pocas druhého kola Ziadosti o udelenie DOO v troch krajindch EHP, a to
v Rakusku, vo Finsku a v Nérsku, a klamlivé vyhldsenia urobené neskor pred ostat-
nymi patentovymi Gradmi, ako aj pred vnutros$tatnymi sidmi v sporovych konaniach
zadatych vyrobcami konkurenénych generickych vyrobkov s cielom dosiahnut zru-
$enie DOO v tychto krajindch (pozri odévodnenie ¢. 629 napadnutého rozhodnutia).

s02  Kedze Zalobkyne napddaju zistenia Komisie jedno po druhom, treba vykonat kontro-
lu skutkovych zisteni a ich nasledného postidenia Komisiou vo vztahu ku kazdému
z vyhldseni urobenych AZ, o ktoré ide v ramci tejto druhej fazy.
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— O vyhléseniach urobenych pred luxemburskym patentovym tiradom (jun 1993)

Ziadost o udelenie DOO pre omeprazol bola na luxembursky patentovy trad po-
dana prostrednictvom francizskeho patentového zastupcu, ktory sam vyuzil sluzby
luxemburského patentového zdstupcu (odévodnenie ¢. 202 napadnutého rozhodnu-
tia). Listom z 11. jina 1993 AZ odovzdala franctizskemu patentovému zdstupcovi
technické povolenie na uvedenie na trh v Luxembursku, pricom vsak spresnila, ze sa
domnieva, Ze relevantnym ddtumom v zmysle ¢lanku 3 pism. d) nariadenia ¢. 1768/92
bol datum uverejnenia v zozname Luxembursko, teda 21. marec 1988. AZ preto dala
pokyn odkdzat na tento posledne uvedeny datum ako na ditum prvého povolenia
v Spoloéenstve. Dodala, Ze ,v tomto $tddiu nie je potrebnd ziadna dalsia argumenta-
cia“ (odovodnenia ¢. 203 a 684 napadnutého rozhodnutia).

Listom zo 17. jina 1993 dal franctzsky patentovy zastupca luxemburskému patento-
vému zastupcovi pokyn neuviest v Ziadostiach o udelenie DOO détum nachadzajici
sa v luxemburskom povoleni na uvedenie na trh, ,ale ditum uverejnenia v luxembur-
skom dradnom vestniku ,Spécialités pharmaceutiques’ (Farmaceutické lieky), teda
détum 21. marec 1988 Francuzsky patentovy zastupca dodal, Ze ,,hoci je tento nazor
iste diskutabilny, ziadame Vs, aby ste postupovali podla tychto pokynov* (odévodne-
nie ¢. 204 napadnutého rozhodnutia). Listom z rovnakého dna sa francizsky paten-
tovy zastupca spytal AZ, ¢i chce, aby aj Ziadosti o udelenie DOO pre ostatné vyrobky
uvadzali ,,dadtumy uverejnenia povoleni v ,,Spécialités pharmaceutiques®. Vo svojej
odpovedi z 21. jina 1993 mu AZ ozndmila, Ze jej pokyny zo 7. juna 1993 platili iba pre
omeprazol a omeprazol sodika (odévodnenia ¢. 205 a 206 napadnutého rozhodnutia).

Uz 16. jna 1993 luxembursky patentovy zéstupca podal na patentovy trad nedplna
ziadost o udelenie DOO. Oznéamil totiz patentovému dradu c¢islo technického povo-
lenia na uvedenie na trh v Luxembursku, ako to pozadovala AZ, ale neoznamil ani
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détum ,marec 1988“ a neodovzdal ani zoznam Luxembursko. V tomto ohlade uvie-
dol, ze ,,képiu luxemburského povolenia“ predlozi neskér. Nasledne bol na formular
ziadosti rukou dopisany Gdaj ,16. november 1987 pricom sa zd4, Ze tento udaj dopi-
sal samotny luxembursky patentovy trad. V Luxembursku bolo teda udelené DOO,
ktorého platnost mala skoncit 16. novembra 2002 (odovodnenia ¢. 207 a 682 napad-
nutého rozhodnutia).

Komisia zistila, Ze ani luxembursky patentovy zdstupca, ani luxembursky patentovy
urad neboli informovani o technickom povoleni na uvedenie na trh vydanom skér,
teda 15. aprila 1987, vo Franctzsku (odévodnenie ¢. 682 napadnutého rozhodnutia).
Okrem toho bolo podla Komisie jasné, ze franctzsky patentovy zdstupca pochopil
pokyny AZ tak, Ze sa od neho ziadalo, aby ozndmil ddtum uverejnenia technické-
ho povolenia na uvedenie na trh a Ze AZ mu nevysvetlila skuto¢nd povahu datumu
21. marec 1988 (od6vodnenie ¢. 686 napadnutého rozhodnutia).

Treba uviest, Ze klamlivost ziadosti o udelenie DOO v Luxembursku spociva pre-
dovsetkym v nedostatku transparentnosti tykajicom sa existencie povolenia na uve-
denie na trh vydaného vo Francuzsku 15. aprila 1987, ktoré bolo prvym povolenim
vydanym v Spolocenstva a malo byt v ddsledku toho zohladnené pri dobe platnosti
DOO.

Zalobkyne sa pokusaju preniest zodpovednost na franctizskeho patentového zastup-
cu, ktory poznal ditum povolenia vydaného tak vo Franctzsku, ako aj v Luxembur-
sku. V tomto ohlade treba uviest, ze interné dokumenty AZ vyvracajd, Ze k neozné-
meniu datumu 15. april 1987, ktory bol ddtumom vydania povolenia na uvedenie na
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trh vo Francizsku, doslo bez vedomia AZ. Z faxu z 11. oktébra 1996 (pozri bod 530
nizsie) totiz vyplyva, Ze AZ si bola vedoma nespravnosti ddtumu prvého povolenia na
uvedenie na trh v Spolocenstve a ze vyhodnocovala riziko spojené s neozndmenim
détumu 15. april 1987, pricom sa domnievala, Ze toto riziko spociva v najhor$om pri-
pade v strate Siestich mesiacov ochrany vyplyvajicej z DOO. Tato tivaha je potvrdend
z4pisnicou zo stretnutia v Kodani (Dénsko) 15. novembra 1994 (pozri bod 552 nizsie),
v ktorej je zaznamenané, ze AZ bola ,presvedcend®, Ze v krajinach, v pripade ktorych
prechodné ustanovenia nariadenia ¢. 1768/92 nepredstavovali problém, ale pre ktoré
bolo ,,v zdujme jednotnosti“ pouzité luxemburské povolenie, bude vzhladom na neur-
¢itost vykladu prislusnych ustanoveni pravnej pravy v ¢ase podania Ziadosti o udele-
nie DOO mozné v pripade sporu tykajiceho sa DOO vritit sa k ddtumu franctzskeho
povolenia.

Napokon pokyny, ktoré AZ odovzdala svojmu franctizskemu patentovému zdstupco-
vi s tym, aby ich dalej odovzdal luxemburskému patentovému zastupcovi, boli dplne
jasné. Vyslovne sa pozadovalo, aby bol luxemburskému patentovému tradu ozna-
meny ditum 21. marec 1988, pricom sa vobec nespominal datum 15. april 1987. Ako
teda vyplyva z memoranda zo 16. marca 1993, uvedeného v bode 479 vyssie, AZ aj
pred prijatim svojho alternativneho vykladu pojmu povolenie na uvedenie na trh ve-
dela, Ze relevantny ako datum prvého povolenia na uvedenie na trh v Spolocenstve
bol datum 15. april 1987.

Ak neozndmenie datumu 15. april 1987 skuto¢ne vyplyvalo z chyby sposobenej ne-
pozornostou, bolo v kazdom pripade na AZ, aby so zretelom na osobitnt zodpoved-
nost, ktortt md podnik v dominantnom postaveni, poziadala o opravu luxemburského
DOO po jeho udeleni.
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Uz navyse treba zdoraznit, ze okolnost uvadzana zalobkynami, ze franctuzsky paten-
tovy zdstupca poznal datum tak franctizskeho povolenia na uvedenie na trh, ako aj
luxemburského povolenia na uvedenie na trh, neumoznuje domnievat sa, ze vedel
o tom, Ze uverejnenie v zozname Luxembursko (Spécialités pharmaceutiques) zodpo-
vedalo udajnému uverejneniu ceny vyrobku. Ako Komisia zdoraznila v odévodneni
¢. 686 napadnutého rozhodnutia, treba poznamenat, ze AZ franciizskemu patento-
vému zastupcovi nevysvetlila, ¢o bolo tidajne uverejnené v zozname Luxembursko,
a v dosledku toho ani povahu ddtumu 21. marec 1988, a to napriek tomu, ze z listu
zo 17. juna 1993 adresovaného AZ zjavne vyplyvalo, Ze tento patentovy zastupca si
myslel, Ze i$lo o uverejnenie samotného povolenia na uvedenie na trh. Navyse, ako
zdoraznuje Komisia, z listu francuzskeho patentového zéastupcu z 2. augusta 1996
rovnako vyplyva, Ze tento si este aj v tom Case myslel, Ze zoznam Luxembursko a dé-
tum 21. marec 1988 zodpovedali uverejneniu luxemburského povolenia na uvedenie
na trh.

V tomto ohlade treba odmietnut tvrdenie Zalobkyn, Ze francizsky patentovy zdstupca
vo svojom liste zo 17. jina 1993 zaslanom AZ chépal vyraz ,povolenie ako skutoc-
né povolenie na uvedenie na trh. Je totiz zjavné, Ze tento list neodkazoval na pojem
povolenie, tak ako ho vykladid AZ, teda na jej ,tedriu skutocného uvedenia na trh®
Prislu$nd cast tohto listu znie takto:

»Potvrdzujeme prijem Vasich pokynov odkdzat vo formuldroch ziadosti na datumy
uverejnenia povoleni v ,Spécialité pharmaceutique’ a nie na datum uvedeny v samot-
nych povoleniach*

Z vyhlésenia luxemburského patentového zdstupcu navyse nijako nevyplyva, Ze on
a franctizsky patentovy zdstupca neboli uvedeni do omylu.
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— O vyhléseniach urobenych pred belgickym patentovym tradom (september az
november 1993)

Z napadnutého rozhodnutia vyplyva, ze belgicky patentovy zastupca ozndmil belgic-
kému patentovému tradu datum marec 1988 a ¢islo luxemburského technického po-
volenia na uvedenie na trh v stlade s pokynmi AZ zo 7. jina 1993. Listom z 20. jula
1993 belgicky patentovy zastupca poziadal AZ, aby mu poskytla presny datum lu-
xemburského technického povolenia na uvedenie na trh. Listom z 26. augusta 1993
belgicky patentovy zdstupca zopakoval svoju ziadost (pozri odévodnenie ¢. 186 na-
padnutého rozhodnutia).

Listom z 10. septembra 1993 AZ informovala svojho belgického patentového zastup-
cu o tom, zZe sa domnieva, ze ditumom, ktory treba zohladnit, je ddtum uverejnenia
v zozname Luxembursko, teda 21. marec 1988. V ten isty den belgickd marketingo-
vé spolocnost skupiny AZ odovzdala belgickému patentovému zdstupcovi na jeho
Ziadost képiu luxemburského povolenia na uvedenie na trh. Listom z 29. septembra
1993 belgicky patentovy zastupca ozndmil AZ, Zze sa domnieva, ze ddtumom, ktory
treba ozndmit patentovému dradu, je ddtum nachddzajici sa na technickom povoleni
na uvedenie na trh, teda 16. november 1987, a zZe ak nedostane iny pokyn, oznami
tento datum. Dna 30. septembra 1993 belgicky patentovy zastupca oznamil tento da-
tum belgickému patentovému tradu a informoval o tom AZ listom zo 4. oktébra 1993
(pozri odévodnenia ¢. 187 a 188 napadnutého rozhodnutia).

Na zdklade tychto informécii belgicky patentovy trad udelil DOO, ktorého platnost
koncila 16. novembra 2002, o ¢om bola AZ informovand 25. novembra 1993. Toto
DOO zrusil belgicky sud 25. septembra 2002 (pozri oddévodnenia ¢. 189 a 190 napad-
nutého rozhodnutia).
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Komisia zdéraznila, Ze AZ nikdy neinformovala belgického patentového zastupcu
o franciizskom technickom povoleni na uvedenie na trh z 15. aprila 1987. Okrem
toho odmietla to, Ze by belgicky patentovy zdstupca konal sdm od seba so zretelom
na podobné pokyny, ktoré AZ ozndmila holandskému a belgickému patentovému z4-
stupcovi. Komisia sa rovnako domnievala, Ze AZ nevysvetlila belgickému patentové-
mu zastupcovi svoju ,tedriu skuto¢ného uvedenia na trh” (pozri odévodnenia ¢. 688
a 689 napadnutého rozhodnutia).

Tvrdenia uvddzané zalobkynami teda nemo6zu vyvratit tieto tvahy. Pokial ide o to,
ze AZ dala pokyn, aby sa ziadost o udelenie DOO zakladala na ddtume skuto¢ného
povolenia na uvedenie na trh, teda na ditume 21. marec 1988, treba konstatovat, ze
Komisia v odoévodneni ¢. 689 napadnutého rozhodnutia spravne uviedla, ze list AZ
z 10. septembra 1993 neobsahoval Ziadne vysvetlenie ,teérie skuto¢ného uvedenia na
trh* kedZe AZ sa uspokojila s tym, Ze v iom uviedla, Ze sa domnieva, Ze na tcely Zia-
dosti o udelenie DOO by sa mal pouzit ddtum uverejnenia v zozname Luxembursko.

Pokial ide dalej o tvrdenie, Ze belgicky patentovy zdstupca konal sam od seba a ze AZ
si pred rokom 1996 neuvedomovala, Ze belgické DOO sa zakladalo na ddtume 16. no-
vember 1987, treba uviest, ako to poznamendva Komisia, Ze vo svojom liste zaslanom
belgickému patentovému tdradu 8. mdja 1998 riaditel patentového oddelenia uviedol,
Ze spolocnost Hissle sthlasila s tym, aby belgicky patentovy zastupca uviedol datum
16. november 1987 a nesnazila sa dosiahnut, aby doba platnosti DOO zacala plynut
21. marca 1988. Z toho vyplyva, Ze to, ze AZ sa po liste belgického patentového za-
stupcu z 29. septembra 1993 odmlcala, vyplyvalo z vedomého Gmyslu nechat tohto
zdstupcu oznamit belgickému patentovému uradu ddtum 16. november 1987 ako d4-
tum prvého povolenia v Spolocenstve. Potvrdzuju to pripomienky, ktoré AZ podala
4. aprila 1997 v sudnom konani na Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy sud,
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Nemecko), podla ktorych [déverné], ako aj pripomienky podané na Bundesgericht-
shof, v ktorych AZ tvrdila [déverné].

Napokon, pokial ide o list, ktory AZ zaslala belgickému patentovému dradu 8. méja
1998, treba uviest, ze jeho cielom vobec nebolo prezradit tomuto tradu existenciu
technického povolenia na uvedenie na trh v Spoloc¢enstve spred 16. novembra 1987.
Tento list bol prezentovany tak, Ze jeho cielom bolo iba informovat belgicky paten-
tovy trad o existencii sporu tykajuceho sa vykladu nariadenia ¢. 1768/92 v Nemecku
a 0 ,teodrii skuto¢ného uvedenia na trh®, ktora podla AZ oddévodiiovala zohladnenie
ddtumu 21. marec 1988 na ucely udelenia DOO v Belgicku. Ni¢ v tomto liste tak ne-
umoznuje domnievat sa, Zze AZ chcela opravit zaklad, na ktorom bolo udelené DOO
v Belgicku tym, zZe by informovala o existencii technického povolenia na uvedenie
na trh vydaného vo Francizsku 15. aprila 1987. Tvrdenie Zalobkyn, Ze AZ upriamila
pozornost uradov na vsetky relevantné datumy, je teda nesprdvne.

Z vyhlésenia pana P. navys$e nijako nevyplyva, Ze bol informovany o datume technic-
kého povolenia na uvedenie na trh vo Francazsku.

— O vyhldseniach urobenych pred holandskym patentovym tradom (november
a december 1993)

V Holandsku AZ ziadala o udelenie DOO pre omeprazol a omeprazol sodika, pricom
pre oba tieto vyrobky uviedla ditum ,marec 1988
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V dvoch rovnakych listoch z 26. novembra 1993 tykajicich sa omeprazolu a omepra-
zolu sodika holandsky patentovy zdstupca ozndmil AZ, Ze holandsky patentovy drad
mal pochybnosti o tom, Ze zoznam Luxembursko predstavoval uverejnenie povolenia
na uvedenie na trh v Mémorial, Uradnom vestniku Luxemburského velkovojvodstva,
v zmysle ¢lanku 8 ods. 1 pism. a) bodu iv) nariadenia ¢. 1768/92. Patentovy zastup-
ca rovnako AZ ozndmil, Ze patentovy trad mal vyhrady voci nepresnosti ditumu
vztahujuceho sa na luxemburské povolenie na uvedenie na trh (marec 1988). Podla
patentového zastupcu ,sa zd[alo], Ze tento datum sa tyka[l] skdr mesiaca, v ktorom
bol zoznam Luxembursko uverejneny, ako ddtumu vydania povolenia na uvedenie
na trh" V dvoch rovnakych listoch zo 16. decembra 1993 tykajtcich sa omeprazolu
a omeprazolu sodika AZ uviedla, Ze ddtum 21. marec 1988 bol uvedeny na zozname
Luxembursko, ktory predstavoval uverejnenie povolenia na uvedenie na trh v zmysle
¢lanku 8 ods. 1 pism. a) bodu iv) nariadenia ¢. 1768/92. AZ upozornila, Ze povolenie
na uvedenie na trh bolo vydané 16. novembra 1987 a Ze sa domnieva, Ze na Gcely
¢lanku 8 ods. 1 pism. a) bodu iv) nariadenia ¢. 1768/92 je relevantny ddtum 21. marec
1988. AZ vsak uviedla, ze prieskumnému pracovnikovi mozno ozndmit oba tieto da-
tumy (pozri odévodnenia ¢. 191 az 193 napadnutého rozhodnutia).

Patentovy trad prihliadol k ddtumu 16. november 1987 a udelil pre omeprazol DOO
s platnostou do 15. novembra 2002.

Na stretnuti v Londyne 11. decembra 1996 holandsky patentovy zéstupca informoval
riaditela patentového oddelenia o tom, Ze neexistuje Ziadna zdkonnd moznost vyko-
nat opravy na patentovom turade. Na tomto stretnuti sa AZ rozhodla nekonat voci
tomuto patentovému tradu (pozri odévodnenie ¢. 197 napadnutého rozhodnutia).

Listom z 29. janudra 1997 v$ak holandsky patentovy zéstupca napriek tomu infor-
moval AZ, 7e sa skontaktoval s iradnikom holandského patentového tradu ohladne
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moznosti vykonat opravu DOO, ktoré bolo udelené. Holandsky zastupca informoval,
ze tento uradnik sa domnieval, Ze hoci formdlne na tento Gcel neexistuje Ziadne usta-
novenie, musi byt mozné urobit takito opravu. V dosledku toho patentovy zstupca
navrhol formélne dorucit patentovému tiradu ziadost o ,,opravné osvedcenie,

527 Vo svojej odpovedi z 10. februdra 1997 AZ uviedla, ze vzhladom na to, ¢o bolo dohod-
nuté na stretnuti v Londyne, ,,s velkym prekvapenim” zistila, Ze holandsky patentovy
zéstupca v tomto ohlade kontaktoval patentovy drad. Uviedla, ze nesuhlasi s navr-
hom formaélne poziadat o opravu DOO, kedZe takyto postup by mohol viest k ne-
predvidanému a nezelanému vysledku. Spresnila, Ze riaditel patentového oddelenia sa
tiez domnieval, Ze voci holandskému patentovému tradu by sa nemalo konat (pozri
oddvodnenia ¢. 198 a 199 napadnutého rozhodnutia).

s2s Komisia sa rovnako domnievala, ze z faxu z 11. oktébra 1996, ktory riaditel paten-
tového oddelenia poslal holandskej marketingovej spolo¢nosti vyplyva, ze AZ si uz
od roku 1993 bola vedoma toho, Ze by stratila Sest mesiacov ochrany vyplyvajicej
z DOO, ak by patentovy zdstupca dostal pokyn ozndmit ddtum technického povole-
nia na uvedenie na trh vo Franctizsku, teda datum 15. april 1987 (od6vodnenie ¢. 200
napadnutého rozhodnutia).

s20 Na zdklade ziadosti podanej konkurentmi AZ holandsky patentovy drad 29. oktébra
2002 urcil, Zze spravnym datumom skoncenia platnosti DOO bol 15. april 2002 (pozri
oddvodnenie ¢. 201 napadnutého rozhodnutia).
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Pokial ide o tvrdenie Zalobkyn, Ze ozndmenie ditumu 16. november 1987 v pripade
ziadosti o udelenie DOO pre omeprazol vyplynulo z pochybenia, treba uviest, Ze fax
z 11. oktébra 1996 predlozeny Komisiou vyvracia tento nézor. Z tohto faxu, ktory po-
slal riaditel patentového oddelenia riaditelovi holandskej marketingovej spolo¢nosti
skupiny AZ ako odpoved na jeho fax z 10. oktébra 1996, totiz vyplyva, Zze AZ dobre
vedela o nespravnosti ddtumu prvého povolenia na uvedenie na trh v Spolocenstve,
ktory bol ozndmeny holandskému patentovému tradu. Vo svojom faxe z 10. oktébra
1996 totiz riaditel holandskej dcérskej spoloénosti skupiny AZ uviedol, Ze ozndmenie
nespravneho détumu mohlo mat za nasledok bud opravu DOO tak, ze ddtum skon-
¢enia jeho platnosti bude posunuty o $est mesiacov, alebo zrusenie DOO ako sankciu.
Riaditel patentového oddelenia na to odpovedal, Ze je ,presvedéeny, Ze jedinym rizi-
kom existujiicim v Holandsku bola strata $iestich mesiacov platnosti DOO* Riaditel
patentového oddelenia dodal, Ze ,,tdto moznost uz bola posidend v roku 1993

Zalobkyne v tomto ohlade nemoézu tvrdit, Ze tento fax sa tykal prijatia ,tedrie sku-
to¢ného uvedenia na trh“ patentovym uradom, kedZe tento patentovy urad v kazdom
pripade neprihliadal k navrhnutému datumu 21. marec 1988, ktory bol uvedeny na
zozname Luxembursko.

Okrem toho treba uviest, Ze aj keby sa AZ, ako to tvrdia zalobkyne, dozvedela az
v roku 1996 o tidajnej chybe spocivajicej v ozndmeni ddtumu 16. november 1987 — ¢o
faxy preskimané vyssie vyvracaju — bolo v kazdom pripade jej povinnostou, aby ako
podnik, ktory mal dominantné postavenie v ¢ase, ked sa dopustil pochybenia, vyko-
nala kroky nevyhnutné na to, aby zabrénila protisutaznym nasledkom, ku ktorym
toto pochybenie muselo viest. Nie je vSak sporné, ze vo svojom liste z 10. februara
1997 AZ odmietla navrh holandského patentového zastupcu na opravu DOO a to
napriek tomu, Ze tdto moznost sa javila myslitelnd.
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Odmietnutie AZ vykonat opravu DOO, ktoré jej priznavalo dlhsiu dobu ochrany nez
je doba, o ktorej vedela, Ze md na nu nérok, predstavuje aj pri samostatnom postdeni
mimo kontextu, ktorého je sucastou, spravanie, ktoré nemozno pripustit zo strany
podniku v dominantnom postaveni. Tento jediny d6vod sdm osebe staci na to, aby
bolo ako irelevantné odmietnuté tvrdenie zalozené na tom, ze holandsky patentovy
zastupca na stretnuti v Londyne 11. decembra 1996 uviedol, Ze nemozno robit nic¢,
a to vzhladom na ndvrh, ktory tento zastupca predlozil neskor a ktory AZ odmietla.

Okrem toho treba zdoraznit, Ze reakcia AZ na navrh holandského patentového za-
stupcu, posudzovana v jej kontexte a najma s prihliadnutim na fax riaditela patento-
vého oddelenia z 11. oktébra 1996, ktory prili$ nepridiva na déveryhodnosti tvrdeniu
o pochybeni, je pokrac¢ovanim jej spravania spocivajuceho v zatajovani existencie po-
volenia na uvedenie na trh vydaného vo Franctizsku 15. aprila 1987 pred patentovym
uradom.

List z 8. mdja 1998 zaslany holandskému patentovému uradu je vo vsetkych bo-
doch zhodny s listom zaslanym v ten isty den belgickému patentovému tradu (pozri
bod 520 vyssie). Jeho cielom vobec nebolo informovat holandsky trad o existencii
povolenia na uvedenie na trh vo Franctzsku z 15. aprila 1987.

Napokon, zalobkyne nemajtt dovod tvrdit, Ze je na Komisii, aby predlozila dékaz, Ze
AZ nevysvetlila svoju ,teériu skutocného uvedenia na trh* holandskému patentové-
mu zdstupcovi. Vzhladom na stibor dokazov, ktoré nasved¢uju tomu, Ze holandsky
patentovy zastupca nebol informovany ani o tejto teérii, ani o existencii technické-
ho povolenia na uvedenie na trh vo Franctzsku, zjavne prinélezi zalobkyniam, aby
predlozili dokaz toho, ¢o tvrdia. Navyse treba uviest, ze z vyhldsenia holandského
patentového zastupcu predlozeného zalobkynami vyplyva, Ze tento zdstupca si este
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v Case vyhotovenia tohto vyhldsenia myslel, Ze zoznam Luxembursko predstavoval
uverejnenie technického povolenia na uvedenie na trh.

Z listu AZ zo 16. decembra 1993 okrem toho vyplyva, Ze AZ uviedla holandskému
patentovému zdstupcovi, ze zoznam Luxembursko bol uverejnenim povolenia na
uvedenie na trh. Vzhladom na kontext je zjavné, Ze AZ vedela, Ze patentovy zdstupca
pochopi tento list tak, Ze toto uverejnenie sa vztahovalo na technické povolenie.

— O vyhldseniach urobenych pred patentovym tiradom Spojeného kralovstva (januér
az jan 1994)

Komisia uviedla, Ze po tom, ¢o patentovy zdstupca oznamil patentovému tradu Spo-
jeného kralovstva ddtum ,marec 1988 tento patentovy trad listom zo 7. septembra
1993 poziadal o spresnenie tohto ddtumu. V odpovedi zo 7. janudra 1994 patentovy
zdstupca v Spojenom kralovstve vysvetlil, ze technické povolenie na uvedenie na trh
malo ddtum 16. november 1987 a Ze namiesto ddtumu ,, marec 1988“ mozno pouzit
détum 21. marec 1988. Listom z 18. janudra 1994 patentovy urad Spojeného krélov-
stva oznamil, Ze spravnym ddtumom bol ddtum 16. november 1987 (pozri odévodne-
nia ¢. 209 a 697 napadnutého rozhodnutia).

V internom memorande zo 14. februdra 1994 zaslanom spolo¢nosti Hissle, riaditel
patentového oddelenia oznamil, Ze na zabezpecenie ¢o najdlhsej doby platnosti DOO
pre Losec v roznych eurépskych krajinach, jeho oddelenie vypracovalo argumenta-
ciu, podla ktorej definicia pojmu povolenie na uvedenie na trh nie je jasna. [ddver-
né] Riaditel patentového oddelenia dodal, Ze jeho oddelenie sa pokusalo presvedcit
o relevancii tohto posledne uvedeného ddtumu, kedze prave tento ddtum umoznoval
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najdlhsiu dobu platnosti DOO a moznost zachovat DOO v Nemecku a ziskat DOO
v Dénsku. Riaditel patentového oddelenia pozadoval, aby mu boli ozndmené informa-
cie o ddtume, ked'sa s Losecom po prvykrét obchodovalo v kazdom z ¢lenskych $tatov
a dodal (pozri odévodnenia ¢. 210 a 211 napadnutého rozhodnutia):

sInformujte ma predovsetkym o tom, ¢i sme predavali Losec v niektorom §tite EU
pred ukoncenim rokovani o cene v tejto krajine.

V memorande z 3. marca 1994 luxemburska marketingova spolo¢nost ozndmila spo-
lo¢nosti Hissle okrem iného to, Ze k prvému predaju Losecu v Luxembursku doslo
11. marca 1988 a Ze dohoda o cene uzavretd 17. decembra 1987 nebola uverejnena.
Dcérska spoloc¢nost skupiny AZ v Luxembursku rovnako uviedla, Ze povolenie na
uvedenie Losecu na trh bolo uverejnené v Mémorial v marci 1988. Tato posledna
informdcia v8ak bola nesprdvna, kedze k uverejneniu v Mémorial do§lo 4. decembra
1987. Po tom, ¢o spolo¢nost Hissle 17. maja 1994 poziadala o potvrdenie uvedené-
ho, spolo¢nost Astra Luxembursko 18. maja 1994 znovu odoslala svoj fax z 3. mar-
ca 1994. Dna 30. mdja 1994 spoloc¢nost Hissle opdtovne poziadala spolo¢nost Astra
Luxembourg, aby potvrdila tieto informdcie a faxom z 8. juna 1994 spolo¢nost Astra
Luxembursko zopakovala svoju spravu z 3. marca 1994, pricom spresnila, Ze dohoda
o cene, ktora nebola uverejnend, bola uzavretd 17. decembra 1987, a Ze k oficidlne-
mu uverejneniu povolenia doslo v Mémorial v marci 1988 (pozri odévodnenia ¢. 211
a 212 napadnutého rozhodnutia).

Listom zo 16. juna 1994 patentovy zdstupca v Spojenom kralovstve predloZil paten-
tovému dradu Spojeného kralovstva ziadost, ktord mala presved¢it o tom, Ze pojem
povolenie na uvedenie na trh treba chipat v zmysle skuto¢ného uvedenia vyrobku na
trh vtedy, ked boli ukoncené vsetky etapy spravneho konania vyzadovaného na to, aby
vyrobok mohol byt v praxi uvedeny na trh. Tento list obsahoval v prilohe tabulku uva-
dzajtcu rozne etapy povolovacieho konania pre omeprazol v jednotlivych krajindch.
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Této tabulka uvadzala datum 15. april 1987 ako ddtum povolenia na uvedenie na trh
vo Francizsku a ddtum 21. marec 1988 ako datum registracie a oficidlneho uverejne-
nia ceny v Luxembursku. K tomuto listu boli prilozené aj pravne stanoviska dvoch ad-
vokatskych kanceldrii, vyhotovené 8. marca a 8. jina 1994, ktoré potvrdzovali vyklad
nariadenia ¢. 1768/92, ktory obhajovala AZ. Patentovy zdstupca v Spojenom kralov-
stve tvrdil, Ze v Luxembursku bolo prakticky nemozné obchodovat s vyrobkom skor,
nez bol zaradeny na zoznam luxemburského ministerstva zdravotnictva s nazvom
»~Farmaceutické lieky“ (zoznam Luxembursko), ktory bol uverejneny 21. marca 1988.
Bolo uvedené, Ze k prvym predajom v Luxembursku doslo koncom marca 1988 (pozri
odo6vodnenia ¢. 213 a 214 napadnutého rozhodnutia).

Patentovy urad v$ak odmietol tvrdenia AZ a uviedol, Ze prvé povolenie na uvedenie
na trh v Spoloc¢enstve bolo vydané 15. aprila 1987. Dna 30. septembra 1994 udelil ten-
to urad DOO, ktorého dédtum skoncenia platnosti bol urceny na 14. aprila 2002 (pozri
oddvodnenia ¢. 215 a 216 napadnutého rozhodnutia).

Treba uviest, Ze sprdvanie AZ pred patentovym tradom Spojeného kralovstva bolo
transparentnejsie ako jej spravanie pred luxemburskym, belgickym a holandskym
uradom. Namiesto toho, aby sa uspokojila s rozhodnutim tGradu Spojeného krélov-
stva zohladnit ddtum 16. november 1987 ako datum prvého povolenia na uvedenie na
trh v Spoloc¢enstve, AZ chcela vysvetlit dovod, pre ktory navrhla prihliadat k ddtumu
21. marec 1988 a vysvetlila svoj vyklad pojmu povolenie na uvedenie na trh.

V napadnutom rozhodnuti Komisia trvd na tom, Ze AZ ignorovala informacie ozna-
mené jej dcérskou spolo¢nostou v Luxembursku, ktoré zbavovali zoznam Luxembur-
sko a ddtum 21. marec 1988 vyznamu, ktory im AZ chcela prikladat. Komisia totiz
zdodraznila, Ze spolo¢nost Astra Luxembursko trikrat ozndmila, Ze cena dohodnuta
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17. decembra 1987 nebola vObec uverejnend a ze k prvym predajom Losecu doslo
11. marca 1988, teda pred 21. marcom 1988.

V tomto ohlade je pravda, Ze AZ mala informdcie, ktoré nepotvrdzovali tlohu, kto-
rd chceela prikladat zoznamu Luxembursko. Ako uz bolo uvedené v bode 497 vyssie,
tento dokument nebolo prili§ mozné vnimat ako oficidlne uverejnenie ceny Losecu,
kedZze vedla uvadzanych vyrobkov sa nenachéddzala Ziadna cena. Skuto¢nost, Ze spo-
lo¢nost Astra Luxembursko uviedla, ze nedoslo k ziadnemu uverejneniu ceny este
viac zbavuje doveryhodnosti ndzor, podla ktorého tento dokument predstavoval uve-
rejnenie ceny Losecu.

Rovnako ddaj o tom, Ze k prvym predajom Losecu doslo uz 11. marca 1988 prispel
k tomu, Ze zoznam Luxembursko stratil vyznam, ktory mu AZ chcela prikladat.
V tomto ohlade diskusia tykajtica sa toho, ¢i ,oficidlne uvedenie” vyrobku, na ktoré
odkazovala dcérska spolo¢nosti skupiny AZ v Luxembursku, ked uviedla tento dé-
tum, mozno chdpat tak, Ze znamend prvé skuto¢né predaje, nemoze ovplyvnit Gvahu,
podla ktorej bolo mozné s Losecom skuto¢ne obchodovat nezdvisle od uverejnenia
zoznamu Luxembursko.

V kazdom pripade sa treba domnievat, ze vyhldsenia AZ pred patentovym tradom
Spojeného krélovstva s cielom dosiahnut uznanie détumu 21. marec 1988 v ramci jej
steodrie skuto¢ného uvedenia na trh* prestali mat klamlivi povahu od listu zo 16. jina
1994, v ktorom AZ otvorene spomenula existenciu prvého franctzskeho povolenia na
uvedenie na trh z 15. aprila 1987 a vyklad nariadenia ¢. 1768/92, ktory chcela obhajo-
vat. To sa rovnako odzrkadluje v od6vodneni ¢. 774 napadnutého rozhodnutia, v kto-
rom Komisia uviedla, 7e prvé zneuzivanie skonéilo v Spojenom krélovstve
16. jtina 1994.
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Zo vsetkych listinnych dokazov predlozenych VSeobecnému sidu, a najmi z faxu
z 11. oktébra 1996 preskimaného v bode 530 vyssie, a zo zdpisnice zo stretnutia v Ko-
dani z 15. novembra 1994, preskimanej v bodoch 551 a 552 niZsie, vSak jednoznacne
vyplyva, ze pdévodna ziadost o udelenie DOO podand na patentovom urade Spojené-
ho kralovstva bola sicastou celkovej stratégie v oblasti ziadosti o udelenie DOO, kto-
rej cielom, aby sa tieto ziadosti zakladali na ddtume 21. marec 1988 namiesto ddtumu
15. april 1987, ktory zodpovedal prvému povoleniu na uvedenie na trh vydanému
v Spolocenstve.

Vzhladom na tento kontext preto ndhla zmena postoja, ktora prejavila AZ voci ura-
dom Spojeného krélovstva vo svojom liste zo 16. juna 1994, nema vplyv na klamli-
vt povahu vyhlaseni pévodne urobenych pred tymito tradmi v ziadosti o udelenie
DOO, ani na zneuzivajicu povahu jej spravania pred ostatnymi vniatrostaitnymi pa-
tentovymi uradmi, ktorym neprezradila relevantné informaicie, takze tieto Grady boli
uvedené do omylu, pokial ide o dobu platnosti DOO, na ktoré mala AZ nérok.

— O spétvzati ziadosti o udelenie DOO v Déansku (november 1994)

Dna 30. septembra 1994 vzala AZ spit svoju ziadost o udelenie DOO podanu na
dénsky patentovy trad, ktord bola zaloZend na luxemburskom ddtume marec 1988.

Zépisnica zo stretnutia riaditela patentového oddelenia, ddnskeho advokata a danske-
ho patentového zdstupcu, ktoré sa konalo 15. novembra 1994 v Kodani, sumarizuje
stratégiu AZ v oblasti Ziadosti o udelenie DOO realizovant az dovtedy a objasnuje
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dovody spétvzatia podanej ziadosti. V tomto dokumente sa uvadza, ze AZ sa roz-
hodla tvrdit, Zze ddtum prvého povolenia na uvedenie na trh zodpovedal okamihu,
ked bola schvalend aj cena, ¢o viedlo k tomu, Ze bol zohladneny luxembursky ddtum
marec 1988 a tak umoznovalo podanie Ziadosti o udelenie DOO v Nemecku a v Dan-
sku. V zdpisnici sa uvadza, ze podanie tychto ziadosti by nebolo byvalo mozné, ak by
sa bralo do uvahy franctizske povolenie na uvedenie na trh z 15. aprila 1987. Tento
dokument dalej uvddza, ze AZ sa rozhodla nepokracovat v obhajobe svojho stanovis-
ka pred patentovym tradom Spojeného kralovstva a akceptovat DOO zalozené na
datume franctzskeho povolenia bez toho, aby tym bol dotknuty vyklad nariadenia
¢. 1768/92, ktory chcela obhajovat v Nemecku.

ss2 ' Tdato zdpisnica okrem toho uvadza, ze AZ bola ,presvedcend’, Ze v krajinach, v pri-
pade ktorych prechodné ustanovenia nepredstavovali problém, ale pre ktoré bolo
»V zdujme jednotnosti“ pouzité luxemburské povolenie, bude vzhladom na neuréitost
vykladu prislusnych ustanoveni prdvnej Gpravy v Case podania ziadosti o udelenie
DOO mozné v pripade sporu tykajiceho sa DOO vritit sa k datumu franctzskeho
povolenia. Tento dokument sa zmienuje o tom, Ze dansky patentovy trad neformal-
ne uviedol, Ze si nemysli, Ze luxembursky datum bol daitumom ,,prvého povolenia®
Tento patentovy urad chcel zaujat rovnaky postoj ako patentovy trad Spojeného kra-
[ovstva, s ktorym udrziaval tzke kontakty v oblasti DOO. Ddnsky drad v$ak mal iny
formélny dévod na zamietnutie ziadosti o udelenie DOO, ¢o umoznovalo vyhnit sa
diskusii o prvom povoleni. Zapisnica z tohto stretnutia napokon uvadza, Ze po Gvahe
sa AZ rozhodla, Ze nebude obhajovat svoje stanovisko v Ddnsku a ponecha si tvr-
denie zalozené na ,tedrii skuto¢ného uvedenia na trh“ pre svoju Ziadost o udelenie
DOO v Nemecku a Ze po tom, ¢o to preberie so svojimi ddnskymi zdstupcami, vezme
spét ziadost o udelenie DOO podanu v Déansku a urobi to tak, aby sa zdalo, ze je to
kvoli chybe pri uvedeni ¢isla patentu (pozri odévodnenia ¢. 219 a 220 napadnutého
rozhodnutia).
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Treba sa domnievat, Ze vzhladom na fax z 11. oktébra 1996, ktory poslal riaditel pa-
tentového oddelenia riaditelovi holandskej marketingovej spolo¢nosti skupiny AZ
(pozri bod 530 vyssie), predstavuje zdpisnica zo stretnutia v Kodani 15. novembra
1994 vyznamny ddkazny prostriedok na preukazanie imyselnej povahy neuvedenia
ddtumu 15. april 1987 vztahujiceho sa na povolenie na uvedenie na trh vo Francuz-
sku belgickému, luxemburskému a holandskému patentovému tradu. Je totiz ocivid-
né, Ze ked patentové urady odmietli zohladnit ddtum 21. marec 1988, AZ im nepre-
zradila datum 15. april 1987 a nechala ich, aby pri udeleni DOO vychddzali z ddtumu
16. november 1987 tykajiceho sa vydania luxemburského technického povolenia,
ktoré tieto drady povazovali za prvé povolenie v Spolocenstve. V pripade odhalenia
dédtumu 15. april 1987 sa chcela AZ odvolat na udajne neurcity vyklad regulacného
rdmca, aby tym vysvetlila ozndmenie nespravneho ddtumu. Okrem toho v spravnom
konani na Komisii a v konani na V8eobecnom stde sa zalobkyne s ciefom vysvetlit
ozndmenie nespravneho datumu odvoladvaju na chybu z nepozornosti (pozri body 436
a 530 vyssie).

Z tejto zapisnice navy$e vyplyva, ze AZ vzala spit svoju Ziadost o udelenie DOO
v Dansku preto, aby sa nemusela bréanit proti zamietavému rozhodnutiu, ktoré by
vytvorilo precedens poskodzujuci jej $ance ziskat DOO v Nemecku, ktoré rovnako
ako Dénsko neudelovalo DOO pre vyrobky, ktoré ziskali prvé technické povolenie na
uvedenie na trh pred 1. janudrom 1988.

Vzhladom na tieto dokazy sa Vieobecny sid domnieva, ze Komisia dovodne uvied-
la, Ze je pravdepodobné, Ze ak by medzi patentovym dradom Spojeného kralovstva
a ddnskym patentovym tradom neexistovali kontakty, stratégia AZ by bola umoznila
ziskanie DOO v Dansku (odévodnenie ¢. 719 napadnutého rozhodnutia).
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— O ziadostiach podanych v krajindch EHP (december 1994)

V napadnutom rozhodnuti Komisia uviedla, ze v decembri 1994 patentovi zastupco-
via AZ spustili druhé kolo ziadosti o udelenie DOO v Rakasku, vo Finsku a v Nérsku
na zéklade pokynov AZ z 18. novembra 1994. Tieto pokyny obsahovali iba datum
a ¢islo prvého povolenia v EHP a neuvadzali datumy a ¢isla povoleni na uvedenie na
trh v desiatich clenskych statoch. Vo svojich pokynoch AZ rovnako ozndmila datum
21. marec 1988 ako datum prvého povolenia na uvedenie na trh v Spolocenstve a ¢is-
lo luxemburského technického povolenia na uvedenie na trh zo 16. novembra 1987.
K pokynom pripojila AZ zoznam Luxembursko ako relevantné uverejnenie tohto po-
volenia a képiu luxemburského zdkona o technickom povoleni na uvedenie na trh
(pozri odévodnenia ¢. 183, 184 a 232 napadnutého rozhodnutia).

Komisia uviedla, ze $védske urady povolili obchodovanie s Losecom 5. februdra 1988.
Tento vyrobok bol skuto¢ne uvedeny na trh 28. februara 1988 (odévodnenie ¢. 232
napadnutého rozhodnutia).

V Rakdsku patentovy zastupca poziadal o spresnenia, aby mohol patentovému tradu
vysvetlit, pre¢o ddtum povolenia na uvedenie na trh (21. marec 1988) nie je relevant-
nym datumom prvého povolenia v Spolocenstve. Rakusky patentovy zdstupca vsak
napriek tomu ozndmil patentovému uradu ddtum 21. marec 1988, a patentovy drad
v dosledku toho udelil DOO na zdklade tohto ddtumu s ditumom skoncenia platnosti
24. august 2005 (pozri odévodnenie ¢. 233 napadnutého rozhodnutia).
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V Nérsku patentovy zastupca AZ podal ziadost o udelenie DOO 21. decembra 1994
v sdlade s pokynmi AZ. Dna 14. aprila 1997 nérsky patentovy urad udelil DOO pre
omeprazol na zdklade ddtumu 21. marec 1988, pricom platnost tohto DOO mala
skoncit 21. marca 2003. Toto DOO napadli konkurenti na prvostupriovom side
v Oslo a spor sa ndsledne dostal pred odvolaci sid. DOO bolo napokon zrusené
29. juna 1999 (od6vodnenia ¢. 234 a 242 napadnutého rozhodnutia).

Vo Finsku podal finsky patentovy zastupca ziadost o udelenie DOO 30. decembra
1994. Finsky patentovy drad udelil DOO na zaklade datumu 21. marec 1988. Toto
rozhodnutie 21. decembra 1998 napadol konkurent na prvostupnovom side v Hel-
sinkdch. Konanie na tomto stide v Case prijatia napadnutého rozhodnutia este stale
prebiehalo (odévodnenia ¢. 243 a 244 napadnutého rozhodnutia).

Podla Komisie napriek tomu, Ze AZ ziskala povolenie na obchodovanie s Losecom
vo Svédsku 5. februdra 1988, radsej oznamila ddtum 21. marec 1988, ktory vsak vo-
bec nezodpovedal prvému ddtumu skuto¢ného uvedenia Losecu na trh (odévodnenie
¢. 722 napadnutého rozhodnutia).

Zalobkyne a Komisia sa nezhoduju v otazke, ¢i AZ vedome neoznamila datum 5. feb-
ruér 1988, ktory bol v§ak vzhladom na vyklad pojmu ,povolenie®, ktorého sa AZ pri-
drziavala, relevantny ako ddtum prvého skuto¢ného povolenia na uvedenie na trh
v EHP. Komisia sa totiz na Gcely preukdzania, Zze AZ vedela, Ze relevantnym ddtumom
bol ddtum prvého povolenia v EHP, opiera o rozne listy, ktorych vyznam a dokaznu
hodnotu Zalobkyne popierajt.
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s63 Bez toho, aby bolo potrebné rozhodnit v tomto ohlade vsak staéi uviest, Ze rovnako
ako v ostatnych krajinach, AZ oznamila patentovym tiradom datum 21. marec 1988
namiesto relevantného datumu 15. april 1987 vztahujiceho sa na povolenie na uve-
denie na trh vo Francdzsku, ktoré bolo prvym povolenim na uvedenie na trh v Spo-
lo¢enstve, a teda v EHP.

se« Treba teda uviest, Ze Komisia sa mohla dévodne domnievat, ze AZ tym, Ze neposkytla
prislusnym patentovym tradom vsetky relevantné informécie, ktoré by im umoznili
udelit DOO so znalostou veci, uviedla tieto vnatrostatne irady do omylu.

ses  Navyse treba uviest, Ze v replike Zalobkyne tvrdia, ze riaditel patentového oddelenia
sa domnieval, ze bolo treba pouzit iba datum povolenia v Unii. V désledku toho pri-
nélezalo AZ, aby poskytla patentovému tradu aj datum 15. april 1987, kedZe prave
tento ddtum sa vztahoval na prvé povolenie v Spolo¢enstve podla najrozsirenejsieho
vykladu nariadenia ¢. 1768/92. V tomto ohlade treba zopakovat, ze kedZze AZ chcela
obhajovat $pecificky vyklad nariadenia ¢. 1768/92, bolo jej povinnostou ozndmit rézne
relevantné informécie transparentne, aby tak verejny orgdn mohol prijat spravne roz-
hodnutie a aby nebol uvedeny do omylu v dosledku neprezradenej nejednoznacnosti.
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— O vyhléseniach urobenych pred irskym patentovym dradom (oktéber 1995)

Komisia uviedla, Ze v roku 1995 v odpovedi na otazku irskeho patentového tradu ty-
kajicu sa idaja ,,marec 1988%, AZ ozndmila ditum prvého povolenia na uvedenie na
trh v Spolocenstve, teda povolenia vydaného vo Franctizsku 15. aprila 1987, pricom
zéroven tvrdila, Zze ddtumom, ktory treba zohladnit, je 21. marec 1988. Podla Komisie
v8ak so zretelom na informdcie, ktorymi disponovala, AZ nemohla tvrdit, Ze Losec
nebolo mozné skuto¢ne uviest na trh pred 21. marcom 1988 (od6vodnenie ¢. 725
napadnutého rozhodnutia).

Ako bolo uvedené v pripade ziadosti o udelenie DOO v Spojenom kralovstve, AZ
v tomto $tadiu prejavila pozadovand transparentnost tym, ze ozndmila ddtum 15. april
1987. Okolnost, ze AZ mala informdcie, ktoré z velkej ¢asti zbavovali jej tvrdenia do-
veryhodnosti, nemd na toto zistenie vplyv.

Ako vsak bolo uvedené v bode 549 vyssie, transparentnost, ktora AZ preukazala voci
irskemu patentovému uradu, nezbavuje klamlivej povahy vyhldsenia, ktoré urobila
pred ostatnymi vnutro$tatnymi patentovymi dradmi a najmé pred patentovymi urad-
mi krajin Beneluxu.
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— O vyhldseniach urobenych pred patentovymi uradmi krajin Beneluxu a vo Finsku
(mdj 1998)

Komisia uviedla, Ze ked svojimi listami z 8. mdja 1998 riaditel patentového oddelenia
informoval belgicky, finsky, luxembursky a holandsky patentovy trad, ze v Nemec-
ku AZ podala odvolanie proti rozhodnutiu Bundespatentgericht na Bundesgericht-
shof, tvrdil, Ze prvé povolenie na uvedenie na trh v Spoloc¢enstve v zmysle nariade-
nia ¢. 1768/92 pochéddzalo z 21. marca 1988, pretoze vtedy boli ,,po prvykrat vydané
vSetky povolenia, ktoré si nevyhnutné na to, aby mohol byt vyrobok uvedeny na trh
v prvom ¢lenskom $tate (v Luxembursku)®,

Komisia pripomenula, Ze v ¢ase, ked bolo urobené toto vyhldsenie, mala AZ k dis-
pozicii jednoznacné informacie, z ktorych vyplyvalo, ze Losec bol uvedeny na trh uz
pred tymto datumom. Rovnako uviedla, ze AZ vo svojich pripomienkach podanych
na Bundespatentgericht uz 4. aprila 1997 uznala, Ze relevantnym ddtumom skutoc-
ného uvedenia na trh bol ddtum urcenia ceny, teda 8. februar 1988. Komisia navyse
uviedla, Ze AZ mala k dispozicii aj §tvrty interny dokument z 23. februdra 1998, z kto-
rého vyplyva, ze s kapsulami omeprazolu 20 mg sa obchodovalo uz 1. februdra 1988
(oddévodnenia ¢. 726 a 730 napadnutého rozhodnutia).

Zalobkyne popierajd, ze dokument z 23. februara 1998 je spolahlivym zdrojom in-
formécii o presnom ddtume uvedenia Losecu. Vyplyva vsak z neho, Ze k uvedeniu
Losecu v Luxembursku doslo prinajmensom pocas mesiaca februdr 1988, a teda pred
21. marcom 1988, ¢o zalobkyne nespochybnuju.

II - 3044



572

573

574

ASTRAZENECA/KOMISIA

Okrem toho, ako to Komisia zdéraznila v odévodneni ¢. 224 napadnutého rozhod-
nutia, z interného dokumentu AZ z 9. septembra 1996 vyplyva, Ze AZ vedela o tom,
ze s Losecom sa obchodovalo pred 21. marcom 1988, hoci presny ditum uvedenia
vyrobku na trh nebol v tomto $tidiu jednoznaéne uréeny, kedze sa v tomto ohlade
spominali datumy 1. februdr 1988 a 11. marec 1988. Interny dokument z 19. augusta
1988 rovnako uvadza 1. februar 1988 ako datum uvedenia Losecu v Luxembursku.

Vzhladom na tieto listinné dokazy, ktoré sa pridavaji ku véetkym ostatnym dokaz-
nym prostriedkom tykajticim sa ziadosti o udelenie DOO v r6znych krajinach uvede-
nych vyssie, sa VSeobecny siid domnieva, ze Komisia spravne uviedla, Ze AZ nekonala
v dobrej viere, ked pred patentovymi dradmi krajin Beneluxu a Finska vyhlasila, Ze
Losec nemohol byt v praxi uvedeny na trh pred 21. marcom 1988.

— O vyhlaseniach urobenych pocas sidneho konania v Nemecku

Z napadnutého rozhodnutia vyplyva, Ze nemecky patentovy zdstupca podal Ziadost
o udelenie DOO na nemeckom patentovom urade v stlade s pokynmi AZ zo 7. juna
1993. Z formuléra ziadosti je zjavné, Ze tdaj ,21“ bol dopisany ru¢ne k udaju ,Mirz
1988“ (,Marec 1988%). Dna 10. novembra 1993 nemecky patentovy urad na zdklade
tohto datumu udelil DOO, ktorého platnost mala skoncit 21. marca 2003 (odévodne-
nie ¢. 221 napadnutého rozhodnutia).
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Dna 18. juna 1996 vyrobca generickych vyrobkov, spolo¢nost Ratiopharm, podala
zalobu proti AZ na Bundespatentgericht, pricom tvrdila, ze DOO, ktoré bolo AZ ude-
lené, treba zrusit z dévodu, ze prvé technické povolenie na uvedenie na trh v Spolo-
¢enstve bolo vydané 15. aprila 1987 vo Franctuzsku (pozri odovodnenie ¢. 222 napad-
nutého rozhodnutia).

Komisia sa domnieva, ze AZ urobila poc¢as siidneho konania v Nemecku klamlivé
vyhlasenia. Dna 9. oktébra 1996 totiz AZ tvrdila, Ze od podania ziadosti o udelenie
DOO v juni 1993 si ,myslela’ ze kedze ddtum 21. marec 1988 zodpovedal ddtumu
uverejnenia povolenia vratane urcenia ceny, bol rozhodujici ako ddtum prvého po-
volenia na uvedenie na trh, a ze az od tohto datumu bolo mozné s vyrobkom ob-
chodovat ako s prepldcanym vyrobkom s urc¢enou cenou (od6évodnenia ¢. 223 a 728
napadnutého rozhodnutia).

Komisia okrem toho uviedla, Ze v Case tohto vyhldsenia mala AZ k dispozicii dal-
$ie informédcie, podla ktorych rozhodnutie zo 17. decembra 1987 tykajice sa urcenia
ceny nebolo uverejnené a kapsule omeprazolu boli uvedené na trh pred 21. marcom
1988, a to bud 11. marca 1988 podla odpovede belgickej marketingovej spolo¢nosti
v roku 1994, alebo 1. februdra ¢i 11. marca 1988 podla internych sprév AZ z 19. au-
gusta a 9. septembra 1996. V tomto ohlade Komisia poznamenala, Ze internd spréva
z 9. septembra 1996 uvadzala, ze pred uvedenim vyrobku na trh sa ¢akalo na povo-
lenie na uvedenie na trh a jeho uverejnenie, ako aj na list, ktory informoval o urceni
ceny. Téato sprava vSak zaroven uvadzala, Ze sa ,zrejme” necakalo na uverejnenie ,,zo-
znamu“ ministerstvom zdravotnictva. Tato sprava spomenula tri ,,problémy*, a to po
prvé, k vydaniu a uverejneniu povolenia doslo pred 1. januidrom 1988, po druhé, ako
zdklade DOO bol pouzity ditum 16. november 1987 napriek snahdm vynalozenym
na dosiahnutie uznania ddtumu 21. marec 1988, a po tretie, vyrobok bol uvedeny na
trh pred uverejnenim zoznamu Luxembursko (pozri oddvodnenia ¢. 224 a 729 napad-
nutého rozhodnutia).
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Komisia rovnako uviedla, Ze vo svojich neskorsich pripomienkach podanych na Bun-
despatentgericht 4. aprila 1997 AZ zopakovala, Ze predpokladala, Ze s vyrobkom bolo
mozné legilne obchodovat az po uverejneni ceny 21. marca 1988, a ze dovody, kto-
ré ju viedli k tomu, Ze za relevantny povazovala ddtum 21. marec 1988 boli uplne
pochopitelné, ,hoci v zavere analyzy bol rozhodujicim ddtumom pre urcenie ceny
8. februar 1988“ Komisia v tomto ohlade zdéraznila, ze hoci AZ v tomto §tddiu ne-
priamo priznala, Ze uverejnenie zoznamu Luxembursko nebolo podmienkou sine qua
non pre obchodovanie s vyrobkom, tito informéciu nespomenula vo svojich listoch
zaslanych 8. mdja 1998 patentovym uradom krajin Beneluxu a Finska (od6vodnenia
¢. 225 a 730 napadnutého rozhodnutia).

Zalobkyne popierajti, ze AZ mala v imysle oklamat nemecké sudy a Ze vedela, Ze
détum 21. marec 1988 nebol spravnym ddtumom prvého povolenia na uvedenie na
trh. V tomto ohlade treba k tvrdeniam Zalobkyn, Ze na jednej strane ddtum 1. februér
1988 uvedeny v internej sprave z 19. augusta 1996 pochadza z informéacie predloZenej
patentovym zdstupcom a je neurcitého povodu, a na druhej strane, ze z dokumentu
z 9. septembra 1996 je zjavnd neistota tykajica sa daitumu uvedenia Losecu na trh,
poznamenat, ze zalobkyne nepodlozili tieto svoje tvrdenia predlozenim dokumentu
patentového zastupcu, v ktorom by bol spomenuty tento datum. Okrem toho Zalob-
kyne nepredkladaju ziaden dokaz, ktory by umozinoval domnievat sa, ze informacia
tykajica sa daitumu 1. februar 1988, iidajne oznameného patentovym zastupcom, je
bezcennd alebo menej doveryhodna ako datum 21. marec 1988.

Treba v§ak znovu uviest, Ze véetky informdcie, ktoré mala AZ k dispozicii, aj ked boli
neurcité, pokial ide o presny ddtum uvedenia vyrobku na trh, zhodne nasvedéovali
tomu, Ze k skuto¢nému obchodovaniu s Losecom doslo pred ditumom uvedenym na
zozname Luxembursko, teda pred 21. marcom 1988. Okrem toho, ako uz bolo uve-
dené (pozri body 497 a 545 vyssie), zoznam Luxembursko nebolo logicky mozné vy-
kladat tak, Ze predstavuje uverejnenie ceny Losecu, a to vzhladom na jeho objektivny
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vzhlad a na to, Ze luxemburskd marketingova spolo¢nost skupiny AZ uz v marci 1994
uviedla, Ze luxemburské rozhodnutie o urceni ceny nebolo uverejnené.

K stanovisku, ktoré zaujali zastupcovia AZ pocas konania na Bundespatentgericht,
zalobkyne tvrdia, Ze uznanie spravnosti datumu 8. februar 1988 ako relevantného
datumu, ktory bolo treba zohladnit, spoc¢ivalo na $pecifickom vyklade nariadenia
¢. 1768/92, podla ktorého bol relevantnym ddtumom détum schvélenia ceny prislus-
nymi orgdnmi. Zalobkyne tak popieraju, ze AZ sa v skuto¢nosti domnievala, Ze zo-
znam Luxembursko je irelevantny. V tomto ohlade a bez ohladu na pravdivost tvrdeni
zalobkyn staci znovu uviest, ze uz od marca 1994 mala AZ k dispozicii informécie
uvadzajice, ze luxemburské rozhodnutie o urceni ceny nebolo uverejnené. Navyse
zoznam Luxembursko, na ktorom sa nachddza diatum 21. marec 1988, neobsahoval
ziadny tdaj o cene Losecu. Zalobkyne preto nemézu v ziadnom pripade tvrdit, Ze
AZ bola oprdvnend s plnou vaznostou domnievat sa, ze ditum 21. marec 1988 bol
ddtumom uverejnenia ceny, ktoré predstavovalo zdkonnu podmienku obchodovania
s vyrobkom.

Z uvedeného vyplyva, ze Komisia spravne uviedla, Ze poc¢as sporovych konani na ne-
meckych stidoch urobila AZ nepravdivé vyhldsenia, hoci mala k dispozicii informa-
cie, ktoré sa zhodovali na irelevantnosti zoznamu Luxembursko a ddtumu 21. marec
1988 pri uréeni ddtumu, ktory treba zohladnit podla jej vlastného vykladu nariadenia
¢. 1768/92 a jej ,tedrie skutocného uvedenia na trh*. Zda sa teda, ze AZ sa jednodu-
cho pokusala obhdjit platnost DOO, ktoré jej bolo v Nemecku udelené na zdklade jej
klamlivych vyhlaseni, v ktorych uvadzala ddtum 21. marec 1988 ako datum prvého
povolenia na uvedenie na trh v Spolocenstve.
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— O vyhléseniach urobenych pocas sidnych konani v Nérsku a vo Finsku

Pokial ide o konanie na prvostuptiovom stide v Oslo, Komisia uviedla, Ze AZ vo svo-
jich pripomienkach z 12. februdra a 20. maja 1999 obhajovala relevanciu datumu
21. marec 1988 a zoznamu Luxembursko, a to napriek informaciam, ktoré mala a kto-
ré nasvedcovali tomu, ze Losec bol uvedeny na trh pred tymto datumom. Komisia
rovnako konstatovala, Ze AZ nespomenula ddtum 8. februdr 1988, hoci ho uviedla
v konani na Bundespatentgericht, a ze tvrdila, Ze uverejnenie zoznamu Luxembur-
sko, ktory tidajne obsahoval povolené vyrobky, ktorych ceny boli schvélené, bolo ne-
vyhnutnou podmienkou toho, aby sa s Losecom mohlo obchodovat v Luxembursku
(odévodnenia ¢. 235, 236 a 733 napadnutého rozhodnutia).

Komisia okrem toho zistila, ze AZ pocas tohto sporového konania uznala, Ze nemala
uplny zoznam Luxembursko, ani ziadnu jeho cast, ktord by obsahovala cenu Losecu.
V tomto ohlade Komisia zddraznila, Ze AZ napriek tomu obhajovala relevanciu tohto
zoznamu pred patentovymi zdstupcami, patentovymi tradmi a sudmi. Uviedla, Ze
sporové konanie v Nérsku odhalilo existenciu iného luxemburského zoznamu, ,lu-
xemburského zoznamu farmaceutickych cien, z ktorého AZ predlozila jednu stranu
obsahujtucu tdaj o Losecu, pre ktory bol uvedeny datum 16. januar 1988. Z dopytov,
ktoré adresovali luxemburskym orgdnom zalobcovia pred nérskymi sidmi, rovnako
vyplynulo, Ze zoznam Luxembursko nebol v rozhodnom ¢ase (marec 1988) oficidlnym
zoznamom, kedZe mal za ciel iba informovat lekarov, lekdrne a farmaceutické podni-
ky o vyrobkoch, ktorych predaj bol povoleny bez ohladu na to, ¢i ich cena bola alebo
nebola schvilena (pozri odévodnenia ¢. 239, 240 a 734 napadnutého rozhodnutia).
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Pokial ide o konanie na prvostupriovom sude v Helsinkdch, Komisia uviedla, Ze AZ
25. februdra 1999 predlozila rovnaké pripomienky ako podala na prvostupnovy sud
v Oslo 12. februdra 1999. Komisia dalej uviedla, Ze 30. jina 1999 AZ zopakovala, Ze
s Losecom sa v Luxembursku nemohlo obchodovat pred 21. marcom 1988 a zZe nebol
uvedeny na trh v krajine EHP. AZ rovnako vyhlésila, Ze tak zalobca v tomto konan,
spolo¢nost Merck Generics Oy, ako aj ona sama, sa pokusali urcit pravny status zo-
znamu v Luxembursku a ziskat Gplna verziu zoznamu Luxembursko, a Ze ,situdcia
v Luxembursku bola dost nejasnd“. Komisia znovu zdoraznila, ze AZ urobila tieto
vyhldsenia napriek informdacidm, ktoré mala a z ktorych jednoznacne vyplyvalo, ze
k prvym predajom Losecu doslo pred 21. marcom 1988 (od6évodnenia ¢. 244, 245
a 735 napadnutého rozhodnutia).

Ako bolo uvedené uz skor, tvrdenie zalobkyn, Ze AZ sa mohla rozumne opierat o zo-
znam Luxembursko na tcely tvrdenia, ze ddtumom skuto¢ného povolenia na uvede-
nie na trh bol 21. marec 1988, treba zamietnut. Obhajoba AZ na siide v Oslo uz zjavne
nebola udrzatelnd, a to najmé po tom, ¢o luxemburské urady potvrdili, Ze zoznam
Luxembursko nebol oficidlnym zoznamom. Aj po odhaleni existencie ,luxemburské-
ho zoznamu farmaceutickych cien” a po tom, ¢o samotna AZ predlozila jednu stranu
z tohto zoznamu uvddzajicu Losec a ddtum 16. janudr 1988, totiz AZ nadalej tvrdila,
Ze pred 21. marcom 1988 nebol uverejneny Ziadny zoznam obsahujuci Losec a udaj
o jeho cene a Ze zoznam Luxembursko obsahoval aj informécie o cene Losecu (0do-
vodnenie ¢. 241 napadnutého rozhodnutia).

Vzhladom na vSetky informécie, ktoré mala AZ k dispozicii a ktoré na rozdiel od
toho, Co tvrdia zalobkyne, zhodne nasvedcovali tomu, ze Losec bol uvedeny na trh
pred 21. marcom 1988, sa Vieobecny sid domnieva, ze Komisia v podstate spravne
uviedla, Ze AZ sa nemohla rozumne opierat o zoznam Luxembursko (v tomto ohlade
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pozri rovnako odovodnenia ¢. 236 a 237, ako aj odévodnenia ¢. 733 a 734 napadnu-
tého rozhodnutia).

V désledku toho treba odmietnut tvrdenie Zalobkyn, ze skuto¢nost, Ze AZ v preju-
dicidlnom konani na Stidnom dvore uznala, Ze nemala k dispozicii Gplny zoznam
Luxembursko, ani jeho ¢ast uvddzajicu cenu Losecu, preukazuje, ze nemala v imysle
oklamat verejné orgény. Navyse, ak by na Sidnom dvore tvrdila nieco iné, bola by
niatend predlozit uplny zoznam alebo jeho akukolvek ind relevantnd ¢ast, ¢o nebola
schopnd urobit. V kazdom pripade teda nemala ind moznost neZ pripustit, ze tieto
dokumenty nema4.

Tieto Gvahy platia plne rovnako pre vyhldsenia, ktoré AZ urobila pred prvostupriio-
vym sidom v Helsinkdch. Je totiz zjavné, ze AZ pred tymto sidom zaujala rovnaku
liniu spravania spocivajicu v tvrdeni, Ze s Losecom sa nemohlo obchodovat pred 21.
marcom 1988, hoci mala zhodujuce sa informacie, z ktorych vyplyvalo, Ze tento vy-
robok bol uvedeny na trh pred tymto ddtumom a Ze zoznam Luxembursko nemal
vyznam z hladiska mozZnosti legdlne uviest vyrobok na trh.

Treba sa preto domnievat, ze tak, ako to bolo pred nemeckymi sidmi, AZ sa aj pred
nérskymi a finskymi sidmi jednoducho pokusala obhdjit platnost DOO, ktoré jej boli
udelené v tychto krajindch na zdklade jej klamlivych vyhldseni, v ktorych uvddzala
21. marec 1988 ako diatum prvého povolenia v EHP.
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Zaver k prvému zneuzitiu dominantného postavenia

Z preskimania oboch fdz prvého zneuzitia vyplyva, Ze spravanie AZ v prvom rade
spocivalo v tom, Ze patentovym tradom v Nemecku, Belgicku, Dansku, frsku, Luxem-
bursku, Holandsku a Spojenom kralovstve ozndmila tidaj ,marec 1988 ako datum
prvého povolenia na uvedenie na trh v Spolocenstve, pricom ich neinformovala ani
o zéklade, na ktorom bol tento ditum ddajne vybrany, teda o alternativnom vyklade
pojmu ,povolenie na uvedenie na trh* nachadzajiceho sa v nariadeni ¢. 1768/92, kto-
rého sa chcela pridrziavat, ani o existencii povolenia na uvedenie na trh vydaného vo
Francizsku 15. aprila 1987. Komisia spravne povazovala toto prvé ozndmenie paten-
tovym dradom za klamlivé vzhladom na jeho celkovi prezenticiu, ktord vyvoldvala
dojem, Ze Gdaj ,marec 1988 sa vztahoval na ditum vydania prvého technického po-
volenia na uvedenie na trh v Spoloc¢enstve.

Na zdaklade tohto prvého oznamenia, a po spresneni tykajicom sa presného datumu,
na ktory odkazoval udaj ,marec 1988* bolo v Nemecku 10. novembra 1993 udelené
DOO, ktorého uplynutie doby platnosti bolo stanovené na 21. marec 2003.

Spravanie AZ dalej spoc¢ivalo v tom, Ze po ziadostiach patentovych turadov o spresne-
nie Gdaja ,marec 1988 neprezradila datum 15. april 1987 vztahujtici sa na franctizske
povolenie na uvedenie na trh. Toto zatajenie viedlo belgicky, luxembursky a holand-
sky patentovy urad k tomu, Ze sa domnievali, Ze ako ddtum prvého povolenia na uve-
denie na trh v Spolocenstve treba zohladnit ddtum 16. november 1987 zodpovedajuci
vydaniu technického povolenia na uvedenie na trh v Luxembursku. Tieto patentové
urady v dosledku toho udelili DOO na zéklade tohto datumu.
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V tomto ohlade treba poznamenat, ze AZ neskor neurobila u tychto patentovych
uradov ni¢, aby opravila DOO, hoci na jednej strane z internych dokumentov AZ je
zjavné, ze vedela o ich nespravnom zéklade a na druhej strane jej to vyslovne navrhol
holandsky patentovy zastupca.

Treba v§ak uviest, Ze po otdzkach polozenych patentovym dradom Spojeného kralov-
stva a irskym patentovym tradom, AZ prezradila existenciu franctzskeho technické-
ho povolenia na uvedenie na trh z 15. aprila 1987. Kvoli vztahom, ktoré dénsky pa-
tentovy urad udrziaval s patentovym dradom Spojeného kralovstva, bola AZ nutend
vziat spét svoju ziadost o udelenie DOO v Dansku.

AZ vsak napriek tomu nadalej pokracovala vo svojom spravani spocivajicom v klamli-
vych vyhldseniach na tcely ziskania DOO na zdklade ddtumu 21. marec 1988 pred
patentovymi uradmi krajin EHP (Rakusko, Finsko a Nérsko). Tieto vyhldsenia viedli
tieto patentové urady k udeleniu DOO na zdklade ddtumu 21. marec 1988.

Spravanie AZ napokon spocivalo v tom, Ze obhajovala platnost DOO, ktoré jej boli
udelené na zaklade jej klamlivych vyhlaseni pred nemeckymi, finskymi a nérskymi
sudmi.

Z uvedeného vyplyva, Ze AZ zaujala ucelenu a priamociaru liniu spravania, ktoré sa
vyznacovalo odovzdévanim klamlivych vyhldseni patentovym tradom na tcely ziska-
nia DOO, na ktoré nemala narok (Nemecko, Finsko, Dansko a Nérsko) alebo na ktoré
mala narok na kratsiu dobu (Raktsko, Belgicko, Luxembursko, Irsko a Holandsko).
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Mnozstvo listinnych dokazov nachddzajicich sa v spise a rozsah sprévania, ktoré tr-
valo od jina 1993, ked boli na vnitros$titne patentové trady podané ziadosti o ude-
lenie DOO (odévodnenie ¢. 185 napadnutého rozhodnutia), do juna 1999, ked AZ
obhajovala na side v Helsinkach platnost DOO udeleného vo Finsku, a ktoré bolo
realizované viac alebo menej dosledne a s réznym stupriom dspesnosti v deviatich
¢lenskych statoch Spolocenstva a EHP, umoznuju domnievat sa, Ze Komisia spravne
posudila, Ze AZ sa imyselne pokusala uviest patentové irady do omylu.

Vzhladom na sthrn listinnych dékazov, o ktoré sa opiera Komisia, sa V8eobecny sid
domnieva, ze tieto Gtvahy nemdézu byt spochybnené vyhldseniami, ktoré Zalobkyne
predlozili, aby najmé obhdjili dobrt vieru AZ. Okrem toho, Ze tieto vyhlasenia v nie-
ktorych ohladoch skor potvrdzuji dévodnost napadnutého rozhodnutia, neumoz-
fyju v ziadnom pripade ignorovat velké mnozstvo listinnych dokazov, ako aj sihrn
zistenych skutoc¢nosti, ktoré posudzované celkovo, presvedc¢ivo potvrdzuja zavery
vyvodené Komisiou.

S prihliadnutim na preskimanie v$etkych skutkovych okolnosti vykonané v ramci
tohto zalobného dévodu, sa treba v nevyhnutnom rozsahu este vyjadrit k tvrdeniam
uvadzanym Zalobkynami v ramci prvého zalobného dévodu, ktoré popieraju exis-
tenciu zneuzitia dominantného postavenia v Nemecku, Belgicku, Dansku, Noérsku,
Holandsku a Spojenom krélovstve na zdklade toho, ze klamlivé vyhldsenia nevyvolali
ziadny nasledok.

Pokial ide v prvom rade o stuperi tspe$nosti zistenych protisitaznych postupov, treba
uviest, ze okolnost, ze klamlivé vyhldsenia neumoznili AZ, aby ziskala DOO v Ddnsku
alebo aby ho ziskala v Spojenom krélovstve na zdklade ddtumu, ktory nezodpovedal
datumu prvého povolenia na uvedenie na trh v Spolocenstve, nezbavuje jej spravanie
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v tychto krajindch jeho zneuzivajicej povahy, kedze je preukdzané, Ze tieto vyhldsenie
boli skutoc¢ne spdsobilé viest k udeleniu DOO.

Z preskimania tohto Zalobného dovodu a z listinnych dokazov, ktoré predlozili
Ucastnici konania vyplyva, Ze hoci AZ preukazala transparentnejsi pristup pred pa-
tentovym tradom Spojeného krélovstva, ktorému otvorene vysvetlila svoj alterna-
tivny vyklad pojmu povolenie na uvedenie na trh a odhalila existenciu franctizskeho
technického povolenia na uvedenie na trh z 15. aprila 1987, pévodna Ziadost o ude-
lenie DOO bola objektivne klamlivd a mala za ciel ziskanie DOO na zdklade ddtumu,
ktory nezodpovedal prvému povoleniu na uvedenie na trh vydanému v Spolocenstva
(pozri body 548 a 549 vyssie).

Pokial ide o Dénsko, z listinnych dokazov predlozenych Vseobecnému sidu rovnako
vyplyva, Ze AZ vzala spit svoju ziadost o udelenie DOO v Dansku, aby sa nemusela
brénit proti zamietavému rozhodnutiu patentového tradu, ktoré by vytvorilo pre-
cedens poskodzujuci jej $ance ziskat DOO v Nemecku, ktoré rovnako ako Dansko
neudelovalo DOO pre vyrobky, ktoré ziskali prvé technické povolenie na uvedenie na
trh pred 1. janudrom 1988 v Spolocenstve (pozri bod 554 vyssie). Ako v$ak pozname-
ndva Komisia, schopnost klamlivého vyhldsenia urobeného na ddnskom patentovom
urade viest k udeleniu protipravneho DOO je potvrdend tym, Zze DOO boli udelené
patentovymi dradmi v Nemecku, Belgicku, Nérsku a Holandsku na zaklade klamli-
vych vyhldseni, ktoré im AZ predlozila.

Rovnako okolnost, Ze v Nemecku bolo DOO zrusené v juni 1997, pred uplynutim
doby platnosti zdkladného patentu, na zéklade zaloby podanej na sid spolo¢nostou
Ratiopharm, vyrobcom generickych vyrobkov, nemoéze mat vplyv na pravnu kvalifi-
kéciu spravania AZ, ktora ziskala DOO v tejto krajine na zaklade svojich klamlivych
vyhlaseni. Toto DOO malo totiz trvat po uplynuti doby platnosti zdkladného patentu
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a predlzit vyhradnost, ktort patent priznaval. Ak by konkurenti neboli podali Zalobu,
toto DOO by tak malo vyznamné protisitazné nasledky, pokial uz takého nésledky
nebola schopnd vyvolat piha existencia DOO sama osebe dokonca aj pred uplynutim
doby platnosti zdkladného patentu.

Okrem toho skutoc¢nost, ze dodato¢na ochrana ziskana v Belgicku a Holandsku na
zaklade klamlivych vyhlaseni trvala od aprila 2002 do septembra resp. oktébra 2002,
teda po tom, ked AZ prestala mat dominantné postavenie v tychto ¢lenskych $tatoch,
nemdze mat z dévodov vysvetlenych v bode 379 vyssie vplyv na pravnu kvalifikdciu
dotknutého spravania ako zneuzitia dominantného postavenia.

Napokon pokial ide o Nérsko, ako bolo uvedené v bodoch 559 a 596 vyssie, nie je
sporné, ze AZ bolo nérskym patentovym tiradom udelené DOO 14. aprila 1997 na
zaklade ddtumu 21. marec 1988 (pozri tiez odovodnenie ¢. 234 napadnutého roz-
hodnutia). Toto DOO bolo zrusené 29. juna 1999 na zéklade Zaloby podanej na sid
konkurentom. Aj keby preto AZ mala patent k forme, ktory by este aj v den zrusenia
DOO branil vstupu generickych vyrobkov na trh, treba uviest, ze klamlivé vyhlasenia
AZ umoznili udelenie DOOQO, na ktoré nemala néarok. Tieto klamlivé vyhldsenia boli
objektivne sposobilé obmedzit hospodarsku sutaz a z tohto dévodu predstavuju zne-
uzitie dominantného postavenia. UZ navy$e mozno uviest, ze tak z odévodnenia ¢. 16
napadnutého rozhodnutia, ako aj z odpovedi Gc¢astnikov konania na otdzky polozené
Vseobecnym sidom vyplyva, ze schopnost patentu k forme a schopnost patentu k lat-
ke priznat vyrobku vyhradnost nie st v ziadnom pripade rovnaké, kedze Gc¢innad latka
moze byt sicastou réoznych foriem.
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Napokon treba uviest, Ze z preskimania druhého zalobného dévodu vyplyva, Ze
klamlivé vyhldsenia, ktoré AZ urobila, aby ziskala DOO, na ktoré nemala nérok alebo
na ktoré mala ndrok na kratsiu dobu, boli postupom zalozenym vyluc¢ne na prostried-
koch, ktoré nemaji ni¢ spolo¢né s hospodarskou sutazou na zaklade kvality. Také-
to spravanie sluzi iba na to, aby nendlezite udrzalo vyrobcov generickych vyrobkov
mimo trhu prostrednictvom ziskania DOO v rozpore s pravnym ramcom, ktory ich
zaviedol.

Z uvedeného vyplyva, 7ze Komisia sa nedopustila pochybenia, ked sa domnievala, ze
AZ zneuzila svoje dominantné postavenie v Nemecku, Belgicku, Dansku, Holandsku
a Spojenom krélovstve v zmysle ¢lanku 82 ES a v Norsku v zmysle éldnku 54
Dohody o EHP.

Treba teda v celom rozsahu zamietnut druhy zalobny dévod tykajici sa prvého zne-
uzitia dominantného postavenia.

Napadnuté rozhodnutie je vSak postihnuté vadou v rozsahu, v akom vo svojom odd-
vodneni ¢. 774 uvadza, ze v Nemecku, Belgicku, Dansku, Holandsku a Spojenom kra-
lovstve sa toto prvé zneuzivanie zacalo 7. jina 1993 v case, ked AZ odovzdala svoje
pokyny patentovym zdstupcom. Ako totiz bolo uvedené v bodoch 370 az 372 vyssie,
toto zneuzivanie sa zacalo az v ¢ase, ked boli Ziadosti o udelenie DOO odovzdané
vnatrostitnym patentovym tradom.

V dosledku toho, ako bolo uvedené v bode 381 vyssie, sa treba vzhladom na oddvod-
nenie ¢. 185 napadnutého rozhodnutia domnievat, Ze prvé zneuzivanie dominantné-
ho postavenia sa zacalo najneskdr 30. jina 1993.
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613 Okrem toho Zalobkyne nepreukdzali, Ze ostatné zavery Komisie nachddzajice sa
v odovodneni ¢. 774 napadnutého rozhodnutia st postihnuté vadou v rozsahu, v akom
sa v nich uvadza, ze zneuzivanie skoncilo v Nemecku na konci roka 1997, v Belgicku
a Holandsku na konci roka 2000, v Ddnsku 30. novembra 1994 a v Spojenom krélov-
stve 16. jtina 1994. Zalobkyne rovnako nepreukazali existenciu vady, ktorou by trpela
uvaha Komisie, podla ktorej v Norsku dochéadzalo k zneuzivaniu medzi 21. decem-
brom 1994 a koncom roka 2000.

D — O druhom zneuziti dominantného postavenia tykajiicom sa selektivneho rusenia
povoleni na uvedenie kapsiil Losec na trh

1. Prdavny ramec a vytykané sprdavanie

614V zneni G¢innom v rozhodnom case, v roku 1998, smernica 65/65 zmenend a doplne-
nd najmé smernicou Rady 87/21/EHS z 22. decembra 1986 (U.v.ESL 15,1987, s. 36)
a smernicou Rady 93/39/EHS zo 14. jina 1993, ktorou sa menia a dopliaja aj smer-
nice 75/318/EHS a 75/319/EHS o liekoch (U. v. ES L 214, s. 22), vo svojom c¢lanku 3
prvom odseku stanovuje, Ze ,ziadny liek nesmie byt uvedeny na trh ¢lenského $tétu,
pokial pren nebolo vydané povolenie prislusnym orgdnom tohto ¢lenského §tatu” [ne-
oficidlny preklad).
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o5 Clanok 4 treti odsek tejto smernice sprestuje informécie a dokumenty, ktoré musi
osoba zodpovednd za uvedenie na trh predlozit na tcely ziskania povolenia na uvede-
nie na trh. Clanok 4 treti odsek bod 8 smernice 65/65 znie takto:

»8. Vysledky testov:

— fyzikdlnochemickych, biologickych alebo mikrobiologickych,

— farmakologickych a toxikologickych,

— klinickych.

Bez toho, aby bolo dotknuté pravo tykajtice sa ochrany priemyselného a obchod-
ného vlastnictva, vsak:

a) Ziadatel nie je povinny predlozit vysledky farmakologickych a toxikologic-
kych testov, ani vysledky klinickych testov, ak moze preukazat:
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ii) podrobnym odkazom na uverejnenti vedecka literatiru predlozenym v st-
lade s ¢lankom 1 ods. 2 smernice 75/318/EHS, Ze zlozka alebo zlozky lieku
maju zavedené lekérske vyuzitie a uznanu uéinnost, ako aj prijatelnu dro-
ven bezpecnosti;

iii

~

ze liek je v podstate podobny ako liek, ktory je najmenej $est rokov povoleny
v Spolocenstve v stilade s platnymi ustanoveniami Spolocenstva a predava
sa v ¢lenskom $tate, v ktorom sa ziadost poddva; toto obdobie sa predlzi
na 10 rokov v pripade liekov s vysokou technologickou droviiou v zmysle
zoznamu nachadzajticeho sa v Casti A prilohy smernice 87/22/EHS alebo
liekov v zmysle zoznamu nachddzajiceho sa v ¢asti B prilohy tejto smerni-
ce, v pripade ktorych bol dodrzany postup upraveny v jej ¢ldnku 2; okrem
toho c¢lensky $tat moze tiez predlzit toto obdobie na 10 rokov jedinym roz-
hodnutim vztahujicim sa na v$etky lieky uvedené na trh na jeho tizemi, ked
to povazuje za potrebné v zdujme verejného zdravia. Clenské $taty mozu
neuplatnovat vyssie uvedené Sestrocné obdobie po uplynuti doby platnosti
patentu chraniaceho origindlny liek.

... [neoficidlny preklad)

st Clanok 10 ods. 1 smernice 65/65 najmi stanovuje, Ze povolenie je platné pit rokov
a je mozné ho obnovit na dal$ie patro¢né obdobie na zéklade Ziadosti drzitela podanej
najmenej tri mesiace pred uplynutim doby jeho platnosti.
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617 Vo svojom rozsudku zo 16. oktobra 2003, AstraZeneca (C-223/01, Zb. s. I-11809,
body 49 a 58) Sudny dvor rozhodol, Ze na to, aby o ziadosti o vydanie povolenia na
uvedenie generického lieku na trh bolo mozné rozhodovat v skratenom konani upra-
venom v ¢lanku 4 tretom odseku bode 8 pism. a) bode iii) smernice 65/65 je potrebné
a postacujuce, aby povolenie na uvedenie referencného lieku na trh bolo platné v do-
tknutom ¢lenskom $tate k ddtumu podania tejto Ziadosti.

etV zneni u¢innom v rozhodnom ¢ase druha smernica Rady 75/319/EHS z 20. maja
1975 o aproximdcii ustanoveni zakonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych
opatreni tykajicich sa humannych liekov [neoficidlny preklad) (U.v. ES L 147, s. 13),
zmenend a doplnend najmé smernicou 93/39 vo svojej kapitole Va zavddzala systém
dohladu na tGéely zhromazdovania informdcii o neziaducich G¢inkoch liekov povole-
nych v Spoloc¢enstve. Clanky 29c a 29d smernice 75/319 tak ukladali podniku zodpo-
vednému za uvedenie lieku na trh povinnost dohladu spocivajicu v sledovani nezia-
ducich t¢inkov lieku a v pravidelnom predkladani sprav sprevadzanych vedeckymi
hodnoteniami prislusnym organom.

619V tomto pripade spravanie, ktoré Komisia vytyka AZ, spociva v podani ziadosti o zru-
$enie povoleni na uvedenie kapstl Losec v Dansku, Nérsku a vo Svédsku v spojeni
s nahrddzanim kapsul Losec tabletami Losec MUPS na trhu, teda v uvedeni tabliet
Losec MUPS na trh a v stahovani kapsul Losec z trhu (odovodnenie ¢. 860 napadnu-
tého rozhodnutia).
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2. O prvom dévode zaloZenom na nesprdvinom prdvnom postideni

a) Tvrdenia Zalobkyn

O pravnom a skutkovom ramci

Zalobkyne uvadzajd, ze hoci Komisia v odévodneni ¢. 830 napadnutého rozhodnutia
vyhlasila, Zze nespochybnuje vyklad farmaceutického prava Spolocenstva, ktorého sa
pridrziavala AZ, jej vyklad pravneho ramca vysvetleny v odévodneniach ¢. 255 az 264
napadnutého rozhodnutia nie je zluditelny s vykladom AZ. V tomto ohlade Zalob-
kyne uvadzaja obsah relevantného pravneho ramca tak, ako vyplyva z ¢lankov 3 a 4
a z ¢lanku 10 ods. 1 smernice 65/65, ako aj z kapitoly Va smernice 75/319.

Zalobkyne tvrdia, Ze zavedenie skriteného konania upraveného v ¢lanku 4 tretom
odseku bode 8 pism. a) bodoch i) az iii) smernice 65/65 smernicou 87/21 malo za
ciel vytvorit obmedzend vynimku zo véeobecného pravidla, podla ktorého mal mat
povodny Ziadatel vyhradné pravo vyuzivat svoje vlastné udaje. Tato vynimka nebola
urdend na to, aby ulahcila povolovanie generickych vyrobkov, ale aby chrénila ino-
vaciu az do uplynutia primeranej doby, pocas ktorej sa dotknutému podniku mohla
vratit jeho investicia a na konci ktorej mu bolo povolené opriet sa o uz poskytnuté in-
formdcie, aby sa tak zabrdnilo zbyto¢nému opakovaniu testov na fudoch a zvieratach.
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Zalobkyne sa domnievaju, Ze tak, ako to Komisia uznala v odévodneniach ¢. 832 a 833
napadnutého rozhodnutia a tvrdila v konani vo veci, v ktorej bol vyhlaseny rozsudok
Sidneho dvora zo 16. decembra 1999, Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker (C-94/98,
Zb. s. I-8789), drzitel povolenia na uvedenie na trh ma pravo zrusit jeho registrciu
tak, ako sa mu to hodi, alebo pravo nechat uplyntt dobu jeho platnosti bez toho, aby
bol povinny uviest v tomto ohlade d6évod a bez toho, aby sa staral o u¢inok tohto roz-
hodnutia na vyrobcov generickych vyrobkov alebo na stibeznych dovozcov.

Zalobkyne vysvetlujd, Ze v Dédnsku AZ ziskala povolenie na uvedenie na trh pre kap-
sule Losec v roku 1989, ako aj pre tablety Losec MUPS 22. septembra 1997. Dna
23. februdra 1998 stazovatelky poziadali o povolenie na uvedenie na trh pre genericka
verziu kapsul Losec v skratenom konani. Dna 6. aprila 1998 bolo povolenie na uvede-
nie na trh vydané pre kapsule Losec zrusené na ziadost AZ. Dna 30. septembra 1998
stazovatelky ziskali povolenie na uvedenie na trh pre generickt verziu kapsul Losec.
AZ napadla vydanie tohto povolenia na danskych siidoch z dévodu, Ze v case jeho vy-
dania neexistovalo v dotknutom ¢lenskom §tate ziadne platné povolenie na uvedenie
na trh pre referencny vyrobok. V odpovedi na prejudicidlnu otizku sa Sudny dvor
domnieval, Ze povolenie na uvedenie referen¢ného vyrobku na trh musi byt v do-
tknutom clenskom $tate platné k daitumu podania Ziadosti (rozsudok AstraZeneca,
uz citovany v bode 617 vyssie, bod 58).

O pravnej analyze Komisie

Zalobkyne vytykaji Komisii, Ze v napadnutom rozhodnuti nevykonala pravnu analy-
zu zisteného zneuzitia dominantného postavenia. Uvddzajq, ze prdvna tivaha Komisie
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sa objavuje iba v odovodneni ¢. 820 napadnutého rozhodnutia, v ktorom sa Komisia
domnievala, Ze podnik v dominantnom postaveni, ktory je nositelom osobitného pra-
va ako je napriklad povolenie na uvedenie na trh, ho musi vyuzivat racionélne a nie so
zjavnym ciefom vylucit svojich konkurentov. Judikatira, o ktord sa Komisia oprela pri
vysloveni tejto ivahy, sa vak podla zalobkyn vztahuje na iné situdcie.

V pripade rozsudku z 8. oktébra 1996, Compagnie maritime belge transports a i./
Komisia, uz citovaného v bode 242 vyssie, tak spolo¢nost v dominantnom postave-
ni uzavrela dohodu, ktord jej priznavala vyhradné pravo a nasledne podnikla kroky
s cielom zabezpedit si vyuZivanie vyhradnosti predvidanej touto dohodou. V tomto
pripade su okolnosti odli$né, kedze AZ neuzavrela dohodu s ciefom vyuzivat vyhrad-
nost na trhu. Na obchodovanie s kapsulami Losec bola AZ povinna ziskat povolenie
na uvedenie na trh, ktoré jej vSak neprizndvalo Ziadnu vyhradnost na trhu. Povolenie
na uvedenie na trh totiZz nebrdnilo konkurencii zo strany generickych liekov alebo
subeznych dovozov, ani obchodovaniu s konkuren¢nymi IPP na ddnskom, nérskom
a $védskom trhu. Zalobkyne dodévajy, Ze uvedena vec sa netykala vlastnickeho pré-
va akejkolvek povahy a Ze zistenie zneuzitia dominantného postavenia nemalo za
ndsledok ulozenie pozitivnych povinnosti podnikom, ktoré sa ho dopustili, zatial ¢o
v tomto pripade by udrzanie povoleni na uvedenie na trh v platnosti ukladalo trvalé
povinnosti dohladu.

Zalobkyne dalej uvadzaju, Ze prejednavana vec sa lisi od veci, v ktorej bol vyhlaseny
rozsudok Sidneho dvora z 11. novembra 1986, British Leyland/Komisia (226/84,
Zb. s. 3263), kedze v tomto pripade ma drzitel povolenia na uvedenie na trh po dobu jeho
platnosti vyznamné povinnosti v oblasti ,aktualizdcie” a dohladu. AZ navy$e nemala
po ziskani povolenia pre kapsule Losec administrativny monopol. Okrem toho toto
povolenie nebolo nevyhnutné na to, aby mohli na trh vstdpit konkurenc¢né vyrob-
ky a jeho zru$enie nemalo automaticky dopad na existujice povolenia pre generické
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lieky a na povolovanie stibeznych dovozov. Zalobkyne dodavaju, Ze dalsi rozdiel spo-
¢iva v tom, Ze v tomto pripade AZ nepodporovala ani vyvoj generickych verzii Lose-
cu, ani obchodovanie s nimi, ani stbezné dovozy, zatial ¢o vo veci, v ktorej bol vyhlé-
seny uz citovany rozsudok British Leyland/Komisia, British Leyland umoznil rozvoj
obchodovania s vozidlami ,Metro“ s riadenim vlavo. Napokon v uvedenej veci neslo
na rozdiel od prejedndvanej veci o ziadne vlastnicke pravo k ddvernym obchodnym
informdaciam.

Vo veci, v ktorej bol vyhlaseny rozsudok Hilti/Komisia, uz citovany v bode 242 vys-
sie, sa Sud prvého stupna domnieval, Ze spolo¢nost Hilti zneuzila svoje dominantné
postavenie, pretoZe nebola ochotnd dobrovolne udelit licencie na vyuzivanie préva.
Zneuzitie dominantného postavenia spocivalo tiezZ v pozadovani poplatku Sestkrat
vyssieho ako bol ten, ktory napokon stanovil prislu$ny verejny organ, ¢im sa zbyto¢ne
predlzoval postup udelenia licencie. Podla Zalobkyn v$ak v tomto pripade povolenie
na uvedenie na trh neprizndva AZ ziadne vyhradné pravo a AZ je tak oprdvnena ke-
dykolvek poziadat o zru$enie svojho povolenia. Navy$e AZ mala mnohé povinnosti
»aktualizacie“ a dohladu.

Zalobkyne rovnako poznamenavaju, Ze v konaniach na Sidnom dvore tykajtcich sa
otdzky, ¢i mal drzZitel povolenia na uvedenie na trh pravo pozadovat jeho zrusenie,
Komisia pravidelne tvrdila, ze farmaceutické pravo Spolocenstva nepoznd pojem na-
tend licencia. Zalobkyne tiez tvrdia, ze vy$ie uvedené rozsudky, z ktorych vychidza
Komisia, sa nezaoberaju tvrdeniami uvddzanymi AZ a ze Komisia nezohladnila judi-
katdru v oblasti ,odmietnutia dodavky“ a ,unikatnych zariadeni®. Aj keby teda boli
skutoé¢nosti zistené Komisiou spravne, spravanie AZ nemoéze podla zalobkyn predsta-
vovat zneuzitie dominantného postavenia s prihliadnutim na judikataru tykajicu sa
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vykonu prav vyplyvajucich z dusevného vlastnictva a ,unikdtnych zariadeni®. V tomto
ohlade pripominaju judikattru, ktora predstavuji rozsudky Magill a IMS Health, uz
citované v bode 229 vyssie, rozsudok Sidneho dvora z 26. novembra 1998, Bronner
(C-7/97, Zb. s. 1-7791), a rozsudok Stdu prvého stupnia z 12. juna 1997, Tiercé Lad-
broke/Komisia (T-504/93, Zb. s. 11-923, bod 131).

Zalobkyne tvrdia, ze sibor informacii, ktory AZ predlozila, aby ziskala povolenia na
uvedenie na trh pre kapsule Losec v stlade so smernicou 65/65, obsahoval dover-
né obchodné informdcie, ktoré si zasluhovali pravnu ochranu. Cldnok 4 treti odsek
bod 8 pism. a) body i) a iii) smernice 65/65 v$ak vytvoril vynimku z dévernosti tda-
jov priznanej AZ, pretoze toto ustanovenie oslobodzovalo neskorsieho Ziadatela od
povinnosti poskytntit svoje vlastné informécie. Zalobkyne poznamendvajd, Ze nie je
sporné, ze AZ bola opriavnena pozadovat zrusenie svojho povolenia na uvedenie na
trh pre kapsule Losec a Ze z judikatary vyplyva, Ze skratené konanie upravené v ¢lan-
ku 4 tretom odseku bode 8 pism. a) bode iii) smernice 65/65 sa neuplatni po zruseni
povolenia na uvedenie referen¢ného lieku na trh. Po tomto zruseni si tak AZ zacho-
vala pravo na to, aby bola respektovand dévernost jej informacii.

V tomto ohlade zalobkyne popieraju tvrdenie Komisie, Ze po uplynuti doby vyhrad-
nosti udajov v trvani od Siestich do desiatich rokov, vyrobca generickych vyrobkov
nie je povinny absolvovat celé konanie o vydanie povolenia na uvedenie na trh, kedze
vnutro$titny orgdn méze vychddzat z ddajov, ktoré ma k dispozicii vdaka pévodné-
mu povoleniu. Takyto vyklad smernice 65/65 by bol totiz nezlucitelny s rozsudkom
AstraZeneca, uz citovanym v bode 617 vyssie (body 48 a 50), z ktorého vyplyva, Ze
vnutro$titny orgdn moze vychddzat z udajov vyplyvajucich z povodnej ziadosti o vy-
danie povolenia iba vtedy, ak je toto povolenie este stile v platnosti v ¢ase podania
ziadosti tykajucej sa generického lieku. Zalobkyne dod4vajd, ze povodny ziadatel ma
vlastnicke pravo k informécidm predlozenym vnutro$titnym orgédnom, ktoré cla-
nok 4 treti odsek bod 8 pism. a) bod iii) smernice 65/65 vo vymedzenom rozsahu
obmedzuje tym, ze vytvara vynimku z prava pévodného Ziadatela kontrolovat ich vy-
uzivanie [rozsudok Sidneho dvora z 3. decembra 1998, Generics (UK) a i., C-368/96,
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Zb. s. I-7967, body 77 az 87, a navrhy, ktoré k nemu predniesol generdlny advokat
Ruiz-Jarabo Colomer, Zb. s. I-7971, bod 68]. Mimo tejto vynimky si povodny Ziadatel
zachovdva pravo zakazat neopravnené pouzivanie jeho dévernych informdcii vnutro-
$tatnym orgdnom alebo tretimi osobami.

Tieto Gvahy spochybnuja podla zalobkyn dévodnost ndzoru Komisie, Ze judikatira
tykajuca sa ,unikatnych zariadeni“ sa v tomto pripade nepouzije z dovodu, Ze vlast-
nicke prava AZ uz zanikli uplynutim ¢asu, takze AZ uz nema ziadne vlastnicke prava.
V reakcii na tvrdenie Komisie vychadzajtice z rozsudku Stidu prvého stupna z 23. ok-
tébra 2003, Van den Bergh Foods/Komisia (T-65/98, Zb. s. 11-4653), zalobkyne zdé-
raznuju, Ze v tomto pripade ide o fakticky prevod majetku v tom zmysle, Ze vyrobco-
via generickych vyrobkov mézu vyuzivat déverné informacie bez suhlasu AZ, pricom
AZ nemo6ze dokonca ani pozadovat odmenu za vyuzivanie tychto informdcii. Podla
zalobkyn skutoc¢nost, Ze v oddvodneni ¢. 820 napadnutého rozhodnutia Komisia ne-
uznava vlastnicke pravo AZ odovodnuje zrusenie napadnutého rozhodnutia v tomto
ohlade.

Zalobkyne subsididrne tvrdia, Ze pristup k informaciam AZ nebol nevyhnutny na to,
aby ostatné vyrobky mohli vstapit na trh. V tomto ohlade uvddzaja, ze pocas rele-
vantného obdobia vstipilo na trh niekolko konkurenénych IPP. Okrem toho zrusenie
povolenia na uvedenie na trh ziskaného AZ nebrénilo objaveniu sa nového vyrob-
ku, po ktorom existoval dopyt zo strany spotrebitelov. Skratené konanie upravené
v ¢ldnku 4 tretom odseku bode 8 pism. a) bode iii) smernice 65/65 je totiz pojmovo
pripustné iba pre vyrobky, ktoré s v podstate podobné kapsuldm Losec. Zalobkyne
zdoOraziuju, ze zru$enie povolenia na uvedenie na trh bolo odévodnené s ohladom na
to, ze AZ mala trvalé povinnosti ,aktualizdcie“ a dohladu spojené s povolenim, ktoré

II - 3067



633

634

ROZSUDOK Z 1.7.2010 — VEC T-321/05

uz nemalo ziadne obchodné vyuzitie. V kazdom pripade zrusenie povolenia na uve-
denie kapsul Losec na trh nevylucilo véetku hospodarsku stitaz na relevantnom trhu,
kedZze AZ celila hospodarskej stutazi zo strany generickych liekov, subeznych dovozov
a konkuren¢nych IPP.

Zalobkyne navyse popierajt relevantnost toho, ze AZ poziadala o zrusenie svojich
povoleni a nepockala na uplynutie doby ich platnosti. Prakticky t¢inok zrusenia po-
volenia je totiz taky isty ako u¢inok uplynutia doby jeho platnosti, kedze drzitel povo-
lenia znovu ziskava kontrolu nad svojimi dévernymi informaciami. V dosledku toho
Zalobkyne odmietaja tvrdenie Komisie, Ze v tomto pripade sa nepouzije judikatira
Magill, uz citovana v bode 229 vyssie, z dovodu, Ze v prejednavanej veci nejde o od-
mietnutie pomoct konkurentom, ale o aktivne spravanie AZ s cielom zabrénit jej
konkurentom, aby vstuapili na trh.

O neexistencii zneuzitia dominantného postavenia v kazdom pripade

Zalobkyne popierajd, ze uznali, Ze Ziadosti o zruSenie povoleni na uvedenie kapsul
Losec na trh boli sti¢astou stratégie, ktorej zdkladnym cielom bolo zabrénit vstupu
kapsul generického omeprazolu na relevantné trhy alebo aspon tento vstup spomalit
a zabranit sibeznym dovozom kapsul Losec na tieto trhy.
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Domnievaju sa, Ze nie je vhodné ulozit podniku, a to ani podniku v dominantnom
postaveni, povinnost udrziavat v platnosti jeho povolenia na uvedenie na trh, aby tak
generické lieky a sibezné dovozy mohli fahsie vstupit na trh a konkurovat mu. To
plati predovsetkym vtedy, ked podnik uz nemd obchodny zdujem na predaji vyrobku,
ktorého sa tyka povolenie a v dosledku toho uz nema zdujem na udrziavani tohto
povolenia v platnosti, pricom mu z neho vyplyvaju trvalé povinnosti ,aktualizicie”
a dohladu.

V tomto ohlade Zalobkyne popieraju tvrdenie Komisie, Ze na re$pektovanie povin-
nosti dohladu v jednom ¢lenskom §tite sa mozno odvolat v inom ¢lenskom $tate,
a to z dévodu povahy ulozenych povinnosti a rozmanitosti ndzorov vnutrostiatnych
organov tykajucich sa plnenia tychto povinnosti.

Okrem toho pocas spravneho konania AZ predlozila Komisii okrem iného spravy vy-
pracované advokatskou kanceldriou a profesorom S., ktoré preukazuji, Ze potencialni
konkurenti AZ sa uz od zaciatku roka 1998 mohli dovoldvat oslobodenia zalozeného
na uverejnene;j literatire. V tomto ohlade zalobkyne popieraju tivahy Komisie vysvet-
lené v odovodneniach ¢. 851 a 852 napadnutého rozhodnutia. Uvadzaju, Ze na rozdiel
od toho, ¢o tvrdi Komisia, nie je pravda, Ze oslobodenie zaloZené na uverejnene;j lite-
rature sa uplatiuje zriedkavo. Navyse tito okolnost, rovnako ako aj to, Ze Komisia ne-
mala vedomost o Ziadnej ziadosti podanej v tomto ramci pre omeprazol, st v kazdom
pripade irelevantné, kedze AZ preukdzala, Ze toto oslobodenie bolo mozné Ziadat
pre Losec a Komisia nepredlozila ziaden dokaz opaku. Z rovnakého dovodu Komisia
nemdze tvrdit, Ze ziadost tykajica sa generického lieku zaloZzeného na omeprazole
pocas prvej Casti roka 1998 by predstavovala ,velmi hrani¢ny pripad”. Ani tvrdenie
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Komisie, Ze oslobodenie zaloZené na uverejnenej literattire predpokladd zlozité posu-
denie, podla zalobkyn nevyvracia dokazy, ktoré predlozili.

Zalobkyne dodavaju, ze poziadavka pouzivania presahujiceho desat rokov na tcely
uplatnenia oslobodenia zalozeného na uverejnenej literatire bola zavedena az smer-
nicou Komisie 1999/83/ES z 8. septembra 1999, ktorou sa meni priloha smernice
Rady 75/318/EHS o aproximdcii pravnych predpisov clenskych statov, tykajtcich sa
analytickych, farmakotoxikologickych a klinickych noriem a protokolov, stvisiacich
s testovanim liekov [neoficidlny preklad) (U. v. ES L 243, s. 9). Omeprazol bol v kaz-
dom pripade v roku 1998 pouzivany uz viac ako desat rokov.

Zalobkyne rovnako uvddzajd, ze tvrdenie Komisie nachidzajice sa v odévodneni
¢. 853 napadnutého rozhodnutia, ze dokumenty AZ sa nezmienovali o moznosti do-
voldvat sa oslobodenia zaloZeného na uverejnenej literature, je irelevantné, kedze za-
lobkyne tuto skutoénost v kazdom pripade preukézali. Pokial ide o tvrdenie uvedené
v odovodneni ¢. 854 napadnutého rozhodnutia, zalobkyne poznamenavajg, ze Ko-
misia neposkytuje ziaden udaj o dlzke zdrzania, ktoré utrpeli spolo¢nosti vyrdbajice
generické lieky kvoli zruseniu povoleni na uvedenie na trh. To, ze Komisia uznala, Ze
nepozna rozsah tohto zdrzania, tak robi jej tvrdenie hypotetickym. Zalobkyne navyse
doddvajy, Ze akékolvek zdrzanie suvisiace s posudenim ziadosti o povolenie na uvede-
nie na trh nemdze byt ¢asovo neobmedzené, kedze prislu$nd prévna uprava vyzaduje,
aby postdenie vykondvané podla ¢ldnku 4 tretiecho odseku bodu 8 pism. a) smer-
nice 65/65 bolo ukoncené v lehote 120 dni alebo vo vynimoc¢nych pripadoch v lehote 210
dni (¢ldnok 7 tejto smernice). Kedze postudenie zdrzania utrpeného v rdmci podania
ziadosti opierajuicej sa o oslobodenie zaloZené na uverejnenej literatare musi zohlad-
novat tieto lehoty, maximalne hypotetické zdrzanie mohlo byt nanajvys$ niekolko-
mesacné, ¢o nemodze oddvodnovat zistenie zneuzivania dominantného postavenia
trvajiceho niekolko rokov.
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Zalobkyne sa napokon domnievaju, ze z rozsudku ITT Promedia/Komisia, uz cito-
vaného v bode 311 vyssie (bod 56), vyplyva, ze skutoc¢nost, ze AZ spochybnila pravo
svojich konkurentov vyuzit skratené konanie upravené v smernici 65/65, aby sa tak
chrénila proti sibeznym dovozom a generickym liekom, nie je spravanim, ktoré moz-
no kvalifikovat ako zneuzitie. Poznamenavaji, Ze Komisia v bode 502 ozndmenia
o vyhradach uznala, Ze proti spravaniu AZ s ciefom chranit svoje povolenia na uvede-
nie na trh nemozno mat vyhrady.

b) Tvrdenia Komisie

O pravnom a skutkovom rdmci

Na tivod Komisia spresnuje, Zze odovodnenie ¢. 830 napadnutého rozhodnutia nezna-
mend, Ze sthlasi s opisom a vykladom smernice 65/65, ktory robi AZ. Toto od6vod-
nenie vyjadruje iba myslienku, ze vyklad farmaceutickej pravnej upravy Spolocenstva,
ktory uvddza AZ, nie je zlozkou druhého zneuzitia dominantného postavenia a ze
toto zneuzitie nezavisi od spravneho vykladu pravneho ramca.

Komisia vysvetluje, Ze ¢lanok 4 treti odsek bod 8 pism. a) bod iii) smernice 65/65
nastoluje rovnovidhu medzi zdujmami inova¢nych podnikov a zdujmami vyrobcov
generickych vyrobkov tym, Ze zavddza skratené povolovacie konanie pre lieky, ktoré
su v podstate podobné uz povolenému lieku, pricom vsak stanovuje obdobie vyhrad-
nosti dajov v trvani Siestich alebo desiatich rokov, ktoré sa zac¢ina vydanim prvé-
ho povolenia na uvedenie na trh v Spolo¢enstve a pocas ktorého generické vyrobky
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nemoézu vyuzit skratené konanie, ¢im sa umoziuje pdvodnému ziadatelovi, aby profi-
toval z vysledkov farmakologickych, toxikologickych a klinickych testov nachadzaju-
cich sa v spise tykajicom sa vyrobku. Komisia v tomto ohlade odkazuje na rozsudok
AstraZeneca, uz citovany v bode 617 vyssie (body 42 az 44 a 52).

Komisia spresiuje, ze zékonodgrca si bol vedomy rizika, Ze obdobie vyhradnosti tida-
jov moze spdsobit umelé predlzenie Gcinkov patentu a snaZil sa vyriesit tento prob-
lém prostrednictvom ¢lanku 4 tretieho odseku bodu 8 pism. a) bodu iii) smer-
nice 65/65, v ktorom je zachované pravo clenskych $tatov ,neuplatiiovat Sestrocné
obdobie po uplynuti doby platnosti patentu” [neoficidlny prekiad]. Komisia popie-
ra, Ze by zdkonodarca zamyslal toto ustanovenie ako vynimku z alebo zdsah do vlast-
nickych prav k dévernym obchodnym informécidm, ako to tvrdia zalobkyne. Pristup
zalobkyn by totiz viedol k zéveru, ze farmaceutické orgdny nemdézu nikdy vychddzat
z udajov obsiahnutych v spise origindlneho lieku, teda ani pred, ani po obdobi siestich
alebo desiatich rokov. Okrem toho pouzivanie farmakologickych, toxikologickych
alebo klinickych odkazov v spise origindlneho lieku farmaceutickym orgdnom nemo-
ze zasahovat do dovernosti urcitych obchodnych informadcii, kedzZe tieto informécie
nie su nikdy zverejnené ani prezradené druhému ziadatelovi.

Komisia odmieta tvrdenie zalobkyn, Ze konkurencia zo strany generickych vyrobkov
je svojim spdsobom ,parazitovanim“. Odmena za inovéciu je podla nej garantovana
hlavne systémami patentov a DOO, ktoré prizndvaji vyrobcovi origindlneho vyrobku
doc¢asny monopol pri obchodnom vyuzivani svojho objavu. Hrozba prichodu gene-
rickych vyrobkov niti podniky inovovat, aby si tak zabezpecili odmenu v podobe pa-
tentov, DOO a obdobi vyhradnosti ddajov.
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65 Druhé zneuzitie dominantného postavenia, ktorého sa dopustila AZ, v$ak poskodilo
tento systém. AZ totiz pristupila k zru$eniu povolenia na uvedenie kapsul Losec na
trh, takze napriek uplynutiu obdobia vyhradnosti idajov v trvani $iestich alebo desia-
tich rokov a bezprostrednému uplynutiu doby platnosti patentu tykajiceho sa ome-
prazolu, nemohli vyrobcovia generického omeprazolu vyuzit skratené povolovacie
konanie. AZ sa tymto postupom usilovala umelo zachovat svoju vyhradnost na trhu
tym, Ze sa snazila dosiahnut zrusenie prava nepredkladat idaje obsiahnuté v spisoch
povodnych ziadosti, ktoré pravny rdmec prizndva druhému a neskors$im Ziadatelom
po skonceni obdobia vyhradnosti tidajov.

a6 Komisia spresnuje, ze v napadnutom rozhodnuti netvrdi, Ze uvedenie novej formy
vyrobku (tabliet) a rozhodnutie ukonc¢it obchodovanie s kapsulami Losec v Dansku,
Nérsku a vo Svédsku, predstavovali samy osebe zneuzitie, ¢i uz zohladfiované samo-
statne alebo spolu. Uvedenie tabliet Losec MUPS a stiahnutie kapsul st nevyhnutny-
mi, ale nie postacujiicimi, podmienkami na to, aby bolo mozné preukdzat zneuzitie
dominantného postavenia. Toto zneuZitie sa stalo evidentnym vtedy, ked sa k tomuto
procesu nahradenia pridruzili Ziadosti o zru$enie. Komisia teda trva na tom, ako to
vyplyva z ¢lanku 1 ods. 2 napadnutého rozhodnutia, Ze zneuzitie ma tri zlozky, a to
ziadosti o zrugenie povoleni podané v Dansku, Nérsku a vo Svédsku v spojeni s uve-
denim tabliet Losec MUPS na trh a stiahnutim kapsul Losec z trhu v tychto troch kra-
jindch. Vzhladom na tato analyzu Komisia napada to, ¢o povazuje za pokus Zalobkyn
oddelit tieto zlozky zneuzitia dominantného postavenia a najmi ziadosti o zru$enie
povoleni na uvedenie na trh. Okrem toho v napadnutom rozhodnuti Komisia nekriti-
zuje vyklad smernice 65/65, ktorého sa pridrziavala AZ, ani skuto¢nost, ze AZ podala
zaloby, aby chrénila svoje patenty alebo svoje povolenia na uvedenie na trh.
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O préavnej analyze Komisie

Komisia na Gvod popiera, ze pravne odévodnenie napadnutého rozhodnutia sa na-
chadza iba v jeho oddvodneni ¢. 820. V tomto ohlade odkazuje na oddvodnenia ¢. 325
az 328, 817 a 818, ako aj na oddvodnenia ¢. 788 az 847 napadnutého rozhodnutia.

Komisia ndsledne pripomina, Ze podla judikatary je zneuzitim, ked si podnik v do-
minantnom postaveni zabezpecuje vyhody na trhu tak, ze vyuziva $titne konania
alebo pravne upravy. Tvrdi, ze vec, v ktorej bol vyhldseny rozsudok British Leyland/
Komisia, uz citovany v bode 626 vyssie, vykazuje zna¢nd podobnost s druhym zne-
uzitim dominantného postavenia zistenym v napadnutom rozhodnuti. Zalobkyne
nemozu tvrdit, Ze rieSenie prijaté v tomto rozsudku sa nepouzije v tomto pripade
z dévodu, ze platnost povolenia na uvedenie kapsul Losec na trh nebola nevyhnutna
na to, aby konkurenti mohli vstupit na trh. Rozsudok British Leyland/Komisia, uz ci-
tovany v bode 626 vyssie, totiz nekladie ziadnu takdto podmienku. V tomto rozsudku
sa neuvadza, ze dotknuty vyrobok nebol vystaveny Ziadnej hospoddrskej suitazi alebo
ze sa nachddzal na svojom vlastnom trhu. Naopak bez ohladu na sibezné dovozy celil
dotknuty podnik konkurencii dvanastich dalsich vyrobcov. Komisia navy$e uvddza,
ze tento rozsudok sa tyka opac¢ného spravania nez je to, o ktoré ide v prejednavanej
veci, kedZe sa zaoberd ne¢innostou spolo¢nosti British Leyland po skonceni platnosti
nérodného typového schvilenia, zatial ¢o prejedndvand vec sa tyka pozitivnych kro-
kov vykonanych s cielom dosiahnut zrusenie povoleni.

V reakcii na pripomienky zalobkyn tykajuce sa toho, Ze spolo¢nost British Leyland na
rozdiel od AZ umoznila rozvoj sibezného obchodovania, Komisia dodava, ze zneuzi-
tie dominantného postavenia, ktoré md za néasledok vypudenie konkurentov z trhu
nie je menej zavazné ako zneuzitie, ktoré im brani vstapit na trh. Komisia v kazdom
pripade popiera, ze v troch dotknutych krajindch sa pred podanim ziadosti o zruse-
nie nerozvijalo subezné obchodovanie (tabulky ¢. 25, 28 a 29 prilohy napadnutého

II - 3074



650

ASTRAZENECA/KOMISIA

rozhodnutia). Okrem toho, pokial ide o tvrdenie Zalobkyn zaloZené na tom, Ze v uve-
denej veci neexistovalo pravo vyplyvajtice z dusevného vlastnictva k dévernym ob-
chodnym informdcidm, Komisia poznamendva, Ze aj ziskanie schvélenia pre moto-
rové vozidlo podla smernice Rady 70/156/EHS zo 6. februdra 1970 o aproximdcii
pravnych predpisov clenskych $tatov o typovom schvaleni motorovych vozidiel a ich
pripojnych vozidiel (U. v. ES L 42, s. 1; Mim. vyd. 13/001, s. 44), vyzadovalo poskytnu-
tie ndkladnych a technicky zlozitych informacii v rdmci zdlhavého konania. Stibezni
dovozcovia v$ak napriek tomu mohli byt od tejto povinnosti oslobodeni, pokial uz
organy mali k dispozicii technicky spis, pricom davali pozor, aby neprezradili jeho
obsah. Pravo na dovernost, ktoré ma AZ, sa teda nijako nelisi od prava spolo¢nosti
British Leyland.

Komisia tvrdi, Ze aj rozsudok Hilti/Komisia, uz citovany v bode 242 vyssie, sa tyka
zneuzitia pravneho ramca vo svoj prospech, ktorého sa dopustil podnik v dominant-
nom postaveni, aby ziskal vyhodu na trhu, kedZe tento podnik vyuZil procesné pod-
mienky udelovania licencii pri vykone svojho prava rokovat o poplatkoch. Okrem
toho vec, v ktorej boli vyhlasené rozsudky Stdneho dvora zo 16. marca 2000 a Stdu
prvého stupna z 8. oktobra 1996, Compagnie maritime belge transports a i./Komisia,
uz citované v bodoch 329 a 242 vyssie, je tieZ relevantna v tom, ze sa tyka podniku
v dominantnom postaveni, ktory sa opieral o pravo vyplyvajtice zo zmluvy, aby vylucil
konkurentov.

Komisia tvrdi, Ze judikattra tykajtica sa ,unikdtnych zariadeni“ sa v tomto pripade
neuplatni. Rozsudky Magill a IMS Health, uz citovany v bode 229 vyssie, a Tiercé
Ladbroke/Komisia a Bronner, uz citovany v bode 628 vyssie, sa totiz tykaji odmiet-
nutia dominantného podniku rokovat s inymi podnikmi a umoznit im, aby na zéklade
zmluvy vyuzivali ¢ast majetku, ku ktorému pravny systém priznava v zdsade vyhradné
pravo. Ako to vSak uznavaji samotné Zalobkyne, povolenie na uvedenie na trh nepri-
znavalo AZ ziadne vyhradné préavo s vynimkou obdobia vyhradnosti v trvani Siestich
alebo desiatich rokov pre udaje a informécie predlozené orgdinom. Toto obdobie vsak
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v tomto pripade uz uplynulo. Komisia tvrdi, Ze od uplynutia obdobia vyhradnosti ma
dalsi ziadatel pravo nepredlozit tdaje, ktoré st uz orgdnom zname, kedZe sa naché-
dzaju v spise povodnej ziadosti. AZ sa v$ak usilovala toto pravo zrusit.

Komisia okrem toho uvadza, Ze judikatira tykajica sa ,unikdtnych zariadeni“ nie je
relevantna v situdcidch, v ktorych nejde o to, aby podnik v dominantnom postaveni
prenechal ¢ast majetku alebo uzavrel zmluvu s osobami, ktoré si nevybral (uznesenie
Stdneho dvora z 28. septembra 2006, Unilever Bestfoods/Komisia, C-552/03 P,
Zb. s.1-9091, a rozsudok Van den Bergh Foods/Komisia, uz citovany v bode 631 vyssie,
bod 161). Komisia totiz popiera, Ze povolenie dané farmaceutickym orgdnom odka-
zat na informdcie, ktoré st k dispozicii v origindlnom spise, av§ak bez toho, aby ich
prezradili konkurentom a tretim osobdm, mozno posudzovat ako prenechanie casti
majetku. Podla Komisie v prejednévanej veci nejde o ziadne préavo vyplyvajice z du-
$evného vlastnictva a ani o pasivne odmietnutie pomdct konkurentom rokovanim
s nimi, ale o aktivne spravanie, ktoré malo zabrénit konkurentom, aby vstapili na trh.
V prejednavanom pripade sa totiZz podnik v dominantnom postaveni aktivne usiloval
vylacit svojich konkurentov z trhu v ¢ase, ked uz jeho vlastnicke a vyhradné préva
zanikli uplynutim ¢asu tym, Ze vyuzil pravny rdmec spésobom odporujicim systému
zavedenému tymto ramcom, ktory umoznuje vstup generickych vyrobkov po uplynu-
ti obdobia vyhradnosti informacii poskytnutych farmaceutickym organom.

K stanovisku zalobkyn, zZe rozdiel medzi pozitivhym zrusenim povoleni na uvedenie
na trh a tym, ked sa nechd uplyniat doba ich platnosti je irelevantny na tGcely uplatne-
nia ¢lanku 82 ES, Komisia najprv zddraznuje, Ze v napadnutom rozhodnuti nerozho-
duje o hypotetickej situdcii, v ktorej by AZ nechala uplyntt dobu platnosti povoleni
na uvedenie na trh, ale iba konstatuje zneuzitie dominantného postavenia za danych
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skutkovych okolnosti. Dodéva v$ak, ze v kazdom pripade rozsudok British Leyland/
Komisia, uz citovany v bode 626 vys$ie, umoznuje opriet sa o Uvahu, ze aj to, ked
sa nechd uplyniat doba platnosti povolenia ako stcast vyluCovacej stratégie s takymi
charakteristikami, ako boli zistené v tomto pripade, moze predstavovat zneuzitie do-
minantného postavenia. Takato vylucovacia stratégia, ktora ma vsetky charakteristiky
zistené v tomto pripade okrem aktivnych ziadosti o zru$enie je nepravdepodobna
vzhladom na to, Ze podstatnou zlozkou vylucovacej stratégie, ktora musi zabezpecit
synchronizéciu rady faktorov, je nacasovanie zaniku povoleni, kedZze sledovanym cie-
lom je vylacenie generickych vyrobkov a stibezného obchodovania. V tomto ohlade
Komisia poznamenadva, Ze na rozdiel od Ziadosti o zru$enie je uplynutie doby platnos-
ti povolenia nésledkom jeho neobnovenia predvidatelné.

Komisia navy$e vysvetluje, ze ziadost o zru$enie registracie vyrobku v Dansku, Né6r-
sku a vo Svédsku s cielom vylacit hospodarsku sutaz, nebola postupom, ktory je
podstatou povolenia na uvedenie na trh, ale prave naopak pokusom zachovat vylua-
¢enie konkurentov v ¢ase, ked uz podnik nemal vyhradné prava, ktoré by mu ich
vylucenie dovolovali. V tomto ohlade odkazuje na odévodnenie ¢. 843 napadnutého
rozhodnutia.

Komisia okrem toho uvddza, ze hoci mozno urobit analdgiu s vecami, ktoré sa tykali
odmietnutia poskytnut pristup k ¢astiam majetku chrdnenym vlastnickymi pravami,
treba zdoraznit, Ze stratégia AZ spocivala v tom, Ze branila uvedeniu vyrobku, ktory uz
neponukala napriek tomu, Ze po nom existoval dopyt, o predstavuje pripad zneuzitia
dominantného postavenia konstatovany v rozsudku Volvo, uz citovanom v bode 229
vyssie, a v rozsudku Sidneho dvora z 5. oktébra 1988, CIRCA a Maxicar (53/87,
Zb. s.6039). V tomto ohlade Komisia popiera, Ze vyrobcovia generickych vyrobkov alebo
subezni dovozcovia mali v imysle kopirovat vyrobok, ktory uz pontkala AZ.
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Komisia navy$e odmieta tvrdenie zalobkyn zalozené na zdkonnosti ziadosti o zruse-
nie registrdcie vo farmaceutickom préve. V tomto ohlade zd6raznuje, Ze protipravnost
zneuzivajaceho spravania z pohladu ¢ldnku 82 ES nestvisi s jeho suladom alebo nesu-
ladom s inymi pravnymi pravami, a Ze vo vacsine pripadov zneuzitia dominantného
postavenia spocivaju v spravani, ktoré je inak zdkonné z pohladu inych odvetvi prava
nez je pravo hospodarskej sutaze. V napadnutom rozhodnuti tak Komisia nespochyb-
nuje vyklad farmaceutického préava, ktorého sa pridrziavaji zalobkyne. Uvadza iba, Ze
v pripade podniku v dominantnom postaveni je v rozpore s ¢lankom 82 ES poziadat
o predcasné zrusenie povoleni na uvedenie kapstl Losec na trh v kontexte celkového
planu, ktorého cielom je zabranit vstupu generickych vyrobkov a stibeznych dovozov
na trh a ktory moze mat takyto nasledok (od6vodnenia ¢. 817 az 820 napadnutého
rozhodnutia).

O neexistencii zneuzitia dominantného postavenia v kazdom pripade

Komisia na iivod popiera, ze napadnuté rozhodnutie ukladd AZ pozitivnu povinnost
poziadat o obnovenie povolenia na uvedenie na trh. Zneuzitie spoc¢ivalo v podani Zia-
dosti o pred¢asné zrugenie povolenia na uvedenie kapsil omeprazolu na trh vo Svéd-
sku, v Ddnsku a v Nérsku, ktoré treba odlisit od situdcie, ked sa neché uplynit doba
platnosti povolenia bez toho, aby sa poziadalo o jeho obnovenie. Komisia spresnuje,
ze napadnuté rozhodnutie neobsahuje Ziadnu tvahu, podla ktorej by bolo zneuzitim
to, Ze AZ nepoziada o obnovenie povolenia na uvedenie na trh.

Komisia odmieta od6vodnenie, ktoré zalobkyne uvddzaju na podporu ziadosti
o predcasné zru$enie povoleni na uvedenie na trh v troch dotknutych krajinach a kto-
ré je zalozené na vyznamnych povinnostiach, ktoré mé drzitel povolenia na uvedenie
na trh podla systému dohladu. Komisia totiz poznamendva, ze AZ musela v kazdom
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pripade respektovat povinnosti dohladu ako drzitelka povolenia na uvedenie kapsul
Losec na trh v Spanielsku, v Taliansku, v Rakisku, vo Franctizsku, v Nemecku a v Ho-
landsku a preto musela zhromazdovat a odovzdévat rovnaké informdacie orgdnom
roznych clenskych stiatov. Dodato¢né néklady alebo byrokratické zatazenie, ktoré by
AZ bola znasala, ak by nebola poziadala o predc¢asné zrusenie povoleni by teda boli
zanedbatelné.

Okrem toho dohlad splnajici poziadavky vyplyvajtce zo smernice 75/319 mozno ob-
vykle zabezpecit prostrednictvom spoluprice s vnatrostitnymi orgdnmi inych ¢len-
skych $tdtov vdaka pristupu k dokumentom a k ddajom, ktoré uz vyrobca predlozil
pre starsiu verziu vyrobku v ¢lenskych statoch, v ktorych sa uz s tymto vyrobkom ob-
choduje na zéklade platného povolenia na uvedenie na trh (rozsudok Stidneho dvora
z 10. septembra 2002, Ferring, C-172/00, Zb. s. I-6891, body 36 a 38). Komisia navyse
poznamendva, ze AZ nepoziadala o zrusenie povoleni na uvedenie na trh v Nemec-
ku a v Holandsku, hoci kapsule boli z tychto trhov stiahnuté. Okrem toho Ziadny zo
strategickych dokumentov AZ sa nezmienuje o zatazeni, ktoré bolo Gdajne spojené
s udrziavanim povoleni na uvedenie na trh v platnosti ako o skuto¢nosti, ktora treba
zohladnit pri rozhodovani o ich zrugeni.

Komisia dalej popiera tvrdenie Zalobkyn, ze konkurenti AZ sa pri ziskani povolenia
na uvedenie na trh mohli opriet o uverejnenu literatru v stilade s konanim uprave-
nym v ¢ldnku 4 tretom odseku bode 8 pism. a) bode ii) smernice 65/65. Komisia sa do-
mnieva, Ze analyza zalobkyn nespravne vychddza z predpokladu zalozeného na dok-
trine ,unikdtnych zariadeni®, podla ktorého mézu byt Ziadosti o zru$enie zneuZitim
iba vtedy, ak by skratené konanie bolo nevyhnutné na vstup generickych vyrobkov
a subeznych dovozov na trh. Podla Komisie skuto¢nost, Ze pravna Gprava pontika al-
ternativny sposob ziskania registracie nelegalizuje sprdvanie, ktorého cielom je zabra-
nit konkurentom, aby vyuzili skratené konanie upravené zdkonodarcom na ulahcenie
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vstupu generickych vyrobkov na trh. Okrem toho teoretickd dostupnost alternativ-
neho spésobu nemozno oddelit od stupna neistoty tykajicej sa dspesnosti, ndkladov
a ¢asu vynaloZeného pri pokuse ziskat povolenie tymto spdsobom. Ako bolo vysvetle-
né v odévodneniach ¢. 851 a 852 napadnutého rozhodnutia, tento spdsob ziskania po-
volenia sa vo véeobecnosti vyuzival malo a nebol nikdy pouzity pre omeprazol. Sance
tejto moznosti na tspech boli neisté, kedZe okolnosti v tomto pripade predstavovali
,hrani¢ny pripad“ a mali by v kazdom pripade za nésledok zdlhavé konanie. Komisia
dodava, ze Zalobkyne nepopieraju jej zistenia uvedené v odovodneniach ¢. 852 az
854 napadnutého rozhodnutia. Tvrdi, Ze zna¢né tazkosti spojené s tymto spésobom
st relevantnou skuto¢nostou, ktort treba zohladnit, pretoZe urcéuja skutoény stupen
vylacenia, ku ktorému spravanie AZ v praxi viedlo.

Komisia v tomto ohlade poznamenéva, Ze druhé zneuzitie dominantného postavenia
predstavuje klasicky priklad spravania zvysujaceho naklady vynakladané konkurent-
mi. Z tohto pohladu okolnost, Ze konkurenti mohli absolvovat uplné konanie o vy-
danie povolenia na uvedenie na trh nezbavuje vytykané spravanie jeho zneuzivajicej
povahy.

K tvrdeniu zalobkyn, ktoré Komisii vytykajd, Ze neposkytla Ziaden tidaj o dlzke zdr-
Zania pri vstupe konkurenc¢nych vyrobkov na trh v dosledku vyuzitia konania zaloze-
ného na uverejnenej literatire, Komisie uvddza, ze toto zdrzanie nemozno odhadnut
kvoli hypotetickej povahe tohto alternativneho sposobu. V kazdom pripade by zdrza-
nie sposobené konkurentom, ktori by vyuzili tito moZnost, bolo zna¢né, dosahovalo
by niekolko mesiacov a nebolo by obmedzené na dobu 210 dni, ktord sa uplatiio-
vala v rozhodnom ¢ase (a nie 120 dni, ako to tvrdia Zalobkyne), kedZe vyrobcovia
generickych vyrobkov sa dozvedeli o zruseni povolenia az po tom, ¢o k nemu doslo,
a az od tohto okamihu museli zac¢at s vyskumom, so ziskavanim a s vyberom ddajov.
Kazdé zdrzanie sposobené konkurentom teda prindsalo velmi vysoké dodato¢né prij-
my vzhladom na objem predajov Losecu, o ktoré islo. Komisia navy$e zdoraznuje, ze

II - 3080



663

664

665

ASTRAZENECA/KOMISIA

dolezité bolo nacasovanie zdrzania, kedZe toto sluzilo na dosiahnutie vyssich ndhrad
pri rokovaniach tykajtcich sa esomeprazolu, dal$ej generdcie IPP, ktorit AZ chcela
uviest na trh.

Komisia uvadza, ze samotna AZ povazovala vyuzitie konania zalozeného na uverej-
nenej literatire pre omeprazol za zanedbatelné riziko, kedZe mu nevenovala ani naj-
mensiu pozornost vo svojej strategickej analyze najlepsieho spdsobu, ako zabranit
vstupu generickych vyrobkov na trh (odévodnenie ¢. 853 napadnutého rozhodnutia).

Komisia navy$e popiera vyznam svedectva pana S. Uvadza, Ze neexistuje ziaden do-
kaz, Ze pan S. sa podrobne oboznamil so vSetkou dostupnou literatirou a konstatuje,
Ze ani on nepopiera, ze podanie ziadosti zaloZenej na ,zavedenom lekarskom vyuziti“
by trvalo dlho. Komisia okrem toho odkazuje na vyjadrenie dinskeho tradu pred
dénskymi sudmi, ktory vysvetluje, ze v konani upravenom v ¢ldnku 4 tretom odseku
bode 8 pism. a) bode ii) smernice 65/65 musi Ziadatel preukazat neskodnost a uéin-
nost lieku predlozenim bibliografickej dokumenticie, ktord je vysledkom podrobnej

a ndkladnej stadie, ktord nie je vzdy mozné vykonat.

Komisia napokon uvddza, ze druhé zneuzitie dominantného postavenia nestvisi
s konaniami, ktorych sa AZ mohla ztcastnit, aby chrénila svoje povolenia na uve-
denie na trh, ale tyka sa Ziadosti o zrusenie povoleni na uvedenie kapsul Losec na
trh podanych s ciefom zabrénit alebo spomalit vstup generického omeprazolu na trh
a sibezné dovozy.
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c) Postudenie Vseobecnym sudom

Kontext pravnej tpravy

Na avod treba uviest, ze ¢lanok 4 treti odsek bod 8 pism. a) bod iii) smernice 65/65
zaviedol skrdtené konanie, ktorého cielom je umoznit vyrobcom liekov, ktoré sa
v podstate podobné ako uz povolené lieky, aby usetrili ¢as a ndklady nevyhnutné na
zhromazdenie tdajov tykajucich sa vysledkov farmakologickych, toxikologickych
a klinickych testov a vyhntt sa opakovaniu testov na ludoch a zvieratich, ak to nie
je absolutne nevyhnutné. Pri urceni podmienok vyuzitia tohto skrateného konania
v8ak zdkonodarca zohladnil aj zdujmy inova¢nych podnikov, a to najmi podmiene-
nim tohto konania tym, aby bol referen¢ny liek povoleny v Spolocenstve uz $est alebo
desat rokov [rozsudky Generics (UK) a i., uz citovany v bode 630 vyssie, body 4, 72
a 73, a AstraZeneca, uz citovany v bode 617 vyssie, body 42 a 43].

Toto ustanovenie tak prizndva drzitelovi originalneho lieku vyhradné pravo vyuzivat
vysledky farmakologickych, toxikologickych a klinickych testov zalozené v spise po-
¢as obdobia Siestich alebo desiatich rokov od vydania prvého povolenia na uvedenie
na trh v Spoloc¢enstve. Toto obdobie vyhradnosti je vysledkom zdkonodarcom nasto-
lenej rovnovédhy medzi zdujmami inova¢nych podnikov na jednej strane a zdujmami
vyrobcov v podstate podobnych vyrobkov, ako aj zdujmom vyhnut sa nepotrebnému
opakovaniu testov na ludoch alebo zvieratich na druhej strane [pozri v tomto zmysle
rozsudok Generics (UK) a i., uz citovany v bode 630 vyssie, body 81 a 83].
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Po uplynuti obdobia siestich alebo desiatich rokov zacinajiceho vydanim prvého po-
volenia na uvedenie na trh, teda uz smernica 65/65 nepriznéva drzitelovi origindlne-
ho lieku vyhradné pravo vyuzivat vysledky farmakologickych, toxikologickych a kli-
nickych testov zalozené v spise. Naopak tito smernica umoznuje, aby vnitrostitne
orgdny tieto informdcie zohladnili na Gcely vydania povoleni na uvedenie na trh pre
v podstate podobné vyrobky v ramci skrateného konania upraveného v jej ¢lanku 4
trefom odseku bode 8 pism. a) bode iii).

Sadny dvor sa v§ak domnieval, Ze zdujem stvisiaci s ochranou verejného zdravia, kto-
rd predstavuje hlavny ciel smernice 65/65, vyzaduje na to, aby bolo mozné o ziadosti
o vydanie povolenia na uvedenie generického lieku na trh rozhodovat v skratenom
konani upravenom v ¢lanku 4 tretom odseku bode 8 pism. a) bode iii) smernice 65/65,
aby povolenie na uvedenie referen¢ného lieku na trh bolo este stile platné v dotknu-
tom clenskom §tite v ¢ase podania tejto Ziadosti, a teda brani vyuzitiu skrateného
konania po zruseni povolenia na uvedenie referenc¢ného lieku na trh (rozsudok Astra-
Zeneca, uz citovany v bode 617 vyssie, body 49 az 54).

Z toho vyplyva, Ze zrusenie povolenia na uvedenie origindlneho lieku na trh brani
z dovodov stvisiacich s ochranou verejného zdravia tomu, aby bol ziadatel o vydanie
povolenia na uvedenie v podstate podobného lieku na trh na zéklade ¢lanku 4 tretieho
odseku bodu 8 pism. a) bodu iii) smernice 65/65 oslobodeny od povinnosti vykonavat
farmakologické, toxikologické a klinické testy na ticely preukdzania jeho neskodnosti
a u¢innosti. Hoci teda v tomto pripade pravna tprava uz AZ neprizndvala vyhradné
pravo vyuzivat vysledky farmakologickych, toxikologickych a klinickych testov za-
loZené v spise, prisne poziadavky stvisiace s ochranou verejného zdravia, ktorymi
sa riadi vyklad smernice 65/65 Sidnym dvorom, jej umoznili, aby prostrednictvom
zru$enia svojich povoleni na uvedenie na trh zabranila alebo stazila ziskanie povole-
ni na uvedenie na trh pre v podstate podobné lieky v skratenom konani upravenom
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v ¢lanku 4 tretom odseku bode 8 pism. a) bode iii) smernice 65/65, na ktoré vsak vy-
robcovia generickych vyrobkov mali pravo.

O pravnom pristupe Komisie

Clanok 82 ES uklad4 podniku v dominantnom postavent, bez ohladu na dévody také-
hoto postavenia, osobitnt zodpovednost neposkodit pouzivanim inych prostriedkov
nez tych, ktoré st sucastou hospodarskej stitaze na zaklade kvality efektivnu a neskres-
lend hospodérsku sttaz na spolo¢nom trhu (pozri v tomto zmysle rozsudok Neder-
landsche Banden-Industrie-Michelin/Komisia, uz citovany v bode 30 vyssie, bod 57;
rozsudky Stdu prvého stupna zo 6. oktébra 1994, Tetra Pak/Komisia, T-83/91,
Zb. s.11-755, bod 114, a z 8. oktébra 1996, Compagnie maritime belge transports a i./Ko-
misia, uz citovany v bode 242 vyssie, bod 106, v spojeni s rozsudkom AKZO/Komisia,
uz citovanym v bode 243 vyssie, bod 70).

Hoci teda existencia dominantného postavenia nezbavuje podnik v takomto posta-
veni prava chrénit vlastné obchodné zadujmy v pripade ich ohrozenia (rozsudok Sidu
prvého stupna z 1. aprila 1993, BPB Industries a British Gypsum/Komisia, T-65/89,
Zb. s. 11-389, bod 69), tento podnik neméze vyuzivat regulacné konania tak, aby za-
brénil vstupu konkurentov na trh alebo ho stazil, pokial neexistuji dovody tykajtce
sa ochrany oprdvnenych zdujmov podniku za¢astnujticeho sa hospodarskej sutaze na
zdklade kvality alebo pokial neexistuje objektivne oddévodnenie.
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Tvrdenia zalobkyn, ktorych cielom je na jednej strane odlisit prejedndvanu vec od
veci, v ktorych boli vyhldsené rozsudky z 8. oktébra 1996, Compagnie maritime belge
transports a i./Komisia, uz citovany v bode 242 vyssie, British Leyland/Komisia, uz
citovany v bode 626 vyssie, a Hilti/Komisia, uz citovany v bode 242 vyssie, a na druhej
strane popriet relevanciu odkazu na tieto rozsudky, ktory urobila Komisia v odovod-
neni ¢. 820 napadnutého rozhodnutia, nemézu ovplyvnit tto Gvahu.

V tomto pripade treba poznamenat, ako to tvrdia zalobkyne, Ze tdaje tykajuce sa
vysledkov farmakologickych, toxikologickych a klinickych testov, ktoré AZ vykonala,
aby ziskala origindlne povolenie na uvedenie na trh, st vysledkom investicie, ktort
musela vynalozit na to, aby mohla uviest kapsule Losec na trh. Pre takdto investi-
ciu su charakteristické postupy, ktoré st sicastou hospodarskej sutaze na zaklade
kvality a z ktorych maju prospech spotrebitelia. Ako bolo uvedené v bodoch 666 az
668 vyssie, smernica 65/65 uznala zdujem na ochrane tejto investicie tym, Ze upravila
obdobie vyhradnosti na vyuzivanie tychto udajov v prospech ich majitela. Po uplynuti
tohto obdobia vyhradnosti vSak uz ¢lanok 4 treti odsek bod 8 pism. a) bod iii) smer-
nice 65/65 neprizndva drzitelovi originalneho lieku vyhradné préavo vyuzivat vysledky
farmakologickych, toxikologickych a klinickych testov zaloZené v spise a umoznuje
vyrobcom v podstate podobnych liekov, aby vyuzili existenciu tychto tdajov pri zis-
kavani povolenia na uvedenie na trh v skraitenom konani.

Za tychto okolnosti treba uviest, ze spravanie, ktoré malo zabrénit vyrobcom gene-
rickych vyrobkov, aby uplatnili svoje pravo vyuzit vysledky farmakologickych, toxi-
kologickych a klinickych testov predlozené na tcely uvedenia origindlneho vyrob-
ku na trh, nemalo po uplynuti obdobia vyhradnosti uvedeného vyssie ziadny zéklad
v opravnenej ochrane investicie, ktora je sicastou hospoddrskej sutaze na zdklade
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kvality, prave preto, lebo AZ uz podla smernice 65/65 nemala vyhradné pravo vyuzi-
vat vysledky tychto farmakologickych, toxikologickych a klinickych testov.

Je naopak zjavné, ako to bude podrobnejsie preskiimané v ramci druhého zalobného
dovodu, Ze zrusenie povoleni na uvedenie na trh zo strany AZ mohlo jedine zabrénit
tomu, aby zZiadatelia o vydanie povoleni na uvedenie v podstate podobnych liekov na
trh mohli vyuzit skratené konanie upravené v ¢lanku 4 trefom odseku bode 8 pism. a)
bode iii) smernice 65/65, a tak obmedzit alebo spomalit vstup generickych vyrobkov
na trh. V zavislosti od postoja, ktory zaujali vnutrostatne orgény v pripade zrusenia
povolenia na uvedenie vyrobku na trh z inych dévodov nez dévodov tykajucich sa
verejného zdravia, moze byt takéto zrusenie rovnako sposobilé zabranit sibeznym
dovozom. Preskdimanie toho, ¢i so zretelom na skutkovy a pravny kontext v tejto veci
Komisia z pravneho hladiska dostato¢ne preukazala, Ze zrusenie povoleni na uvede-
nie kapsul Losec na trh bolo spésobilé vylacit sibezné dovozy tohto vyrobku bude
sucastou preskimania druhého zalobného dévodu.

Okrem toho okolnost, ktord uvddzaja zalobkyne, Ze AZ bola oprdvnend poziadat
o zrus$enie svojich povoleni na uvedenie kapsil Losec na trh, nie je nijako sposobi-
la vynat toto spravanie zo zakazu stanoveného ¢lankom 82 ES. Ako poznamendava
Komisia, protiprdvnost zneuzivajiceho spravania z pohladu ¢ldnku 82 ES nesuvisi
s jeho suladom alebo nesiladom s inymi pravnymi Gpravami. V tomto ohlade treba
poznamenat, Ze zneuzitia dominantného postavenia spocivaju vo vicsine pripadov
v spréavani, ktoré je inak zdkonné z pohladu inych odvetvi prava nez prava hospodar-
skej sutaze.

Zalobkyne este tvrdia, ze silad vytykaného sprdvania s ¢ldnkom 82 ES treba posudit
podla kritérii vypracovanych v judikature tykajicej sa ,,unikatnych zariadeni*.
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V tomto ohlade treba na ivod uviest, Ze judikatdra tykajica sa ,,unikdtnych zariadeni*
sa v podstate vztahuje na okolnosti, za ktorych odmietnutie dodavky zo strany pod-
niku v dominantnom postaveni predovsetkym prostrednictvom vykonu vlastnickeho
prava moéze predstavovat zneuzitie dominantného postavenia. Tato judikatdra sa tak
vztahuje najmai na situdcie, v ktorych mozno slobodny vykon vyhradného prava, kto-
ré je odmenou za vynalozent investiciu alebo vytvor, obmedzit v zdujme neskreslenej
hospodarskej sutaze na spolo¢nom trhu (pozri v tomto zmysle navrhy, ktoré prednie-
sol generalny advokat Jacobs k rozsudku Bronner, uz citovanému v bode 628 vyssie,
body 57 az 65, a rozsudok Microsoft/Komisia, uz citovany v bode 32 vyssie,
body 331 az 333).

V tomto ohlade treba na zdklade tivah uvedenych v bode 668 vyssie poznamenat, Ze
smernica 65/65 uz nepriznavala AZ vyhradné pravo vyuzivat vysledky farmakologic-
kych, toxikologickych a klinickych testov zalozené v spise, ale naopak umoznovala,
aby vnutros$tdtne organy zohladnili tieto informdcie pri vydédvani povoleni na uvede-
nie v podstate podobnych vyrobkov na trh v skratenom konani upravenom v jej ¢lan-
ku 4 tretom odseku bode 8 pism. a) bode iii). Ako totiZ bolo uvedené v bode 667 vyssie,
obdobie v trvani $iestich alebo desiatich rokov, pocas ktorého m4 drzitel origindlneho
lieku vyhradné pravo vyuzivat vysledky farmakologickych, toxikologickych a klinic-
kych testov zalozené v spise, je vysledkom zakonodarcom nastolenej rovnovéahy me-
dzi zaujmami inova¢nych podnikov na jednej strane a zdujmami vyrobcov v podstate
podobnych vyrobkov, ako aj zdujmom vyhnt sa nepotrebnému opakovaniu testov na
ludoch alebo zvieratdch na druhej strane.

Ak by sa bolo treba domnievat, ako to tvrdia zalobkyne, Ze tieto informdcie su vo
vlastnictve podniku, ktory ich predlozil, potom so zretelom na to, ¢o poznamenéva
Komisia, a sice ze tieto informacie nie sd v ziadnom pripade zverejnené ani prezra-
dené ziadatelom o povolenie na uvedenie v podstate podobnych vyrobkov na trh, z4-
roven plati, Ze smernica 65/65 v kazdom pripade zaviedla obmedzenie tohto pripad-
ného vlastnickeho prava tym, Ze vo svojom c¢lanku 4 trefom odseku bode 8 pism. a)
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bode iii) upravila skratené konanie, ktoré umoznuje vnatrostatnym organom opriet
sa o udaje predlozené v ramci Ziadosti o origindlne povolenie na uvedenie na trh.

Dotknuté sprdvanie teda nespociva v odmietnuti poskytnut pristup k vysledkom
farmakologickych, toxikologickych a klinickych testov zalozenym v spise, kedze AZ
nemdze v zZiadnom pripade na zéklade svojho dajného vlastnickeho prdva zabranit
tomu, aby sa vnuatro$tatne organy opierali o tieto idaje v skratenom konani, ale suvisi
s krokmi spocivajiicimi v ruseni povoleni na uvedenie na trh tak, aby nebolo mozné
uplatnit skratené konanie upravené v ¢lanku 4 trefom odseku bode 8 pism. a) bode iii)
smernice 65/65 a v désledku toho ani obmedzenie vyhradného pouzivania informa-
cii vyplyvajucich z farmakologickych, toxikologickych a klinickych testov, ktoré toto
ustanovenie zavadza.

Ako vsak vyplyva z rozsudku AstraZeneca, uz citovaného v bode 617 vyssie (body
49 az 54), dovodom toho, zZe po zruseni povolenia na uvedenie referenéného lieku na
trh uz nemozno vyuzit skratené konanie upravené v ¢lanku 4 trefom odseku bode 8
pism. a) bode iii) smernice 65/65, nie je snaha zabezpecit vyrobcovi referen¢ného lie-
ku vyhradnost tidajov, ktoré poskytol, ale snaha zabezpecit ochranu verejného zdra-
via, ktord je hlavnym cielom smernice 65/65.

¢ Za tychto okolnosti nemozno na skutkovy stav v prejednavanej veci uplatnit judikati-

ru tykajicu sa ,unikatnych zariadeni®, na ktort odkazuju zalobkyne.
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O neexistencii zneuzitia dominantného postavenia v kazdom pripade

Zalobkyne sa dovol4vaju toho, Ze AZ uz nemala obchodny zdujem na predaji kapstl
Losec a v ddsledku toho ani na udrzani povolenia na uvedenie na trh v platnosti, pri-
¢om jej z neho vyplyvali trvalé povinnosti ,aktualizdcie“ a dohladu.

V tomto ohlade treba na tvod poznamenat, Ze toto objektivne odévodnenie je po
prvykrat uplatnené v $tadiu sporového konania na VSeobecnom side. Treba vsak
uviest, ze hoci je Komisia povinné zohladnit mozné objektivne odévodnenie spré-
vania, ktoré je sposobilé predstavovat zneuzitie dominantného postavenia, je povin-
nostou dotknutého podniku, aby toto objektivne odovodnenie uplatnil pocas sprav-
neho konania a uviedol tvrdenia a dokazné prostriedky, ktoré sa nan vztahuja (pozri
v tomto zmysle rozsudok Siidneho dvora z 15. marca 2007, British Airways/Komisia,
C-95/04 P, Zb. s.1-2331, bod 69, a rozsudok Microsoft/Komisia, uz citovany v bode 32
vyssie, bod 1144). To plati predovsetkym vtedy, ked md dotknuty podnik ako jediny
vedomost o tomto objektivnom odévodneni alebo sa prirodzene nachidza v lepsej
situdcii nez Komisia, aby odhalil a preukézal jeho existenciu.

Z ustélenej judikatiry véak vyplyva, ze zdkonnost aktu Spolocenstva treba posudzovat
v zavislosti od informdcii, ktoré mohla mat institdcia k dispozicii v okamihu, ked toto
rozhodnutie prijala. Pred sidom Spolocenstva sa tak nemozno odvoldvat na skutkové
okolnosti, ktoré neboli uplatnené pocas spravneho konania (pozri v tomto zmysle
rozsudok Sudneho dvora zo 7. februdra 1979, Franctzsko/Komisia, 15/76 a 16/76,
Zb. s. 321, bod 7; rozsudky Sudu prvého stupna z 11. jala 2007, Centeno Mediavilla
a i./Komisia, T-58/05, Zb. s. 11-2523, bod 151, a z 25. juna 2008, Olympiaki Aeroporia
Ypiresies/Komisia, T-268/06, Zb. s. 1I-1091, bod 55).
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68V tomto ohlade treba poznamenat, ako to tvrdi Komisia, Ze interné dokumenty AZ

689

690

tykajuce sa jej obchodnej stratégie sa nikdy nezmienili o zétazi spojenej s povinnos-
tami dohladu. Neexistencia akejkolvek zmienky o tomto objektivnom od6vodneni
v tychto dokumentoch znemoznovala Komisii, aby sa o nom dozvedela a v kazdom
pripade ma za ndsledok neddveryhodnost tvrdenia, ze toto objektivne od6vodnenie
bolo pri¢inou zru$enia povoleni na uvedenie na trh.

Okrem toho nie je sporné, ze AZ nepoziadala o zrusenie svojich povoleni na uvede-
nie na trh v Nemecku, v Rakusku, v Spanielsku, vo Francuzsku, v Taliansku a v Ho-
landsku. VSeobecny sdd sa teda domnieva, ze zalobkyne pred nim nepreukézali, Ze
dodatoc¢né zatazenie, ktoré by zndsala AZ, ak by nebola pristupila k zruseniu svojich
povoleni na uvedenie na trh v Dansku, Nérsku a vo Svédsku by bolo vyznamné do tej
miery, Ze by predstavovalo objektivne odovodnenie.

Ako totiz Komisia zdoraznila na pojedndvani, treba uviest, Ze ¢lanok 29d smer-
nice 75/319 uklada podniku zodpovednému za uvedenie lieku na trh na jednej strane po-
vinnost oznamit prislu$nému orgdnu okamzite, najneskor vsak v lehote 15 dni, kazdé
podozrenie zo zavazného neziaduceho t¢inku, o ktorom sa dozvedel od odbornika
v oblasti zdravotnej starostlivosti, a na druhej strane povinnost predkladat prislus-
nému organu podrobné spravy o kazdom inom tidajnom neziaducom tc¢inku spolu
s vedeckym posudenim. Spréavy o inych tdajnych neziaducich dc¢inkoch musia byt
predloZzené okamzite na poziadanie alebo v pripade, ak bolo povolenie na uvedenie na
trh vydané pred viac ako piatimi rokmi, v patro¢nych intervaloch spolu so ziadostou
o obnovenie povolenia.

II - 3090



691

692

693

ASTRAZENECA/KOMISIA

Nie je vSak sporné, Ze v Case podania ziadosti o zru$enie povoleni na uvedenie kapsul
Losec na trh v Dansku, N6rsku a vo Svédsky, a to 19. marca, 12. oktébra a 20. augus-
ta 1998, uz AZ bola drzitelkou tychto povoleni ovela viac ako pét rokov. Za tychto
okolnosti mozno rozumne predpokladat, ze pravdepodobnost, Ze sa objavili vazne
neziaduce Gcinky kapsul Losec, ktoré boli az dovtedy nezndme, bola nizka.

Okrem toho povinnost predkladat v pétro¢nych intervaloch spravy tykajuce sa podo-
zreni z inych neZiaducich u¢inkov nepredstavuje z hladiska dohladu zataz, ktora by
bola vyznamnd do tej miery, aby mohla predstavovat vizne objektivne odévodnenie.
Hoci je pravda, zZe ¢lanok 29d smernice 75/319 nebrani ¢lenskym statom, aby stanovi-
li dodatoc¢né poziadavky pri vyddvani povoleni na uvedenie na trh, zalobkyne vo svo-
jich odpovediach na otdzky polozené Vseobecnym sidom nepreukézali, Ze ddnske,
noérske a $védske organy ulozili takéto vyznamné dodato¢né povinnosti. Prave nao-
pak, ako to Komisia zdoraznila na pojedndvani, zo samotnych odpovedi zalobkyn na
otazky polozené Vseobecnym sidom vyplyva, Ze v Nemecku, v ktorom AZ neprestala
obchodovat s kapsulami Losec, verejné organy ulozili prisnejsie povinnosti dohladu
ako v Dansku, Nérsku a vo Svédsku.

Zalobkyne rovnako nepreukazujt, ze ddnske, nérske a $védske organy uplatiovali
povinnosti dohladu uvedené v kapitole Va smernice 75/319 to tej miery odlisne od
ostatnych krajin, v ktorych sa s kapsulami Losec stéle obchodovalo, Ze by z toho pre
AZ vyplyvali vyznamné dodatoc¢né povinnosti dohladu.
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Zo vsetkych tychto doévodov treba preto odmietnut tvrdenie Zalobkyn uplatnené po
prvykrat v $tddiu konania na VSeobecnom side, podla ktorého v tomto pripade po-
vinnosti dohladu, ktoré mala AZ v Dénsku, Nérsku a vo Svédsku, predstavuji ob-
jektivne odovodnenie ziadosti o zruenie povoleni na uvedenie kapsul Losec na trh
v tychto krajinach.

Zalobkyne rovnako tvrdia, ze vytykané spravanie nemozno kvalifikovat ako zneuzi-
tie dominantného postavenia, kedZe potenciélni konkurenti mohli v kazdom pripade
vyuzit konanie upravené v ¢lanku 4 tretom odseku bode 8 pism. a) bode ii) smerni-
ce 65/65, ktoré umoznuje ziadatelovi, aby iba podrobnym odkazom na uverejnent
vedecka literataru preukdzal, ze liek, pre ktory zZiada povolenie na uvedenie na trh,
m4 uznant Géinnost a prijatelnt mieru bezpe¢nosti. Zalobkyne okrem toho vytykajt
Komisii, ze neodhadla zdrzanie, ktoré bolo sposobené konkuren¢nym podnikom vy-
rabajicim generické vyrobky. Dévodnost tychto tvrdeni, ktoré st zopakované v ramci
druhého zalobného dovodu, bude preskimand v bodoch 829 az 835 nizsie v ramci
posudenia tohto posledného zalobného dovodu.

S vyhradou, Ze nieco iné vyplynie z preskiimania dévodnosti tychto posledne uvede-
nych tvrdeni, sa zo vSetkych uvedenych dévodov treba domnievat, zZe Ziadne z tvrdeni
uvddzanych Zalobkynami neumoznuje zistit nesprdvne pravne posudenie, ktorého
by sa dopustila Komisia pri kvalifikdcii druhého vytykaného spravania ako zneuzi-
tia dominantného postavenia. Bez toho, aby bolo dotknuté neskorsie preskimanie
doévodnosti tvrdeni uvedenych v predchadzajicom bode, treba preto zamietnut prvy
Zalobny dévod.
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3. O druhom dévode zaloZenom na skutkovych pochybeniach

a) Tvrdenia zalobkyn

Zalobkyne tvrdia, Ze je normalne, Ze drzitel patentu, ktorého doba platnosti sa blizi ku
koncu, sa usiluje profitovat z predaja vyrobku a udrzat si svoj trhovy podiel. Snazi sa
tak roznymi sposobmi ¢o najviac zabranit predajom vyrobcov generickych vyrobkov
a stbeznych dovozcov alebo tieto predaje ¢o najviac obmedzit, co je obvyklym kon-
kurenénym spravanim na trhoch farmaceutickych vyrobkov v Unii. Z tohto pohladu
dokumenty uvddzané Komisiou neobsahuji ni¢ neobvyklé, kedze jednoducho pre-
ukazuju bezné ciele a zaujmy kazdej farmaceutickej spoloc¢nosti, ktor4 stratila alebo
v blizkej budtdcnosti strati dolezity patent. Zalobkyne v désledku toho popierajy, ze
mozno mat vyhrady proti skuto¢nosti zistenej v odévodneniach ¢. 798 a 799 napad-
nutého rozhodnutia, Ze AZ priznala, Ze jej cielom bolo zabrdnit alebo spomalit vstup
generickych liekov a sibeznych dovozov na trh. Domnievat sa, ze AZ nemohla legi-
timne sledovat tento ciel by totiz znamenalo zakézat tomuto podniku, aby superil so
svojimi konkurentmi. V tomto ohlade zalobkyne popierajd, ze zrusenie povolenia na
uvedenie vyrobku na trh, ktory samotny bol stiahnuty z trhu, je konanim, ktoré nie
je sucastou hospodadrskej sutaze na zaklade kvality a odkazuji na odévodnenie ¢. 842
napadnutého rozhodnutia, v ktorom Komisia uznala, Ze ciefom povoleni na uvedenie
na trh nie je ulah¢it vstup generickych vyrobkov na trh.

Zalobkyne nésledne tvrdia, Ze zru$enie povolenia na uvedenie na trh nie je proti-
pravne. Popierajq, ze toto zrusenie bolo vykonané s jedinym alebo hlavnym zdmerom
zabranit povoleniu generickych liekov a sibeznym dovozom. Tablety Losec boli uve-
dené na trhy v dotknutych krajinach preto, Ze i$lo o vyrobok vyssej kvality a preto, zZe
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miestne marketingové spolo¢nosti sa domnievali, Ze je lepsie mat na trhu iba jeden
vyrobok. KedZe AZ nahradila jeden vyrobok inym, bolo prirodzené, Ze zrusila povo-
lenie na uvedenie na trh tykajuice sa vyrobku, ktory uz nevyrébala.

60 Zalobkyne sa domnievajui, ze Komisia nepredkladd doékazy postacujice na zistenie
porusenia ¢lanku 82 ES a uvadzaju, Ze samotna Komisia uznala, Ze mala k dispozicii
iba mélo spolahlivych dokazov (prepis dstnej ¢asti konania zo 16. a 17. februéra 2004,
s. 162). Napadnuté rozhodnutie sa opiera iba o dedukcie nespravodlivo a nespravne
zaloZené na dokumentoch, ktoré predlozila AZ. Komisia nehovorila s autormi doku-
mentov, z ktorych vychddzala a nevykonala Ziadny nezdvisly prieskum tykajtci sa ge-
nerickych liekov, sibeznych dovozov, lekérni alebo spotrebitelov.

Doévody vyvoja vyrobku Losec MUPS a jeho uvedenia na trh

70 Zalobkyne tvrdia, Ze Losec MUPS bol vyvinuty, pretoze predstavoval vyrobok vys-
$ej kvality. Vysvetlujt, ze t¢inna ldtka Losecu, omeprazol, rychlo degraduje a strica
svoju ucinnost v pripade, ked je vystavend kyslému prostrediu zaltdka. Kapsule Lo-
sec, uvedené na trh v roku 1988, preto pozostavaju z guldé¢ok odolnych voéi kyseline
a zoskupenych do puzdra na baze Zelatiny, ktoré neprepustia ic¢innu latku do zaludka
a umoznuju jej vstrebanie v tenkom ¢reve. Tieto kapsule Losec v§ak mali urcité ne-
dostatky [ddverné].
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V roku 1991 spoloc¢nost Astra vypracovala §tudiu realizovatelnosti tykajicu sa vyvoja
novej tablety Losec obsahujicej niekolko stoviek mikrogul6¢ok omeprazolu v oba-
le odolnom voc¢i kyseline nazyvanom ,Multiple Unit Pellet System“ (MUPS) a v ro-
ku 1994, po niekolkych rokoch dalsieho vyskumu, rozhodla zacat s jej vyvojom. O paten-
tova ochranu nového vyrobného postupu bolo poziadané pod ¢islom WO 96/1623
s ,ddtumom prednosti“ 8. janudr 1994. Zalobkyne vysvetlujt, ze AZ sa este potykala
s urcitymi tazkostami pri vyvoji uspokojivej Gpravy tabliet, takze tablety Losec MUPS
boli napokon pripravené na uvedenie na trh v roku 1998. Tvrdia, ze rozhodnutie neu-
viest Losec MUPS skor bolo vyntutené ¢asom, ktory bol potrebny na vyvoj MUPS a na
pripravu suboru podrobnych informdcif pre miestne regula¢né organy.

Zalobkyne uvadzaju, Ze hoci rozhodnutie o vyvoji tabliet Losec MUPS bolo prija-
té spolo¢nostou Astra na centrélnej Grovni z dévodu, ze predpokladalo mobilizdciu
znaénych zdrojov na vyskum a vyvoj, bolo na miestnych marketingovych spoloc¢-
nostiach, aby rozhodli o ¢ase a metdde uvedenia vyrobku v zavislosti od miestnych
okolnosti. Centrdlny marketingovy tim AZ podporoval miestne spolo¢nosti v uve-
deni tabliet Losec MUPS na trh kvoli vyhodam, ktoré mal tento vyrobok a dohliadal
na ¢asovy harmonogram uvedenia tabliet Losec MUPS a pripadne stiahnutia kapsul
Losec s cielom zabezpecit, aby bolo dodévanie oboch vyrobkov na trhoch sprévne
zorganizované a reSpektovalo lehoty.

Tablety Losec MUPS boli uvedené na rozne vnutrostatne trhy v réznom case kvoli
odlisnym podmienkam, ktoré na nich existovali a réznym lehotdm potrebnym na vy-
bavenie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh. Rozhodnutie neuviest tento vyrobok
v Spanielsku, v Taliansku, v Grécku, v Rakusku, v Portugalsku a vo Franctzsku je
odévodnené obchodnymi dévodmi. Zalobkyne tvrdia, ze miestne marketingové spo-
lo¢nosti neurcovali svoju stratégiu v zavislosti od uc¢inku ich rozhodnuti na sibezné
obchodovanie alebo na vstup generickych liekov a nemali v imysle zabranit ich vstu-
pu. Zalobkyne v3ak nepopierajt, Ze centrdlny marketingovy tim AZ rital s tym, Ze
stiahnutie kapsul Losec z trhu znamena riziko vzostupu generickych kapsul na tkor
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vyrobku MUPS, ak by sa tento vyrobok nestretol s Gspechom. Okrem toho centralny
tim AZ preskumal aj dopad rozhodnuti prijatych miestnymi marketingovymi spolo¢-
nostami na vyrobcov generickych liekov vstupujtcich na trh a sibeznych dovozcov.
Komisia sama uznala, zZe stidne zaloby namierené proti obchodovaniu s generickymi
liekmi a sibeznym dovozom po rozhodnutiach o zruseni povoleni na uvedenie na trh
prijatych miestnymi marketingovymi spolo¢nostami, nepredstavovali zneuzitie.

704V Spojenom krélovstve, [dévernéd].

705

706

Po tomto stretnuti centralny koordinac¢ny tim AZ preskimal dopad zrusenia povoleni
na uvedenie kapsul Losec na trh na vyrobcov generickych vyrobkov a sibeznych do-
vozcov. Zalobkyne vak tvrdia, Ze bolo na miestnych marketingovych spolo¢nostiach,
a nie na centrdlnom koordina¢nom time Astra, aby rozhodli, ¢i mal byt Losec MUPS
uvedeny na trh, ¢i mali byt z trhu stiahnuté kapsule Losec a ¢i v tomto pripade malo
byt poziadané o zrusenie povolenia na uvedenie kapsuil Losec na trh.

Pokial ide o Svédsko, zalobkyne vysvetlujd, Ze v jani 1995 dala spolo¢nost Astra mar-
ketingovym spolo¢nostiam na tizemi celého sveta do obehu memorandum s ndzvom
»Minisignal®, v ktorom ich informovala o vyvoji vyrobku Losec MUPS a ku ktorému
bol pripojeny dotaznik tykajici sa planov ré6znych marketingovych spolo¢nosti s no-
vym vyrobkom. Vo februdri 1996 $védska marketingovéd spolo¢nost odpovedala na
Minisignal, pricom uviedla, Ze vo Svédsku je dostupny aj Losec v kapsulach, aj Losec
MUPS, ale Ze kapsule Losec budud postupne stiahnuté z trhu podla toho, ako spotre-
bitelia prijmu novy vyrobok.

II - 3096



707

708

709

710

ASTRAZENECA/KOMISIA

V janudri 1997 boli marketingové spolo¢nosti faxom informované o tom, Ze je pre
ne na ucely podania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh k dispozicii spis tykajici
sa tabliet Losec MUPS a Ze im bude odovzdany na poziadanie. Bolo tak na miest-
nych marketingovych spoloc¢nostiach, aby si vyziadali spis a v dosledku toho rozhodli
o vhodnosti a ¢ase tak podania Ziadosti o vydanie povolenia na uvedenie na trh, ako
aj uvedenia vyrobku.

Vo Svédsku poziadala Astra Svédsko o vydanie povolenia na uvedenie na trh pre Lo-
sec MUPS 2. méja 1997 a toto povolenie bolo vydané 19. decembra 1997. Zalobkyne
tvrdia, Ze tito marketingova spolo¢nost sa rozhodla postupne stiahnut kapsule Losec
z trhu po styroch stadiach trhu (z ktorych jedna bola vypracovand na jar 1998) a tes-
te preferencif pacientov. Ako totiz Astra Svédsko uviedla v odpovedi na Minisignal,
z tychto $tadii vyplynulo, Ze je vhodné tiplne nahradit kapsule Losec vyrobkom Losec
MUPS. Neexistoval preto ziadny ddvod zachovat tento vyrobok na trhu.

Aj marketingové spoloc¢nosti v Nérsku a v Ddnsku samy urcili stratégiu uvedenia
tabliet Losec MUPS na svoje vnitrostatne trhy. Zalobkyne poznamenavajt, Ze spisy
tychto marketingovych spolo¢nosti sa nezmienuju o ziadnej diskusii o tom, ¢i mali
byt povolenia tykajtce sa kapstl Losec zrusené alebo neobnovené po uplynuti doby
ich platnosti. Podla nich to vyjadruje skuto¢nost, ze nebolo potrebné udrziavat v plat-
nosti povolenie pre vyrobok, ktory bol stiahnuty z trhu a Ze neexistoval Ziadny dévod
zohladnit v tomto ohlade iné hladiska.

Zalobkyne zdéraziujy, Ze centralny marketingovy tim Astra [déverné]. Okrem toho
centrdlny koordina¢ny tim Astra bol povereny postdenim pravnych dosledkov
[doverné].
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Zalobkyne vysvetlujt, Ze centralny koordina¢ny tim Astra rozhodol o tom, Ze s table-
tami Losec MUPS sa nebude obchodovat v Spanielsku a v Taliansku. [ddverné].

[doverné]

[déverné]

[doverné]

Spochybnenie dokaznych prostriedkov

Zalobkyne spochybnuji dokazné prostriedky, o ktoré Komisia oprela svoj zaver, ze
uvedenie tabliet Losec MUPS na trh a zrusenie povoleni na uvedenie kapsuil Losec na
trh sa podielali na celkovej stratégii, ktorej cielom bolo zabrénit vstupu generickych
vyrobkov a sibeznych dovozov na trh. Pokial ide o zdpisnicu z interného stretnutia
poradného marketingového vyboru (MAC, Marketing Advisory Council), ktoré sa
konalo 9. augusta 1996, ktora sa zmienuje o vypracovani stratégie tykajicej sa Losecu
po skonéeni platnosti patentu (Losec Post-Patent Strategy, dalej len ,stratégia LPP*)
(pozri odovodnenie ¢. 266 napadnutého rozhodnutia), zalobkyne tvrdia, Ze tento vy-
raz treba chapat v tom zmysle, Ze spolo¢nost Astra si zaumienila napldnovat rie$enie
urcitych otdzok bez toho, aby bolo mozné predpokladat existenciu zlej viery. Tvrdia,
ze skutoc¢nost, ze AZ skiimala konkuren¢nud hrozbu a prostriedky, ako ju ,porazit*
patri k obvyklému obchodnému Zivotu podniku. Podla nich v rozsahu, v akom tento
dokument analyzoval ,pravne prostriedky umoznujice narusit/spomalit povolenie/
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uvedenie generik”, neodhaluje ni¢, ¢o by nebolo sucastou hospodérskej stutaze na
zdklade kvality. Okrem toho dodavaju, zZe Ziadny z listinnych ddkazov, na ktoré sa
odvoldva Komisia, nepreukazuje, Ze AZ realizovala nekald stratégiu, ktorej cielom
bolo zrusenie povoleni na uvedenie na trh v Dansku, Nérsku a vo Svédsku, aby tak
bol spomaleny vstup generickych vyrobkov na trh a bolo zabrinené stbeznému
obchodovaniu.

Zalobkyne opakuju, Ze Astra koordinovala na centrélnej irovni sidne zaloby podava-
né proti konkurentom obchodujtcim s generickymi vyrobkami, odporicala uvedenie
tabliet Losec a pomdhala vnutro$taitnym marketingovym spolo¢nostiam pri ziska-
ni povoleni na uvedenie na trh a v oblasti vyroby a zasobovania Losecom. Miestne
marketingové spolo¢nosti v$ak individudlne vypracdvali svoje marketingové plany.
Zalobkyne odkazuju na kapitolu 7 odpovede AZ, a predovsetkym na jej body 7.108
az 7.155, ako aj na svedectva dr. N., vykonného viceprezidenta AstraZeneca plc a ge-
nerdlneho riaditela AstraZeneca AB (strany 104 az 119 prepisu Ustnej ¢asti konania
70 16. a 17. februdra 2005).

Pokial ide o dotaznik odovzdany miestnym marketingovym spolo¢nostiam v roku
1996, spomenuty v odoévodneni ¢. 267 napadnutého rozhodnutia, v ktorom Astra
ziadala, aby jej boli ozndmené pravne prostriedky, ktoré by mohli narusit alebo spo-
malit povolovanie alebo uvedenie generickych liekov, Zalobkyne sa domnievajgd, zZe
je legitimne, aby centralny marketingovy tim klddol takéto otazky. Trvaji na tom, Ze
islo o otdzku legdlnych pravnych prostriedkov a ze Komisia nepreukdzala, Ze Astra sa
chcela uchylit k protipravnym prostriedkom. Okrem toho Komisia nevzniesla ziadne
vyhrady proti sidnym konaniam, ktoré zacala Astra, s cielom uréit mieru, v akej boli
ziadosti o vydanie povolenia na uvedenie generickych vyrobkov na trh alebo Ziadosti
o povolenie sibeznych dovozov ovplyvnené zru$enim povolenia na uvedenie na trh,
o ktoré sa opierali (bod 502 oznamenia o vyhradach).
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Zalobkyne tvrdia, Ze centrdlny marketingovy tim a centralny koordina¢ny tim Astra
nekoordinovali vylu¢ovaciu stratégiu v Dansku, vo Svédsku a v Nérsku a trvaji na
decentralizovanej povahe Astra. V tomto ohlade odkazuja na svedectvo Dr. N, ¢lena
kanceldrie AZ v rozhodnom case, z ktorého vyplyva, Ze externi poradcovia opisali

Astra ako ,krajne decentralizovant”. Domnievaju sa, Ze Komisia nemoze ignorovat
toto svedectvo bez toho, aby preukazala, Ze nie je doveryhodné.

Zalobkyne popierajd, ze samotna skuto¢nost, ze AZ bola 100% vlastnikom spolo¢-
nosti v Dansku, Norsku a vo Svédsku, stadi na zaver, ze vykonavala urcujici vplyv
na ich obchodnt politiku. Podla ich ndzoru treba urcit, ¢i mala materska spolo¢nost
moznost vykondvat uréujici vplyv a ¢i takyto vplyv vykonavala (rozsudok Stidneho
dvora z 25. oktébra 1983, AEG-Telefunken/Komisia, 107/82, Zb. s. 3151, body 48 az
50). V tomto ohlade sprestujd, ze dcérska spolo¢nost nie je vystavend uréujicemu
vplyvu materskej spolo¢nosti vtedy, ked moze nezavisle urcovat svoje spravanie na
trhu (rozsudok Europemballage a Continental Can/Komisia, uz citovany v bode 267

vysiie).

Pokial ide o preskimanie celkovej stratégie Astra, obsiahnuté v od6vodneniach ¢. 268
az 274 napadnutého rozhodnutia, ktoré sa opiera o dokument s ndzvom ,Stratégia
po skonceni platnosti patentu k Losecu” (stratégia LPP) z 29. aprila 1997 a o prihovor
z oktébra 1999, zalobkyne pripominaji, ze Komisia sa domnievala, Ze tito stratégia
mala tri fazy, a to po prvé, diverzifikicia produktovej rady Losecu, po druhé, spoma-
lenie vstupu generickych liekov na trh vyuzitim technickych a pravnych prostriedkov
a po tretie, uvedenie novych vylepsenych vyrobkov s vlastnou patentovou ochranou.
Zalobkyne uvadzajt, ze Komisia nemoze tvrdit, Ze mozno mat vyhrady vo¢i opatre-
niam prijatym s cielom chrénit objem predajov, pretoze by to znamenalo tvrdit, ze
mozno mat vyhrady proti sitazeniu. Astra sa iba usilovala uplatiiovat svoje prava
vyplyvajice z dusevného vlastnictva, ako boli napriklad jej patenty k pripravku, za-
bezpecit respektovanie pravnych pravidiel tykajacich sa vyddvania povoleni na uve-
denie generickych vyrobkov na trh a zlepsit svoju vlastni radu liekov proti vredom
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jej rozsirenim a vytvorenim novej genericie vyrobkov. Takéto spravanie teda nie je
zneuZzitim.

V tomto ohlade Zalobkyne poznamenévajy, Ze Komisia v odévodneni ¢. 830 napad-
nutého rozhodnutia nepopiera vyklad pravnych pravidiel upravujicich vydévanie po-
voleni na uvedenie na trh, ktorého sa pridrziavala Astra. Okrem toho Komisia v bo-
doch 502 a 458 oznamenia o vyhraddch uznala, zZe proti spravaniu, ktoré prijala Astra
s cielom chrénit svoje povolenia na uvedenie na trh nemozno namietat a Ze sudne 7a-
loby, ktoré podala, aby chrénila svoje prava vyplyvajice z dusevného vlastnictva, nie
st zneuzivajuce. Zalobkyne sa domnievajd, Ze uvedenim tabliet Losec MUPS a stiah-
nutim kapsul Losec z trhu sa Astra snazila ziskat legitimnu sitaznt vyhodu na trhu.
V tomto ohlade poznamendvajt, Ze v oddvodneni ¢. 793 napadnutého rozhodnutia
Komisia sama pripustila, Ze toto obchodné spravanie nie je samo osebe zneuzivajtce.

Pokial ide o $est zloziek tvoriacich druhu fézu stratégie Astra, uvedenych v odévod-
neni ¢. 271 napadnutého rozhodnutia, zalobkyne sa domnievajd, Ze na nich nie je ni¢
nelegitimne. Ochrana dokumentov totiz vyjadruje oprdvneny zdujem Astra chrénit
doverné informadcie predlozené vnutrostatnym organom v rdmci ziadosti o vydanie
povolenia na uvedenie na trh. Zlep$enie kvality vyrobkov patri do ramca hospodar-
skej sutaze na zdklade kvality vyrobkov. Pokial ide o ziskanie dal$ich dto¢nych a ob-
rannych patentov, Ziadosti o tieto patenty nepredstavuju ziaden problém. Program
monitorovania ¢innosti konkurentov obchodujtcich s generickymi vyrobkami je rov-
nako legitimnym postupom, kedZe nariadenie predbeznych opatreni v konani o zalo-
be pre porusenie dusevného vlastnictva casto zavisi od starostlivého postupu navrho-
vatela. Pokial ide o podanie sidnych Zaldb, tieto su uré¢ené na uplatiiovanie prév Astra
vyplyvajicich z dusevného vlastnictva a st podané iba na zaklade vaznych pravnych
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dovodov. Napokon, pokial ide o tiplné nahradenie kapsul Losec tabletami Losec, ide
o spravanie, ktoré je sicastou hospoddarskej sutaze na zaklade kvality vyrobkov.

Zalobkyne popieraju tvahy Komisie, podla ktorych mala Astra v imysle obchodovat
s tabletami Losec na trhoch, na ktorych mala ¢oskoro skoncit platnost jej patentu
k latke. Tvrdia, ze Astra mala imysel a zdujem na ¢o najrychlejSom uvedeni table-
tovej formy Losecu z dovodu nevyhod, ktoré mali kapsule Losec, ale Ze sa potykala
s technickymi problémami pri vyvoji tabliet Losec MUPS. Zalobkyne pripustajt, ze
zelanie Astra uviest na trh pripravok v tabletovej forme sa stavalo ¢oraz naliehavejsim
v zavislosti toho, ako sa blizili ddtumy skoncenia platnosti patentu k latke omeprazol.
Této naliehavost vsak neznamend, ze Casovy harmonogram uvedenia tabliet Losec
bol vypracovany tak, aby sa ¢asovo zhodoval so skoncenim platnosti patentu, ani ze
toto uvedenie malo za ciel zabranit generickym vyrobkom vstapit trh.

Zalobkyne popierajt, Ze prihovor predneseny v oktébri 1999 na schédzi manazmen-
tu AZ, ktory spomina Komisia v odévodneni ¢. 273 napadnutého rozhodnutia, pre-
ukazuje, Ze AZ realizovala protisitaznu stratégiu. Tento dokument preukazuje iba
to, ze AZ realizovala stratégiu ochrany svojho priemyselného vlastnictva. Rovnako
poznamenavaju, Ze z dokumentu s ndzvom ,,Stratégia po skonceni platnosti patentu
k Losecu” je zjavné, Ze Astra sa zi¢astniovala hospodérskej sutaze na zdklade kvality
vyrobkov, [déverné].
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Zalobkyne sa domnievaji, ze Komisia sa v stvislosti so sériou diapozitivov
z méja 1997 v odovodneni ¢. 274 napadnutého rozhodnutia neoprdvnene domnievala,
ze Astra urobila chybu, ked planovala zabranit sibeznému obchodovaniu s Losecom
pochddzajicemu z trhov, na ktorych uz doba platnosti patentu skoncila. Tvrdia, Ze
tieto diapozitivy nepomdhaju preukédzat zneuzitie dominantného postavenia, ked-
Ze nenaznacuju, Ze Astra mala v imysle pouzit nelegitimne alebo protipravne pro-
striedky alebo Ze to urobila.

Pokial ide o od6vodnenia ¢. 275 az 306 napadnutého rozhodnutia, v ktorych st pre-
skimané $pecifické skuto¢nosti tykajice sa uvedenia tabliet Losec MUPS, stiahnutia
kapsul Losecu z trhu a zru$enia povoleni na uvedenie tychto kapsul na trh, zalobkyne
tvrdia, Ze ked Komisia v odovodneni ¢. 793 napadnutého rozhodnutia uznala, Ze uve-
denie tabliet Losec MUPS a stiahnutie kapsul Losec nepredstavovali samy osebe zne-
uzitie dominantného postavenia, mala poskytnit dékaz, Ze cielom zru$enia povoleni
v Dénsku, Nérsku a vo Svédsku bolo vylaéit generické lieky a sibezné dovozy z trhu.
Takyto ddkaz vsak nebol predlozeny.

Z dokumentu s ndzvom ,,Prehlad etidp Losec® MUPS* spomenutého Komisiou v 0do-
vodneni ¢. 276 napadnutého rozhodnutia, ktory v skutoc¢nosti pochadza z janudra
1997, vyplyva, zZe centralny marketingovy tim Astra upriamil pozornost miestnych
marketingovych spolo¢nosti na skutoc¢nost, ze stiahnutie kapsal Losec z trhu pred-
stavovalo obchodné rizik4 a Ze rozhodnutie stiahnut kapsule treba dokladne posudit
na kazdom trhu. V désledku toho centralny marketingovy tim Astra vyzval kazda
miestnu marketingovid spolo¢nost, aby prijala svoje vlastné rozhodnutie o vhodnosti
a Case stiahnutia kapsul Losec. Tento dokument preukazuje, Ze rozhodnutie stiah-
nut kapsule Losec z trhu najmi vo Svédsku, v Dansku a v Nérsku vyplyvalo z racio-
ndlnej a nezavislej obchodnej stratégie miestnych spoloc¢nosti uplatiiovanej preto, ze
predstavovala najlepsi prostriedok obchodovania s tabletami Losec MUPS a nebolo
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vysledkom plénu, ktorého cielom bolo zabrénit generickym liekom alebo stibeznym
dovozom, aby vstupili na trh.

7s Zalobkyne sa domnievajy, ze Komisia v odévodneni ¢. 278 napadnutého rozhodnu-

729

tia zo zapisnice z internej schodze, ktora sa konala 18. septembra 1997 neopravne-
ne vyvodila, Ze rozhodnutie Astra uviest MUPS bolo odévodnené zelanim obmedzit
hospodarsku sutaz. Pripustaju, Ze centrélny koordinac¢ny tim Astra preskiimal vnut-
ro$tatne pravne ustanovenia tykajlice sa uvedenia tabliet Losec a stiahnutia kapsul.
Poznamenadvaju vsak, Ze tato zdpisnica uvadzala iba to, Ze plan stratégie tykajtcej sa
MUPS mal byt pripraveny na 3. oktéber 1997. Okrem toho Komisia nepreukazala, Ze
hladiskd tykajice sa pravnej pravy urcili centrdlnu stratégiu Astra alebo rozhodnutia
miestnych marketingovych spolo¢nosti. Zalobkyne dodévaju, ze autor tohto doku-
mentu, dr. N., poskytol stne svedectvo a pod prisahou potvrdil, Ze zo strany AZ
neexistovala stratégia.

Pokial ide o fax s ndzvom ,MUPS" uvedeny Komisiou v odévodneni ¢. 279 napadnu-
tého rozhodnutia, Zalobkyne vysvetlujd, zZe tento fax obsahuje zépisnicu zo schodze,
ktora sa konala 24. septembra 1997, a predstavuje stihrn véetkych vnutrostatnych pla-
nov, ktorych cielom bolo nahradit predaje kapsul Losec predajmi tabliet Losec MUPS.
Tvrdia, Ze AZ vo svojej pisomnej odpovedi (odpoved, kapitola 7 oddiel V body 7.143
az 7.147) vysvetlila, Ze tieto rozhodnutia boli prijaté z legitimnych obchodnych dévo-
dov a Ze neobsahuja ni¢, ¢o by umoziiovalo domnievat sa, ze miestne marketingové
spolo¢nosti rozhodli o uvedeni tabliet Losec MUPS a stiahnuti kapstl Losec z inych
dovodov.
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730 Pokial ide o predbezny ndvrh dokumentu z 3. oktébra 1997 s ndzvom ,Stratégia Lo-
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sec MUPS", uvedeny v odévodneni ¢. 280 napadnutého rozhodnutia, zalobkyne sa
domnievaji, ze z neho vyplyva iba to, Ze Astra mala v imysle uviest na trh vyrobok
vyssej kvality, ¢o je v Gplnom sulade s hospodarskou sutazou na zaklade kvality. Inak,
ako uvddza sprievodné memorandum tohto dokumentu, jeho ciefom bolo iba zacat
diskusiu a neobsahoval ziadny uz dohodnuty plan.

Z uvedeného vyplyva, ze Komisia v oddvodneni ¢. 281 napadnutého rozhodnutia ne-
oprévnene tvrdila, Ze Astra vypracovala centralizovany plén, ktorého cielom bolo ob-
medzit hospodarsku sutaz vyuzitim pravnych désledkov zrusenia povoleni tykajicich
sa kapsul a Ze dala v tomto zmysle pokyny miestnym marketingovym spolo¢nostiam.
Uryvky z dokumentov citované v tomto odévodneni navyse preukazuju, ze Astra ne-
mala v imysle nerespektovat pravo hospodérskej sutaze a ze pozadovala pravne rady
od vnitrostatnych odbornikov.

Pokial ide o od6vodnenie ¢. 282 napadnutého rozhodnutia, Zalobkyne sa domnieva-
ja, Ze na tom, Ze Astra chcela uviest tablety Losec MUPS prednostne na trhoch, na
ktorych mala bezprostredne skoncit platnost patentov k litke, nie je ni¢ nelegitimne,
kedZe cielom tohto rozhodnutia bolo pozitivne sttazenie prostrednictvom uvedenia
tabliet Losec MUPS, a nie negativne sutazenie prostrednictvom stiahnutia kapsul Lo-
sec z trhu. Okrem toho rozhodnutie Astra vyhnidt sa tomu, aby boli tablety Losec
MUPS po prvykrat uvedené na trhu s nizkymi cenami, je odovodnené snahou zabez-
pecit, aby urcenie ceny tohto vyrobku vnitro$titnymi orgdnmi inych krajin nebolo
ovplyvnené smerom nadol. Zemepisna selektivita, ktorou sa vyznacovala obchodnd
stratégia tykajica sa tabliet Losec MUPS, tak bola vynitena finan¢nymi a obchod-
nymi hladiskami, a nie regula¢nymi hladiskami alebo umyslom branit stibeznému
obchodovaniu alebo vstupu generickych vyrobkov na trh.
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Pokial ide o odévodnenia ¢. 283 az 285 napadnutého rozhodnutia, v ktorych Komisia
uvddza stanovisko interného pravneho poradcu tykajice sa pravdepodobnych uéin-
kov zrusenia povoleni vztahujtcich sa na kapsule, Zalobkyne sa domnievajg, Ze toto
stanovisko nepreukazuje, ze rozhodnutie tykajice sa uvedenie tabliet Losec MUPS
a stiahnutia kapsul z trhu bolo prijaté na zéklade pravdepodobnych ucinkov zrusenia
povolenia na uvedenie na trh, ani Ze rozhodnutia tykajtice sa Dénska, Svédska a Né6r-
ska boli prijaté na centralnej irovni. Vyplyva z neho iba to, Ze centralny koordinac¢ny
tim Astra preskimal pravne otdzky nastolené zrusenim povoleni na uvedenie kapsul
na trh. Rovnako dryvok citovany v odévodneni ¢. 285 napadnutého rozhodnutia pre-
ukazuje nanajvys to, ze Astra si bola vedoma pravidiel hospodérskej sutaze pocas
uvedenia tabliet Losec a stiahnutia kapsil Losec z trhu.

Zalobkyne vysvetlujd, ze v odévodneniach ¢. 286 az 295 napadnutého rozhodnu-
tia Komisia citovala uryvky pochddzajice z troch dokumentov, a to z dokumentu
z 29. aprila 1998 s ndzvom ,Scenér Losec/H 199, z memoranda z 30. novembra 1998
s ndzvom ,Ndvrh dokumentu pre schodzu timu povereného terapeutickou oblastou
GI 4. decembra 1998 (dalej len ,tim GITA®) a z dokumentu z 12. maja 1999 s ndzvom
»Gastrointestindlny fransizovy plan, Horizon 1-3, 1999 —2007 (a nad tento ramec)*.
Na zéklade tychto dokumentov sa Komisia pokusila preukazat, ze Astra, po prvé,
uviedla Losec MUPS na trh v imysle spomalit alebo narusit vstup generickych lie-
kov na trh a stibezné obchodovanie, po druhé, uviedla na trh rozsirenie produktovej
rady s cielom zachovat si svoje prevazujice postavenie na trhu az do ¢asu, ked bude
pripravend uviest na neho uplne novy vyrobok na bédze esomeprazolu (Nexium), a po
tretie, mala v imysle upozornovat na véetky nedostatky v kvalite generickych vyrob-
kov pritomnych na trhu.

Zalobkyne nepopieraju tvrdenia Komisie v tychto ohladoch, ale trvaji na tom, ze As-
tra vyuzivala na vylicenie a poskodenie svojich konkurentov iba dovolené prostriedky.
Podla ich ndzoru z dokumentu ,,Scendr Losec/H199“ vyplyva, Ze Astra sttazila iba na
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zdklade kvality. Losec MUPS predstavoval vyrobok vyssej kvality nez kapsule Losec,
¢o malo za nasledok pokles dopytu po tychto kapsuldch bez ohladu na to, ¢i i$lo o ge-
nerické kapsule alebo kapsule pochadzajtice zo sibeznych dovozov. Zalobkyne okrem
toho pripominajd, Zze AZ v bodoch 70 az 74 odpovede na list obsahujuci skutkovy
stav vysvetlila, Ze Komisia sa dopustila pochybenia, ked citovala tento dokument, aby
preukdzala, Ze Astra uznala, Ze zru$enie povoleni na uvedenie na trh nema obdobu
a vylu¢uje konkurentov. V tomto ohlade sa odkazuje aj na svedectvo pana R. tykajice
sa vyhldseni, ktoré urobil pocas sidneho konania v Dansku.

Pokial ide o interny predbezny navrh tykajici sa schodze timu GITA, zalobkyne sa
domnievaji, Ze tento dokument preukazuje zelanie Astra superit s jej konkurentmi
na z4klade kvality pomocou legitimnych prostriedkov. Zalobkyne okrem toho tvrdia,
ze dokladnd analyzy dokumentu s ndzvom ,Gastrointestinalny fransizovy plan, Ho-
rizon 1-3, 1999 —2007 (a nad tento ramec)” neodhaluje Ziadny nekaly dmysel Astra
protipravne vylucit hospodérsku sttaz zo strany generickych vyrobkov a sibeznych
dovozov v Dansku, Nérsku a vo Svédsku. Zalobkyne podrobne vysvetluji obsah toh-
to dokumentu a dochadzaji k zdveru, ze tento odhaluje iba to, Ze Astra sustredila
informécie o otdzkach dusevného vlastnictva a pravnej Gprave a rozdelila ich dalej
miestnym marketingovym spolo¢nostiam.

Zalobkyne rovnako tvrdia, Ze to, Ze Astra povazovala Losec MUPS za prechodny vy-
robok medzi kapsulami Losec a vyrobkom Nexium je irelevantné, kedZe neexistoval
Ziaden dévod branit uvedeniu tabliet Losec MUPS na trh len preto, Ze bol v pliane
vyrobok Nexium. Konkuren¢ny charakter trhu navyse neumoznoval Astra, aby dlhsie
odkladala uvedenie tabliet Losec MUPS. Okrem toho v rokoch 1997 a 1998 Astra ne-
vedela, ¢i Nexium ziska povolenia na uvedenie na trh a preto este nerozhodla o jeho
uvedeni.
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Zalobkyne opakujt, ze dévod, pre ktory marketingové spolo¢nosti rozhodli o zruseni
povoleni na uvedenie kapsul Losec na trh suvisi s tym, Ze tieto povolenia uz nebo-
li potrebné. AZ nema ziadnu povinnost chranit zdujmy spolo¢nosti obchodujtcich
s generickymi vyrobkami alebo subeznych dovozcov, ktori chcti vyuzivat idaje pred-
loZené na podporu Ziadosti o vydanie povoleni na uvedenie na trh. Nebolo teda tmys-
lom AZ zrusit povolenia, aby zabranila hospodarskej stutazi zo strany generickych
vyrobkov. Centréalny tim Astra totiz dokonca predvidal, Ze jednym z rizik stiahnutia
kapsul Losec z trhu je vzostup generickych kapsul na tkor vyrobku MUPS, ak by sa
tento vyrobok nebol tspesny.

Pokial ide o zistenia, ktoré Komisia urobila v odévodneniach ¢. 296 az 303 napadnu-
tého rozhodnutia, Zalobkyne nepopieraju, Ze Astra chcela spomalit vstup generickych
liekov na trh a sibezny obchod uvedenim rozsirenia produktovej rady, ako napriklad
uvedenim tabliet Losec MUPS, aby tak zachovala svoje prevazujiice postavenie na
trhu aZ do ¢asu, ked bude pripravend uviest na neho Nexium. Nepopieraju ani to, Ze
Astra mala v umysle uviest na trh Losec MUPS skor nez na neho vstdpia vo velkych
mnozstvach generické vyrobky a spdsobia pokles cien. Domnievaju sa vsak, Ze tieto
ciele neboli zneuzitim dominantného postavenia, kedze nebol pouzity ziadny nedo-
voleny prostriedok.

Zalobkyne sa domnievajy, Ze zaver, ktory Komisia v odévodneni ¢. 296 napadnutého
rozhodnutia vyvodzuje z faxu, ktory Astra zaslala 29. méja 1998, skresluje skutkovy
stav. Z tohto faxu vyplyva, Ze Astra navrhla miestnym marketingovym spoloc¢nostiam,
aby pripravili individudlne plany na ochranu patentu k Losecu a na vlastnti ochranu
proti uvedeniu generickych liekov. Z tohto faxu tak vyplyva decentralizované povaha
rozhodovacieho procesu tykajiceho sa uvedenia tabliet Losec, hoci Astra prevzala
na centralnej drovni zodpovednost jednak za koordindciu sudnych konani zacatych
proti vyrobcom konkurenc¢nych generickych vyrobkov, ktori porusili jej prava vyply-
vajuce z dusevného vlastnictva a jednak za vyhodnotenie pravnych dosledkov stiah-
nutia kapsudl Losec z trhu a zru$enia suvisiacich povoleni. Okrem toho okolnost, Ze
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autor tohto faxu sa stazoval na to, Ze ¢innosti Astra neboli koordinované, potvrdzuje
to, Ze rozhodovaci proces tykajuci sa uvedenia tabliet Losec MUPS bol z velkej ¢asti
v kompetencii miestnych marketingovych spolo¢nosti.

Zalobkyne spresniuju, Ze autor faxu si zelal, aby Astra vyuzila véetky prostriedky, kto-
ré mala legalne k dispozicii na to, aby zabranila generickym vyrobcom porusovat jej
prava. V odpovedi na tvrdenia Komisie zalobkyne spresnuji, Ze tento fax sa netyka
realizdcie pldnu zru$enia povoleni na uvedenie na trh v jednotlivych krajinach, ale
¢innosti Astra pri ochrane jej patentov k Losecu. Okrem toho uvadzajd, ze v Case
odoslania tohto faxu, teda 29. méja 1998, uz tablety Losec MUPS nahradili kapsule
Losec a povolenia na uvedenie na trh uz boli zrugené v Dansku, ze Losec MUPS uz
bol uvedeny na trh vo Svédsku a ze v Nérsku uz bolo poziadané o vydanie povole-
nia na uvedenie Losec MUPS na trh. Z rovnakého ddvodu fax z 27. méja 1997 a list
z 22. oktébra 1998, ktoré spomina Komisia, nemdzu potvrdzovat jej nézor, ze AZ
koordinovala zrusenie povoleni na uvedenie na trh, kedze tieto dokumenty sa tykaja
koordindcie patentov po 27. mdji 1998.

Pokial ide o oddvodnenia ¢. 304 az 306 napadnutého rozhodnutia, Zalobkyne v tabul-
ke uvadzaju v pripade pétnastich krajin vSetky datumy uvedenia tabliet Losec MUPS
na trh, stiahnutia kapstl Losec z trhu, podania Ziadosti o zrusenie povoleni na uve-
denie kapsul na trh a skuto¢ného zrusenia tychto povoleni. Tvrdia, Ze k zru$eniu po-
volenia na uvedenie na trh spolo¢nosti Astra Dansko nedoslo pred 6. aprilom 1998,
a teda ze k nemu nedoslo 19. marca 1998, ¢o je ddtum, ked sa podla Komisie zacalo
druhé zneuzitie dominantného postavenia. Uvedené datumy v roznych krajinach pre-
ukazuju, Ze miestne marketingové spolo¢nosti konali odlisne v zavislosti od okolnosti
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charakteristickych pre vnttroétitne trhy. Zalobkyne predovéetkym zdéraziujd, ze
medzi ddtumami uvedenia tabliet Losec vo Svédsku a v Nérsku bolo priblizne devit
mesiacov a v pripade Dénska a Noérska priblizne osem mesiacov a Ze medzi zru$enia-
mi povoleni na uvedenie na trh vo Svédsku a v Dénsku bolo priblizne pit mesiacov
a v pripade Déanska a Nérska priblizne sedem mesiacov. Poznamendvajt, Ze tmysel
Astra branit ¢innosti vyrobcov generickych vyrobkov vstupujtcich na trh a sibez-
nych dovozcov vyvracia skuto¢nost, Ze nepoziadala o zrusenie povoleni tykajtcich sa
kapsul Losec v Holandsku a v Nemecku, pricom tieto krajiny boli prvymi, v ktorych
boli uvedené generické lieky.

73 Podla Zalobkyn skutoc¢nost, ze Astra prijala na centralnej trovni rozhodnutie neob-
chodovat s tabletami Losec v Grécku, Luxembursku, Portugalsku, Taliansku a v Spa—
nielsku neumoznuje dospiet k zdveru, Ze aj rozhodnutia o uvedeni tabliet Losec
MUPS, o stiahnuti kapsul Losec z trhu a o zruseni povoleni na uvedenie na trh v Dan-
sku, Nérsku a vo Svédsku boli prijaté na centrélnej trovni. Ziaden dokument nepre-
ukazuje existenciu centralizovanej stratégie, alebo to, Ze aj keby takéto stratégia exis-
tovala, bola realizovand s imyslom obmedzit hospodarsku sutaz. Prave tak dékazy
zneuzitia dominantného postavenia, o ktoré sa Komisia pokti$a opriet, nepreukazuju,
ze dcérske spolo¢nosti v Dénsku, Nérsku a Svédsku podliehali vplyvu AZ viac ako
dcérske spolo¢nosti v Belgicku, Holandsku a Spojenom kralovstve, ktoré povolenia
na uvedenie na trh nezrusili. Ak by véak AZ skuto¢ne vykonévala urcujici vplyv na
svoje dcérske spoloc¢nosti, bolo by byvalo logické, Ze dcérske spolo¢nosti v Belgic-
ku a Holandsku pristtipia k zru$eniu povoleni na trh, kedZe tieto boli prvymi, ktoré
boli konfrontované s hospoddarskou stitazou zo strany generickych vyrobkov. Navyse
okolnost, Ze iba 3 z 33 marketingovych spolo¢nosti AZ existujucich na tizemi celého
sveta zrusili povolenia na uvedenie na trh je nezlucitelna s tvrdenim, ze AZ vykona-
vala urcujuci vplyv na svoje dcérske spolo¢nosti.
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O nasledkoch

Pokial ide o nésledky, ktoré malo spravanie Astra v Déansku, Zalobkyne sa domnievaju,
ze Komisia v odovodneniach ¢. 307 az 311 napadnutého rozhodnutia nepreukdzala,
ze vstup generickych liekov na trh bol spomaleny zru$enim povolenia na uvedenie
kapstl Losec na trh a Ze Komisia sa dopustila pochybenia, ked tazkosti, s ktorymi
sa potykali vyrobcovia generickych liekov vstupujici na trh pripisala zruseniu povo-
lenia. Uvadzaju, Ze spolo¢nosti vyrabajtce generické vyrobky sa mohli fahko opriet
o oslobodenie zalozené na uverejnenej literatire upravené v smernici 65/65, ¢o Ko-
misia uznala v odovodneni ¢. 830 napadnutého rozhodnutia. AZ predlozila v tomto
ohlade dokazy preukazujtce, Ze prisluiné organy dotknutych ¢lenskych $tatov by boli
vydali spolo¢nostiam, ktoré by o to poziadali, povolenia na uvedenie na trh na zaklade
tohto oslobodenia. V tomto ohlade odkazujui na svedectvo profesora S. pred Gstnou
castou konania a na zavery, ktoré predstavil pan D.-S na tstnej casti konania v diioch
16. a 17. februara 2004. Zalobkyne z tychto dévodov popierajt tvrdenie Komisie, ze
to, Ze bola vylucena jedna spoloc¢nost vyrabajtica generické vyrobky znamen3, Ze ne-
mohli uspiet iné ziadosti o vydanie povolenia tykajice sa generickych vyrobkov, ked-
Ze toto tvrdenie nebolo navys$e ni¢im podloZené.

Okrem toho, kedZe Astra mala patent k pripravku az do roku 2007, zru$enie povolenia
tykajuceho sa kapsul Losec nemalo ziaden nasledok na stupen hospodarskej stutaze,
ktory mohli dosiahnut generické lieky v Ddnsku. V reakcii na tvrdenie Komisia zalo-
Zené na tom, Ze AZ sa sama domnievala, Ze tieto patenty nebudd v Dansku zachované
po skonceni platnosti patentu k uc¢innej latke v aprili 1999, zalobkyne tvrdia, ze jedi-
nymi rozhodujicimi skuto¢nostami je spdsob, akym tretie osoby vnimaju silu patentu
a uc¢inok, ktory ma existencia tohto patentu na tretie osoby. Zalobkyne navyse tvrdia,
Ze tento patent bol dostatocne silny na to, aby umoznil AZ ziskat sidne prikazy.
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n6 Zalobkyne pripastaju, Ze $tyria subezni dovozcovia, ktori preddvali kapsule Losec

747

v Dénsku od roku 1995, opustili trh po tom, ¢o Astra zrusila povolenie na uvedenie
kapsul Losec na trh. Domnievaju sa v$ak, ze Komisia nepreukdzala dovody tychto
odchodov. Okrem toho tvrdenie, Ze zachovanie povoleni stibeznych dovozov v Dan-
sku by bolo malo za nésledok zna¢né predaje kapsul Losec, je neopodstatnené. AZ
totiz v kapitole 7 oddiele VII bode 7.241 svojej pisomnej odpovede vysvetlila, ze kvoli
uspechu tabliet Losec MUPS predaje kapsul Losec v rokoch 1998 az 2000 znacne
klesli vo Svédsku, Nérsku a v Holandskuy, pri¢om vo Svédsku bolo subeznym dovoz-
com dovolené, aby si zachovali svoje povolenia na dovoz kapsul aj po zruseni povoleni
na uvedenie na trh a v Holandsku Komisia nezistila ziadne zneuzitie dominantného
postavenia. Zalobkyne popierajy, Ze pri¢innt savislost medzi zrusenim povoleni na
uvedenie na trh a ukoné¢enim stibezného obchodu mozno jednoducho predpokladat.
Komisia okrem toho nepreukdzala, ze ak by bolo povolenie zachované, existoval by
zna¢ny dopyt po kapsuldch Losec dovézanych subezne. V tomto ohlade Zalobkyne
uvadzajy, ze na zdklade toho, Co sa stalo na inych trhoch, je malo pravdepodobné, ze
existuje silny dopyt po stibezne dovazanych kapsulach Losec.

Zalobkyne sa rovnako domnievaju, ze Komisia sa v odévodneniach ¢. 312 a 313 na-
padnutého rozhodnutia dopustila pochybenia, ked neexistenciu generickych kapsul
omeprazolu vo Svédsku pripisala tazkostiam, s ktorymi sa potykali spolo¢nosti vyra-
bajtice generické vyrobky pri ziskani povoleni na uvedenie na trh. Spolo¢nosti vyra-
bajtice generické vyrobky neboli schopné predévat kapsule generického omeprazolu
vo Svédsku kvoli DOO, ktord mala Astra k omeprazolu sodika a k omeprazolu az do
4. februdra 2003. Komisia okrem toho nezohladnila to, Ze spolo¢nosti vyrabajtce ge-
nerické vyrobky mohli ziskat povolenia na uvedenie na trh na ziklade uverejnene;j li-
teratdry tykajticej sa omeprazolu. Zalobkyne navyse uvadzajy, ze v oddovodneni ¢. 855
napadnutého rozhodnutia Komisia uznala, Ze stazovatelka v tejto veci mohla vstapit
na trh pred zrusenim povolenia na uvedenie na trh vo Svédsku. Zrusenie povolenia na
uvedenie na trh tak nemalo Ziaden nasledok na vstup generickych liekov vo Svédsku.
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Prave tak Komisia vo svojich pisomnych podaniach uznéva, Ze nevie, do akej miery
bolo ziskanie povoleni na uvedenie na trh inymi generickymi vyrobcami prekazené
ako priamy dosledok zrusenia povolenia AZ.

7s Pokial ide o nasledky, ktoré malo zru$enie povolenia na uvedenie na trh na stbez-

749

né obchodovanie, Zalobkyne poznamenavaju, ze Komisia sama v odévodneni ¢. 857
napadnutého rozhodnutia uznava, Ze nemoéze s istotou potvrdit nésledok tohto zru-
$enia, kedze pokles dovozov kapstl Losec modze byt sposobeny predovsetkym dspe-
chom tabliet Losec MUPS. V tom istom oddvodneni Komisia okrem toho uznala, Ze
povolenia pre stibezné dovozy boli vo Svédsku zrusené a neskor obnovené.

Tieto konstatovania platia aj v pripade Noérska, vo vztahu ku ktorému Komisia v 0d6-
vodneni ¢. 323 napadnutého rozhodnutia nepreukdzala, Ze zrusenie povolenia na
uvedenie na trh zabranilo generickym vyrobkom, aby na neho vstapili. Zalobkyne
totiz opakujd, Ze spoloc¢nosti vyrébajice generické vyrobky mohli ziskat povolenia
na uvedenie na trh na zdklade uverejnenej literatury a zZe Komisia v odévodneniach
¢. 855 a 858 napadnutého rozhodnutia uznala jednak to, Ze stazovatelka mohla vsta-
pit na trh pred zrusenim povolenia na uvedenie na trh v Nérsku a Ze nemohla urcit,
do akej miery bolo ziskanie povoleni na uvedenie na trh inymi generickymi vyrob-
cami prekazené iba ako dosledok zrusenia povolenia a jednak to, Ze stratégia Astra
nebola v pripade subeZznych dovozov Gspesnad.

II - 3113



750

751

752

753

ROZSUDOK Z 1.7.2010 — VEC T-321/05

Zalobkyne dodavaju, ze tvrdenie Komisie, ze zrusenie povoleni na uvedenie na trh
v Dénsku, Nérsku a vo Svédsku malo priamy néasledok na hospodarsku sttaz v tych-
to krajindch, je v rozpore od6vodneniami ¢. 830 a 842 napadnutého rozhodnutia,
v ktorych sa Komisia domnievala na jednej strane, ze vyrobcovia generickych liekov
a stbezni dovozcovia neboli zavisli od existencie povolenia na uvedenie na trh pri
tom, aby mohli konkurovat drzitelovi skorsieho povolenia a dodévat rovnaké alebo
podobné vyrobky, a na druhej strane, Ze cielom povoleni na uvedenie na trh nie je
ulahcit vstup generickych vyrobkov na trh. Okrem toho sa vyzadovalo, aby Komisia
identifikovala nasledky, ktoré vyplynuli zo zrusenia povoleni na uvedenie na trh. Ko-
misia vsak tieto nasledky nepreukazala.

b) Tvrdenia Komisie

Komisia popiera dévodnost druhého zalobného d6évodu.

Predovsetkym pokial ide o ndsledky vytykaného spréavania, Komisia poznamendva, ze
ich preukdzanie nie je nevyhnutné na tGcely preukdzania porusenia ¢lanku 82 ES, ked
je dokdzané, Ze toto sprdvanie je spOsobilé mat takéto ndsledky.

V tomto ohlade Komisia odmieta tvrdenie Zalobkyn, Ze nebola preukdzand pri¢innd
suvislost medzi vyla¢enim stibezného obchodovania a vytykanym spravanim. Doku-
ment spravnej rady AZ Dénsko, uvedeny v odévodneni ¢. 311 napadnutého rozhod-
nutia, totiz opisuje nasledky, ktoré mali postupy realizované v ramci stratégie MUPS
na subezny obchod. Rovnako nérsky dokument tykajtci sa stratégie LPP, spomenuty
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v odovodneni ¢. 302 napadnutého rozhodnutia, predpokladal vylicenie subezného
obchodovania od 1. februara 1999. Zalobkyne samotné uznévaju, ze postup AZ spo-
malil vstup generickych vyrobkov, ked pripominaji povolenie zaloZzené na uverejne-
nej literatire. Komisia doddva, Ze tdto pricinnu savislost mozno v kazdom pripade
predpokladat so zretelom na to, Ze sibeznym dovozcom bolo pravnymi prostriedka-
mi branené v dovoze ich vyrobkov.

Pokial ide o sibezné dovozy v Dénsku, v reakcii na tvrdenie zalobkyn, Ze v tejto kraji-
ne by existoval iba nizky dopyt po stibezne dovazanych kapsulach Losec, ak by povo-
lenie bolo byvalo zachované, Komisia odkazuje na odovodnenie ¢. 298 napadnutého
rozhodnutia, v ktorom uviedla, Ze spolo¢nost AZ Dansko sa domnievala, Ze riskuje
stratu ,,75% trhu®, ak by hospodarska stutaz zo strany generickych vyrobkov nebola
potlacena.

Pokial ide o stibezné dovozy vo Svédsku, Komisia spresiiuje, ze v odévodneni ¢. 857
napadnutého rozhodnutia uviedla, Ze nie je schopnd zmerat G¢inok zrusenia povo-
lenia. Tvrdi vsak, Ze zrusenie povoleni sibezného dovozu muselo zdkonite spdsobit
pokles tychto dovozov, aj ked nebolo jeho jedinou pri¢inou. V tomto ohlade odkazuje
na vysvetlenie §védskeho tradu, podla ktorého v pripade, ak neexistuje povolenie na
uvedenie na trh pre referencny vyrobok, neexistuje viac ,zdklad pre povolenie stibez-
ného obchodovania“ (odévodnenia ¢. 313 az 315 a 395 az 398 napadnutého rozhod-
nutia), ako aj na rychly pokles predajov (odévodnenie ¢. 316 napadnutého rozhodnu-
tia). V kazdom pripade nebolo nevyhnutné, aby Komisia skimala skuto¢né nasledky
vyluéovacieho sprdvania, kedZe niet zZiadnych pochybnosti o tom, Ze druhé zneuZitie
vo Svédsku malo za ciel obmedzit hospodarsku sttaz a ze bolo sposobilé vyvolat tento
nésledok (pozri odévodnenie ¢. 318 napadnutého rozhodnutia).
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75 Napokon, pokial ide o sibezné dovozy v Nérsku, Komisia poznamendva, Ze Zalob-
kyne neposkytuju ziadny konkrétny dékaz a odkazuje na od6vodnenia ¢. 852 az 854
napadnutého rozhodnutia. Tvrdi, Ze netspech stratégie vo vztahu k subeznym dovo-
zom je spOsobeny tym, Ze ndrska agentidra pre kontrolu liekov ponechala v platnosti
licencie pre sibezny dovoz kapsul Losec postupom, ktory zalobkyna povazovala za
protipravny (odévodnenia ¢. 858 a 321 napadnutého rozhodnutia).

c) Postudenie Vseobecnym sudom

757 Na ucely preskimania vyhrad uvddzanych zalobkynami treba v prvom rade vysvetlit
skutkovy kontext, v ktorom sa odohravalo spréavanie predstavujice druhé zneuzitie
dominantného postavenia, ktoré zistila Komisia. Hoci zalobkyne nepopieraji samot-
né zistenie skutkového stavu Komisiou, spochybnujti jeho postidenie, ktoré vykonala
a zévery, ktoré z neho vyvodila. Treba preto uviest ¢ast obsahu dokumentov, ktoré
rozoberaja Gcastnici konania. Nasledne budu vysvetlené aj niektoré skutocnosti tyka-
juce sa realizdcie vytykaného spravania zo strany AZ a jeho nasledkov.

758V druhom rade bude preskiimané posudenie skutkového stavu Komisiou s prihliad-
nutim na vyhrady uvadzané zalobkynami.
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Skutkovy kontext druhého zneuzitia dominantného postavenia zisteného Komisiou

— Zépisnica zo schddze MAC 9. augusta 1996

Zépisnica z internej schédze poradného marketingového vyboru (MAC, Marketing
Advisory Council), ktora sa konala 9. augusta 1996, predstavuje to, ¢o Komisia pova-
Zuje za prvy znak pripravy stratégie po skonceni platnosti patentu k Losecu (stratégia
LPP). V tejto zdpisnici sa uvddza, ze AZ ,prac[ovala] na Uplnej stratégii pred a po
skonceni platnosti patentu k Losecu, ktord [mala byt] dokonéend v septembri®. Tento
dokument sa zmienuje aj o ,moznej stratégii pre MUPS v Eurdpe, o ktorej sa diskuto-
valo s Astra Hissle, pravnym oddelenim, patentovym oddelenim a Astra UK* (pozri
oddvodnenie ¢. 266 napadnutého rozhodnutia).

— Memorandum o stratégii LPP z 20. decembra 1996

Komisia rovnako zdoraznila existenciu memoranda o stratégii LPP z 20. decembra
1996, ktoré nebolo predlozené do spisu na Vseobecnom sude, a ktoré zaslal riadi-
tel $védskej marketingovej spoloc¢nosti riaditefom ddnskej a nérskej marketingovej
spolo¢nosti, ktoré obsahovalo niekolko otdzok tykajicich sa najmi sposobu, akym
generické vyrobky preniknd na trh podla scendra ,do nothing“ (scendr necinnosti).
Komisia spresnuje, ze otazky sa tykali najmi toho, aké st pripadne préavne prostriedky
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umoziujice narusit alebo spomalit uvedenie generickych vyrobkov na trh a kolko
¢asu tym mozno ziskat (pozri odévodnenie ¢. 267 napadnutého rozhodnutia).

— Dokument o stratégii LPP z 29. aprila 1997

V napadnutom rozhodnuti Komisia ndsledne zamerala svoju pozornost na dokument
tykajuci sa stratégie LPP z 29. aprila 1997. V tomto dokumente sa uvddza, ze ,platnost
hlavného patentu ,rodiny patentov k omeprazolu’, patentu k latke, sa skon¢i na véc-
$ine hlavnych trhov v obdobi rokov 1999 —2004“ AZ v tomto dokumente uvadza, ze
»v niektorych krajindch, napriklad v Nemecku, v Dansku, v Nérsku... skon¢i platnost
patentu k latke v roku 1999, ¢o znamend, Ze tieto trhy sa otvoria hospodarskej sutazi
zo strany generickych vyrobkov a zZe o dva roky dojde k zhorseniu predajov a cien,
¢o ovplyvni vysku cien v tychto krajinach, ako aj v ostatnych krajindch... predovset-
kym v Eurépe”. Autori dokumentu dalej uvadzaju, ze ,v pripade scenéra ,do nothing’,
predvidaji zhorsenie predajov Losecu po skonéeni platnosti patentu tak, Ze tieto pre-
daje budu v roku 2006 predstavovat 20 az 30 % maximdalneho objemu predajov
v roku 2000“ (pozri odévodnenie ¢. 268 napadnutého rozhodnutia).

V casti dokumentu venovanej cielu stratégie LPP sa uvadza, Ze ,prvym cielom [stra-
tégie] LPP je urcit klicové postupy a ¢innosti na ucely minimalizécie zhor$enia pre-
dajov po skonceni platnosti patentu a vyvoja/uvedenia vyrobkov, ktoré vykazuja
vyhodu/odlisnost z lekarskeho hladiska s ciefom konkurovat lacnému generickému
omeprazolu a zachovat ceny a objem predajov (pozri odévodnenie ¢. 269 napadnu-
tého rozhodnutia).
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V casti dokumentu venovanej zdkladnym zdsaddm stratégie LPP, st uvedené tri za-
sady. Prvd zdsada spociva v diverzifikdcii Losecu pred skoncenim platnosti patentu
roz$irenim produktovej rady prostrednictvom uvedenia ,bioekvivalentnych® vyrob-
kov pontkajuicich praktické vyhody. Toto rozsirenie produktovej rady zahrna Losec
MUPS. Diverzifikacia znacky pred skoncenim platnosti patentu ma za ciel chranit
predaje v kratkodobom a strednodobom horizonte po skonceni platnosti patentu bu-
dovanim vernosti spotrebitelov a ich spotrebitelskych zvykov v ¢ase, ked na trhu nie
su pritomné podobné generické vyrobky.

Druh4d zédsada spociva v spomaleni uvedenia generickych vyrobkov na trh prostred-
nictvom technickych a pravnych prekézok. V tomto ohlade sa v dokumente uvddza:

sVzhladom na obrovsky objem predajov oéakdvanych v Case skoncenia platnosti
patentu sa ceni kazdy den chrdnenych predajov Losecu. Vytvorenie tychto prekazok
je hlavnou prioritou a zahfna rad postupov:

— ochrana dokumentdcie,

— zvy$ovanie kvality vyrobkov (napriklad zmena metédy syntézy, redukcia necistot),

— zabezpecenie dal$ich ato¢nych/obrannych patentov okolo Losecu a jeho Gpravy
(napriklad patenty k forme),
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— rozsirenie prav vyplyvajucich z dusevného vlastnictva (napriklad obchodné mens,
tvar tabliet),

— zavedenie komplexného monitorovacieho programu na zistenie existujicich
a potencidlnych dodévatelov/vyrobkov/podnikov vyrdbajucich genericky ome-
prazol na buducich hlavnych trhoch,

— priprava a podanie nekompromisnych a okamzitych Zaléb (napriklad porusenie
patentu k forme) proti podnikom uvadzajiicim na trh genericky omeprazol,

— zvazenie uplného prechodu od kapsul Losec® k tabletdm (napriklad MUPS) tam,
kde miestne pravidld upravujice nahradenie robia tento postup efektivhym...
Tento pristup je pravdepodobne relevantny pre trhy, na ktorych sa blizi skoncenie
platnosti patentu vzhladom na ¢as dostupnosti [esomeprazolu] na trhu (napri-
klad... Nemecko, Dansko, Norsko) .

Tretia zasada spociva v uvedeni vyrobkov chranenych patentom vykazujucich klinic-
ké vyhody a vyznamné rozdiely v porovnani s generickym omeprazolom. To je opisa-
né v dokumente ako ,najvyznamnejsia a najkritickejsia Cast stratégie, ktorad m4 za ciel
generovat prijmy v dlhodobom horizonte po skonceni platnosti patentu k [omepra-
zolu]“. Prvé dve zdsady st opisané ako ,vyznamné v kratkodobom a strednodobom
horizonte po skonceni platnosti patentu” [déverné] (pozri odévodnenia ¢. 270 az 273

napadnutého rozhodnutia).

V casti 11 s ndzvom ,,Proces Astra Héssle” sa uvddza, ze stratégia LPP ,bude u Astra
Hissle prechddzat cez $tyri rozne funkcie, vybor Losec, pracovna skupina ,Task Force’
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a projekt [esomeprazol]“. AZ dodéva, ze ,na zdklade priorit stanovenych [riadiacim
timom], je [vybor Losec] orgdnom, ktory prijima rozhodnutia v kli¢ovych otdzkach
strategického a rozpoctového vyznamu tykajtcich sa Losecu” (pozri oddvodnenie

¢. 812 napadnutého rozhodnutia).

— Prihovor riaditela patentového oddelenia AZ v oktébri 1999 a diapozitivy
z méja 1997

767 Komisia okrem toho uviedla, Ze pocas prihovoru v oktébri 1999 riaditel patentové-

768

ho oddelenia AZ potvrdil, Ze cielom stratégie LPP je spomalit vstup generickych vy-
robkov na trh ,,aby esomeprazol ziskal ¢as“ (pozri odévodnenie ¢. 273 napadnutého
rozhodnutia).

V napadnutom rozhodnuti Komisia odkazala aj na diapozitivy, o ktorych sa zalobky-
ne domnievajd, ze pochadzaji z méja 1997, z ktorych sa zd4, ze AZ chcela spomalit
vstup generickych vyrobkov na trh branenim patentov a ziskanim ¢asu pre esomepra-
zol. Komisia zistila, ze AZ si polozila tato otdzku: ,Ako mdze Astra zabrnit dovozu
lacného dénskeho (alebo nemeckého) omeprazolu do $tatov EU?“. Komisia rovnako
zistila, Ze iné diapozitivy (nepredlozené Vseobecnému siidu) pripominali moznost za-
registrovat ,mra¢no patentov“ k zmesiam, pouzitiam, formdm, novym terapeutickym
indikacidm a chemickym latkam tak, aby bol spomaleny vstup generickych vyrobkov
na trh a vytvorena neistota (pozri odévodnenie ¢. 274 napadnutého rozhodnutia).
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— Dokument ,Losec® MUPS STEPSUM®“ predlozeny memorandom
z 26. februara 1997

Pokial ide o prechod od kapsul Losec k tabletdm, oznac¢eny Komisiou ako ,stratégia
MUPSY, ktoré je sucastou stratégie LPP, Komisia najprv spomenula existenciu doku-
mentu s ndzvom ,Losec® MUPS STEPSUM* (prehlad etdp obchodovania s vyrobkom
Losec® MUPS), predlozeného memorandom z 26. februdra 1997. [déverné] (pozri
oddvodnenie ¢. 276 napadnutého rozhodnutia).

V tomto dokumente AZ konstatovala, Ze vacsina vnuitrostatnych marketingovych
spolo¢nosti uviedla, Ze chcd kapsule Losec stiahnut z trhu postupne podla toho, ako
trh prijme Losec MUPS a podla Zelania obmedzit zdmenu na strane pacientov a le-
karov, ktori predpisuju lieky (pozri odévodnenie ¢. 277 napadnutého rozhodnutia).

— Zapisnica zo schodze ,Losec MUPS i Europa - ,Brain Storming™
18. septembra 1997

Komisia rovnako konstatovala, Ze zo zdpisnice zo schodze, ktora sa konala 18. sep-
tembra 1997 s predmetom ,Losec MUPS i Europa — ,Brain storming™ vyplyva, ze
manazment AZ vo Svédsku, vratane jeho generélneho riaditela, pozadovalo, aby bol
ndvrh paneurdpskej stratégie MUPS predlozeny do 3. oktébra 1997. Tato zdpisnica
pripomina vyhodnotenie dosledkov dplného prechodu k tabletdm Losec MUPS so
zretelom na prislu$né vniatro$titne pravne Gpravy a kladie otdzky, ako mozno tieto
predpisy vyuzit, ¢i treba kapsule Losec stiahnut z trhu alebo ¢i mézu na trhu zostat.
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Uloha vykonat toto postdenie bola pridelend podnikovym pravnikom a ¢lenovi ma-

nazmentu AZ bolo zverené vypracovanie pldnov pre jednotlivé krajiny pokial ide
o skoncenie platnosti patentov (pozri odévodnenie ¢. 278 napadnutého rozhodnutia).

— Memorandum z 25. septembra 1997

Komisia okrem toho uviedla, ze v memorande z 25. septembra 1997 jeden zo zamest-
nancov AZ okrem iného uviedol, Ze ,v plane je, prinajmensom v Eurépe (s vynim-
kou Talianska, Spanielska a pripadne Portugalska a Grécka) nahradit vietky predaje
kapstl Losec predajmi tabliet Losec MUPS® (pozri odévodnenie ¢. 279 napadnutého
rozhodnutia).

— Stratégia MUPS z 3. oktdébra 1997

V dokumente z 3. oktébra 1997 vysvetlujiucom plan stratégie MUPS AZ uviedla toto:

»Roz$irenia rady Losecu st urc¢ené hlavne na:

— [déverné],
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— [déverné],

— [déverné],

— [déverné],

— vyvijanie vac¢§ieho tlaku z hladiska zdrojov a ¢asu na podniky vyvijajice genericky
omeprazol,

«

— [doverné]

Pokial ide o jej obchodnu stratégiu, AZ chcela uviest Losec MUPS vo vsetkych eurép-
skych krajindch s niekolkymi vynimkami a tiplne nahradit vyrobky v tempe povazo-
vanom za mozné alebo za vhodné pre jednotlivy trh, [déverné] (pozri odévodnenie
¢. 280 napadnutého rozhodnutia).

V tomto dokumente AZ uviedla, Ze ,uvedenie tabliet Losec® MUPS ozivi ochran-
nd zndmku Losec® a [ze] stratégia prechodu m4 posilnit ochranu ochrannej zndmky
(proti budtcim generickym vyrobkom) a zvysit jej konkurencieschopnost®. Doda-
la, ze Losec MUPS sa povazuje najmé za rozsirenie hlavnej produktovej rady s cie-
Tom chrénit existujice predaje a [Ze] sa neocakéva, Ze vyvold vyznamné prirastkové
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predaje nad ramec tych, ktoré musia vyplynit z nepretrzitej penetracie ochrannej
znamky Losec na trh (pozri odévodnenie ¢. 280 napadnutého rozhodnutia).

V Casti nazvanej ,Pravne a regula¢né hladiska stiahnutia a zrusenia registracie kapsul
Losec® po povoleni tabliet Losec MUPS* AZ uvadza, ze po uvedeni tabliet Losec
MUPS mozno kapsule stiahnut z trhu a ich povolenia na uvedenie na trh mozno
v dosledku toho zrusit, s vynimkou Svédska. Uvadza, 7e »dosledky [tohto postupu]
z pravneho a regula¢ného hladiska budd dalej preskimané®. Pokial ide o generické
vyrobky, AZ kladie okrem iného otazku, ¢i ,vyrobcovia generickych vyrobkov buda
schopni ziskat povolenia pre kapsulové formy na zdklade odkazu na kapsule Astra, ak
uz povolenia tykajice sa kapsul Astra nebudu platné®, [ddverné]. AZ spomina aj eu-
répske pravidld hospodaérskej sttaze a volného pohybu tovaru ako aspekt, ktory treba
zohladnit (pozri odévodnenie ¢. 281 napadnutého rozhodnutia).

Pod ndzvom ,Stratégia doddvania“ AZ okrem iného uvéadza, Ze ,trhy, na ktorych ma
dojst k skorému skonceniu platnosti patentu alebo ktoré maju $pecidlne strategické
potreby ([napriklad] Svédsko) musia byt pri doddvani tabliet Losec MUPS prioritou®.

Napokon pod nadpisom ,Odporucania“ AZ uvddza toto (pozri odévodnenie ¢. 282
napadnutého rozhodnutia):

— L ldoverné],
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— odporuca sa Gplne nahradenie,

— je dolezité, aby k prvému uvedeniu vyrobku Losec® MUPS nedoslo v krajine s niz-
kou cenou,

— neuviest vyrobok Losec® MUPS v Taliansku/Spanielsku,

— [déverné],

— ¢o mozno najsilnejsia pravna ochrana na vsetkych trhoch s cielom chranit Astra
pred generickou hospodarskou sitazou bez ohladu na formu*

— Memorandum z 22. oktébra 1997 s nazvom ,,Dosledky stratégie MUPS — Predbeznd
sprava“

V internom memorande z 22. oktébra 1997 s ndzvom ,Dosledky stratégie
MUPS - Predbezné sprava“ AZ vo vztahu ku generickym vyrobkom uvadza, Ze
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»v rozsahu, v akom su ziadosti pre Losec MUPS zalozené na udajoch tykajacich sa
kapsul, [AZ] nebude mdct vziat spit dokumenticiu o kapsulach, aj keby boli povo-
lenia tykajuce sa kapsul zru$ené v eurépskych krajindch”. Domnieva sa preto, ze ked
skon¢i vyhradnost Gdajov tykajucich sa kapsul, vyrobcovia generickych vyrokov na ne
budu moct odkazovat, ak preukdzu, ze ich vyrobky a vyrobky existujtice na trhu, teda
MUPS, st v podstate podobné (pozri odévodnenie ¢. 284 napadnutého rozhodnutia).

750 Pokial ide o stbezné dovozy, AZ predpokladi, ze ,ak budd [jej] povolenia [na uvede-
nie na trh] kapsul [Losec] zrusené, z vnatrostatnych pravidiel, ktoré sa uplatiiujd na
povolenia sibeznych dovozov v mnohych pripadoch vyplynie, Ze tieto povolenia pre
kapsuly nemézu byt nadalej zachované; to moéze vyplyndt... z toho, Ze povolenia su-
beznych dovozov st pojmovo zavislé od existencie platného povolenia pre origindlny
vyrobok alebo od poziadavky, aby bol dovazany vyrobok ,taky isty* ako originalny vy-
robok; existuju skuto¢nosti nasvedcujtice tomu, Ze niekolko $kandinavskych orgédnov
vo véeobecnosti zastava toto stanovisko®. AZ pripomina scendre sporov, ktoré mézu
vznikndt medzi sibeZnymi dovozcami a vyrobcom ohladom zachovania alebo zruse-
nia povolenia sibezného dovozu a dodava, ze v tomto type veci je pre vyrobcu stéle
dolezité ukazat, ze jeho stratégia sa nerovnd umelej fragmentdcii trhu; je napriklad
dolezité preukazat, ze ziadosti o [povolenia] pre nové formy boli podané vo vsetkych
krajindch EU alebo Ze existuju objektivne dévody pre to, aby nebol zachovany takyto
postup (pozri odévodnenia ¢. 283 a 285 napadnutého rozhodnutia).
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— Dokument ,Scenédr Losec/H199“ z 29. aprila 1998

Vinternom dokumente z 29. aprila 1998 s ndzvom ,,Scenar Losec/H199“ AZ uviedla, ze
»zmena formy nemd obdobu” (pozri odévodnenie ¢. 286 napadnutého rozhodnutia).

— Navrh dokumentuz 30. novembra 1998 pre schodzu timu povereného terapeutickou
oblastou GI 4. decembra 1998

V dokumente z 30. novembra 1998 s ndzvom ,Navrh dokumentu z 30. novembra
1998 pre schédzu timu povereného terapeutickou oblastou GI 4. decembra 1998
ktory sa tykal obdobia rokov 1999 — 2000 AZ uviedla, Ze ,v§eobecnym cielom pravne;j
ochrany je zabranit vstupu generickych vyrobkov na trh alebo tento vstup spomalit”
(pozri odovodnenie ¢. 287 napadnutého rozhodnutia).

V tomto dokumente AZ opisala postupy, ktoré zamyslala realizovat alebo ktoré uz
realizovala v niektorych krajindch (Australia, Ddnsko, Finsko a Nérsko), aby stazi-
la preukdzanie podstatnej podobnosti medzi generickymi vyrobkami a origindlnym
vyrobkom. Tieto postupy zahfnali vypracovanie technickej dokumentacie zo strany
AZ tykajucej sa kvality mel(torych generickych vyrobkov v porovnani s Losecom a jej
odovzdanie vnitro§titnym orgdnom s cielom upozornit ich na zIa kvalitu generic-
kych vyrobkov pred ich povolenim, alebo tieZ zlepsenie $pecifikacii Losecu na vnitro-
statnom zdklade, aby sa tak zvysila kvalita origindlneho vyrobku a stazilo dosiahnutie
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suladu generickych vyrobkov s tymito $pecifikiciami [déverné] (pozri odovodnenia
¢. 289 a 290 napadnutého rozhodnutia).

— Dokument tykajuici sa ,Gastrointestinalneho fransizového planu“ z 12. maja 1999

Pokial ide o dokument z 12. mdja 1999 s ndzvom ,Gastrointestinalny fransizovy plén,
Horizont 1-3, 1999 — 2007 (a nad tento ramec)”, Komisia uviedla, Ze tento dokument
zahrnal dlhodobd stratégiu pre celd gastrointestindlnu terapeutickd oblast. Vo vztahu
k obdobiu rokov 1999 —2002, ktoré je ako jediné relevantné v tomto pripade, a na
ktoré sa v dokumente odkazuje ako na ,horizont 1% AZ znovu uviedla, ze ,hlavhym
cieom je zabranit vstupu generického omeprazolu na trh alebo tento vstup spomalit
predlZzenim vyhradnosti Losecu na trhu alebo vyzadovanim toho, aby vyrobcovia ge-
nerickych vyrobkov predkladali pri poddvani Ziadosti o vydanie povoleni na uvedenie
na trh viac informécii a podrobnejsiu dokumentéciu®. AZ uvadza tri principy, ktory-
mi sa riadia postupy prijaté na tento tcel, pricom posledny z nich spociva v ,zvySeni
technickych, biofarmaceutickych a kvalitativnych prekazok vo vztahu ku generickym
vyrobkom" (pozri odévodnenia ¢. 291 az 293 napadnutého rozhodnutia).

Komisia rovnako uviedla, Ze tento dokument vypocitava ,uz prijaté postupy” a po-
stupy tykajtce sa obdobia rokov ,1999 —2002% Medzi tymito poslednymi uvedeny-
mi postupmi AZ uvadza najmi ,odovzdanie technickej dokumentacie v Nemecku,
v Belgicku, v Dansku, v Holandsku, v Spojenom kralovstve a vo Svédsku; $pecifikacie
Losecu [treba] zlepsit, aby tak vznikla dalsia prekdzka pre genericky omeprazol“. AZ
uvddza aj ,monitorovanie regula¢ného dopadu, ktory bude mat prechod k tabletim
Losec MUPS na sibezné dovozy a generickd substiticiu® (pozri odévodnenie ¢. 294
napadnutého rozhodnutia).
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— Vnutrostatne strategické dokumenty

Komisia uviedla, Ze viacero marketingovych spolo¢nosti vypracovalo vnutrostatne
strategické dokumenty v stilade so vSeobecnymi strategickymi dokumentmi pocha-
dzajiicimi od manazmentu AZ. I$lo o spolo¢nosti vo Finsku, v Nérsku (oktéber 1998),
v Holandsku (oktéber 1998), v Dansku (november 1998) a vo Svédsku (februar 1999).
Komisia sa domnieva, Ze z faxu manazmentu AZ z 29. maja 1998, ktory podporu-
je prijatie tychto vnutro$tdtnych stratégii s cielom ,zabezpedit v ¢o najsir§ej moznej
miere, aby Ziadne generikum nevstuipilo [na trh]“ vyplyva, Ze vypracovanie vnutro-
$tatnej danskej, finskej a nérskej stratégie bolo AZ centralizované vo Svédsku (pozri
oddvodnenie ¢. 296 napadnutého rozhodnutia).

Z opisu a z casti dokumentov z 2. novembra 1998, 23. novembra 1998 a 26. februara
1999 vysvetlujicich stratégiu LPP v Dansku, Nérsku a vo Svédsku, ktoré cituje Komi-
sia, vyplyva, Ze AZ si bola vedoma konkurenc¢nej hrozby, ktort predstavovalo uvede-
nie generickych vyrobkov, ktoré mohlo podla nej spdsobit, Ze strati velka ¢ast trhu,
ze klesnu ceny a Ze sa pre esomeprazol znacne stazi dosiahnutie ceny, ktord by bola
na drovni porovnatelnej s cenou kapsil Losec, a to so zretelom na zvyk predovsetkym
noérskych vnidtrostatnych orgdnov urcovat ceny a vysku ndhrad s odkazom na lacnej-
$ie porovnatelné vyrobky na trhu. Tieto dokumenty zdoraznuja vyznam toho, aby bol
esomeprazol uvedeny na trh skor ako genericky omeprazol (pozri odévodnenia ¢. 298
az 301 napadnutého rozhodnutia).

Komisia tak konstatovala, Ze vnutrostatne strategické dokumenty LPP boli zamerané
hlavne proti uvedeniu generickych kapsil na trh, ako aj proti siibeznym dovozom.
V tomto ohlade Komisia uviedla, Ze v nérskom dokumente o stratégii LLP sa pred-
pokladalo, Ze po zruseni povoleni na uvedenie kapsul Losec na trh 1. novembra 1998
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prechod ,zopakuje situdciu, ku ktorej doslo pocas uvedenia MUPS® spoloc¢nostou
Astra Dansko” a Ze ,,siibezné obchodovanie s kapsulami Losec® bude postupne usta-
vat a od 1. februdra 1999 takmer vymizne” (pozri odévodnenie ¢. 302 napadnutého
rozhodnutia).

— Skuto¢nd realizicia stratégie LPP

Komisia konstatovala, ze v Dansku, v ktorom platnost patentu k latke tykajiceho sa
omeprazolu skoncila v aprili 1999, doslo k uvedeniu tabliet Losec MUPS na trh 9. mar-
ca, ziadost o zrusenie povolenia bola podana 19. marca a k zruseniu doslo 6. aprila
1998. Vo Finsku, v ktorom hrozilo zrusenie DOO a platnost patentu k latke skoncila
v aprili 1999, doslo k uvedeniu tabliet Losec MUPS na trh 20. médja, ziadost o zrusenie
povolenia bola podand 28. septembra a k zruseniu doslo 1. oktébra 1998. V Nérsku,
v ktorom rovnako hrozilo zrusenie DOO a platnost patentu k latke skoncila v aprili
1999, doslo k uvedeniu tabliet Losec MUPS na trh 1. septembra a 1. novembra, Zia-
dost o zrusenie povolenia bola podand 12. okt6bra a k zru$eniu doslo 1. decembra
1998. Vo Svédsku, v ktorom mala platnost DOO skonit vo februdri 2002 alebo vo
februdri 2003 (podla lisiacich sa informdcii v tomto ohlade uvedenych v pozndmke
pod ciarou 398 a v odovodneni ¢. 313 napadnutého rozhodnutia), doslo k uvedeniu
tabliet Losec MUPS na trh 2. februdra a 1. augusta, ziadost o zrusenie povolenia bola
podana 20. augusta 1998 a k zruseniu doslo 1. janudra 1999 (pozri odévodnenie ¢. 304
napadnutého rozhodnutia).

V Nemecku, v ktorom hrozilo, ze AZ strati svoje DOO pre omeprazol v aprili 1999,
AZ uviedla tablety Losec MUPS na trh 1. decembra 1998 a stiahla z trhu tri kapsulové
formy v marci a v oktébri 1999 a v decembri 2002. V Holandsku AZ uviedla tablety

II - 3131



ROZSUDOK Z 1.7.2010 — VEC T-321/05

Losec MUPS v mdji 1999 a stiahla kapsule Losec z trhu v decembri 1999. V Spoje-
nom krélovstve AZ uviedla tablety Losec MUPS na trh 27. septembra 1999 a pévodne
stiahla kapsule Losec z trhu v septembri/oktébri 1999, ale znovu ich uviedla na trh
v decembri 1999 v dosledku toho, Ze lekdrne ich nemohli vydévat v pripade, ked sa
recepty tykali kapsul. V Belgicku AZ uviedla tablety Losec MUPS na trh 1. decembra
2000 a stiahla kapsule Losec z trhu v septembri 2001 a v septembri 2002. V Irsku AZ
uviedla tablety Losec MUPS na trh 1. novembra 1999 a k rovnakému datumu z neho
stiahla kapsule. Komisia spresnuje, Ze 13. decembra 2002 nedoslo k zruseniu povolen{
na uvedenie na trh a ani k podaniu Ziadosti o toto zrusenie v inych nez $tyroch ,nor-
dickych krajinach®, teda v Dénsku, Finsku, Nérsku a Svédsku (oddvodnenie ¢. 305
napadnutého rozhodnutia).

— Nasledky zrusenia povoleni na uvedenie na trh

71V napadnutom rozhodnuti Komisia uviedla, Ze v Dansku stazovatelia podali zZiadost
o vydanie povolenia na uvedenie generickej verzie Losecu na trh 23. februara 1998
a dansky farmaceuticky arad toto povolenie vydal 30. novembra 1998. Dna 27. aprila
1999 AZ podala opravny prostriedok proti rozhodnutiu danskeho farmaceutického
uradu, pricom sa domnievala, Ze ¢ldnok 4 treti odsek bod 8 pism. a) bod iii) smer-
nice 65/65 vyzaduje, aby sa s referen¢nym vyrobkom skuto¢ne obchodovalo nielen v ¢ase,
ked vyrobca generickych vyrobkov poda svoju ziadost o vydanie povolenia na uve-
denie na trh, ale aj v ¢ase, ked vnitrostatny orgdn rozhoduje o tejto zZiadosti (pozri
oddvodnenie ¢. 307 napadnutého rozhodnutia).
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V janudri 2000 sa AZ podarilo ziskat sidny prikaz zakazujici obchodovanie s vyrob-
kom stazovatelky, pricom sa dovoldvala svojho patentu k forme. AZ rovnako ziskala
takyto prikaz proti dvom dal$im konkurentom (GEA/Hexal a Biochemie), a to v mar-
ci 2001 a v oktébri 2003 (oddvodnenie ¢. 309 napadnutého rozhodnutia).

Dra 30. septembra 1998 dansky farmaceuticky trad zamietol ziadost o vydanie povo-
lenia na uvedenie na trh podant pre genericky vyrobok v skratenom konani z dévodu,
Ze tato ziadost bola podand po zruseni povoleni na uvedenie Losecu na trh, ku ktoré-
mu doslo 6. aprila 1998 a v dosledku toho nespliala poziadavky stanovené v ¢lanku 4
trefom odseku bode 8 pism. a) bode iii) smernice 65/65. Nésledne @stre Landsret
(dénsky regionélny sid) 23. maja 2001 polozil Sidnemu dvoru prejudicidlnu otdzku
tykajticu sa vykladu smernice 65/65. Dna 25. maja 2001 spolo¢nost Ratiopharm zis-
kala povolenia na uvedenie generickej verzie kapstul omeprazolu na trh na zéklade
odkazu na Losec MUPS. Musela v$ak predlozit vysledky urcitych dopliujuacich testov
(odovodnenie ¢. 310 napadnutého rozhodnutia).

Pokial ide o sibezné dovozy, Komisia v napadnutom rozhodnuti uviedla, Ze v inter-
nom dokumente spravna rada AZ Ddansko konstatovala, ze stiahnutie Losecu z trhu
v aprili 1998 malo za nésledok vylucenie subeznych dovozov. Podla Komisia sprévna
rada zdoraznila, ze ,Losec dosahuje svoj doposial najlepsi vysledok” (odévodnenie
¢. 311 napadnutého rozhodnutia).

Vo Svédsku jedna zo stazovateliek ziskala povolenie na uvedenie na trh pre svoje kap-
sule generického omeprazolu 29. decembra 1998, tri dni pred nadobudnutim dc¢in-
nosti zrusenia povoleni na uvedenie kapstl Losec na trh. Tento genericky omeprazol
bol na trh uvedeny v méji 2000.

II - 3133



796

797

798

ROZSUDOK Z 1.7.2010 — VEC T-321/05

Na navrh AZ véak std v Stokholme na zdklade $védskeho DOO, ktoré mala AZ pre
omeprazol sodika a ktoré bolo platné az do 15. novembra 2002, vydal 17. novembra
2000 sudny prikaz zakazujuci predaj tohto generického vyrobku. Komisia uviedla,
ze dovodom, pre ktory tento sidny prikaz nebol zalozeny na $védskom DOO pre
omeprazol bolo, Ze po zruseni povolenia na uvedenie Losecu na trh, ktoré nadobudlo
ucinnost 1. janudra 1999, $védsky patentovy urad zrusil DOO, ktoré mala AZ pre
omeprazol. Odvolaci patentovy sud vSak vyhovel opravnému prostriedku, ktory po-
dala AZ, pricom sa domnieval, Ze nové povolenie na uvedenie tabliet Losec MUPS na
trh je postacujiice na zachovanie platnosti §védskeho DOO pre omeprazol, ktorého
datum skondenia platnosti bol podla toho, ¢o sa uvddza v odévodneni ¢. 313 napad-
nutého rozhodnutia, stanoveny na 4. februdr 2003.

V janudri 2003 dvaja dal$i vyrobcovia generickych vyrobkov, spolo¢nosti Biochemie
a Ratiopharm, ziskali povolenia na uvedenie na trh a vo februdri 2003 uviedli gene-
rické verzie kapsal omeprazolu. AZ tieto spoloc¢nosti zazalovala za porusenie svojho
patentu k forme (odévodnenia ¢. 312 a 313 napadnutého rozhodnutia).

Pokial ide o subezné dovozy, $védsky trad pre farmaceutické vyrobky zrusil povo-
lenia na dovoz po zruSeni povoleni na uvedenie kapstl Losec na trh s u¢innostou
od 1. janudra 1999. Na ziadost jedného stibezného dovozcu $védsky urad predlzil
platnost povolenia na dovoz o $est mesiacov az do 30. juna 1999 (od6vodnenia ¢. 314
a 315 napadnutého rozhodnutia).
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Subezni dovozcovia podali zalobu proti zruseniu $védskych povoleni na dovoz ura-
dom, ¢o viedlo k sprdvnemu sporu na stide v Uppsale, a neskor na kammarrétt (odvo-
laci spravny std, Svédsko), ktory 26. februara 1999 vyhlasil rozsudok v prospech AZ.
Niésledne sa tento spor dostal na Regeringsritten (Najvy$si spravny sad, Svédsko),
ktory polozil prejudicidlnu otdzku Stdnemu dvoru (od6vodnenia ¢. 316 a 317 napad-
nutého rozhodnutia).

Pokial ide o Nérsko, Komisia uviedla, Ze stazovatelka podala Ziadost o vydanie po-
volenia na uvedenie kapsul omeprazolu na trh pred uc¢innostou zrusenia povolenia
tykajuceho sa Losecu a ziskala toto povolenie 1. novembra 1999, o jej umoznilo v ten
isty mesiac uviest vyrobok na trh. Obchodovanie s tymto generickym vyrobkom vsak
bolo zakdzané v m4ji 2000 po vydani sidneho prikazu na zdklade patentu AZ k for-
me. Dna 2. jula 2001 ziskala povolenie na uvedenie na trh ind generickd verzia kapsul
omeprazolu (odévodnenie ¢. 320 napadnutého rozhodnutia).

Subezné dovozy od roku 1998 prudko klesli, ale neustali uplne. Nérsky farmaceuticky
kontrolny urad totiz vydéval povolenia na dovoz kapsul Losec na zédklade povoleni na
uvedenie tabliet Losec MUPS na trh, kedZe tieto povolenia samotné sa zakladali na
povoleniach pre kapsule (odévodnenie ¢. 321 napadnutého rozhodnutia).
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O zneuzivajucej povahe spravania AZ

— O stratégii LPP

Pokial ide o stratégiu LPP, Zalobkyne sa vyjadruja ku skutkovymi zisteniam Komisie
v oddvodneniach ¢. 266 az 303 napadnutého rozhodnutia a popierajd, Ze voci tejto
stratégii, ktora vypracovala AZ, mozno mat vyhrady z pohladu ¢lanku 82 ES.

V tomto ohlade treba uviest, ze zo siboru dokumenticie zhromazdenej Komisiou
vyplyva, ze pred skoncenim platnosti patentov k latke tykajticich sa kapstl Losec si
AZ bola vedoma hrozby, ktort predstavoval vstup generickych vyrobkov na trh pre
objem predajov a vysku cien kapsil Losec a nevyhnutnosti konat, aby zabranila vy-
znamnému zhorseniu svojho sttazného postavenia. Na tento ucel AZ vypracovala
stratégiu LPD, ktord sa zameriava na tri skuto¢nosti, a to po prvé, rozsirenie produk-
tovej rady Losec zahrinajtce tablety Losec MUPS, po druhé vytvorenie technickych
a regulacnych prekazok, ktoré maji spomalit vstup generickych vyrobkov na trh, a po
tretie, uvedenie vyrobku novej generacie, esomeprazolu (alebo ,Losec H199/18"),
o ktorom sa predpokladalo, Ze sa odli$i od generického omeprazolu vyznamnymi kli-
nickymi vyhodami (pozri body 761 az 765 vyssie). Tato stratégia mala hlavne za ciel
obmedzit zhor$enie objemu predajov Losecu [déverné]. Prechod k predajom tabliet
Losec MUPS a vytvorenie technickych a regula¢nych prekdzok tak mali zdrzat vstup
generickych vyrobkov a stibeznych dovozov v o¢akavani uvedenia esomeprazolu (po-
zri body 765 a 767 vyssie).
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Treba poznamenat, ze vypracovanie stratégie podnikom, dokonca aj v dominantnom
postaveni, ktorej cielom je, aby bolo minimalizované zhorsenie jeho predajov a aby
bol schopny celit hospodérskej sitazi generickych vyrobkov, je legitimne a predsta-
vuje sucast obvyklej hospodarskej sttaze, pokial pldnované spravanie nevylucuje po-
stupy, ktoré su sucastou hospodarskej sutaze na zaklade kvality, z ktorej mézu mat
prospech spotrebitelia.

Komisia sa vSak v napadnutom rozhodnuti nevyjadruje k stladu vsetkych postupov
planovanych v ramci troch casti, z ktorych pozostiva stratégia LPP s ¢lankom 82
ES. Zneuzitie dominantného postavenia, ktoré identifikovala Komisia, spociva iba
v zru$eni povoleni na uvedenie kapsul Losec na trh v Dansku, Nérsku a vo Svédsku
v spojeni s prechodom od predajov kapsul Losec k predajom tabliet Losec MUPS, t. j.
v uvedeni tabliet Losec MUPS a stiahnuti kapsal Losec z trhu (pozri odévodnenie
¢. 860 napadnutého rozhodnutia). Tvrdenia zalobkyn, ktoré obhajuja sulad postu-
pov planovanych v ramci stratégie LPP s ¢ldnkom 82 ES su tak irelevantné v rozsahu,
v akom sa nevztahuju na vytykané spravanie.

— O zneuzivajtcej povahe vytykaného spravania

Pokial ide dalej o zneuzivajicu povahu vytykaného sprdvania, treba pripomendt, ze
spravanie, ktoré Komisia kvalifikovala ako zneuzitie dominantného postavenia, spo-
¢iva v zruseni povoleni na uvedenie kapstl Losec na trh v Dansku, Nérsku a vo Svéd-
sku v spojeni s prechodom od predajov kapsul Losec k predajom tabliet Losec MUPS,
t.j. v uvedeni tabliet Losec MUPS a stiahnuti kapsul Losec z trhu.
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Ako Komisia vysvetlila v odpovedi na otdzky polozené Vseobecnym sidom a na po-
jednavani, hoci definovala zneuzitie dominantného postavenia ako kombindciu tych-
to zloziek, centrdlnou zlozkou je t4, ktord spociva v zru$eni povoleni na uvedenie
kapsul Losec na trh, pricom prechod od predajov kapsul Losec k predajom tabliet
Losec MUPS predstavoval kontext, v ktorom doslo k zruseniu povoleni na uvedenie
na trh.

V tomto ohlade treba poznamenat, Ze prechod od predajov kapstl Losec k predajom
tabliet Losec MUPS, t. j. stiahnutie kapsul Losec z trhu a uvedenie tabliet Losec, ne-
mohol sdm osebe vyvolat protisutazné nasledky, voci ktorym méd Komisia vyhrady
v tomto pripade, a ktoré spocivali vo vytvoreni pravnych prekazok pre vstup generic-
kého omeprazolu na trh a pre stibezné dovozy kapsul Losec.

Pokial totiz ide o generické lieky, Sudny dvor uviedol, Ze na to, aby bolo mozné vydat
povolenie na uvedenie na trh v skratenom konani upravenom v ¢lanku 4 treti odsek
bod 8 pism. a) bod iii) smernice 65/65 je dolezité iba to, aby mal prislusny organ
rozhodujici o povoleni na uvedenie na trh stéle k dispozicii vSetky informacie a do-
kumenty tykajuce sa referencného lieku, pricom nie je potrebné, aby sa s referen¢nym
liekom skutoc¢ne obchodovalo (rozsudok AstraZeneca, uz citovany v bode 617 vyssie,
bod 27). Skutoé¢nost, Ze referencny liek bol stiahnuty z trhu tak nebréni vyuzitiu skra-
teného konania upraveného v ¢lanku 4 treti odsek bod 8 pism. a) bod iii) smer-
nice 65/65. Rovnako uvedenie tabliet Losec MUPS nemdze predstavovat prekazku vyuzi-
tia skrateného konania pre farmaceutické vyrobky, ktoré si v podstate podobné ako
kapsule Losec.
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Okrem toho, pokial ide o sibezné dovozy, treba poznamenat, ze Komisia sa v napad-
nutom rozhodnuti nedomnievala, Ze stiahnutie kapstl Losec z trhu a uvedenie tabliet
Losec MUPS na trh mohli viest vnutrostitne organy k zruseniu povoleni subezného
dovozu pre kapsule Losec. V oddévodneni ¢. 264 napadnutého rozhodnutia naopak
uviedla, Ze povolenia stibezného dovozu st tradi¢ne zalozené na existujicich povo-
leniach na uvedenie dotknutého lieku na trh. V désledku toho mohlo samotné zruse-
nie povoleni na uvedenie na trh hypoteticky nabadat vnutro$tatne organy k zruseniu
povoleni sibezného dovozu. Z napadnutého rozhodnutia vyplyva, ze tomu tak bolo
vo Finsku a v Svédsku, v ktorych vniitroititne organy zrusili povolenia stibezného
dovozu po zru$eni povoleni na uvedenie na trh.

Vzhladom na skuto¢nost, Ze v tomto pripade spravanie, ktoré mozno kvalifikovat ako
zneuzitie dominantného postavenia spociva hlavne v zruseni povoleni na uvedenie
na trh, ktoré je hypoteticky jedinou skuto¢nostou, ktord moze byt sposobild vyvolat
protisutazné nasledky vytykané Komisiou, treba uviest, zZe st irelevantné tvrdenia za-
lobkyn zaloZené v podstate na tom, Ze na jednej strane tablety Losec MUPS boli uve-
dené na trh, pretoze predstavovali vyrobok vyssej kvality a na druhej strane na tom, zZe
kapsule Losec boli stiahnuté z trhu kvoli tomu, Ze miestne marketingové spolo¢nosti
sa najmé na zdklade viacerych $tudii trhu a jednej $tadie o preferencidch spotrebitelov
domnievali, Ze bolo lepsie zachovat na trhu iba jeden vyrobok. V tomto pripade totiz
nie je namieste vytykat AZ ani to, Ze uviedla na trh tablety Losec MUPS, ani to, ze
z neho stiahla kapsule Losec, kedZe tieto konania nemohli vytvorit prédvne prekdzky
vstupu spdsobilé spomalit vstup generickych vyrobkov a stibezny dovoz alebo im za-
brénit, ktoré vytykala Komisia.

sz Treba sa naopak domnievat, Ze zru$enie povoleni na uvedenie kapstl Losec na trh

nemozno povazovat za spravanie, ktoré je sicastou hospodarskej sutaze na zéklade
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kvality. Ako bolo uvedené v bode 675 vyssie, toto spravanie nie je odévodnené le-
gitimnou ochranou investicie, ktord ma prispiet ku hospodérskej sutazi na zdklade
kvality, kedZe AZ uz nemala vyhradné pravo vyuzivat vysledky farmakologickych, to-
xikologickych a klinickych testov. Zalobkyne navy$e neuvédzaju ziadnu skutoénost,
ktora by umoznovala domnievat sa, Ze tieto zrusenia boli nevyhnutné alebo dokon-
ca uzito¢né pre uvedenie tabliet Losec MUPS na trh alebo pre prechod od predajov
kapsul Losec ku tabletim Losec MUPS. Bez toho, aby bola dotknuta otazka, ¢i Ko-
misia z pravneho hladiska dostato¢ne preukézala, ze objektivny kontext, v ktorom
dochddzalo k spravaniu, umoznoval domnievat sa, Ze mohlo obmedzit hospodédrsku
sutaz, treba preto uviest, Ze zrusenie povoleni na uvedenie kapsul Losec na trh bolo
jedinou zlozkou spravania identifikovaného Komisiou, ktord pripadne mohla byt sp6-
sobild vytvorit prekazky vstupu generickych vyrobkov na trh a stiibeznych dovozov.

Zalobkyne opakovane tvrdia, Ze Ziadny listinny dokaz neobsahuje vyslovne zmienku
o tom, ze AZ uplatiovala v Dansku, Nérsku a vo Svédsku ,nekalt“ alebo ,,amyselni*
stratégiu, ktorej cielom bolo zrusit povolenia na uvedenie na trh preto, aby sa spomalil
vstup generickych vyrobkov na trh a zabrdnilo sibeznym dovozom. V tomto ohlade
staci pripomenut, ze pojem zneuzitie dominantného postavenia ma objektivny obsah
a nevyzaduje preukdzanie tmyslu sposobit $kodu (pozri v tomto zmysle rozsudok
Aéroports de Paris/Komisia, uz citovany v bode 309 vyssie, bod 173). Je vsak isté, ze
AZ pristtpila k tymto zruseniam v Dansku, Nérsku a vo Svédsku. Udajna neexisten-
cia nekalého umyslu v pozadi tohto spravania tak nemdze branit kvalifikdcii zneuzitia
dominantného postavenia Komisiou, ked je preukédzané, ze so zretelom na objektivny
kontext, v ktorom bolo toto spravanie realizované, bolo toto spréavanie spdsobilé spo-
malit alebo zabranit uvedeniu generickych vyrobkov a sibeznym dovozom.
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sis  Z dokumentov, z ktorych Komisia vychddzala, v kazdom pripade jasne vyplyva, ze
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AZ chcela prostrednictvom tychto zruseni zamedzit uvedeniu generickych vyrobkov
na trh a sibeznym dovozom. Najmi z dokumentu vysvetlujuceho stratégiu MUPS
z 3. oktébra 1997 (pozri bod 776 vyssie), a z memoranda z 22. oktébra 1997 o dosled-
koch stratégie MUPS (pozri bod 780 vyssie) vyplyva, ze AZ si bola vedoma vyznamu,
ktory mohlo mat zrusenie povoleni na uvedenie kapsul Losec na trh pri vytvoreni
prekézok vstupu regula¢nej povahy, tak pokial ide o uvedenie generickych vyrobkov
na trh, ako aj o stibezné dovozy. Tieto dokumenty rovnako preukazuji, ze AZ si bola
vedoma toho, Ze pldnovany postup mohol vyvolat zdujem eurépskych pravidiel hos-
podérskej sutaze a volného pohybu tovaru. Komisia napokon v odévodneni ¢. 302
napadnutého rozhodnutia uviedla, ze v nérskom dokumente o stratégii LPP AZ za-
myslala zrusit povolenia na uvedenie kapstl Losec na trh, aby sposobila, Ze sibezné
dovozy budd ustavat a ,,od 1. februdra 1999 takmer vymiznd“ (pozri bod 788 vyssie).

Zalobkyne este tvrdia, Ze AZ nemozno ulozit povinnost chranit zdujmy spolo¢nos-
ti obchodujucich s generickymi vyrobkami alebo stibeznych dovozcov tym, Ze udrzi
v platnosti povolenia na uvedenie na trh.

Treba v$ak poznamenat, Ze neexistencia povinnosti podniku v dominantnom po-
staveni chréanit zdujmy konkurenc¢nych spoloc¢nosti nespdsobuje sulad postupov
uplatiiovanych vyluéne s cielom vylidit konkurentov s ¢ldnkom 82 ES. Samotnd vola
podniku v dominantnom postaveni zabezpecit vlastné obchodné zdujmy a chrénit sa
proti hospodarskej stitazi zo strany generickych vyrobkov a subeznych dovozov totiz
neodovodnuje uchylenie sa k postupom, ktoré nemaja nic¢ spolo¢né s hospodarskou
sutazou na zaklade kvality.
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517 Ako bolo uvedené v bode 672 vyssie, pokial neexistuji dovody vyplyvajice z ochra-
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ny opravnenych zaujmov podniku zti¢astiiujiceho sa hospodarskej sutaze na zédklade
kvality alebo pokial neexistuje objektivne odovodnenie, podnik v dominantnom po-
staveni nemoze vyuzivat regula¢né postupy iba na to, aby zabranil alebo stazil vstup
konkurentov na trh.

— O centralizovanej povahe stratégie, z ktorej vyplyva zneuzitie dominantného
postavenia

Zalobkyne popierajd dvahu Komisie, podla ktorej zneuZivajice spravanie vyplyva
z rozhodnutia prijatého na centralnej rovni manazmentom AZ. V tomto ohlade tre-
ba najprv uviest, Ze nie je sporné, ze AZ je 100% vlastnikom dotknutych marketin-
govych spolo¢nosti (pozri odévodnenie ¢. 8 a poznamku pod ¢iarou 10 napadnutého
rozhodnutia). Pravo hospodérskej stitaze vsak uzndva, Ze rézne spoloc¢nosti patriace
do tej istej skupiny tvoria jednu hospodarsku entitu, a teda jeden podnik v zmysle
¢lankov 81 ES a 82 ES, ak tieto spoloc¢nosti neurcuju svoje spravanie na trhu samostat-
ne (rozsudok Michelin/Komisia, uz citovany v bode 334 vyssie, bod 290).

Ak chctt zalobkyne tymto tvrdenim popriet existenciu zneuZitia dominantného po-
stavenia, treba poznamenat, Ze okolnost, na ktord sa odvolavajy, a sice ze zru$enie
povoleni na uvedenie na trh v Dansku, Nérsku a vo Svédsku vyplyvalo z decentralizo-
vanych rozhodnuti, by nemala, ani keby bola preukdzan4, ziaden vplyv na kvalifikdciu
dotknutého sprdavania ako zneuzitia dominantného postavenia zo strany Komisie. Na
to, aby dané spravanie bolo mozné kvalifikovat ako zneuzitie v zmysle ¢lanku 82 ES,
sa totiz nevyzaduje, aby bolo realizované na zdklade stratégie vypracovanej vedenim
skupiny, ani aby bolo prijaté s preukdzanym tmyslom obmedzit hospodarsku sutaz.
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Spravanie uskuto¢nené jednou zo spolo¢nosti, ktoré patria k hospodérskej entite
predstavovanej skupinou, je tiez sposobilé porusit ¢lanok 82 ES.

s20 Navyse, ako tvrdi Komisia, vzhladom na to, ze AZ v celom rozsahu ovlida mar-

821

ketingové spolocnosti, nie je potrebné skimat, ¢i AZ mohla urcujicim spésobom
ovplyvnovat politiku svojich dcérskych spolo¢nosti, kedZe tie sa zakonite riadia po-
litikou vytycenou rovnakymi $tatutarnymi organmi, ktoré urcuja politiku materskej
spolo¢nosti (pozri v tomto zmysle rozsudok AEG-Telefunken/Komisia, uz citovany
v bode 719 vyssie, bod 50; rozsudok Stidu prvého stupna z 20. aprila 1999, Limburg-
se Vinyl Maatschappij a i./Komisia, T-305/94 az T-307/94, T-313/94 az T-316/94,
T-318/94, T-325/94, T-328/94, T-329/94 a T-335/94, Zb. 5. 1I-931, body 961 a 984).

Uz navyse treba uviest, ze hoci Komisia na zdklade listinnych dékazov nepreukdzala,
ze zrusenie povoleni na uvedenie na trh v Dansku, Nérsku a vo Svédsku bolo vyko-
nané na zdklade presnych pokynov v tomto zmysle pochddzajicich od manazmentu
AZ, zéroven plati, Ze tieto zrusenia dokonale zapadaji do ramca stratégie vypracova-
nej AZ na centrdlnej drovni. V tomto ohlade treba uviest, ze vsetky dokumenty, ktoré
Komisia spomenula, pochddzaji od centralneho manazmentu AZ a je z nich zjavna
silnd ucast manazmentu AZ. Stratégia LPP z 29. aprila 1997 tak bola vypracovand na
centrdlnej Grovni a na tejto Grovni boli preskiimané aj $pecifické otazky tykajtce sa jej
realizicie. To vyplyva najma zo zdpisnice zo schodze z 18. septembra 1997 s ndzvom
»Losec MUPS i Europa — ,Brain Storming™ (pozri bod 771 vyssie), ktord pochadza
z patentového oddelenia vo Svédsku, dalej z dokumentu o stratégii MUPS z 3. ok-
tébra 1997 (pozri bod 773 vyssie) spolo¢nosti Astra Hissle vo Svédsku, z memoranda
z 22. oktébra 1997 s ndzvom ,Dosledky stratégie MUPS — Predbeznd sprava® (pozri
bod 779 vyssie), ktorej autorom je zamestnanec pravneho oddelenia AZ, alebo tiez
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z dokumentu z 12. mdja 1999 s ndzvom ,Gastrointestindlny fransizovy plan“ (pozri
bod 784 vyssie) spolo¢nosti Astra Hissle. Tieto $tyri dokumenty totiz preukazujq, ze
moznost zrusenia povoleni na uvedenie kapsul Losec na trh bola zvazovana na cen-
tralnej trovni AZ a Ze na tejto urovni boli preskiimané aj dopady takéhoto zrusenia
na uvedenie generickych vyrobkov a na stbezné dovozy (pozri konkrétnejsie
body 776, 779 a 780 vyssie).

Okrem toho nemozno popriet, Ze fax z 29. mdja 1998, ktory zaslal riaditel $védskej
marketingovej spolo¢nosti (ktory bol rovnako ¢lenom centrdlneho manazmentu ako
sregionélny riaditel pre nordické krajiny“) riaditefom ddnskej, finskej a nérskej mar-
ketingovej spolo¢nosti (pozri odévodnenie ¢. 815 napadnutého rozhodnutia), ukazu-
je, Ze manazment AZ zblizka sledoval realizaciu stratégie ochrany proti generickym
vyrobkom. Autor tohto dokumentu totiz vyjadruje svoje znepokojenie nad chybaji-
cou dynamikou a koordindciou miestnych marketingovych spolo¢nosti pri realizacii
stratégie LPP. Tvrdenie Zalobkyn, Ze tento fax sa tykal iba zal6b, ktoré mali branit
patenty, nemozno uznat bez dokazu, ktory by ho podporil, a to so zretelom na kon-
text, v ktorom sa tento fax nachddza tak, ako vyplyva zo stboru listinnych dokazov
preskimanych Komisiou.

Koordina¢né usilie medzi marketingovymi spolo¢nostami navy$e potvrdzuje list,
ktory 22. oktébra 1998 zaslala spolo¢nost Astra Nérsko riaditelovi $védskej marke-
tingovej spolo¢nosti, v ktorom sa odkazuje na ,,nordickud patentova stratégiu“ a ktory
predstavuje tretiu verziu dokumentu vysvetlujuceho nérsku stratégiu. Ako tvrdi Ko-
misia, tento list preukazuje interaktivnu povahu vztahov medzi centrilnou a miest-
nou urovnou pri realizacii stratégii na miestnej Grovni.
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O povahe vytykaného spravania ako obmedzenia hospodarskej sutaze

Na dvod treba uviest, Ze v pripade takého spravania, ako je to, o ktoré ide v tejto veci,
ktoré spociva vo vyuzivani regulaénych konani bez akéhokolvek zdkladu v hospodar-
skej sutazi na zaklade kvality, preukdzanie toho, ze vzhladom na hospodarsky alebo
regula¢ny kontext, do ktorého toto spravanie patri, je spdsobilé obmedzovat hospo-
dérsku sttaz, staci na tcely jeho kvalifikdcie ako zneuzitia dominantného postavenia.

V tomto pripade bolo v bodoch 675 a 812 vyssie konstatované, Ze zrusenie povo-
leni na uvedenie kapsul Losec na trh na jednej strane nebolo odévodnené legitim-
nou ochranou investicie, ktord spadd do hospoddrskej sutaze na zdklade kvality a na
druhej strane nebolo vyzadované prechodom od predajov kapsul Losec k tabletdim
Losec MUPS.

Ak je teda preukazané, ze v Dansku, Nérsku a vo Svédsku mohlo zrusenie povoleni na
uvedenie na trh vytvorit prekazku vstupu generickych vyrobkov na trh a sibeznych
dovozov, tvrdenia zZalobkyn, ktoré maju spochybnit nasledky, ktoré toho spravanie
malo v praxi, nemé6zu ovplyvnit kvalifikaciu vytykaného spravania ako zneuzitia do-
minantného postavenia.

Tieto tvrdenia véak mozu spochybnit ddévodnost tejto kvalifikdcie vtedy, ak chcd za-
lobkyne tvrdit, Ze Komisia z pravneho hladiska dostato¢ne nepreukézala, Ze vzhla-
dom na objektivny kontext, v ktorom bolo vytykané spravanie realizované, mohlo
toto sprdvanie zabranit alebo spomalit uvedenie generickych vyrobkov na trh alebo
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subezné dovozy. Treba preto preskimat tito otdzku s prihliadnutim na vyhrady for-
mulované Zalobkynami.

Pokial ide v prvom rade o schopnost zamedzit uvedenie generickych verzii kapsul
omeprazolu na trh, ktori ma zru$enie povolenia na uvedenie kapsul Losec na trh, tre-
ba pripomentt, Ze Stdny dvor uz rozhodol, Ze na to, aby o Ziadosti o vydanie povole-
nia na uvedenie generického lieku na trh bolo mozné rozhodovat v skratenom konani
upravenom v ¢ldnku 4 tretom odseku bode 8 pism. a) bode iii) smernice 65/65, musi
byt povolenie na uvedenie referen¢ného lieku na trh platné aspon v ¢ase podania tejto
ziadosti (rozsudok AstraZeneca, uz citovany v bode 617 vyssie, bod 49). Treba teda
konstatovat, ze spravanie AZ znemoznilo vyuzitie skriteného konania uvedeného
v tomto ustanoveni, a teda mohlo spomalit udelenie povoleni na uvedenie na trh pre
generické vyrobku v Dansku, Nérsku a vo Svédsku.

Zalobkyne v3ak tvrdia, Ze potencidlni konkurenti mohli vyuzit konanie upravené
v ¢lanku 4 trefom odseku bode 8 pism. a) bode ii) smernice 65/65, ktoré umoziuje
Ziadatelovi iba podrobnym odkazom na uverejnent vedecku literaturu preukazat, Ze
liek, pre ktory sa ziada povolenie na uvedenie na trh, ma uznand G¢innost, ako aj pri-
jatelnt troven bezpecnosti. V tomto ohlade treba uviest, ako poznamenéva Komisia,
ze okolnost, Ze pravny ramec pontka alternativny spdsob ziskania povolenia na uve-
denie na trh, neodstranuje zneuzivajicu povahu spravania podniku v dominantnom
postaveni, ktoré pri objektivnom posudeni mé jediny ciel znemoznit vyuzitie skrate-
ného konania upraveného v ¢lanku 4 tretom odseku bode 8 pism. a) bode iii) smer-
nice 65/65, a teda udrzat vyrobcov generickych vyrobkov ¢o najdlhsie mimo trhu
a zvysit ich naklady na prekonanie prekazok vstupu na trh.
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s30 V tomto ohlade treba znovu pripomendt, Ze sprdvanie AZ spocivajuce v zruseni jej
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povoleni na uvedenie na trh nie je nijako odévodnené legitimnou ochranou investi-
cie, ktord ma prispiet k hospodarskej sutazi na zdklade kvality, vzhladom na to, zZe
AZ uz nemala vyhradné pravo vyuzivat vysledky farmakologickych, toxikologickych
a klinickych testov, ktoré vykonala a Ze tieto zrusenia neboli vyzadované prechodom
od predajov kapsul Losec k tabletam Losec MUPS.

Treba navyse uviest, Ze okolnost, Ze Komisia nebola schopna presne vyhodnotit zdr-
Zanie sposobené konkurentom pri vstupe na trh, nema vplyv na tvahu, podla ktore;j
toto spravanie mohlo obmedzit hospodérsku stitaz, pokial je preukdzané, Ze toto zru-
$enie malo za nésledok, Ze nebolo mozné vyuzit cestu skrateného konania upravené-
ho v ¢lanku 4 tretom odseku bode 8 pism. a) bode iii) smernice 65/65.

Okrem toho skuto¢nost, ze ¢ldnok 7 smernice 65/65 upravuje v pripade konani o ude-
lenie povolenia na uvedenie na trh lehotu neprekracujicu v kazdom pripade 210 dni,
neznamend, Ze zdrzanie spdsobené konkurentom pri vstupe na trh, nemohlo byt véc-
sie ako tato lehota. Ako Komisia uviedla v odévodneni ¢. 854 napadnutého rozhod-
nutia, kedze vyrobcovia generickych vyrobkov neboli vopred upozorneni na zrusenie
povoleni na uvedenie na trh vykonané AZ, mohli sa o nom dozvediet az vtedy, ked
k nemu doslo. Treba sa teda domnievat, Ze az odvtedy, ked sa dozvedeli o tomto zru-
$eni, zacali konkurenti hypoteticky zhromazdovat uverejnend vedecka literattru na
ucely ziskania povoleni na uvedenie na trh v konani upravenom v ¢lanku 4 tretom od-
seku bode 8 pism. a) bode ii) smernice 65/65. Predtym, nez bolo znemoznené vyuzitie
konania upraveného v ¢lanku 4 tretom odseku bode 8 pism. a) bode iii) tejto smer-
nice, totiz vyrobcovia generickych vyrobkov nemali ziaden doévod uvazovat o vyuziti
konania zaloZeného na uverejnenej literature.
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Rovnako treba zdoéraznit, ako tvrdi Komisia, Ze iné konania neZ konanie uvedené
v ¢lanku 4 tretom odseku bode 8 pism. a) bode iii) smernice 65/65, ako napriklad
konanie zaloZzené na uverejnenej literattire alebo aj hybridné konanie, ktoré sa na-
chadza medzi Gplnym konanim o udelenie povolenia na uvedenie na trh a konanim
upravenym v ¢lanku 4 trefom odseku bode 8 pism. a) bode iii) smernice 65/65, vyza-
duju splnenie podmienok, ktoré idd nad rdmec podmienok, ktoré vyzaduje konanie
uvedené v clanku 4 trefom odseku bode 8 pism. a) bode iii) tejto smernice, ako je
napriklad predlozenie dopliujicich tidajov. Tieto iné konania st tak pre vyrobcov
generickych vyrobkov ndkladnejsie a trvaja nevyhnutne dlhsie ako skratené konanie
uvedené v ¢lanku 4 tretom odseku bode 8 pism. a) bode iii) smernice 65/65.

Zrusenie povoleni na uvedenie na trh tak mohlo AZ umoznit, aby aspon docasne
spomalila vyznamny konkuren¢ny tlak, ktory na nu mali vyvijat generické vyrobky.
Z internych dokumentov AZ preskimanych Komisiou v$ak vyplyva, ze takéto zdrza-
nie mohlo byt pre AZ velmi uzito¢né na to, aby zabezpecila ¢o mozno najvyssie ceny
s cielom uviest na trh esomeprazol za vyhodnd cenu (pozri body 765 a 767 vyssie).
Navyse vzhladom na objem predajov, o ktoré islo, bolo pre AZ cenné kazdé zdrzanie
vstupu generickych vyrobkov na trh (pozri bod 764 vyssie).

Z uvedeného vyplyva, Ze okolnost, na ktort sa odvoldvaju Zalobkyne, podla ktorej
mohli konkurenti AZ ziskat povolenia na uvedenie na trh prostrednictvom konania
zalozeného na uverejnenej literatire, nesta¢i na to, aby zbavila zneuzivajicej pova-
hy spravanie spocivajice najmé v zruseni povoleni na uvedenie kapsul Losec na trh,
kedZe iba toto spréavanie je spdosobilé vylucit z trhu aspon docasne konkuren¢nych
vyrobcov generickych vyrobkov.
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Okrem toho okolnost, na ktord sa odvolévaji zalobkyne, podla ktorej mala AZ na
jednej strane vo Svédsku patent k pripravku az do roku 2007, ako aj DOO k omepra-
zolu sodika a k latke omeprazol az do 4. februara 2003, a na druhej strane ziskala proti
svojim konkurentom stidny prikaz na zéklade svojich patentov k forme alebo svojich
DOO v Dénsku, Nérsku a vo Svédsku, je irelevantna z hladiska protisttaznej povahy
zru$enia povoleni na uvedenie na trh. Okolnost, Ze AZ mala k dispozicii r6zne pro-
striedky regulacnej alebo stidnej povahy, aby vytvorila prekazky vstupu generickych
vyrobkov na trh, z ktorych niektoré boli z pohladu hospodarskej stutaze na zdklade
kvality legitimne, a teda ze vytykané sprdvanie nebolo jedinym, ktoré mohlo vyvolat
alebo malo vyvolat obmedzenie hospodarskej siitaze, nijako neodstranuje zneuziva-
jucu povahu tohto sprdvania v pripade, ked je preukdzané, ze toto spréavanie bolo
v kazdom pripade sposobilé obmedzovat hospoddarsku sttaz.

Navyse skutocnost, Ze stazovatelky mohli ziskat povolenia na uvedenie na trh v skra-
tenom konani upravenom v ¢ldnku 4 tretom odseku bode 8 pism. a) bode iii) smer-
nice 65/65, kedze svoje ziadosti podali skor, ako nadobudlo u¢innost zrusenie povoleni
AZ na uvedenie na trh, zjavne nemoéze zbavit vytykané spravanie jeho zneuzZivajicej
povahy. AZ sa vytyka prave to, Ze znemoznila vyuzitie tohto skrateného konania kaz-
dému vyrobcovi kapstl generického omeprazolu, ktory chcel podat ziadost o vydanie
povolenia na uvedenie na trh po Gc¢innosti zrusenia povoleni na uvedenie na trh, kto-
rych drzitelkou bola AZ.

Pokial ide v druhom rade o sposobilost zrusenia povoleni na uvedenie na trh ob-
medzit subezné dovozy, Zalobkyne popierajd, Ze tieto zrusenia s pri¢inou poklesu
subeznych dovozov kapsul Losec a tvrdia, Ze pokles tychto sibeznych dovozov je za-
pric¢ineny tspechom tabliet Losec MUPS. Treba preskimat dovodnost tohto tvrdenia
v pripade Dénska, Nérska a Svédska.
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V tomto ohlade treba pripomendt, ako to bolo v podstate uvedené v bodoch 474 a 475
vyssie, Ze prindlezi Komisii, aby zabezpecila vhodné dokazné prostriedky spdsobi-
1é preukazat skutoc¢nosti zakladajice porusenie ¢lanku 82 ES (rozsudok Microsoft/
Komisia, uz citovany v bode 32 vyssie, bod 688), pricom pochybnost sudu rozhodu-
juceho v konani o zalobe smerujuicej k zruseniu rozhodnutia, ktorym sa konstatuje
porusenie a ukladd pokuta, musi byt na prospech podniku, ktory je jeho prijemcom
(pozri analogicky rozsudok Coats Holdings a Coats/Komisia, uz citovany v bode 476
vyssie, body 68 a 69).

Pokial ide o Dénsko, Veobecny sid podotyka, ze v odévodneni ¢. 311 napadnutého
rozhodnutia Komisia iba uviedla, Ze interny dokument pochddzajici zo spravnej rady
AZ Dénsko zdoraznil, Ze uvedenie tabliet Losec MUPS na trh a stiahnutie kapsul Lo-
sec z trhu ,,sa rovnalo vyluceniu akéhokolvek sibezného obchodovania s omeprazo-
lom*. V napadnutom rozhodnuti tak Komisia nespresnuje, i verejné organy v Dansku
zrusili povolenia stibezného dovozu kapsul Losec.

Komisia v$ak tvrdi, Ze sa mozno rozumne domnievat, Ze existuje pri¢innd stvislost
medzi zru$enim povolenia na uvedenie kapsul Losec na trh v Ddnsku a vyluc¢enim
subezného obchodovania v tejto krajine.

V tomto ohlade treba uviest, Ze v odpovedi na prejudicidlne otdzky polozené finskym
a $védskym siidom sa Sudny dvor domnieval, Ze zruSenie povoleni na uvedenie na trh
z inych d6vodov nez z ddvodu ochrany verejného zdravia neodévodnuje automatické
zru$enie povolenia sibezného dovozu vtedy, ked ochranu zdravia, ktord mé garan-
tovat farmaceuticky dohlad, moZno zabezpecit alternativnymi prostriedkami, ako je
napriklad spolupraca s vndtro$titnymi organmi inych ¢lenskych statov. V désledku
toho ¢lanky 28 ES a 30 ES brénia tomu, aby zru$enie povolenia na uvedenie farma-
ceutického vyrobku na trh samo osebe znamenalo zrusenie povolenia subezného do-
vozu udeleného pre dotknuty liek v pripade, ak neexistuje zdravotné riziko pre osoby
suvisiace so zachovanim tohto lieku na trhu dovazajticeho ¢lenského $tatu (rozsudky
Stdneho dvora z 8. méja 2003, Paranova Likemedel a i., C-15/01, Zb. s. -4175,
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body 25 az 28 a 33, a Paranova, C-113/01, Zb. s. 1-4243, body 26 az 29 a 34; pozri tiez roz-
sudok Ferring, uz citovany v bode 659 vyssie, body 38 az 40).

Treba vSak uviest, Ze napadnuté rozhodnutie neobsahuje ni¢, ¢o by nasvedc¢ovalo
tomu, Ze pred vyhlasenim tychto rozsudkov Sidnym dvorom bola prax danskych or-
ganov takd, ze automaticky rusili povolenia stibezného dovozu po zruseni povoleni
na uvedenie prislu$ného vyrobku na trh z inych dévodov nez z dévodu ochrany ve-
rejného zdravia. Za tychto okolnosti sa tvrdenie Komisie, Ze sa mozno rozumne do-
mnievat, Ze existuje pricinnd sdvislost medzi zrusenim povolenia na uvedenie kapsul
Losec na trh v Ddnsku a vylucenim sibezného obchodovania v tejto krajine rovna
stanoveniu domnienky, Ze ddnske organy rusili povolenia subeZznych dovozov pripad-
ne v rozpore s pravom Eurdpskej tnie.

V tomto ohlade v odpovedi na otdzky poloZené Vieobecnym sudom Komisia tvrdj,
zZe zruenie povolenia na uvedenie na trh vytvorilo situdciu prdvnej neistoty, pokial
ide o platnost povoleni siibezného dovozu tykajtcich sa tych istych kapsul, takze je
na mieste urcit, Ze toto zrusenie bolo spdsobilé obmedzit hospodérsku sataz. Podla
Komisie je zjavné, ze ak by nedoslo k zruseniu povoleni na uvedenie na trh vnitro-
$tatne organy by bez akejkolvek pochybnosti povolili dal$ie subezné obchodovanie
s kapsulami Losec.

Treba v$ak zdoraznit, ako bolo uvedené v bode 824 vyssie, ze kvalifikdcia takého spra-
vania, ako je to, o ktoré ide v tejto veci, ktoré spociva vo vyuzivani regulacnych konani,
ktoré nie je v hospodarskej stitazi na zéklade kvality ni¢im odévodnené, ako zneuzitia
dominantného postavenia, vyZaduje, aby bolo preukdzané aspon to, ze vzhladom na
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hospodarsky alebo regulacny kontext, v ktorom sa toto spravanie nachddza, je toto
spravanie spOsobilé obmedzovat hospodarsku sutaz.

V stlade s rozsudkom Coats Holdings a Coats/Komisia, uz citovanym v bode 476
vyssie, body 68 a 69, teda prindlezi Komisii, aby predlozila konkrétne dékazy preuka-
zujlce, Ze v tomto pripade vzhladom na regulaény kontext vnatro$tatne orgdny mohli
zrusit, ba dokonca, Ze obvykle rusili povolenia sibezného dovozu po zru$eni povoleni
na uvedenie dotknutého vyrobku na trh na ziadost ich drzitela.

V pripade Ddnska vsak Komisia nepredloZila ziaden dokaz, ktory by z pravneho hla-
diska dostato¢ne preukazoval, ze danske organy mohli v rozpore s ¢lankami 28 ES
a 30 ES rusit povolenia subezného dovozu po tom, ¢o AZ dosiahla zrusenie svojich
povoleni na uvedenie na trh. Treba navyse uviest, Zze Komisia v napadnutom roz-
hodnuti nepreukdzala ani to, ze danske organy zrusili povolenia stibezného dovozu
vydané pre kapsule Losec.

V tomto ohlade treba uviest, Zze vzhladom na regula¢ny kontext v tomto pripade,
memorandum z 22. oktébra 1997 (pozri body 779 a 780 vyssie), v ktorom interni
poradcovia AZ vyslovili nazor, Ze ,viacero $kandinavskych organov vo v§eobecnosti
zaujme” postoj, ze povolenia stibezného dovozu nemdézu byt zachované po zruseni
povoleni na uvedenie na trh (pozri odévodnenie ¢. 283 napadnutého rozhodnutia),
nemoze predstavovat dostatoény ddkazny prostriedok. Tento dokument odzrkadluje
iba osobny néazor, alebo dokonca ocakavanie zamestnancov AZ tykajice sa reakcie
»viacerych $kandinavskych orginov®, pricom vs$ak nepreukazuje, ze danske organy
mali skuto¢ne tendenciu rusit, potencidlne v rozpore s ¢lankami 28 ES a 30 ES, po-
volenia subezného dovozu z inych dévodov nez kvoli ochrane verejného zdravia po
tom, ¢o AZ dosiahla zrusenie svojho povolenia na uvedenie na trh. Tento dokument
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navy$e nepostacuje na preukdzanie toho, ze pri¢inou zastavenia subeznych dovozov
v Dénsku bolo zrusenie povolenia na uvedenie kapstl Losec na trh zo strany AZ.

Treba sa nanajvy$ domnievat, ze tento dokument preukazuje umysel AZ vylucit sa-
bezné dovozy prostrednictvom zru$enia povolenia na uvedenie kapsul Losec na trh.
Treba v$ak zdoraznit, Ze hoci imysel podniku v dominantnom postaveni obmedzit
hospodérsku sutaz prostriedkami, ktoré nemaju ni¢ spolo¢né s hospodarskou su-
tazou na zédklade kvality, mozno zohladnit pri zisteni zneuzitia dominantného po-
stavenia, takéto zistenie musi v prvom rade spocivat na objektivnom konstatovani
spréavania, ktoré je vzhladom na kontext, v ktorom je realizované, sposobilé obmedzit
hospodarsku sataz.

Okrem toho odkaz na dokument spravnej rady AZ Dansko (odoévodnenie ¢. 311 na-
padnutého rozhodnutia), v ktorom sa uvadza, ze ,v marci 1998, bol na trh uvedeny
Losec MUPS a v aprili boli z neho stiahnuté kapsule Losec], ¢o] znamenalo vylii¢enie
akéhokolvek stibezného obchodovania s omeprazolom“ nemoéze z pravneho hladiska
dostatoc¢ne podlozit ivahu, podla ktorej bolo zru$enie povoleni na uvedenie kapsul
Losec na trh sposobilé viest k zastaveniu tychto stbeznych dovozov. V tomto doku-
mente totiz nie je preukazana ziadna stuvislost medzi zrusenim povolenia na uvedenie
kapsul Losec na trh a vyli¢enim stbeznych dovozov.

V uvedenom dokumente je prinajlep§om spomenuté suvislost medzi preklapanim
predajov AZ smerom od kapsul Losec k tabletdm Losec MUPS na jednej strane a vy-
la¢enim stibeznych dovozov kapsul Losec na strane druhej. Zalobkyne v$ak tvrdia, Ze
pokles alebo zastavenie subeznych dovozov kapsul Losec je spdsobené préve precho-
dom spotrebitelov k tabletdm Losec MUPS, a teda poklesom spotreby kapsul Losec.
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Ako vyplyva zo spisu, toto bol nasledok, o ktory sa usilovala AZ vo svojej stratégii
zameranej na preklopenie jej ¢innosti smerom k predaju tabliet Losec MUPS.

Za tychto okolnosti, kedZe napadnuté rozhodnutie neobsahuje v tomto ohlade ni¢
a vzhladom na skuto¢nost, Ze nie je dokonca preukdzané ani to, ze ddnske urady zru-
$ili povolenia subezného dovozu tykajice sa kapsul Losec, je pripustenie domnien-
ky pri¢innej stvislosti medzi zrusenim povolenia na uvedenie kapsul Losec na trh
v Dénsku a zastavenim sibeznych dovozov tohto vyrobku v tejto krajine, nezlucitelné
so zdsadou, podla ktorej musi byt pochybnost na prospech prijemcu rozhodnutia,
ktorym sa konstatuje porusenie tak, ako to Vseobecny sud pripomenul v rozsudku
Coats Holdings a Coats/Komisia, uz citovanom v bode 476 vyssie (body 68 az 70).
Rovnako s ohladom na rozsudky Paranova Likemedel a i., Paranova, uz citovany
v bode 842 vyssie, a Ferring, uz citovany v bode 659 vyssie, Komisia nemohla pri
neexistencii dokaznych prostriedkov v tomto ohlade uviest, Ze zru$enie povolenia na
uvedenie na trh bolo sposobilé viest k zruseniu povoleni sibezného dovozu v Dansku.

Komisia dalej tvrdi, Ze Zalobkyne uznévaju, Ze zru$enie povolenia na uvedenie na trh
malo za nésledok zdkaz sibezného obchodovania verejnymi organmi. VSeobecny sud
vsak konstatuje, Ze takéto vyslovne uznanie zo strany zalobkyn nemozno ndjst v ich
pisomnych podaniach a ze ho a contrario nemozno vyvodit bez toho, aby hrozilo, Ze
sa tym skresli, ba dokonca prekruti obsah ich tvrdeni.

Okrem toho treba odmietnut tvrdenie Komisie, Ze zalobkyne vo svojich pisomnych
podaniach nepopierajy, ze preukdzala pric¢innd stvislost medzi zrusenim povoleni
na uvedenia kapstl Losec na trh v Dansku, Nérsku a Svédsku a poklesom stbeznych
dovozov v tychto krajindch. Vo svojich pisomnych podaniach totiz zalobkyne v sku-
to¢nosti popieraju, ze Komisia preukdzala tato pri¢innd suvislost.
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V doésledku toho sa treba domnievat, Zze Komisia z pravneho hladiska dostato¢ne ne-
preukdzala, Ze zru$enie povolenia na uvedenie kapsil Losec v Dansku bolo spdsobilé
vylucit sibezné dovozy tychto vyrobkov.

Pokial ide o N6rsko, treba poznamenat, Ze v odévodneni ¢. 321 napadnutého rozhod-
nutia Komisia uviedla, ze sibezné dovozy Losecu zaznamenali od roku 1998 zna¢ny
pokles, av8ak nevymizli Gplne. Zistila totiz, ze nérsky trad povolil dalsie sibezné do-
vozy kapsul Losec s poukazom na povolenie na uvedenie na trh, ktoré mala AZ pre
tablety Losec MUPS, a ktoré bolo samotné zaloZené na povoleni na uvedenie kapsul
Losec na trh.

V tomto ohlade treba poznamenat, Ze vo svojom rozsudku Rhone-Poulenc Rorer
a May & Baker, uz citovanom v bode 622 vyssie (bod 48), Sudny dvor uviedol, Ze
za okolnosti podobnych okolnostiam v tomto pripade, vnutrostatny organ clenského
$tatu dovozu moze vydat dovozné povolenie pre prvd verziu farmaceutického vyrob-
ku, pre ktort bolo referen¢né povolenie na uvedenie na trh v tomto $tate zrusené vte-
dy, ked bolo v tomto ¢lenskom $téte dovozu vydané povolenie na uvedenie na trh pre
druhu verziu tohto farmaceutického vyrobku. V tomto pripade tak spravanie nérske-
ho tradu, ktory povolil dalsie subezné dovozy kapsul Losec s odkazom na povolenie
na uvedenie na trh, ktorého drzitelom bola AZ pre tablety Losec MUPS, zapad4 do
regula¢nej praxe, ktord pripustil Sidny dvor.

Hoci, ako uvddza Komisia v odévodneni ¢. 321 napadnutého rozhodnutia, siibezné
dovozy zaznamenali v Ndrsku znac¢ny pokles, z ddvodov vysvetlenych v bodoch 842
a 846 vyssie nemozno v tomto pripade predpokladat, Ze zrusenie povolenia na uve-
denie kapsul Losec na trh v tejto krajine bolo pricinou tohto poklesu. Skuto¢nost,
Ze nérsky urad ponechal v platnosti povolenia sibezného dovozu tykajice sa kapsul

II - 3155



859

860

861

862

ROZSUDOK Z 1.7.2010 — VEC T-321/05

Losec navyse skor nasvedCuje tomu, Ze pric¢inou poklesu stibeznych dovozov nebolo
nevyhnutne zrusenie povoleni na uvedenie na trh.

Z dovodov vysvetlenych v bode 852 vyssie, podla ktorych prindlezi Komisii, aby za-
bezpecila dokazné prostriedky spdsobilé preukazat zneuzitie dominantného postave-
nia, sa tak Komisia nemohla v tomto pripade bez dokaznych prostriedkov domnievat,
Ze zru$enie povolenia na uvedenie kapsul Losec na trh v Nérsku z inych dévodov nez
kvoli ochrane verejného zdravia, bolo spdsobilé viest k zruseniu povoleni subezného
dovozu pre tento vyrobok v tejto krajine, ani predpokladat, Ze zna¢ny pokles subez-
nych dovozov kapsul Losec bol zapri¢ineny zrusenim povolenia na uvedenie tohto
vyrobku na trh.

Na ucely postdenia protisutaznej povahy dotknutého spravania vo vztahu k subez-
nym dovozom tak prindlezalo Komisii, aby preukdzala aspon to, akd bola prax nér-
skych orgdnov, pokial ide o podmienky vyddvania povoleni sibezného dovozu.

V désledku toho sa treba domnievat, Ze Komisia z préavneho hladiska dostato¢ne ne-
preukdzala ani to, ze zrusenie povolenia na uvedenie kapstl Losec na trh v Nérsku
bolo sposobilé vylucit sibezné dovozy kapsul Losec.

Naopak v pripade Svédska nie je sporné, ze $védsky tirad pre farmaceutické vyrobky
bol nézoru, Ze povolenia sibeznych dovozov mozno vydat iba vtedy, ak existujd plat-
né povolenia na uvedenie trh (od6vodnenie ¢. 315 napadnutého rozhodnutia). Okrem
toho je tiez preukazané, Ze tento trad zrusil dovozné povolenia po zruseni povolenia
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na uvedenie kapsul Losec na trh, hoci jednému sibeznému dovozcovi predlzil povo-
lenie o $est mesiacov (pozri bod 798 vyssie). Z toho jednoznacne vyplyva, Ze zrusenie
povoleni na uvedenie na trh bolo sposobilé zabranit subeznym dovozom.

863 To, ze Komisia nebola schopna presne vyhodnotit nasledok, ktory malo toto zruse-
nie na subezné dovozy, nemd vplyv na zneuzivajicu povahu tohto sprévania, kedze
je preukdzané, ze bolo sposobilé zabranit subeznym dovozom a navy$e im v tomto
pripade aj skuto¢ne zabranilo.

Zaver

s+ Vzhladom na véetko, ¢o bolo uvedené, sa treba domnievat, Ze Komisia sa nedopustila
pochybenia, ked uviedla, ze spravanie AZ spocivajiice v zruseni povoleni na uvedenie
kapsul Losec na trh v Dansku, Nérsku a vo Svédsku, zohladnené spolu s prekldpanim
predajov AZ smerom od kapsul Losec k tabletam Losec MUPS v tychto krajinach,
zakladalo zneuZitie dominantného postavenia, kedze bolo sposobilé obmedzit pri-
stup generickych vyrobkov na trh v tychto krajindch. Komisia sa rovnako nedopustila
pochybenia, ked sa domnievala, Ze toto sprdvanie predstavovalo zneuzitie dominant-
ného postavenie vo Svédsku, kedze bolo spdsobilé obmedzit sibezné dovozy kapsul
Losec v tejto krajine.
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Druhému zalobnému dovodu vsak treba vyhoviet v rozsahu, v akom sa nim namie-
ta pochybenie Komisie spocivajice v tom, Ze sa domnievala, Ze vytykané spravanie
predstavuje zneuzitie dominantného postavenie v Dansku a v Nérsku z dovodu, zZe
obmedzuje subezné obchodovanie s kapsulami Losec. Komisia totiz z prédvneho hla-
diska dostato¢ne nepreukdzala, Ze zrusenie povoleni na uvedenie kapsul Losec na trh
bolo sposobilé obmedzit sibezné dovozy kapsul Losec v tychto dvoch krajinach.

E — O pokutdch

1. Tvrdenia ticastnikov konania

Zalobkyne navrhuji Vieobecnému stdu, aby zrusil pokuty dosahujice celkovo sumu
60 miliénov eur alebo aby ich podstatne znizil.

Uvadzaju, Ze ¢ldnok 1 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2988/74 z 26. novembra 1974 o pre-
mlcacej lehote v stihani a pri vykone rozhodnutia v oblasti pravnej tpravy dopravy
a hospodarskej sutaze Eurépskeho hospodérskeho spolo¢enstva (U. v. ES L 319, s. 1;
Mim. vyd. 07/001, s. 61), a ¢ldnok 25 nariadenia Rady (ES) ¢. 1/2003 zo 16. decem-
bra 2002 o vykondvani pravidiel hospodarskej stitaze stanovenych v ¢lankoch 81 [ES]
a 82 [ES] (U. v. ESL 1, 2003, s. 1; Mim. vyd. 08/002, s. 205), obmedzuju pravomoc
Komisia na ukladanie pokut za porusenie ¢lanku 82 ES na skutky, ktoré boli spachané
pocas piatich rokov pred tkonom vykonanym s cielom vy$etrovania a ozndimenym
AZ. AZ vsak bolo po prvykrat informované o vy$etrovani, ktoré Komisia viedla v tejto
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veci, 24. februdra 2000. V désledku toho moze Komisia ulozit pokutu iba za sprévanie,
o ktorom je preukazané, ze k nemu doslo po februari 1995.

Pokial ide o prvé vytykané zneuzitie dominantného postavenia, zalobkyne vysvetlujg,
zZe podla Komisie dochddzalo ku spornému spravaniu medzi 7. jinom 1993 a 31. de-
cembrom 2000 v Belgicku a v Holandsku, medzi 7. jinom 1993 a 30. novembrom 1994
v Dansku, medzi 7. jinom 1993 a 31. decembrom 1997 v Nemecku, medzi 21. de-
cembrom 1994 a 31. decembrom 2000 v Nérsku a medzi 7. janom 1993 a 16. jinom
1994 v Spojenom krélovstve. Pokial ide o druhé zneuzitie dominantného postavenia
vytykané spravanie sa odohrdvalo v obdobi medzi 19. marcom 1998 a 31. decembrom
1999 v Dénsku, medzi 1. novembrom 1998 a 31. decembrom 2000 v Né6rsku a medzi
20. augustom 1998 a 31. decembrom 2000 vo Svédsku.

Podla zalobkyn teda v pripade prvého zneuzitia dominantného postavenia uplynula
medzi ukoncenim vytykaného porusovania a prvym opatrenim, ktoré prijala Komisia
v rdmci vysetrovania doba piatich rokov a troch mesiacov v Dansku a piatich rokov
a 6smich mesiacov v Spojenom krélovstve, ¢o brani Komisii, aby AZ uloZila pokutu za
jej spravanie v tychto krajindch. Okrem toho spravanie vytykané v Nemecku a v Nor-
sku, o ktorom sa tvrdi, ze k nemu doslo po februdri 1995, a ktoré sa tyka tretej fazy
zneuzitia dominantného postavenia spocivajicej v predkladani klamlivych vyhlaseni
sudom, nie je vdbec preukidzané.

Zalobkyne sa domnievaju, ze Komisia kvalifikuje vytykané zneuzitia ako jediné a po-
kracujuce porusenie, aby zabranila tomu, Ze ustanovenia o premlc¢ani vylicia ulozenie
pokuty za skutky vytykané v Ddnsku a v Spojenom krélovstve. V tomto ohlade zdo-
raznuju, Ze na to, aby islo o jediné a pokracujtice porusenie treba, aby rézne konania
sledovali rovnaky protistatazny ciel, aby boli v roznych pripadoch pouzité podobné
ndstroje a mechanizmy a aby spolo¢nost, o ktord ide, v kazdom pripade mala ve-
domost o skutoc¢nostiach zakladajicich porusenie [rozhodnutie Komisie z 26. méja
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2004 tykajtce sa konania podla ¢ldnku 81 [ES] proti spolo¢nostiam Topps Company
Inc, Topps Europe Limited, Topps International Limited, Topps UK Limited a Topps
Italia SRL (COMP/C-3/37.980 — Souris/Topps), odévodnenie ¢. 130, ktorého zhrnu-
tie je uverejnené v Uradnom vestniku z 13. decembra 2006 (U. v. EU L 353, 5. 5), a roz-
sudok Sudneho dvora zo 7. janudra 2004, Aalborg Portland a i./Komisia, C-204/00 P,
C-205/00 P, C-211/00 B, C-213/00 P, C-217/00 P a C-219/00 P, Zb. s. I-123, bod 258].

571 Na jednej strane v8ak spravanie AZ so zretelom na prvé a druhé zneuzitie dominant-
ného postavenia nesledovalo rovnaky protisttazny ciel. V tomto ohlade Zzalobkyne
spresnujd, ze netvrdia, Ze skutoc¢nost, ze k zneuzitiu dominantného postavenia do-
chéadza v réznych krajindch, vyluCuje zistenie rovnakého protistitazného spravania.
Na druhej strane spolo¢nosti patriace k skupine AZ nemali vedomost o vsetkych
skuto¢nostiach zakladajucich zneuzitie dominantného postavenia, kedZe ich sprava-
nie nebolo vysledkom komunikdcie s ostatnymi spolo¢nostami patriacimi k skupine
alebo pokynov centrély, ktorych cielom bolo vykonat protisitazné spravanie. Zalob-
kyne okrem toho poznamendvaju, ze Komisia pripustila, Ze sporné porusenia boli
nové a neboli jasne definované (odévodnenie ¢. 908 napadnutého rozhodnutia). Ko-
misia uznala, Ze skutoc¢nosti zakladajice druhé zneuzitie dominantného postavenia,
a to vyvoj tabliet Losec MUPS, ich uvedenie na trh a stiahnutie kapsul Losec z trhu,
Ziadosti o zru$enie povoleni na uvedenie farmaceutického vyrobku na trh (od6vod-
nenie ¢. 792 napadnutého rozhodnutia), ako aj to, ze platnost jedného povolenia na
uvedenie na trh sa nechala uplynut, obvykle nepredstavujui zneuzitie dominantného
postavenia. Komisia navy$e nespochybnuje vyklad relevantného regula¢ného ramca
v ramci oboch zneuziti dominantného postavenia, ktorého sa pridrziavala AZ (0do-
vodnenia ¢. 666 a 830 napadnutého rozhodnutia). Za tychto okolnosti Komisia nemo-
ze tvrdit, Ze AZ mala vedomost o v§etkych skuto¢nostiach zakladajicich obe vytyka-
né zneuzitia dominantného postavenia.
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V replike Zalobkyne navyse vysvetlujg, Ze otdzka, ¢i kazdé z vytykanych zneuziti do-
minantného postavenia predstavuje jediné a pokracujiice porusenie je podstatnd pre
urcenie, ¢i Komisia moze na zdklade ucasti na poruseni posudzovanom ako celok
pripisat zodpovednost za uvedené konania a nésledne ulozit pokutu.

Zalobkyne sa rovnako domnievaju, Ze vzhladom na novost zneuziti dominantného
postavenia vytykanych v tomto pripade, ktord Komisia uznala v odévodneni ¢. 922
napadnutého rozhodnutia, Komisia nemala ulozit pokutu.

Podla zalobkyn nemozno vytykané zneuzitia dominantného postavenia povazovat za
zévazné. V tomto ohlade znovu zdéraziuji okrem iného to, ze Komisia uznala, zZe vy-
tykané zneuzitia dominantného postavenia boli nové (odévodnenia ¢. 904, 908 a 922
napadnutého rozhodnutia) a neboli jasne definované (odévodnenie ¢. 908 napadnu-
tého rozhodnutia), ze Komisia nespochybnuje vyklad prava, ktoré sa pridrziava AZ
(od6évodnenie ¢. 803 napadnutého rozhodnutia) a ze dopad poruseni na trh nemozno
presne vyhodnotit (odévodnenia ¢. 911 a 913 napadnutého rozhodnutia). Zalobkyne
odkazuju na rozhodnutie Komisie 2001/892/ES z 25. jula 2001 tykajtice sa konania
podla ¢lanku 82 [ES] (COMP/C-1/36.915 — Deutsche Post AG — ZadrzZanie cezhra-
ni¢nej posty) [neoficidlny preklad) (U. v. ES L 331, s. 40), v ktorom bola zohladnena
novost zneuzitia dominantného postavenia. Domnievaju sa, Ze to, Ze existuje ,prece-
dens“ v americkom préve je irelevantné, kedze rozhodujuce je, Ze uvddzané zneuzitia
dominantného postavenie sit nové v prave Spolocenstva.

Zalobkyne popierajt tvrdenie Komisie, Ze novost zneuziti dominantného postave-
nia bola v napadnutom rozhodnuti zohladnend, kedZe poru$enia boli kvalifikované
ako ,zdvazné” namiesto ,velmi zdvazné“ a poznamendvaju, ze v odévodneni ¢. 913
napadnutého rozhodnutia sa nenachddza zmienka o novosti zneuziti, ani odkaz na
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kvalifikdciu zneuziti ako ,velmi zdvaznych®, na zéklade ktorej by bolo doslo k zmier-
neniu kvalifikacie.

76 Zalobkyne poznamenévajti, ze Komisia neuviedla zakladnd sumu pre kazdu spolo¢-

877

nost a pre kazdé z idajnych zneuziti dominantného postavenia, ¢o AZ brani posudit
sumy zodpovedajuce ich trvaniu a pritazujucim a polahc¢ujicim okolnostiam. Kedze
Komisia dospela k zaveru, ze AZ sa dopustila zdvazného porusenia, ulozena pokuta
nemala prekrocit 20 miliénov eur [Usmernenia k metéde stanovovania pokit uloze-
nych podla ¢élanku 15 ods. 2 nariadenia ¢. 17 a ¢ldnku 65 ods. 5 Zmluvy o ESUO
(U.v.ES C9,1998, s. 3; Mim. vyd. 08/001, s. 171, dalej len ,,usmernenia pre vypocet vysky
pokut“), bod 1.A]. Ked v8ak Komisia ulozila tito maximdalnu zakladnd sumu za kazdé
z vytykanych zneuziti dominantného postavenia, je to neprimerané ich novosti.

Komisia okrem toho nemdéze v odoévodneni ¢. 904 napadnutého rozhodnutia tvrdit,
ze ciefom spravania AZ bolo obmedzit hospoddrsku sitaz, kedze AZ pouzila iba le-
gilne prostriedky a kedZze v odévodneniach ¢. 666 a 830 napadnutého rozhodnutia
bolo uznané, Ze tento podnik zohladnil v dobrej viere vyklad pravnych a regula¢nych
rezimov. Zalobkyne obdobne popieraju tvrdenie, Ze AZ mala vedomost o vytykanych
poruseniach po zldceni v aprili 1999. V tomto ohlade odkazujd na body 18 az 21 sve-
dectva pana G., autora sprav tykajucich sa schodze z januara 2000, o ktoré sa Komisia
opiera v odovodneniach ¢. 886 a 890 napadnutého rozhodnutia, na bod 63 svedectva
pana P. a na body 18 az 20 svedectva dr. N. Zalobkyne sa domnievajt, Ze tieto dokazné
prostriedky Komisia nemdze ignorovat a pripominajd, Ze usmernenia pre vypocet
vy$ky pokut upravujg, Ze k polah¢ujicim okolnostiam patria ,poru$enia spachané
ako dosledok zanedbania si povinnosti alebo nezdmerne®,
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Pokial ide o trvania porusenie, zalobkyne vytykaji Komisii aj nedostato¢né od6vod-
nenie. Uvadzajy, Ze sa zd4, ze Komisia posudzovala kazdé z Gdajnych zneuziti domi-
nantného postavenia z hladiska trvania odli$ne, na rozdiel od postdenia z hladiska
zavaznosti (odévodnenia ¢. 917, 918 a 946 napadnutého rozhodnutia).

Komisia v odoévodneni ¢. 918 napadnutého rozhodnutia uviedla, ze prvé vytykané
zneuzitie dominantného postavenia mohlo mat zdsadné nésledky az v ¢ase skoncenia
platnosti patentov. DOO vsak boli udelené iba v Belgicku, Holandsku, Luxembursku
a Nérsku a nadobudli t¢innost az v aprili 1999. K zneuzitiam dominantného posta-
venia preto nemohlo ddjst pred tymto ddtumom. Okrem toho v tom case uz Astra
nemala dominantné postavenie v troch z vyssie uvedenych krajin a v pripade Noérska
bolo DOO ¢inné iba po dobu dvoch mesiacov v ¢ase, ked bola hospoddrska sutaz
v kazdom pripade vylacend kvoli existencii patentu k pripravku.

Zalobkyne pripominajd, Ze v odévodneni ¢. 918 napadnutého rozhodnutia sa Komi-
sia domnievala, Ze na fdzu pred rokom 1998 treba uplatnit percento zvysenia vo vyske
5% za cely rok a vo vyske 2,5 % za kazdé obdobie v trvani od $iestich mesiacov do jed-
ného roka, a ze na fazu po roku 1998 treba uplatnit percento zvy$enia vo vyske 10 % za
cely rok a 5% za kazdé obdobie v trvani od $iestich mesiacov do jedného roka. Podla
zalobkyn su tak vypocty Komisie nesprdvne. Podla nich totiz celkova vyska pokuty
za vytykané zneuzitie dominantného postavenia tykajtice sa DOO pred rokom 1998
dosahuje 9 miliénov eur, celkova vyska pokuty za zneuzitie dominantného postavenia
tykajiceho sa DOO po roku 1998 dosahuje 12 miliénov eur a celkova vyska pokuty za
vytykané zneuzitie dominantného postavenia tykajice sa MUPS po roku 1998 dosa-
huje 10 miliénov eur. V désledku toho je celkova vyska zohladiujtica trvanie poru$eni
31 miliénov eur. Navyse, aj pri prijati zdveru Komisie, uvedeného v odévodneniach
¢. 919 a 920 napadnutého rozhodnutia, podla ktorého treba po 6. aprili 1999 uplatnit
zvysenie v rozsahu 50% pre spolo¢nost AstraZeneca AB a 15% pre spolo¢nost As-
traZeneca plc, celkova suma, ktortt md zaplatit spolo¢nost AstraZeneca plc dosahuje
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12 miliénov eur. Zalobkyne tak dochddzajd ku spolo¢nej celkovej sume 43 mili-
6nov eur zohladnujicej trvanie vytykanych poruseni. Nerozumejd preto tomu, ako
Komisia dospela k zdveru o konecnej vyske 60 miliénov eur.

ss1 Zalobkyne sa navy$e domnievajd, e Komisia mala uznat existenciu polah¢ujicich
okolnosti. V tomto ohlade uvadzajq, Ze v pripade prvého zneuzitia dominantného
postavenia Komisia nespochybnila vyklad nariadenia ¢. 1768/92, ktorého sa pridrzia-
vala AZ (oddvodnenie ¢. 666 napadnutého rozhodnutia).Pokial ide o druhé zneuzitie
dominantného postavenia, Komisia nespochybnila vyklad pravnych a regulacnych
rezimov zohladneny AZ, ani to, ze smernica 65/65 neuklada drzitelovi povolenia na
uvedenie na trh povinnost, aby toto povolenie udrziaval v platnosti (odovodnenie
¢. 832 napadnutého rozhodnutia). Komisia okrem toho uznala, Ze uvedenie a stiahnu-
tie farmaceutického vyrobku z trhu, alebo ziadost o zru$enie jeho povolenia na uve-
denie na trh, nie st obvykle samy osebe povazované za zneuzitia (odévodnenia ¢. 792
a 793 napadnutého rozhodnutia). Komisia napokon uznala, Ze obe zneuzitia domi-
nantného postavenia si nové (odévodnenia ¢. 908 a 922 napadnutého rozhodnutia).

g2 Zalobkyne navy$e popierajt, ze AZ pocas jedného roka odmietala odpovedat na Zia-
dost o informdcie a tvrdia, ze AZ oznamila informdcie, ktoré neboli pozadované. Spo-
lupraca AZ pocas vys$etrovania preto odovodiiuje vyuzite polahéujticej okolnosti.

ss3  Komisia popiera dovodnost tvrdeni zalobkyn.
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2. Postidenie Vieobecnym stidom

Na tivod treba uviest, Ze hoci zalobkyne v samotnych tvrdeniach vysvetlenych vo svo-
jej zalobe a replike pozaduji od Vieobecného sudu, aby znizil vysku pokdt, v Casti
zalobnych navrhov formalne nenavrhuja zniZenie ulozenej pokuty. Toto opomenutie
zo strany zalobkyn v$ak nebrani tomu, aby VSeobecny siid vykonal svoju neobmedze-
nd pravomoc, pokial ide o pokuty. Aj pri chybajtcich formalnych zalobnych ndvrhoch
je totiz V8eobecny sud oprdvneny znizit neprimerane vysokd pokutu, pretoze také-
to rozhodnutie nejde nad rdmec zalobnych ndvrhov, ale prave naopak, vedie k cias-
to¢nému vyhoveniu Zalobe (rozsudok Stidneho dvora z 10. decembra 1957, ALMA/
Vysoky arad, 8/56, Zb. s. 179, 191; pozri v tomto zmysle tiez rozsudok Sidu prvého
stupna z 12. jula 2001, Tate & Lyle a i./Komisia, T-202/98, T-204/98 a T-207/98,
Zb. s. 11-2035, body 22 a 164).

Zalobkyne napadaju vysku pokut prostrednictvom $tyroch vyhrad, ktoré sa tykaja
premlcania niektorych vytykanych konani, zdvaznosti poruseni, ich trvania a napo-
kon polah¢ujticich okolnosti.

Pokial ide po prvé o vyhradu tykajicu sa preml¢ania konani vytykanych AZ, treba
najprv uviest, Ze podla ¢lanku 1 nariadenia ¢. 2988/74, podlieha prévomoc Komisie
ulozit pokuty za poru$enia pravidiel hospodarskej sitaze premlcacej dobe v trvani
piatich rokov, pricom v pripade pokracujicich poruseni plynie tato doba odo dna
ukoncenia poru$enia. Z ¢lanku 2 tohto nariadenia vyplyva, Ze premlcCanie stihania sa
prerusi kazdym tkonom Komisie vykonanym s cielom vy$etrovania alebo stihania
porusenia, pri¢om toto prerusenie nadobida t¢innost diiom, ked je tikon ozndmeny
aspon jednému podniku, ktory sa zdc¢astnil na poruseni.
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Zalobkyne tvrdia, pricom Komisia to nepopiera, Ze o vysetrovani Komisie boli po
prvykrat informované 24. februdra 2000. Komisia preto neméze ulozit AZ pokutu za
porusenie, ktoré skoncilo najneskér 23. februara 1995. V dosledku toho treba presku-
mat, ¢i poru$enia, o ktoré ide, skoncili pred 24. februdrom 1995.

V tomto ohlade treba poznamenat, ze Komisia v odoévodneni ¢. 916 napadnutého
rozhodnutia uviedla, ze prvé zneuzitie dominantného postavenia trvalo az do kon-
ca roku 2000 v Belgicku, Holandsku a Nérsku, az do konca roku 1997 v Nemecku,
do 30. novembra 1994 v Dénsku a do 16. juna 1994 v Spojenom krélovstve. Pokial
ide o druhé zneuzitie dominantného postavenia, Komisia sa v odévodneni ¢. 917 na-
padnutého rozhodnutia domnievala, Ze toto zneuzitie trvalo az do konca roku 1999
v Dénsku a az do konca roku 2000 v Nérsku a vo Svédsku.

V dosledku toho treba uviest, Ze kedZe jediné konania AZ predstavujice prvé zne-
uzitie dominantného postavenia v Ddnsku a v Spojenom krélovstve skoncili pred 24.
februarom 1995, konkrétne 30. novembra 1994 v pripade Danska a 16. juna 1994
v pripade Spojeného krélovstva, vyhrada Zalobkyn zaloZend na preml¢ani konani vy-
tykanych AZ je relevantnd v Casti, v ktorej sa tyka konania AZ v ramci prvého zneuzi-
tia dominantného postavenia v Dansku a v Spojenom kralovstve.

V napadnutom rozhodnuti sa véak Komisia domnievala, Ze jednotnd a pokracuja-
ca povaha prvého zneuzitia dominantného postavenia vyplyva z vysokého stupna
centralizacie a koordindcie, ktorym sa vyznacovalo zneuzivajtice spravanie. Okrem
toho uviedla, Ze klamlivé vyhlasenia, ktoré AZ urobila v roznych krajinach, boli vza-
jomne zavislé, kedZze spravanie AZ v jednom ¢lenskom $tate EHP aspoil potencidlne
ovplyvinovalo jej ochranu prostrednictvom DOO a jej $ance ziskat DOO v ostatnych
¢lenskych statoch EHP. Zdoraznila tak, ze ochrana prostrednictvom DOO, ktorda AZ
ziskala v Belgicku, Né6rsku a Holandsku zévisela od vysledku sporov pred nemec-
kymi sidmi (pozri odévodnenie ¢. 775 napadnutého rozhodnutia). Komisia navyse
uviedla, Ze belgické, dénske, holandské a nérske farmaceutické organy urcili ceny
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farmaceutickych vyrobkov na zéklade porovnania cien platnych v roznych statoch.
V dosledku toho vyska cien v jednej krajine mohla ovplyvnit ceny v ostatnych kraji-
nich (od6vodnenie ¢. 776 napadnutého rozhodnutia).

Zalobkyne vsak popieraju, Ze prvé zneuzitie dominantného postavenia malo jednot-
nu a pokracujiicu povahu a domnievaju sa, Ze Komisia nebola opravnena ulozit poku-
tu za sprdvanie AZ v Dénsku a v Spojenom krélovstve.

V tomto ohlade treba uviest, Ze pojem jediné a pokracujtce porusenie sa vztahuje
na véetky konania, ktoré st suc¢astou celkového plénu, z dévodu ich zhodného ciela
skreslujuceho hospodérsku sutaz vnutri spolo¢ného trhu (rozsudok Aalborg Portland
a i./Komisia, uz citovany v bode 870 vyssie, bod 258). Na tcely kvalifikicie roznych
konanf ako jediného a pokracujticeho porusenia treba overit, ¢i sa tieto konania na-
vzijom doplnaja v tom zmysle, ze kazdé z nich ma celit jednému alebo viacerym
dosledkom obvyklej hospodarskej sutaze, a ¢i na zdklade vzdjomného pdsobenia pri-
spievaju k dosiahnutiu cielov uvedenych v tomto celkovom plédne. V tomto ohlade je
namieste zohladnit kazdd okolnost, ktord by mohla preukdzat alebo spochybnit taka-
to vdzbu, akymi sd napriklad obdobie uplatiovania, obsah (vratane pouzitych met6d)
a zaroven ciel réznych dotknutych konani (rozsudok Sddu prvého stupna
z 12. decembra 2007, BASF a UCB/Komisia, T-101/05 a T-111/05, Zb. s. 11-4949,
body 179 a 181).

V tomto pripade, ako vyplyva z bodov 591 az 599 vyssie, sa AZ sprévala spésobom
konstantnym v case, ktory sa vyznacoval odovzdivanim klamlivych vyhldseni paten-
tovym uradom na ucely ziskania DOO, na ktoré nemala narok alebo na ktoré mala
ndrok na krat$iu dobu. Z preskiimania prvého zneuzitia dominantného postavenia
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vyplyva, Ze spravanie AZ bolo vysledkom stratégie vypracovanej jej centralnymi or-
ganmi, ktoré po tom, ¢o uviedli, Ze ziskanie DOO v Nemecku a v Ddnsku nebolo
pravdepodobne mozné, zacali zbierat informdcie a napokon sa rozhodli Ziadat od
patentovych zdstupcov, aby odovzdali vnitrostatnym patentovym uradom klamlivé
vyhldsenia tykajtce sa datumu prvého povolenia na uvedenie omeprazolu na trh (po-
zri body 479 az 489 vyssie a predovsetkym rozhodnutie spolo¢nosti Héssle zo 6. maja
1993). Z roznych listin nachadzajticich sa v spise, vratane faxu z 11. oktébra 1996, kto-
ry zaslal riaditel patentového oddelenia holandskej marketingovej spolo¢nosti (pozri
bod 528 vyssie) a zdpisnice zo stretnutia konaného 15. novembra 1994 v Kodani (po-
zri bod 551 vyssie) navySe vyplyva, ze AZ umyselne realizovala stratégiu zameranu
na oklamanie vnutro$tdtnych patentovych dradov, pokial ide o prvy ddtum povole-
nia na uvedenie na trh vydaného pre omeprazol, s cielom ziskat DOO v Nemecku
a v Dansku.

g4 Z preskimania druhého Zalobného doévodu uplatneného v ramci prvého zneuzitia
dominantného postavenia rovnako jasne vyplyva, Ze na jednej strane AZ urobila
klamlivé vyhldsenia vo vSetkych dotknutych krajinach, vratane tych, v ktorych nee-
xistovala Ziadne prekazky pre ziskanie DOO, aby vyvolala dojem, Ze jej vyhlasenia st
v silade. Na druhej strane sa AZ rozhodla neobhajovat svoje postavenie v Dansku, aby
si zachovala svoje argumenty pre spor v Nemecku. AZ totiz vzala spit svoju Ziadost
o udelenie DOO v Dénsku, aby sa nemusela branit proti zamietavému rozhodnutiu,
ktoré by vytvorilo precedens poskodzujuci jej $ance ziskat DOO v Nemecku (pozri
body 552 az 554 vysie). Okrem toho skutoénost, Ze riaditel patentového oddelenia
pocitoval potrebu poslat patentovym tradom krajin Beneluxu a Finska rovnaké listy
z 8. mdja 1998, aby ich informoval o spore prebiehajucom v Nemecku, potvrdzuje,
ze AZ povazovala vysledok tohto sporu za vyznamny aj pre svoje DOO v ostatnych
¢lenskych $tatoch (pozri rovnako odévodnenie ¢. 227 napadnutého rozhodnutia).
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Vzhladom na tieto skuto¢nosti sa treba domnievat, ze Komisia sa nedopustila ne-
spravnej kvalifikdcie skutkového stavu, ked uviedla, ze konania AZ v Nemecku, Bel-
gicku, Dénsku, Nérsku, Holandsku a Spojenom krélovstve tvorili jediné a pokracuju-
ce porusenie. Tieto konania v tychto réznych krajindch totiz mali za ciel ziskat DOO,
na ktoré bud AZ nemala ndrok alebo na ktoré mala nirok na krats$iu dobu. Klamlivé
vyhlasenia urobené u roznych vnatrostatnych organov boli navyse v istej miere vza-
jomne zavislé, pretoze reakcie patentového tradu alebo stidnych organov jednej kra-
jiny mohli ovplyvnit spravanie orgdnov v ostatnych krajinach a tak ovplyvnit DOO,
ktorého drzitelkou bola AZ v tychto krajindch.

Okrem toho Zalobkyne neuvadzaji ziadne tvrdenie spochybnujuce tieto zistenia.
Pokial ich tvrdenia majd popriet jednotnd a pokracujicu povahu druhého zneuzitia
dominantného postavenia, treba uviest, Ze tieto tvrdenia su irelevantné, kedze, ako
vyplyva z bodu 889 vyssie, preml¢anie nemoze v ziadnom pripade branit uloZeniu
pokuty za konania predstavujice toto druhé zneuzitie.

Okolnost uvddzand Zalobkynami, Ze spoloc¢nosti patriace k AZ nemali vedomost
o vsetkych skutoc¢nostiach zakladajicich porusenie je irelevantnd, aj keby bola preu-
kdzan4, kedZze je dokdzané, ze patentové oddelenie a spolo¢nost Héssle so znalostou
veci vypracovali stratégiu zalozend na klamlivych vyhladseniach a zblizka sledovali vy-
voj udalosti v dotknutych krajindch.

Napokon, ako tvrdi Komisia, v rozsahu, v akom zalobkyne v replike popierajd jed-
notnd a pokracujicu povahu porusenia, aby spochybnili pripisanie zodpovednosti za
porusenie posudzované ako celok, ich tvrdenie je nielen nezrozumitelné, ale navyse
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predstavuje nové tvrdenie a musi byt preto vyhldsené za nepripustné v stilade s ¢lan-
kom 48 ods. 2 rokovacieho poriadku.

890 Vzhladom na uvedené treba zamietnut prvd vyhradu zaloZenud na premléani konani
vytykanych AZ.

o0 Pokial ide po druhé o vyhradu tykajicu sa toho, ze poru$enie nebolo zévazné, treba
najprv uviest, ze obe zneuzitia dominantného postavenia mali potvrdeny ciel udrzat
konkurentov mimo trhu.

o1 KedZze prvé zneuzitie dominantného postavenia spocivalo v klamlivych vyhldseniach
predkladanych umyselne s cielom ziskat vyhradné préva, na ktoré AZ nemala nirok
alebo na ktoré mala narok na krat$iu dobu, ide zjavne o zavazné porusenie. Okol-
nost, Ze toto zneuZitie je celkom nové, nemdze spochybnit tento zdver so zretelom
na to, Ze povaha tychto postupov zjavne odporuje hospodarskej sutazi na zdklade
kvality. Okrem toho, ako poznamendva Komisia, skuto¢nost, ze spravanie s takymi
istymi charakteristikami nebolo este v predchddzajicich rozhodnutiach preskima-
né, nezbavuje podnik zodpovednosti (pozri v tomto zmysle rozsudok Nederlandsche
Banden-Industrie-Michelin/Komisia, uz citovany v bode 30 vyssie, bod 107). Pokial
ide o druhé zneuzitie dominantného postavenia, je rovnako preukdzané, ze zrusenie
povoleni na uvedenia na trh malo za ciel vytvorit prekdzky vstupu generickych vy-
robkov na trh v Dénsku, Nérsku a vo Svédsku, ako aj prekazky stibeznych dovozov vo
Svédsku, ¢im smerovalo k fragmentdcii spolo¢ného trhu.
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Hoci postupy vytykané v rdmci prvého zneuzitia dominantného postavenia nemali
vzdy ndsledky, ktoré AZ ocakdvala, a hoci Komisia nebola schopnd presne identifi-
kovat rozsah, v akom druhé zneuzitie dominantného postavenia ovplyvnilo hospo-
dérsku sutaz na relevantnych trhoch, zdroven plati, Ze ich povaha bola silne protisti-
taznd, pretoze mohli vyznamne ovplyvnit hospodarsku sttaz. V tomto ohlade treba
uviest, ze faktory tykajtce sa ciela sprdvania mozu mat na uéely urcenia vysky pokuty
vacsi vyznam ako faktory tykajice sa jeho néasledkov (rozsudky Sidu prvého stupna
z 11. marca 1999, Thyssen Stahl/Komisia, T-141/94, Zb. s. I1-347, bod 636, a Miche-
lin/Komisia, uz citovany v bode 334 vyssie, bod 259).

Vzhladom na uvedené a so zretelom na znaéné prijmy dosahované v dotknutych kra-
jindch vdaka Losecu, ktory bol, ako to Komisia zdéraznila v od6vodneni ¢. 914 napad-
nutého rozhodnutia, najpreddvanej$im lieckom na svete pocas niekolkych rokov, nie
je namieste zmenit kvalifikiciu dotknutych zneuziti dominantného postavenia ako
zavaznych poruseni. Okolnost, Ze Komisia v odévodneni ¢. 908 napadnutého rozhod-
nutia zohladnila, Ze zneuzitia dominantného postavenia boli nové a ze neglo o typické
zneuzitia, nemeni tuto dvahu.

Pokial ide o vychodiskovii sumu zohladnujicu zdvaznost oboch zneuzZiti dominant-
ného postavenia, Komisia stanovila tito sumu na 40 miliénov eur (odoévodnenie
¢. 915 napadnutého rozhodnutia, kde sa omylom uvéadza, Ze ide o ,zdkladni sumu®).
V tomto ohlade treba uviest, Ze usmernenia pre vypocet vysky pokuat upravuju moz-
nost ulozit pokutu vo vyske 20 miliénov eur za porusenie. Hoci to teda Komisia vy-
slovne nevysvetlila, je nepochybné, Ze tto sumu vyndsobila dvomi, kedZe boli zistené
dve zneuzitia dominantného postavenia.
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KedZe Vseobecny sud sa v bodoch 840 az 861 vyssie domnieval, Ze Komisia z pravne-
ho hladiska dostato¢ne nepreukdzala, Ze zrusenie povoleni na uvedenie na trh v ramci
druhého zneuzitia dominantného postavenia bolo sposobilé zabranit alebo obmedzit
subezné dovozy v Dansku a v Nérsku, je namieste znizit vychodiskovii sumu pokuty.
V tomto ohlade, kedZe Komisia zohladnila v pripade druhého zneuzitia dominant-
ného postavenia zdkladnt sumu 20 miliénov eur, sa Vseobecny sud pri vykone svojej
neobmedzenej pravomoci domnieva, Ze je spravodlivé znizit pokutu a to tak, ze jej
vychodiskovd suma v pripade druhého zneuzitia dominantného postavenia sa znizi
na 15 miliénov eur. Celkovt vychodiskovi sumu pokuty za obe zneuzitia dominant-
ného postavenia treba preto stanovit na sumu 35 miliénov eur namiesto sumy 40 mi-
liénov eur, ktort zohladnila Komisia.

V kazdom pripade Zalobkyne nemézu vytykat Komisii, Ze nespresnila vychodisko-
v sumu ulozenu kazdej zo spolocnosti za kazdé z posudzovanych zneuziti domi-
nantného postavenia. V tomto ohlade treba pripomenit, ze Komisia nie je povinnd
rozvrhnat sumu pokuty medzi rézne zlozky zneuzitia, ani individualizovat sp6sob,
akym zohladnila kazdu z tychto vytykanych zneuzivajucich zloziek na tcely stano-
venia pokuty (rozsudky zo 6. oktébra 1994, Tetra Pak/Komisia, T-83/91, uz citova-
ny v bode 671 vyssie, bod 236, a Michelin/Komisia, uz citovany v bode 334 vyssie,
bod 265). Komisia sa navy$e nemoze sama obmedzovat vo svojej volnej Gvahe tym,
ze mechanicky a vylu¢ne pouzije aritmetické vzorce (rozsudok Sudneho dvora zo
16. novembra 2000, Sarrié/Komisia, C-291/98 P, Zb. s. 1-9991, bod 76).

Pokial ide po tretie o vyhradu tykajicu sa trvania poruseni, treba uviest, ze Komisia
sa domnievala, ze v rokoch 1993 az 1998 dochadzalo iba k prvému zneuzitiu domi-
nantného postavenia a Ze toto zneuzitie mohlo za normdlnych okolnosti vyvolat nd-
sledky az neskor, v Case skoncenia platnosti patentov, hoci nie je vylacené, Ze nasledky
mohli vzniknut uz pred tymto okamihom. Rozhodla sa preto za obdobie pred rokom
1998 uplatnit zvysenie v rozsahu 5% rocne a v rozsahu 2,5% za obdobie v trvani od
siestich mesiacov do jedného roka. Pocas zostévajicej Casti relevantného obdobia (od
roku 1998 do roku 2000) sa Komisia rozhodla uplatnit zvy$enie v rozsahu 10 % ro¢ne
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a 5% za obdobie v trvani od $iestich mesiacov do jedného roka. Komisia okrem toho
zohladnila skuto¢nost, Ze zodpovednost AstraZeneca plc za poru$enia mozno uznat
az od 6. aprila 1999. Na vychodiskovi sumu vo vyske 40 miliénov uloZzend AstraZe-
neca AB a AstraZeneca plc tak Komisia uplatnila zvySenie v rozsahu 50 % pre Astra-
Zeneca AB a v rozsahu 15% pre AstraZeneca plc (pozri odévodnenia ¢. 918 az 920
napadnutého rozhodnutia).

Ako to Komisia potvrdzuje vo svojom vyjadreni k Zalobe, vyplyva z toho, ze zvySe-
nie v rozsahu 5% bolo uplatnené za kazdy z rokov 1994, 1995, 1996 a 1997, ¢o vedie
ku kumulovanému zvyseniu v rozsahu 20% za obdobie rokov 1994 —1997. Zvysenie
v rozsahu 10% bolo dalej uplatnené za kazdy z rokov 1998, 1999 a 2000, ¢o vedie ku
kumulovanému zvy$eniu v rozsahu 30% za obdobie rokov 1998 —2000. Za obdobie
rokov 1994 az 2000 bolo teda uplatnené celkové zvysenie v rozsahu 50 %. Kedze Astra-
Zeneca plc zodpoveda za porusenie az od 6. aprila 1999, zvysenie, ktoré sa uplatnuje
v jej pripade, sa vztahuje na obdobie od aprila 1999 do 31. decembra 2000 a preto do-
sahuje 15 %. Zostavajucich 35 % musi v désledku toho znédsat vylu¢ne AstraZeneca AB.

Kedze 15 % zo 40 miliénov je 6 miliénov eur, Komisia uloZila zaplatenie sumy 46 mili6-
nov eur obom Zalobkyniam spolo¢ne a nerozdielne. Zaplatenie sumy 15 miliénov eur,
ktora zodpoveda 35 % zo 40 miliénov, bolo navyse ulozené vylu¢ne AstraZeneca AB.

Hoci Komisia v napadnutom rozhodnuti nevysvetlila podrobne spdsob, akym do-
spela k sumdm 46 miliénov eur a 14 miliénov eur, VSeobecny sid sa nedomnie-
va, ze nere$pektovala svoju povinnost odévodnenia, kedze udaje nachddzajice sa
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v napadnutom rozhodnuti umoznuju pochopit, ako Komisia dospela ku kone¢nym
sumdm 46 miliénov a 14 miliénov eur.

Vseobecny sud sa nedomnieva, Ze je namieste zmenit metodolégiu pouzitd Komisiou,
ktord zohladiiuje, Ze druhé zneuzitie dominantného postavenia sa zacalo az v marci
1998. Tvrdenia zalobkyn smerujice k pouzitiu inych spdsobov vypoctu treba preto
odmietnut. Okrem toho, pokial ide o tvrdenia, Ze Komisia dostato¢ne nezohladni-
la okolnost, Ze prvé zneuzitie dominantného postavenia nevyvolalo nasledok, treba
znovu pripomenut, Ze faktory tykajice sa ciela spravania mozu mat na tGcely urcenia
vysky pokuty vd¢si vyznam ako faktory tykajice sa jeho nasledkov (rozsudky Thyssen
Stahl/Komisia, uz citovany v bode 902 vyssie, bod 636, a Michelin/Komisia, uz cito-
vany v bode 334 vyssie, bod 259).

Treba navys$e poznamenat, ze pravne pochybenie Komisie spocivajuce v tom, ze ako
détum zacatia prvého zneuzitia dominantného postavenia zohladnila ddtum, ked boli
poradcom vo veciach dusevného vlastnictva odovzdané pokyny na podanie ziadosti
o udelenie DOO patentovym uradom (pozri body 370 az 372 vys$$ie), nemd ziaden
vplyv na rozsah zvysenie uplatneného v zavislosti od trvania poruseni. Zda sa totiz,
ze obdobie od 7. jina do 31. decembra 1993 Komisia v kazdom pripade nebrala do
uvahy na Gcely vypoctu zvysenia.

KedZe Vieobecny sud sa rozhodol znizZit vychodiskovii sumu pokuty na 35 miliénov
eur, pretoze Komisia z pravneho hladiska dostato¢ne nepreukézala, Ze zru$enie povo-
leni na uvedenie na trh vytykané v ramci druhého zneuzitia dominantného postavenia
bola sposobilé zabranit alebo obmedzit stibezné dovozy v Dansku a v Nérsku, treba
zvys$enia uvedené v bode 908 vyssie uplatnit na tdto sumu. Vseobecny sid sa v do-
sledku toho domnieva, ze treba ulozit obom zalobkyniam, aby spolo¢ne a nerozdielne
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zaplatili pokutu 40250000 eur a spolo¢nosti AstraZeneca AB, aby okrem toho sama
zaplatila pokutu 12250000 eur.

Pokial ide po $tvrté o vyhradu tykajicu sa polahéujicich okolnosti, treba uviest, ze
zalobkyne znovu opakuja tvrdenia, ktoré uz boli zohladnené pri preskimani zneuzi-
tia dominantného postavenia alebo pri postideni zavaznosti porusenia. Zalobkyne
okrem toho nepreukazuju svoje tvrdenie, ze ich spoluprdca pocas spravneho konania
odovodiiuje uplatnenie polahéujicej okolnosti. Tuto posledntt vyhradu treba preto
zamietnut.

O trovach

Podla ¢lanku 87 ods. 2 rokovacieho poriadku tcastnik konania, ktory vo veci nemal
uspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Pod-
la ¢lanku 87 ods. 3 tohto poriadku Vieobecny siid méze rozdelit ndhradu trov konania
alebo rozhodnut tak, ze kazdy z ucastnikov konania zndsa svoje vlastné trovy kona-
nia, ak ucastnici konania nemaju dspech v jednej ¢asti alebo vo viacerych castiach
predmetu konania, alebo vo vynimo¢nych pripadoch.

Komisia navrhuje VSeobecnému stdu, aby zaviazal Zalobkyne na ndhradu vsetkych
trov konania bez ohladu na vysledok konania na V8eobecnom stde. Podla Komisie
boli totiz procesné tkony zbytoc¢ne dlhé, Komisia musela preskamat velky pocet
»svedectiev®, ktoré sa mohli ukazat nepripustné ako dokazné prostriedky a zalobkyne
skreslili tak napadnuté rozhodnutie, ako aj vyjadrenie k zalobe.
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917 Hoci pisomné podania Zalobkyn mohli byt menej rozsiahle, VSeobecny sid sa v tom-

to ohlade domnieva, ze Zalobkyne zneuzivajicim spdsobom nezatazili sporové kona-
nie, ktoré na nom prebiehalo (pozri v tomto zmysle rozsudok Atlantic Container Line
ai./Komisia, uz citovany v bode 243 vyssie, body 1646 a 1647). Za tychto okolnosti nie
je namieste vyhoviet ndvrhu Komisie v tomto ohlade.

a1V tomto pripade nemali zalobkyne uspech vo svojich navrhoch na zrusenie napadnu-

tého rozhodnutia v celom rozsahu. Komisia zase nemala tspech vo svojich navrhoch
na zamietnutie zaloby v celom rozsahu.

o19  Pokial ide o vec samu, treba za tychto okolnosti ndhradu trov konania rozdelit. Za-

920

lobkyne znésaju 90% svojich vlastnych trov konania a 90% trov konania Komisie
s vynimkou trov Komisie spojenych s vedlaj$ou uc¢astou EFPIA. Komisia zndsa 10%
svojich vlastnych trov konania a 10 % trov konania zalobkyn.

EFPIA znésa svoje vlastné trovy konania. Kedze Komisia nenavrhla, aby bola EFPIA
zaviazand na ndhradu trov konania spojenych s jej vedlaj$ou tcastou, nie je EFPIA
povinnd tieto trovy nahradit.
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Z tychto dovodov

VSEOBECNY SUD (Siesta rozéirena komora)

rozhodol a vyhlasil:

1. Clanok 1 ods. 2 rozhodnutia Komisie K(2005) 1757 v koneénom zneni
z 15. jina 2005 tykajuceho sa konania podla ¢lanku 82 [ES] a ¢lanku 54 Do-
hody o EHP (vec COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) sa zrusuje v rozsa-
hu, v akom stanovuje, ze AstraZeneca AB a AstraZeneca plc porusili ¢la-
nok 82 ES a ¢lanok 54 Dohody o EHP tym, Ze ziadali o zrusenie povoleni
na uvedenie kapsil Losec na trh v Dansku a Nérsku sticasne so stiahnutim
kapsial Losec z trhu a uvedenim tabliet Losec MUPS na trh v tychto dvoch
krajinach, a to v rozsahu, v akom sa tieto konania povazovali za sposobilé
obmedzit subezné dovozy kapsil Losec do uvedenych krajin.

2. Pokuta uloZzena na zdklade ¢lanku 2 tohto rozhodnutia spolo¢ne a nerozdiel-
ne AstraZeneca AB a AstraZeneca plc sa stanovuje na 40250000 eur a po-
kuta uloZzena na zdklade uvedeného clanku AstraZeneca AB sa stanovuje na
12250000 eur.

3. V zostavajucej casti sa zaloba zamieta.
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AstraZeneca AB a AstraZeneca plc znasaju 90% svojich vlastnych trov
konania a st povinné nahradit 90 % trov konania vynalozenych Eurépskou

komisiou s vynimkou jej trov suvisiacich s vedlajsim icastnictvom European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA).

EFPIA znasa svoje vlastné trovy konania.

Komisia znasa svoje vlastné trovy konania suvisiace s vedlajsim ucastnic-
tvom EFPIA, ako aj 10 % svojich zostavajucich trov konania a je povinna na-
hradit 10 % trov konania vynalozenych AstraZeneca AB a AstraZeneca plc.

Meij Vadapalas Wahl

Truchot Frimodt Nielsen

Rozsudok bol vyhlaseny na verejnom pojednéavani v Luxemburgu 1. jula 2010.

Podpisy
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