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»,Odvolanie — Hospodarska sttaz — Zneuzitie dominantného postavenia — Trh s liekmi proti
vredom — Zneuzitie konani o dodatkovych ochrannych osvedceniach pre liec¢iva a konani o vydanie
povolenia na uvedenie liekov na trh — Zavadzajtice vyhldsenia — Zrus$enie povoleni na uvedenie na

trh — Prekazky uvadzania generickych liekov na trh a stibeznych dovozov*
Vo veci C-457/10 P,

ktorej predmetom je odvolanie podla ¢lanku 56 Statitu Stdneho dvora Eurépskej tnie, podané
15. septembra 2010,

AstraZeneca AB, so sidlom v Sodertilje (Svédsko),
AstraZeneca plc, so sidlom v Londyne (Spojené kralovstvo),
v zastipeni: M. Brealey, QC, M. Hoskins, QC, D. Jowell, barrister, a F. Murphy, solicitor,
odvolatelky,
dalsi ucastnici konania:

Eurépska komisia, v zasttpeni: F. Castillo de la Torre, E. Gippini Fournier a J. Bourke, splnomocneni
zastupcovia,

zalovand v prvostupnovom konani,

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

vedlajsi Gcastnik konania v prvostupfiovom konani,
SUDNY DVOR (prva komora),

v zlozeni: predseda prvej komory A. Tizzano, sudcovia M. Ilesi¢ (spravodajca), E. Levits, J.-]. Kasel
a M. Safjan,

generalny advokat: J. Mazdk,

tajomnik: L. Hewlett, hlavnd referentka,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 12. janudra 2012,
po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojedndvani 15. maja 2012,

vyhlésil tento

Rozsudok

Svojim odvolanim sa AstraZeneca AB a AstraZeneca plc domdhaji zrusenia rozsudku Vseobecného
sidu Eurdpskej unie z 1. jala 2010, AstraZeneca/Komisia (T-321/05, Zb. s. 1I1-2805, dalej len
ynapadnuty rozsudok®), ktorym uvedeny sad vo velkej casti zamietol ich Zalobu o neplatnost
rozhodnutia Komisie K (2005) 1757 v kone¢nom zneni z 15. jina 2005, ktoré sa vztahuje na konanie
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podla ¢lanku 82 ES a ¢lanku 54 Dohody o EHP (vec COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca, dalej len
»sporné rozhodnutie“). Tymto rozhodnutim Eurdépska komisia ulozila uvedenym spolo¢nostiam pokutu
v celkovej vyske 60 miliénov eur za zneuzitie systému patentovej ochrany a konani tykajtcich sa
uvadzania farmaceutickych vyrobkov na trh s ciefom zabrdnit vstupu konkuren¢nych generickych
liekov na trh alebo ho oddialit a zamedzit sibeznému obchodovaniu.

Névrh na zruSenie napadnutého rozsudku a sporného rozhodnutia podporuje European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) (dalej len ,EFPIA®), ktord v tejto suvislosti podala
vzajomné odvolanie.

Aj Komisia podala vzijomné odvolanie, ktorym sa domdha neplatnosti napadnutého rozsudku
v rozsahu, v akom nim bolo ¢iasto¢ne zrusené a zmenené sporné rozhodnutie.

Pravny ramec

Smernica 65/65/EHS

Smernica Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965 o aproximdcii ustanoveni zidkonov, inych pravnych
predpisov alebo spravnych opatreni tykajicich sa humdannych liekov [neoficidlny preklad] (U. v. ES 22,
s. 369) v zneni uc¢innom v case rozhodujucich skuto¢nosti vo svojom clanku 3 prvom odseku
stanovovala, Ze ,ziadny liek nesmie byt uvedeny na trh clenského $tatu, pokial prenn nebolo vydané
povolenie na uvedenie na trh (dalej len ,PUT") prislusnym orgdnom tohto ¢lenského $tatu“ [neoficidlny
preklad].

Clanok 4 treti odsek tejto smernice upresnoval informdcie a dokumenty, ktoré musi osoba zodpovednd
za uvedenie na trh predlozit na ucely ziskania PUT. Clanok 4 treti odsek bod 8 uvedenej smernice
vyzadoval predlozenie nasledujicich dokumentov:

»Vysledky testov:

— fyzikdlnochemickych, biologickych alebo mikrobiologickych,

— farmakologickych a toxikologickych,

— Kklinickych.

Bez toho, aby bolo dotknuté pravo tykajtice sa ochrany priemyselného a obchodného vlastnictva, vsak:

a) ziadatel nie je povinny predlozit vysledky farmakologickych a toxikologickych testov ani vysledky
klinickych testov, ak mdze preukazat:

ii) podrobnym odkazom na uverejnenu vedecku literattru..., ze zlozka alebo zlozky lieku maja
zavedené lekarske vyuzitie a uznand dcinnost, ako aj prijatelni Groven bezpecnosti; alebo

iii) ze liek je v podstate podobny ako vyrobok, ktory je najmenej Sest rokov povoleny
v Spolocenstve v sulade s platnymi ustanoveniami Spolocenstva a preddva sa v clenskom
Stite, v ktorom sa Zziadost poddva; toto obdobie sa predlzi na 10 rokov v pripade liekov
s vysokou technologickou tdrovnou...; okrem toho clensky s$tit moze tiez predlzit toto
obdobie na 10 rokov jedinym rozhodnutim vztahujicim sa na vsetky vyrobky uvedené na trh
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na jeho tzemi, ked to povazuje za potrebné v zdujme verejného zdravia. Clenské $tity mozu
neuplatnovat vyssie uvedené Sestrocné obdobie po uplynuti doby platnosti patentu
chraniaceho pdévodny vyrobok.

... “ [neoficidlny preklad]

Clanok 10 ods. 1 smernice 65/65 najmi stanovoval, Ze povolenie je platné pit rokov a mozno ho
obnovit na dal$ie patro¢né obdobia na zdklade Ziadosti drzitela podanej najmenej tri mesiace pred
uplynutim doby jeho platnosti.

Smernica 65/65 bola nahradend smernicou Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001, ktor[ou] sa ustanovuje zakonnik spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim.
vyd. 13/027, s. 69).

Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92

Nariadenie Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na
lieciva (U. v. ES L 182, s. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200) v zneni, ktoré sa uplatfiuje na skutkové okolnosti,
zaviedlo dodatkové ochranné osvedéenie (dalej len ,DOQO®) pre lieky podliehajice konaniu o PUT.
Toto osvedcenie, ktoré moze ziskat majitel vnuatrostitneho alebo eurdpskeho patentu, predlzuje
ochranu priznant tymto patentom na dodato¢né obdobie az do piatich rokov, aby tak tento majitel
ziskal vylu¢nost na najviac 15 rokov od prvého PUT pre prislusny liek v Eurdpskej anii. Zavedenie
tohto osvedcenia je oddvodnené predovsetkym tvahou, ze obdobie, ktoré uplynie od podania
patentovej prihlasky pre nové liecivo do ziskania PUT pre toto lieCivo, skracuje ac¢innd ochranu
vyplyvajicu z patentu na obdobie, ktoré nie je dostatocné na odpisanie investicii vynaloZzenych na
vyskum.

Clanok 3 tohto nariadenia s nazvom ,Podmienky na ziskanie osvedcenia“ stanovoval:

»,Osvedcenie sa udeli, ak v ¢lenskom state, v ktorom je podana ziadost uvedend v ¢lanku 7 a k datumu
podania Ziadosti:

a) je vyrobok chraneny platnym zdkladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné [PUT] ako lie¢ivo v stilade so smernicou 65/65..., podla okolnosti;

“«

Podla ¢lanku 7 ods. 1 uvedeného nariadenia sa ziadost o osvedcenie musi podat v lehote siestich
mesiacov odo dna, ked vyrobok ziskal PUT ako lie¢ivo uvedené v ¢lanku 3 pism. b) rovnakého
nariadenia.

Podla ¢lanku 8 ods. 1 pism. a) bodu iv) nariadenia ¢. 1768/92 ziadost o osved¢enie musela obsahovat
poziadavku na vydanie osvedcCenia, obsahujucu najmi cislo a datum prvého PUT pre vyrobok
uvedeného v ¢lanku 3 pism. b) uvedeného nariadenia a v pripade, ak tento vyrobok nemd prvé PUT
v Spolocenstve, ¢islo a daitum uvedeného povolenia.

V zmysle clanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 1768/92 osvedc¢enie nadobtda tcinnost po uplynuti doby

platnosti zdkladného patentu, a to na obdobie rovnajice sa dobe, ktord uplynula medzi diom podania
prihlasky zakladného patentu a dnom prvého PUT v Spolocenstve, skritenej o pat rokov.

ECLILEU:C:2012:770 5
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Clanok 19 ods. 1 tohto nariadenia bol sti¢astou prechodnych ustanoveni a uvadzal:

»Pre kazdy vyrobok, ktory je ku dnu, ked toto nariadenie nadobudne Gcinnost, chrineny platnym
zdkladnym patentom a pre ktory bolo prvé [PUT] na tGzemi [S]polocenstva ziskané po 1. janudri 1985,
mozno vydat osvedcenie.

Pokial ide o osved¢enia, ktoré sa maji vydat v Dansku a Nemecku, ddtum 1. janudra 1985 sa nahradza
datumom 1. janudra 1988.

«

Nariadenie ¢. 1768/92 bolo nahradené kodifikovanou verziou, konkrétne nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. méja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre liecivd
(U.v. EU L 152, s. 1).

Okolnosti predchadzajice sporu a sporné rozhodnutie

AstraZeneca AB a AstraZeneca plc patria do farmaceutickej skupiny (dalej len ,AZ“), ktord na
celosvetovej trovni vykondva ¢innost v odvetvi objavovania, vyvoja a obchodovania s farmaceutickymi
vyrobkami. Jej ¢innosti v tejto oblasti sa ststreduju najmi gastrointestindlne tazkosti. V tejto suvislosti
je jeden z hlavnych vyrobkov, s ktorymi AZ obchoduje, zndmy pod menom ,Losec, ¢o je obchodné
oznacenie pouzivané na vicsine eur6pskych trhov. Tento liek na baze omeprazolu, ktory sa pouziva na
liecbu gastrointestindlnych ochoreni spojenych s hyperaciditou a osobitne na proaktivne spomalovanie
vylu¢ovania Zaltdo¢nych kyselin, bol prvym vyrobkom na trhu, ktory posobil priamo na proténovi
pumpu, to znamend na Specificky enzym vnutri parietdlnych buniek pozdlz steny zalddka, ktory
pumpuje kyselinu do zaludka.

Dna 12. maja 1999 spoloc¢nosti Generics (UK) Ltd a Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB podali
Komisii staznost, ktorou namietali vo¢i spravaniu AZ, ktorého cielom bolo zabranit im uviest generické
verzie omeprazolu na urcity pocet trhov v ramci Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP).

Spornym rozhodnutim Komisia konstatovala, ze AstraZeneca AB a AstraZeneca plc sa dopustili dvoch
zneuziti dominantného postavenia, ¢im porusili ¢lanok 82 ES a ¢lanok 54 Dohody o Eurdépskom
hospodérskom priestore z 2. maja 1992 (dalej len ,,dohoda o EHP®).

Podla ¢lédnku 1 bodu 1 tohto rozhodnutia prvé zneuzitie spocivalo v predloZeni stboru klamlivych
vyhldseni patentovym tradom v Belgicku, Dénsku, Nemecku, Holandsku, Spojenom kralovstve
a Norsku, ako aj pred vnutrostatnymi sudmi v Nemecku a Noérsku. Komisia v tejto stuvislosti usudila,
ze tieto vyhldsenia boli stcastou celkovej stratégie zameranej na udrziavanie vyrobcov generickych
vyrobkov mimo trhu ziskavanim alebo udrziavanim DOO pre omeprazol, na ktoré AZ nebola
opravnend alebo na ktoré bola opravnend iba na krat$ie obdobie. V ramci tohto prvého zneuzitia
rozlisovala dve fazy, z ktorych prva sa tykala vyhlaseni podanych pri zasielani pokynov patentovym
zdstupcom 7. jina 1993, prostrednictvom ktorych boli podané ziadosti o DOO v siedmich ¢lenskych
$taitoch, a druhd sa vztahovala na vyhldsenia podané neskor pred viacerymi vnatrostatnymi
patentovymi turadmi a sidmi.

Podla ¢lanku 1 bodu 2 uvedeného rozhodnutia druhé zneuzitie spocivalo v podani navrhov na zru$enie
PUT pre kapsuly Losec v Déansku, vo Svédsku a v Nérsku v spojeni so stiahnutim kapstl Losec z trhu
a uvedenim tabliet Losec MUPS (,Multiple Unit Pellet System®; systém tabliet viacerych jednotiek) na
trh v tychto troch $tatoch. Podla Komisie mali tieto dkony zabezpecit, aby vyrobcovia generického
omeprazolu nemohli vyuzit skratené konanie stanovené v clanku 4 tretom odseku bode 8 pism. a)
bode iii) smernice 65/65, a mali okrem toho za nasledok to, ze sibeznym dovozcom v tejto savislosti
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hrozila strata ich stbeznych povoleni. Odvolatelkdm predovsetkym vytykala strategicki implementaciu
regulacného rdmca s cieflom umelo chranit pred konkurenciou vyrobky, ktoré uz neboli chranené
patentom a pri ktorych uplynula lehota vylu¢nosti tdajov.

Za tieto dve porusenia Komisia ulozila odvolatelkdm spolo¢ne a nerozdielne pokutu vo vyske
46 miliénov eur a samostatne spolo¢nosti AstraZeneca AB pokutu vo vyske 14 miliénov eur.

Konanie pred Vseobecnym stiidom a napadnuty rozsudok

Névrhom podanym do kanceldrie Sidu prvého stupna 25. augusta 2005 odvolatelky podali Zalobu
o neplatnost sporného rozhodnutia. Tato zaloba spochybnovala zdkonnost uvedeného rozhodnutia
v suvislosti s vymedzenim relevantného trhu, posidenim dominantného postavenia, prvym a druhym
zneuzitim dominantného postavenia a vyskou ulozenych pokut. V priebehu konania do neho vstupila
EFPIA ako vedlajsi ucastnik na podporu odvolateliek.

Napadnutym rozsudkom Vseobecny sid ciastocne vyhovel zalobe a zrusil ¢lanok 1 bod 2 sporného
rozhodnutia, ktory sa tykal druhého zneuzitia, v rozsahu, v akom bolo konstatované, ze odvolatelky
porusili ¢lanok 82 ES a ¢lanok 54 Dohody o EHP tym, Ze ziadali o zruSenie PUT pre kapsuly Losec
v Dansku a Noérsku stcasne so stiahnutim kapstl Losec z trhu a uvedenim tabliet Losec MUPS na trh
v tychto dvoch $titoch, a to v sdvislosti s kons$tatovanim, ze tieto konania boli spdsobilé obmedzit
subezné dovozy kapsul Losec do tychto statov. V dosledku toho Vseobecny sud znizil pokutu ulozent

spolo¢ne a nerozdielne odvolatelkim na sumu 40 250 000 eur a pokutu uloZen samostatne spoloc¢nosti
AstraZeneca AB na 12 250 000 eur, pricCom vo zvy$nej Casti zZalobu zamietol.

Navrhy acastnikov konania pred Sidnym dvorom

Odvolatelky navrhuju, aby Sudny dvor:

— zrudil napadnuty rozsudok, ako aj sporné rozhodnutie,

— subsididrne, znizil pokutu ulozent odvolatelkdm v ¢ldnku 2 sporného rozhodnutia a

— zaviazal Komisiu na ndhradu trov konania v oboch stupnoch.

EFPIA navrhuje, aby Stdny dvor zrusil napadnuty rozsudok, ako aj sporné rozhodnutie a zaviazal
Komisiu na ndhradu trov konania v oboch stupnioch vritane trov spojenych s vedlajsim ucastnictvom
EFPIA.

Komisia navrhuje, aby Sadny dvor:

— zamietol odvolanie,

— vyhovel vzdjomnému odvolaniu, ktoré podala Komisia, a

— zaviazal odvolatelky na ndhradu trov konania.

O hlavnom odvolani
Na podporu svojho odvolania odvolatelky uvadzaja S$tyri skupiny odvolacich dévodov tykajice sa

nespravnych pravnych postdeni, z ktorych tdajne vychddzal Vseobecny stad, pokial ide o vymedzenie
relevantného trhu vyrobkov, prvé a druhé zneuzitie, ako aj pokuty.

ECLILEU:C:2012:770 7



27

28

29

30

31

32

ROZSUDOK ZO 6. 12. 2012 — VEC C-457/10 P
ASTRAZENECA/KOMISIA

O vymedzeni relevantného trhu vyrobkov

Napadnuty rozsudok

V bodoch 28 az 222 napadnutého rozsudku Vseobecny sid posudzoval a nésledne zamietol dva
zalobné dovody vznesené odvolatelkami v suvislosti s vymedzenim relevantného trhu vyrobkov
pouzitym v spornom rozhodnuti, podla ktorého bol tento trh tvoreny len jednym druhom liekov
nazvanych ,inhibitory proténovej pumpy“ (dalej len ,IPP“), ako st vyrobky AZ s ndzvom ,Losec”,
a nezahrnal ostatné druhy liekov pouzivanych na liecenie gastrointestindlnych tazkosti spojenych
s hyperaciditou, ako st antagonisti receptorov histaminu (dalej len ,H2 blokatory®), ktoré blokuju len
jeden zo stimuldtorov proténovej pumpy, a na rozdiel od IPP teda na nu neposobia priamo.

Vseobecny sid na zéklade celkového posuidenia okolnosti, z ktorych Komisia vychddzala pri svojom
posideni, t. j. na zdklade vysokej ucinnosti IPP, rozdielneho terapeutického pouzitia IPP
a H2 blokatorov, asymetrického priebehu nahradzania, ktory je prizna¢ny pre rast predaja IPP
a zodpovedajuce zniZenie alebo stagnidciu predaja H2 blokatorov, dalej na zdklade cenovych
ukazovatelov, ako vyplyvaju z platného pravneho ramca, ako aj osobitosti pozorovanych v Nemecku
a Spojenom krélovstve, predovsetkym usudil, Ze tieto okolnosti predstavuju v danom pripade celok
relevantnych a dostato¢nych tdajov na vyvodenie zaveru, ze H2 blokatory v referen¢cnom obdobi od
roku 1993 do roku 2000 nevyvijali vyznamny konkurenc¢ny tlak na IPP.

Vseobecny sud tak na zaklade preskdmania, ktoré vykonal v bodoch 61 az 107 napadnutého rozsudku,
zamietol prvy Zalobny ddévod uvedeny v suvislosti s ohranicenim trhu, ktory bol zalozeny na zjavne
nespravnom posddeni, pokial ide o relevantnost postupnosti ndrastu pouzivania IPP na ukor
H2 blokatorov. V tejto suvislosti predovsetkym usudil, Ze predaje IPP sa zvySovali postupne z dévodu
opatrnosti lekdrov vo vztahu k lieku, ktorého vsetky vlastnosti a vedlajsie t¢inky este nepoznajui, ¢o
podla neho neumoznovalo oddvodnit domnienku pric¢innej savislosti medzi postupnostou nérastu
predaja IPP a konkuren¢nym tlakom, ktory na IPP vyvijali H2 blokatory. Okrem toho usuidil, Ze nijaka
z osobitnych okolnosti veci, ktora mu bola predlozend, neumoznovala dospiet k zaveru, ze
v prejedndvanej veci existovala takdto pricinna stvislost.

Druhy zalobny dovod uvedeny vo vztahu k spominanému ohraniceniu, ktory vychadzal z réznych
nezrovnalosti a nespravnych posudeni, ktoré boli idajne uvedené v spornom rozhodnuti, konkrétne
predovsetkym nedostatocné zohladnenie terapeutického vyuzitia, prili§ velkd pozornost priznana
cenovym ukazovatelom a neprimerand vaha priznand osobitostiam pozorovanym v Nemecku
a Spojenom kralovstve, boli preskimané v bodoch 147 az 222 napadnutého rozsudku. Pokial ide
konkrétne o vyhrady tykajice sa toho, ako Komisia postudila cenové ukazovatele, Vseobecny sud
v bodoch 157 az 199 napadnutého rozsudku konstatoval niekolko pochybeni a medzier v spornom
rozhodnuti, pricom vsak dospel k zéveru, Ze nemali vplyv na platnost zdverov Komisie.

O prvom odvolacom dovode

— Argumentdcia ucastnikov konania

Svojim prvym odvolacim dovodom odvolatelky tvrdia, ze Vseobecny sud vychddzal z nespravneho
pravneho postdenia, kedze nespravne preskimal relevantnost postupnosti ndrastu pouzivania IPP na
ukor H2 blokatorov. Tento odvolaci dovod sa deli na dve casti.

V prvej Casti sa Vseobecnému sudu vytyka, Ze nezohladnil ¢asovy vyvoj skuto¢nosti, ktoré mu boli
predlozené. Napadnuty rozsudok, a najmi jeho body 66 az 82, tak podla nich neuznidva potrebu
preskimat vyvoj konkurenénych vztahov medzi IPP a H2 blokdtormi pocas prislusnych obdobi, ked
dochadzalo k poruseniu, a nezohladnuje ani zmeny, ktoré nastali na relevantnych geografickych
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trhoch. Z pravneho hladiska je podla nich nesprdvne vyjadrovat sa k situdcii na relevantnom trhu
vyrobkov v urcitom State v roku 1993 na zdklade stavu hospodarskej stutaze na tomto trhu v roku
2000. Okrem toho skuto¢nost, ze vztahy medzi IPP a H2 blokitormi sa v priebehu ¢asu menili, podla
nich jasne vyplyva z vyhlaseni odbornikov na lieciva, z ktorych vychddzal Vseobecny sud.

V ramci druhej Casti odvolatelky vytykaju VSeobecnému stdu, ze neuznal relevantnost zotrva¢nosti,
ktora je priznacnd pre prax v oblasti predpisovania liekov, ¢o bolo dévodom toho, ze H2 blokatory
boli postupne nahrddzané IPP. Vseobecny sid v bodoch 83 az 107 napadnutého rozsudku podla nich
nespravne odmietol tvrdenie odvolateliek, ze H2 blokatory nevyhnutne vyvijali vyznamny konkurenc¢ny
tlak na IPP, kedze predajnost IPP na ukor H2 blokdtorov rastla iba postupne, a teda pomalsie, ako by
sa dalo ocakdvat vzhladom na terapeuticki nadradenost IPP. Odvolatelky sa predovsetkym
domnievajt, ze Vseobecny sid neprirodzene rozdelil rézne vyhody a nevyhody H2 blokdtorov a IPP,
ktoré boli pritom tzko prepojené. Ak sa totiz podla nich lekdr rozhodne predpisat H2 blokatory, lebo
sa obava vedlajsich uc¢inkov IPP, takéto rozhodnutie vychddza tiez z postdenia povahy
a terapeutického profilu H2 blokdtorov vratane skutocnosti, Ze je s nimi spojenych menej rizik pre
zdravie pacienta.

EFPIA, ktord podporuje tento prvy odvolaci dovod, uvadza, ze Vseobecny sid preniesol ddkazné
bremeno tym, ze vyzadoval, aby odvolatelky preukdzali, ze skuto¢nost, Ze IPP postupne nahradzali
H2 blokatory, je relevantna v stvislosti s vymedzenim trhu.

Komisia sa domnieva, ze prvy odvolaci dovod je neucinny, lebo spochybnuje iba jeden z prvkov
odovodnenia Vseobecného sudu. Postupnost trendov nahrddzania je podla nej len jednym z aspektov
celkového posudenia relevantného trhu a akékolvek nesprdvne préavne postdenie vo vztahu k tomuto
aspektu nevyvracia toto celkové posudenie. Okrem toho tvrdi, ze velkd cast tohto dovodu je
nepripustnd v tom, ze ziada Sudny dvor, aby nanovo posudil skutkové zistenia. V kazdom pripade je
podla nej tento odvolaci dévod ned6vodny.

— Postdenie Stidnym dvorom

Na tvod treba konstatovat, Ze na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Komisia, prvy odvolaci dévod nie je
neucinny. Hoci nepochybne plati, Ze VSeobecny sud uplatnil celkové postdenie prvkov, z ktorych
Komisia vychddzala pri svojom postdeni, plati tiez, ze v pripade, ak Vseobecny std nezohladnil
relevantnost postupnosti ndrastu pouzivania IPP na dkor H2 blokitorov a vyvoj konkurenénych
vztahov medzi tymito dvomi vyrobkami pocas prislusného obdobia, t. j. od roku 1993 do roku 2000,
toto pochybenie by mohlo spochybnit uvedené posudenie ako celok a zavery, ktoré z neho Vseobecny
sud vyvodil.

Ak by sa totiz ukézalo, ako bolo uvedené predovsetkym v bodoch 63 a 84 napadnutého rozsudku, ze
prislusné predaje IPP a H2 blokatorov sa od roku 1993 do ruku 2000 vyznamnym sposobom vyvijali,
pricom H2 blokatory boli postupne nahradzané IPP, Vseobecny sid by nemohol platne potvrdit
vymedzenie relevantného trhu, pokial ide o celé toto obdobie, iba na zdklade stavu hospodarskej
sutaze, ako sa javil v roku 2000, t. j. v zavere uvedeného obdobia. Okrem iného, ako to zdo6raznil
generdlny advokdt v bode 22 svojich ndvrhov, kedZze prvé zneuzitie vytykané odvolatelkdm zacalo vo
vacsine dotknutych clenskych statov v roku 1993 a skoncilo v niektorych z tychto $tatov v roku 1994,
vzhladom na uvedeny vyvoj je ovela ddlezZitejsie, aby bol relevantny trh vyrobkov vymedzeny, pokial ide
o celé dotknuté obdobie, a najmai jeho zaciatok.

Treba vsak konstatovat, Ze tento prvy odvolaci dovod musi byt zamietnuty. VSeobecny sud totiz jednak

preskimal vzdgjomné konkurencné pdsobenie medzi IPP a H2 blokitormi pocas celého prislusného
obdobia tym, ze zohladnil vyvoj predaja tychto dvoch vyrobkov a postupnost nirastu pouzivania IPP
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na ukor H2 blokdtorov pocas tohto obdobia. Okrem toho tvrdenia predlozené odvolatelkami
nepreukazuju nijaké nespravne pravne posudenie, z ktorého by Vseobecny std vychddzal pri tomto
preskimani.

V tejto stvislosti treba uviest, Zze VSeobecny sud na to, aby preskimal, ¢i Komisia vychadzala zo zjavne
nespravneho postdenia tym, Ze odmietla tvrdenie zalobkyn, Ze postupnost narastu predaja IPP na tkor
H2 blokéatorov bola znakom toho, ze H2 blokatory vyvijali vyznamny konkuren¢ny tlak na IPP, a Ze
v dosledku toho mali byt H2 blokitory z tohto dovodu zahrnuté do relevantného trhu vyrobkov,
v prvom rade v bodoch 66 az 82 napadnutého rozsudku preskiimal odlisné terapeutické pouzitie IPP
a H2 blokatorov a v druhom rade v bodoch 83 az 106 uvedeného rozsudku relevantnost uvedenej
postupnosti z teoretického hladiska, ako aj v danom konkrétnom pripade.

Z bodov 66 az 106 napadnutého rozsudku jasne vyplyva, Ze Vseobecny sud analyzoval doékazy
vztahujlice sa nielen na zaver referencného obdobia, t. j. rok 2000, ale aj na obdobie od roku 1991 do
roku 2000, teda vratane ¢asovej medzery pred zacatim vytykanych zneuziti.

Vseobecny sud tak najmd v bode 69 napadnutého rozsudku poznamenal, ze z vyhldseni lekarskych
expertov predloZenych odvolatelkami pocas spravneho konania vyplyvalo, Ze hoci IPP a H2 blokatory
sa v rokoch 1991 az 2000 podavali pri liecbe rovnakych choréb, IPP sa vo vseobecnosti predpisovali
pri liecbe zdvaznych foriem gastrointestindlnych ochoreni spojenych s hyperaciditou, zatial co
H2 blokétory sa viac predpisovali pri liecbe menej zévaznych alebo lahsich foriem tychto ochoreni.
Vseobecny sud teda sprévne a so zohladnenim celého obdobia rokov 1991 az 2000 dospel najmé
v bode 72 uvedeného rozsudku k zaveru, ze IPP a H2 blokatory boli poc¢as tohto obdobia predmetom
odlisného pouzivania.

Navyse na rozdiel od toho, ¢o tvrdia odvolatelky, z bodu 76 napadnutého rozsudku nijako nevyplyva, ze
Vseobecny sid obmedzil svoje posidenie na tdaje tykajtice sa roku 2000. Okolnost, Ze Vseobecny sud
sa v tomto bode odvoldva na udaje vztahujice sa na uvedeny rok, totiz vychddza z jednoduchej
skuto¢nosti, ze v tomto bode odpovedd na tvrdenie odvolateliek zhrnuté v bode 37 uvedeného
rozsudku, podla ktorého este v zdvere referencného obdobia sa predpisovalo vyznamné mnozstvo
H2 blokatorov na liecenie hlavnych gastrointestinalnych ochoreni, a to aj ich zavaznych foriem.

Okrem toho Vseobecny sud uskutocnil podrobnt analyzu vyvoja procesu nahradzania pozorovaného
od roku 1991 od roku 2000, pricom najmd v bode 84 napadnutého rozsudku konstatoval, zZe
z viacerych tabuliek tvoriacich prilohy sporného rozhodnutia vyplyvalo, Ze pocet pripadov predpisanej
liecby na zaklade IPP v rokoch 1991 az 2000 postupne narastal a prekrocil pocet pripadov predpisanej
liecby na zaklade H2 blokétorov vo Svédsku v roku 1994, v Belgicku a Nérsku v roku 1996, v Dansku
a Nemecku v roku 1997 a v Holandsku a Spojenom kralovstve v roku 1998. V rovnakom bode
uvedeného rozsudku uviedol, Ze z inych tabuliek tvoriacich prilohy sporného rozhodnutia vyplyvalo, ze
aj predaje IPP, pokial ide o hodnotu, zaznamendvali postupny ndrast a prekrocili predaje H2 blokétorov
vo Svédsku v roku 1992, v Belgicku v roku 1994, v Dansku, Holandsku, Spojenom kralovstve a Nérsku
v roku 1995 a v Nemecku v roku 1996. V bode 101 uvedeného rozsudku okrem iného konstatoval, ze
z niektorych tychto tabuliek vyplyvalo, ze pocet pripadov liecby na zéklade IPP bol v roku 2000 ovela
vys$s$i ako pocet pripadov liecby na zaklade H2 blokatorov v roku 1991 vo vicsine posudzovanych
krajin.

Vseobecny sud sa v bode 96 napadnutého rozsudku okrem iného osobitne vyjadril k zaciatku obdobia,
ked dochadzalo k porueniu, t. j. k roku 1993, pricom potvrdil okolnost uvedent odvolatelkami, ze
predaje IPP boli v uvedenom roku ovela niz$ie ako predaje H2 blokatorov.

Tvrdenie odvolateliek predlozené na podporu prvej Casti prvého odvolacieho dévodu, ze Vseobecny sud
neanalyzoval relevantny trh vyrobkov z ¢asového hladiska, je preto vecne nepodlozené.

10 ECLILEU:C:2012:770



46

47

48

49

50

51

ROZSUDOK ZO 6. 12. 2012 — VEC C-457/10 P
ASTRAZENECA/KOMISIA

Pokial ide o druhd cast uvedeného odvolacieho dévodu, treba uviest, Ze z bodov 83 az 106
napadnutého rozsudku vyplyva, Ze hoci VSeobecny stud pripustil, Ze postupnost alebo ,zotrvacnost”
ndrastu predaja nového vyrobku, ktory nahradza existujuci vyrobok, je pri vymedzeni trhu relevantng,
kedZze moze pripadne znamenat, ze existujaci vyrobok vyvija vyznamny konkurencny tlak na novy
vyrobok, rozhodol, Ze v danom pripade to tak nebolo.

V tejto poslednej uvedenej suvislosti Vseobecny sud v bodoch 98 az 102 napadnutého rozsudku
konstatoval, Ze z dokumentov v spise vyplyvalo, Ze ,zotrvacnost” v praxi v oblasti predpisovania liekov
zévisela viac od zhromazdenia a rozsirenia informdcii o vlastnostiach, ako aj vedlajsich G¢inkoch IPP,
ako od kvality H2 blokdtorov. V tejto stvislosti uviedol, ze toto zistenie podopiera aj okolnostou, ze
IPP sa povazovali za jediny u¢inny liek na zdvazné formy gastrointestindlnych ochoreni, ze IPP
a H2 blokatory boli v dosledku toho predmetom odlisného terapeutického pouzivania a Ze ndrast
predaja IPP sa z velkej Casti neuskutoé¢nil na ukor H2 blokdtorov.

Na rozdiel od toho, ¢o sa, ako sa zd4, domnievaju odvolatelky, postupny ndrast predaja nového
vyrobku, ktory nahrddza existujuci vyrobok, nevyhnutne neznamend, ze tento posledny uvedeny
vyrobok vyvijal vyznamny konkurencny tlak na prvy uvedeny vyrobok. Je totiz mozné, ze aj v pripade
neexistencie skorsieho vyrobku, ako boli H2 blokitory, by predaje IPP ako nového vyrobku
zaznamenali celkovo rovnaky postupny vyvoj z dovodu obav predpisujicich lekarov tykajtcich sa
pripadnych rakovinotvornych ucinkov IPP. Vseobecny sud preto v bodoch 91 az 93 napadnutého
rozsudku spravne uviedol, ze nebolo mozné predpokladat, ze v zdsade existuje pri¢innd suvislost
medzi postupnym ndrastom predaja IPP a vyznamnym konkuren¢nym tlakom vyvijanym na IPP zo
strany H2 blokatorov.

Pokial ide o tvrdenie EFPIA, 7e Vseobecny sid v bode 92 ddajne preniesol ddkazné bremeno, treba
konstatovat, Ze toto tvrdenie vychddza z nespravneho vykladu tohto bodu. Hoci v nom totiz
Vseobecny sud konstatoval, Ze odvolatelky nepredlozili nijaky dokaz umoznujici dospiet k zdveru, ze
tento postupny ndrast predaja IPP bol spdsobeny vyznamnym konkuren¢nym tlakom, ktory vyvijali
H2 blokatory, bolo to na ucely odévodnenia jeho zaveru, Ze odvolatelky sa snazili preukdzat existenciu
takejto domnienky o pric¢innej suvislosti. Z bodov 66 az 106 napadnutého rozsudku okrem iného
vyplyva, ze Vseobecny sud vychadzal zo spravneho predpokladu, t. j. ze ddkazné bremeno znasa
Komisia, pricom skumal, ¢i Komisia mohla bez toho, aby sa dopustila zjavne nespravneho postdenia,
dospiet na zaklade dokazov v spise k zaveru, ze H2 blokdtory nevyvijali vyznamny konkuren¢ny tlak na
IPP.

Okrem toho sposob, ktorym Vseobecny sud posudil ,zotrva¢nost” predpisujucich lekdrov v suvislosti
na jednej strane s vymedzenim trhu a na druhej strane s dominantnym postavenim, nie je nijako
nekoherentny, ako to tvrdia odvolatelky. Hoci totiz tieto uvahy Vseobecného stidu nepochybne viedli
k rozdielnym vysledkom, tieto rozdiely st, ako to tiez uviedol generdlny advokat v bode 32 svojich
navrhov, Gplne oddévodnené vzhladom na osobitné skutkové zistenia, ku ktorym dospel Vseobecny
sud. Pokial tak ide o vymedzenie trhu, ako bolo pripomenuté v bode 47 tohto rozsudku, VSeobecny
sud dospel k zaveru, ze H2 blokatory nevyvijali vyznamny konkuren¢ny tlak na IPP, a neboli teda
sucastou rovnakého trhu ako IPP z ddvodu skutocnosti, Ze zotrvacnost, ktorou sa vyznacovalo
predpisovanie IPP, nevychddzala z terapeutickych kvalit H2 blokatorov, ktoré boli ovela niz$ie ako
v pripade IPP, ale z neistoty, pokial ide o vedlajsie ucinky IPP. Naproti tomu v rdmci postdenia
dominantného postavenia odvolateliek na trhu IPP, a teda vo vztahu k vyrobkom, ktoré boli
terapeuticky podobné, Vseobecny sud v bode 278 napadnutého rozsudku konstatoval, Ze postavenie
AZ ako prvého vyrobcu IPP na trhu, pricom mal dobré meno a stabilnii povest, celilo skor
skuto¢nosti, ze lekdri vo vSeobecnosti potrebovali ¢asovy priestor, aby spoznali novy liek, a ze teda
vahali predpisovat IPP od inych vyrobcov vstupujicich na dany trh.

Napokon, pokial ide o skutoc¢nost, Ze odvolatelky spochybnuju zistenia, ku ktorym dospel Vseobecny

sud na zdklade dokazov v spise, t. j. ze IPP a H2 blokdtory boli v referencnom obdobi predmetom
odlisného terapeutického pouzivania a Ze postupnost ndrastu predaja IPP nebola spdsobend
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vyznamnym konkuren¢nym tlakom H2 blokatorov, sta¢i pripomenut, ze podla ustélenej judikattry
Stidneho dvora Suidny dvor nemd pravomoc zistovat skutkovy stav a v zdsade ani skumat dokazy,
ktoré Vseobecny sud pouzil na preukdzanie tohto skutkového stavu. Pokial totiz boli tieto dokazy
riadne ziskané a boli dodrzané vseobecné pravne zdsady a procesné pravidld uplatnitelné v oblasti
dokazného bremena a vykondvania dokaznych prostriedkov, len Vseobecnému sidu prislicha posudit
hodnotu, ktorua treba priznat dokazom, ktoré mu boli predlozené. Toto postdenie teda nepredstavuje,
s vynimkou pripadu skreslenia tychto dokazov, pravnu otdzku, ktora ako takda podlieha preskiimaniu
Stidneho dvora (pozri rozsudky z 3. septembra 2009, Moser Baer India/Rada, C-535/06 P, Zb.
s. I-7051, bod 32, ako aj zo 16. februdra 2012, Rada a Komisia/Interpipe Niko Tube a Interpipe NTRP,
C-191/09 P a C-200/09 P, Zb. s. I-0000, bod 65).

Zo vsetkych uvedenych tvah vyplyva, Ze prvy odvolaci dovod musi byt zamietnuty ako ciastocne
nepripustny a ¢iasto¢ne neddvodny.

O druhom odvolacom dovode

— Argumentdcia ucastnikov konania

Svojim druhym odvolacim dévodom odvolatelky, ktoré podporuje EFPIA, vytykaji Vseobecnému sudu,
ze pri hodnoteni cenovych ukazovatelov, z ktorych vychddzala Komisia pri prijimani sporného
rozhodnutia, nepreskimal vseobecné naklady liecby na zdklade IPP v porovnani s nakladmi liecby na
zaklade H2 blokatorov. V tejto suvislosti uvadzaju, ze hoci st ndklady na dennu davku IPP vyssie ako
ndklady na dennt davku H2 blokatorov, vseobecné ndklady liecby st takmer rovnaké z dovodu
skutocnosti, Ze pomocou IPP sa pacienti vylie¢ia rychlejsie. Hoci VSeobecny sid podla nich uznal tato
okolnost v bodoch 188 a 193 napadnutého rozsudku, v bodoch 189 a 190 uvedeného rozsudku uviedol,
ze vzhladom na to, Ze vycislenie pomeru ndkladov k ucinnosti by sa mohlo ukézat osobitne zlozité
a neisté, Komisia nevychddzala zo zjavne nespravneho postdenia, ked zohladnila cenu liekov za
rovnaké obdobie lie¢by. Takyto pristup Vseobecného sidu je podla nich z privneho hladiska
nespravny, kedZe prendsa dokazné bremeno. Preto pokial md Komisia v tmysle vychadzat
z komplexnych a nejasnych okolnosti, ako s cenové ukazovatele, mala by podla nich bud
dostato¢nym spdsobom analyzovat tieto okolnosti, alebo nevychddzat z nich, ak ich vzhladom na ich
komplexnost nie je schopnd preukazat.

Komisia sa domnieva, Ze tento odvolaci dovod je nedcinny, kedZe nespochybnuje dovodnost zisteni
uvedenych v bode 191 napadnutého rozsudku. Okrem toho je podla nej cCiastocne nepripustny
a Ciasto¢ne nedovodny. Okolnost, ze sporné rozhodnutie vychadza z liecby trvajucej 28 dni, podla nej
vzhladom na nemoznost uréenia presného trvania kazdej liecby totiz nemozno povazovat za zjavne
nespravne postdenie. Komisia v tejto savislosti tvrdi, Ze pohlad odvolateliek na posudzovanie pomeru
ndkladov k uéinnosti je prili§ zjednodu$ujici a nezohladnuje mnozstvo podmienok a moznych
individualnych pripadov liecby.

— Postidenie Sidnym dvorom

Ako to poznamenala Komisia aj generdlny advokat v bode 37 svojich navrhov, tento druhy odvolaci
dovod, ktory smeruje vylucne proti zisteniam uvedenym v bodoch 189 a 190 napadnutého rozsudku, je
neucinny.

Vseobecny sud po tom, ¢o v bode 188 napadnutého rozsudku uviedol, ze odvolatelky dévodne uviedli,
ze rozdiel, o ktory celkové ndklady na liecbu na zdklade IPP prevy$uji celkové ndklady na liecbu na
zéklade H2 blokatorov, méze byt mensi, ako by sa na prvy pohlad mohlo zdat iba na zédklade rozdielu
medzi ndkladmi na liecbu v trvani 28 dni, z ktorych vychadzalo sporné rozhodnutie, v bodoch 189
a 190 uvedeného rozsudku nepochybne uviedol, Ze vzhladom na to, Ze vycislenie pomeru ndkladov
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k tc¢innosti by sa mohlo ukazat osobitne zlozité a nepresné, kedze dizka trvania lie¢by vyrazne zavisi od
druhu posudzovaného ochorenia a v zdvislosti od pacienta sa moze menit, nemozno sa domnievat, ze
Komisia vychddzala zo zjavne nespravneho postudenia, ked zohladnila ceny liekov za rovnaké obdobie
liecby.

Vseobecny sud vsak v bode 191 napadnutého rozsudku rovnako uviedol, Ze zo zisteni uvedenych
v bodoch 171 az 175, 177 a 178 uvedeného rozsudku v kazdom pripade vyplyvalo, ze H2 blokatory
neboli schopné prostrednictvom nizsich cien vyvijat vyznamny konkurenc¢ny tlak na IPP so zretelom
na jednej strane na obmedzenu citlivost lekdrov a pacientov na cenové rozdiely z dévodu vyznamnej
ulohy, ktord pri vybere predpisovaného lieku zohrava terapeutickd ucinnost, a na druhej strane na
regulacné systémy platné v posudzovanych stitoch, ktoré neboli konstruované tak, aby cendm

H2 blokatorov umoznovali vyvijat tlak na zniZenie predaja alebo ceny IPP.

Aj keby sa predpokladalo, ze na rozdiel od toho, ako rozhodol Vseobecny siid, Komisia vychadzala zo
zjavne nespravneho posddenia, ked zohladnila ceny liekov za rovnaké obdobie liecby a Ze okrem toho
véeobecné ndklady liecby na zéklade IPP neboli, ako to tvrdia odvolatelky, v skuto¢nosti vyssie ako
véeobecné ndklady liecby na zdklade H2 blokétorov, jednako plati, Ze H2 blokatory nemohli vyvijat
vyznamny konkuren¢ny tlak na IPP najmi vzhladom na ddlezitost, ktoru lekdri a pacienti pripisovali
terapeutickej nadradenosti IPP.

Okrem iného treba dodat, Ze to bolo na zidklade celkového hodnotenia vsetkych okolnosti, z ktorych
Komisia vychddzala pri svojom postdeni, medzi ktoré patrili iné cenové ukazovatele, ako je
skutoc¢nost, Ze najvacsi vplyv na dopyt po omeprazole vyrabanom AZ bol spdsobeny cenou generickych
verzii omeprazolu a v mensej miere cenou inych IPP, ako aj faktory nestvisiace s cenou, ako su vyssia
ucinnost IPP, odlisné terapeutické vyuzitie IPP a H2 blokatorov, asymetricky priebeh nahradzania
priznacny pre rast predaja IPP a zodpovedajice znizenie alebo stagnacia predaja H2 blokatorov, ako aj
osobitosti pozorované v Nemecku a Spojenom kralovstve, ked Vseobecny sud dospel v bode 220
napadnutého rozsudku k zaveru, Ze tieto ddkazy predstavovali sihrn relevantnych udajov, ktoré
postacuji na odovodnenie vymedzenia trhu, ku ktorému Komisia dospela. Nespravne pravne
posudenie, z ktorého Vseobecny sud udajne vychadzal v bodoch 189 a 190 uvedeného rozsudku
a ktoré sa v danom pripade tyka hodnotenia len jedného z tychto prvkov, vSak v kazdom pripade
nemoze spochybnit vysledok tohto celkového hodnotenia.

V doésledku toho musi byt zamietnuty aj druhy zalobny dévod.
O prvom zneuziti dominantného postavenia tykajiicom sa DOO

Napadnuty rozsudok

Vseobecny sud sa v bodoch 295 az 613 napadnutého rozsudku zaoberal dvomi zalobnymi dévodmi,
ktoré odvolatelky uviedli v suvislosti s konstatovanim Komisie o prvom zneuZiti.

Prvy z tychto zalobnych dovodov, zalozeny na nespravnych pravnych postdeniach Komisie, bol
preskimany v bodoch 352 az 382 tohto rozsudku. Vseobecny sid v bodoch 355 a 361 uvedeného
rozsudku najmi potvrdil vyklad ¢lanku 82 ES poskytnuty Komisiou, podla ktorého predlozenie
klamlivych informécii orgdnom verejnej moci, ktoré ich mohli uviest do omylu a v dosledku toho
umoznit priznanie vyhradného prava, na ktoré podnik nema narok alebo na ktoré ma narok na kratsiu
dobu, je postupom, ktory nie je sticastou hospodarskej stitaze na zaklade kvality, a je preto zneuzitim
dominantného postavenia.
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Vseobecny sid v bodoch 356 a 359 napadnutého rozsudku spresnil, ze z objektivnej povahy pojmu
zneuzitie vyplyva, ze klamlivii povahu vyhlaseni predlozenych orgdnom verejnej moci treba posidit na
zdklade objektivnych skuto¢nosti a Ze preukdzanie imyselnej povahy spravania a zlej viery podniku
v dominantnom postaveni sa nevyzaduje, mdze vSak predstavovat relevantna okolnost.

Vseobecny sud vsak ciasto¢ne vyhovel tomuto zalobnému dovodu v rozsahu, v akom bol zalozeny na
nespravnom pravnom posudeni Komisie pri urceni dna, od ktorého zacalo vytykané prvé zneuzitie
dominantného postavenia v urcitych statoch, pricom v bodoch 370, 372 a 381 uvedeného rozsudku
uviedol, Ze toto zneuzitie nezacalo tym, ze AZ odovzdala svoje pokyny patentovym zastupcom, ale az
odovzdanim ziadosti o udelenie DOO vnutro$tatnym patentovym dradom.

Na to, aby Vseobecny sud posudil druhy zalobny dévod uvedeny v suvislosti s konstatovanim prvého
zneuzitia, zalozeny na nedostatku dokazov, v bodoch 474 az 613 napadnutého rozsudku najprv
pripomenul, Ze dokazné bremeno znasa Komisia, a nasledne podrobne analyzoval prvi a druht fizu
zneuzitia, ktoré si uvedené v bode 18 tohto rozsudku. Na zdklade toho dospel v bode 598
napadnutého rozsudku k zéaveru, Ze odvolatelky zaujali ucelent a priamociaru liniu sprdvania, ktoré sa
vyznacovalo odovzdavanim klamlivych vyhldseni patentovym tradom na acely ziskania DOO, na ktoré
nemali ndrok alebo na ktoré mali narok na kratsiu dobu.

Vseobecny sud predovsetkym poznamenal v bode 599 napadnutého rozsudku, ze mnozstvo listinnych
dokazov nachddzajicich sa v spise a rozsah spravania, ktoré trvalo od juna 1993 do jana 1999 a ktoré
bolo realizované viac ¢i menej dosledne a s roznym stupniom uspesnosti v deviatich ¢lenskych statoch
Spolocenstva a EHP, umoznuji dospiet k zaveru, ze Komisia spravne posudila, Ze AZ sa tmyselne
pokusala uviest patentové trady do omylu.

V bode 600 napadnutého rozsudku Vseobecny std uviedol, Zze vzhladom na stihrn listinnych doékazov,
o ktoré sa oprela Komisia pri vydani sporného rozhodnutia, tieto tivahy, nemohli byt spochybnené
vyhldseniami, ktoré odvolatelky predlozili najmd na podporu svojho tvrdenia, ze AZ konala v dobrej
viere. Podla Vseobecného studu tieto vyhldsenia okrem toho, Ze v niektorych ohladoch skér potvrdzuja
doévodnost napadnutého rozhodnutia, neumoznuji v ziadnom pripade ignorovat velké mnozstvo
listinnych doékazov, ako aj sthrn zistenych skuto¢nosti, ktoré posudzované ako celok presvedéivo
potvrdzuju zavery vyvodené Komisiou.

Vseobecny sud po tom, ¢o v bodoch 601 az 607 napadnutého rozsudku odmietol tvrdenie odvolateliek
zalozené na udajnej neexistencii uc¢inku klamlivych vyhlaseni v urcitych statoch, konkrétne v Belgicku,
Dénsku, Nemecku, Holandsku, Spojenom kralovstve a Nérsku, v bode 608 uvedeného rozsudku dospel
k zaveru, ze klamlivé vyhlasenia, ktoré AZ urobila, boli postupom zaloZzenym vylu¢ne na prostriedkoch,
ktoré nie s stcastou hospodarskej sutaze na zdklade kvality, a Ze takéto spravanie slazi iba na to, aby
nendlezite udrzalo vyrobcov generickych vyrobkov mimo trhu prostrednictvom ziskania DOO
v rozpore s pravnym ramcom, ktory ich zaviedol. V doésledku toho v bodoch 609 a 610 uvedeného
rozsudku uviedol, Ze Komisia sa nedopustila pochybenia, ked sa domnievala, ze odvolatelky zneuzili
svoje dominantné postavenie, a zamietol preto druhy zalobny d6vod.

O tretom odvolacom dovode

— Argumentdcia Gc¢astnikov konania

Svojim tretim odvolacim dévodom odvolatelky vytykaji Vseobecnému sudu, Ze si osvojil pravne
nespravny pristup k hospoddrskej sutazi na zaklade kvality. Vseobecny sud totiz podla nich pochybil,
ked pri posudzovani, ¢i vyhldsenia, ktoré odvolatelky predlozili patentovym uradom, boli objektivne
klamlivé, ako irelevantni nezohladnil ich rozumny vyklad ¢ldnku 19 nariadenia ¢. 1768/92 a ich dobrd
vieru v tejto suvislosti.
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Odvolatelky tvrdia, ze VSeobecny sid nespravne vylozil pojem ,hospoddrska sutaz na zéklade kvality”
tym, Ze skutoCnost, ze odvolatelky nepredlozili svoj vyklad uvedeného clanku vnutrostitnym
patentovym tdradom, a teda predovsetkym okolnost, Ze odkaz na prvé povolenie, ktoré uviedli na
podporu svojich Ziadosti 0 DOO, nebol odkazom na povolenie podla smernice 65/65, ale odkazom na
nasledné povolenie spojené so zverejnenim cien, nepovazoval za stcast takejto hospodarskej stitaze. Na
to, aby islo o zneuzitie, vSak podla nich nepostacuje ,nedostatok transparentnosti“. V$eobecny sud tym,
ze ako irelevantnd odmietol skuto¢nost, ze v ¢ase podania Ziadosti bolo vzhladom na nejednozna¢nost
¢lanku 19 nariadenia ¢. 1768/92 rozumné domnievat sa, Zze odvolatelky boli opravnené na DOO,
nespravne povysil na zneuzitie samotna skutoc¢nost, Ze podnik v dominantnom postaveni sa domdha
prava, o ktorom si mysli, Ze ho moéze vyuzit bez toho, aby spristupnil okolnosti, z ktorych vychadza
toto presvedcenie. Oddvodnenie Vseobecného sudu podla nich vychddza z predpokladu, ze
odvolatelky neboli oprdvnené na DOO, a je teda zalozené na pohlade ex post, pricom zohladiuje
objasnenie poskytnuté rozsudkom Stidneho dvora vo veci Hassle (C-127/00, Zb. s. 1-14781).

Odvolatelky tvrdia, Ze existuji presvedcivé politické a pravne dévody, preco by za okolnosti, ako su tie
v prejednavanej veci, mali byt podmienkou na konS$tatovanie zneuzitia timyselny podvod alebo
klamanie. Taky prisny koncept zneuzitia, ako je ten, ktory uplatnil VSeobecny sud, tak pravdepodobne
znizi pocet ziadosti o ochranu prav dusevného vlastnictva v Eurdpe alebo ich oddiali, najma ak sa spoji
so striktnym pristupom Komisie k vymedzeniu trhu. Na podporu tohto stanoviska odvolatelky pre
porovnanie uvadzaju, ze v prave Spojenych $tatov mdzu byt prostrednictvom préava hospodarskej sutaze
napadnuté iba patenty ziskané podvodom, aby sa neohrozili ziadosti o patenty.

EFPIA doddva, Ze podla toho, ako V$eobecny sdd vylozil pojem ,hospodérska stitaz na zdklade kvality*,
pojem ,objektivne klamlivé“ vyhlasenie v skuto¢nosti znamena ,objektivne nespravne® vyhlasenie. Pri
uplatiiovani tohto kritéria by podniky v dominantnom postaveni museli byt vo svojich vztahoch
s regulacnymi organmi neomylné. Aj omyl, ktory sa stal neimyselne a bol okamzite napraveny, by tak
mal za ndsledok zodpovednost podla ¢lanku 82 ES. EFPIA predovsetkym tvrdi, ze uplatiiovanie tohto
konceptu na ziadosti o patenty by bolo prévne neudrzatelné, lebo mnozstvo takychto Ziadosti by bolo
kazdorocne zamietnuté na zdklade toho, Ze tieto ziadosti s objektivne nespravne, kedze ich ucel nie je
v stlade s kritériom patentovatelnosti.

Komisia sa domnieva, Ze tento odvolaci dévod je nepripustny, kedZze smeruje k novému zisteniu
skutkového stavu, ktory viedol k prvému zneuzitiu, a v kazdom pripade musi byt vyhldseny za
neddvodny.

— Postdenie Sidnym dvorom

Na uvod treba pripomenut, ze z ustdlenej judikatiry vyplyva, Ze pojem ,zneuzitie“ je objektivhym
pojmom, ktory sa tyka spravania podniku v dominantnom postaveni, ktoré moze ovplyvnit Struktiru
trhu, kde je prave z dovodu pritomnosti takéhoto podniku troven hospodarskej sitaze uz oslabend,
pricom dosledkom takéhoto spravania je branenie zachovaniu existujicej drovne hospodarskej sutaze
na trhu alebo rozvoju tejto hospodarskej stitaze pouzitim inych prostriedkov, ako st tie, ktorymi sa
vedie obvykld sdtaz vyrobkov alebo sluzieb na zdklade plneni hospodarskych subjektov (rozsudky
z 13. februdara 1979, Hoffmann-La Roche/Komisia, 85/76, Zb. s. 461, bod 91; z 3. jula 1991,
AKZO/Komisia, 62/86, Zb. s. 1-3359, bod 69; z 11. decembra 2008, Kanal 5 a TV 4, C-52/07, Zb.
s. 1-9275, bod 25, ako aj zo 17. februdra 2011, TeliaSonera Sverige, C-52/09, Zb. s. 1-527, bod 27).

Z toho vyplyva, ze ¢lanok 82 ES zakazuje dominantnému podniku, aby vylacil konkurenciu a posiliioval
svoje postavenie pomocou inych prostriedkov, ako su tie, ktoré patria do ramca hospodarskej sutaze na
zédklade kvality (rozsudky AKZO/Komisia, uz citovany, bod 70, a z 2. aprila 2009, France
Télécom/Komisia, C-202/07 P, Zb. s. 1-2369, bod 106).
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Vzhladom na tvrdenia predloZené odvolatelkami na podporu ich tretieho odvolacieho doévodu treba
preskumat, ¢i VSeobecny sud nespravne vylozil pojem ,hospodérska sttaz na zdklade kvality” tym, ze
spravanie vytykané v ramci prvého zneuzitia povazoval za sprdvanie, ktoré nie je stucastou takejto
hospodarskej sttaze.

V tejto suvislosti treba uviest, Ze VSeobecny sud v bodoch 306, 478 az 500 a 591 napadnutého
rozsudku konstatoval, ze prvé zneuzitie sa skladalo z dvoch faz, z ktorych prva spocivala v tom, ze
patentovym tradom v Belgicku, Ddnsku, Nemecku, Irsku, Luxembursku, Holandsku a Spojenom
kralovstve bol ozndmeny ddaj ,marec 1988“ ako ditum prvého PUT v Spolocenstve, pricom neboli
informované ani o prdvnom zdklade, na ktorom bol tento datum udajne vybrany, teda o alternativhom
vyklade pojmu ,PUT*, ktorého sa AZ chcela pridrziavat na tcely ¢lanku 19 nariadenia ¢. 1768/92, ani
o existencii PUT vydaného vo Francuzsku 15. aprila 1987, ktoré predstavovalo prvé PUT vydané na
zéklade smernice 65/65 (dalej len ,technické povolenie®) v rdmci Spolocenstva.

Je nesporné, ze ak by AZ oznamila uvedenym patentovym tdradom datum tohto technického povolenia
vydaného vo Francuzsku, z dévodu prechodného ustanovenia uvedeného v clanku 19 ods. 1 druhom
pododseku nariadenia ¢. 1768/92 by nebolo mozné, aby ziskala DOO pre omeprazol najmi v Dansku
a Nemecku, kedze prvé PUT v ramci Spolocenstva bolo ziskané pred 1. janudrom 1988.

Ako Vseobecny sid uviedol v bodoch 479 az 484, 492 a 509 napadnutého rozsudku, z viacerych
internych memorand AZ vyplyva, Ze AZ, najmad jej patentové oddelenie, si bola vedoma tejto okolnosti
a skutocne oznacila technické povolenie vydané vo Francizsku ako prvé PUT v zmysle nariadenia
¢. 1768/92. Toto oddelenie vSak uviedlo, a to aj pred vydanim svojho alternativheho vykladu pojmu
PUT, ze v suvislosti so ziadostami o PUT v Dansku a Nemecku pred patentovymi uradmi bude tvrdit,
ze prvé PUT v ramci Spolocenstva nebolo vydané pred 1. janudrom 1988.

Podla uvedeného alternativneho vykladu sa pojem ,PUT*“ na tGcely ¢ldnku 19 nariadenia ¢. 1768/92
netyka technického povolenia, ale uverejnenia cien, ktoré je podla odvolateliek v urcitych ¢lenskych
$tatoch, ako je Francizsko a Luxembursko, nevyhnutné na to, aby mohol byt liek skuto¢ne uvedeny na
trh. VSeobecny sud v bode 488 napadnutého rozsudku poznamenal, Ze datum uverejnenia ceny ako
datum udajného skutocného uvedenia na trh bol pritom pouzity iba pre omeprazol a omeprazol
sodika, zatial ¢o v pripade ostatnych Siestich vyrobkov AZ ozndmila détumy technického povolenia
alebo datumy prvého uverejnenia tohto povolenia, ktoré st vsetky neskorsie ako 1. janudr 1988.

Ako to Vseobecny sud konstatoval v bodoch 492 a 493 napadnutého rozsudku, je nepochybné, ze tak
patentové urady, ako aj patentovi zastupcovia chdpali uvedeny pojem ako technické povolenie a zZe
vzhladom na suvislosti, v ktorych boli podané vyhldsenia patentovym zdstupcom a patentovym
uradom, AZ musela dobre vediet, Ze ak neupresni vyklad nariadenia ¢. 1768/92, ktorého sa chcela
pridrziavat a na ktorom sa zakladal vyber oznamenych ddatumov v pripade Francuzskej republiky
a Luxemburského velkovojvodstva, patentové trady budu chdpat tieto vyhldsenia tak, Ze je v nich
uvedené, ze prvé technické povolenie bolo vydané v Luxembursku v ,marci 1988

Z bodov 490 a7z 492 napadnutého rozsudku vyplyva, ze AZ sa rozhodla neupozornit patentovych
zastupcov a vnutro$tatne patentové urady na skutoc¢nost, Ze v pokynoch zo 7. juna 1993 odovzdanych
patentovym zdstupcom v suvislosti so ziadostami o DOO tykajticimi sa omeprazolu ditumy uvedené
pre Franctizsku republiku a Luxemburské velkovojvodstvo nezodpovedali vydaniu technického
povolenia, ale idajnému datumu uverejnenia ceny lieku.

Navyse nijakd okolnost v informéciach odovzdanych v ramci uvedenych pokynov neumoznovala
domnievat sa, ze datumy uvedené v pripade tychto dvoch c¢lenskych $tatov sa netykali technickych
povoleni. Naopak, najprv skuto¢nost, ze v prvom rade datumy uvedené pomerne v ostatnych siedmich
$tatoch sa vztahovali na vydanie technického povolenia, dalej, Ze ostali zachované ¢isla zodpovedajtice
francizskemu a luxemburskému technickému povoleniu, a napokon, zZe na ucely vyhovenia
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poziadavkdm clanku 8 ods. 1 pism. c¢) nariadenia ¢. 1768/92 AZ uviedla luxemburskl pravnu Gpravu,
ktord sa netykala uverejnenia ceny, ale technického povolenia, naznacuji, ze datumy uvedené pre
Francuzsku republiku a Luxemburské velkovojvodstvo zodpovedali uvedenym povoleniam.

Vseobecny sud okrem iného uviedol v bode 495 napadnutého rozsudku, ze tvrdenie odvolateliek, ze AZ
mala v umysle prebrat s patentovymi tradmi datum, ktory bol relevantny na ucely nariadenia
¢. 1768/92, je vyvratené skutkovymi okolnostami, a Ze dlhodobé spravanie AZ naopak viac nasvedcuje
tomu, ze bola pohdnand umyslom oklamat patentové urady, ako to vyplyva z druhej fazy prvého
zneuzitia.

Pokial ide o druhd fizu, z bodov 307, 478 a 501 napadnutého rozsudku vyplyva, ze zahfnala v prvom
rade klamlivé vyhldsenia predlozené v rokoch 1993 a 1994 patentovym dradom v odpovedi na ich
otazky k ziadostiam o udelenie DOO, ktoré podala AZ, potom klamlivé vyhlisenia predlozené
v mesiaci december 1994 pocas druhého kola ziadosti o udelenie DOO v troch ¢lenskych $tatoch
EHP, a to v Rakusku, Finsku a Nérsku, a napokon klamlivé vyhlasenia predlozené nasledne inym
patentovym tdradom, ako aj vnutro$taitnym sudom v sporovych konaniach zacatych vyrobcami
konkurenénych generickych vyrobkov s ciefom zrusenia DOO v tychto $tatoch.

V tejto suvislosti Vseobecny stid predovsetkym uviedol v bodoch 495, 505, 506, 514, 515, 523, 574, 592
a 593 napadnutého rozsudku, Ze po vyjasneniach, ktoré si patentové urady vyziadali v suvislosti
s nepresnym uvedenim ditumu PUT v Luxembursku ako ,marec 1988“ a s vynimkou svojej
komunikdcie s {rskym patentovym tradom a patentovym tradom Spojeného krdlovstva, AZ nadalej
zamlcala jednak existenciu franctuzskeho technického povolenia z 15. aprila 1987 a jednak vyklad
nariadenia ¢. 1768/92, na zdklade ktorého si zvolila ditumy uvedené pre Franctizsku republiku
a Luxemburské velkovojvodstvo.

Neuvedenie franctizskeho technického povolenia viedlo belgicky, luxembursky a holandsky patentovy
urad k tomu, ze sa domnievali, ze ditum 16. november 1987 zodpovedajtci vydaniu technického
povolenia v Luxembursku, ktory AZ ozndmila na vyslovna ziadost tychto tradov alebo ktory bol
v pripade luxemburského patentového dradu vlozeny samotnym tradom, treba zohladnit ako datum
prvého PUT v Spolocenstve. Uvedené patentové trady v ddsledku toho udelili DOO na zdklade tohto
posledného uvedeného datumu, pricom v Nemecku bolo DOO udelené na zdklade ditumu 21. marec
1988 po upresneni v tomto zmysle, ktoré predlozila AZ.

Ako to Vseobecny sud konstatoval v bodoch 508, 527, 530 a 594 napadnutého rozsudku, AZ neskor
neurobila pred tymito patentovymi dradmi ni¢, aby opravila DOO, ktoré jej boli udelené, hoci na
jednej strane z jej internych dokumentov bolo zjavné, Ze si bola vedomd ich nespravneho zdkladu
a najmd nespravnosti datumu prvého PUT, a na druhej strane jej to vyslovne navrhol holandsky
patentovy zastupca.

Vseobecny sud predovsetkym uviedol v bode 539 uvedeného rozsudku, ze z takéhoto interného
dokumentu, ktory v roku 1994 vypracoval riaditel patentového oddelenia AZ, vyplyvalo, Zze na
zabezpecenie ¢o najdlhSej doby platnosti DOO pre Losec v roéznych eurépskych krajindch jeho
oddelenie vypracovalo argumentdciu, podla ktorej definicia pojmu PUT nie je jasnd, a pokusalo sa
presvedcCit o relevancii ddtumu 21. marec 1988, kedZe umoznoval najdlhsiu dobu platnosti DOO
a moznost zachovat alebo ziskat DOO v Dansku a Nemecku.

Vseobecny sud okrem toho v bodoch 508 a 530 uvedeného rozsudku poznamenal, Ze z ostatnych
internych dokumentov vyplyvalo, ze AZ od roku 1993 vyhodnocovala riziko spojené
s nespristupnenim franctizskeho technického povolenia z 15. aprila 1987, pricom usudila, ze pre iné
staty ako Diénske krélovstvo a Spolkova republika Nemecko spocivalo v najhor$om pripade v strate
siestich mesiacov dodato¢nej ochrany, ktoré ziskala na zdklade technického povolenia vydaného
v Luxembursku 16. novembra 1987. V $tatoch, vo vztahu ku ktorym prechodné ustanovenia nariadenia

ECLILEU:C:2012:770 17



91

92

93

94

95

96

97

ROZSUDOK ZO 6. 12. 2012 — VEC C-457/10 P
ASTRAZENECA/KOMISIA

¢. 1768/92 nenastolovali tazkosti, ale pre ktoré AZ vyuzila luxemburské povolenie ,v zdujme
koherencie®, bolo mozné, aby sa v pripade sporu o DOO vratila k datumu franctizskeho technického
povolenia.

Ako Vseobecny sud konstatoval v bodoch 595 a 596 napadnutého rozsudku, AZ aj po tom, ¢o
v suvislosti s otdzkami polozenymi irskym patentovym uradom a patentovym udradom Spojeného
kralovstva priznala existenciu franctizskeho technického povolenia, nadalej pokracovala vo svojom
spravani spocivajucom v predkladani klamlivych vyhldseni na tcely ziskania DOO na zdklade datumu
21. marec 1988 na patentovych tradoch krajin EHP, konkrétne v Rakidsku, Finsku a Nérsku, pricom
tieto vyhldsenia skutoc¢ne viedli uvedené patentové drady k udeleniu DOO na zdklade tohto datumu.

Napokon z bodov 576 az 590 a 597 napadnutého rozsudku vyplyva, Zze pred nemeckymi, finskymi
a nérskymi stdmi sa AZ snazila branit platnost DOO vydanych v tychto s§titoch tym, ze uvadzala
nepresné vyhldsenia o relevancii datumu 21. marec 1988 a to napriek skutocnosti, Ze mala k dispozicii
zhodujuce sa informadcie, ktoré uvadzali, Ze aj na zaklade jej vlastného vykladu c¢lanku 19 nariadenia
¢. 1768/92 a jej ,teérie skuto¢ného uvedenia na trh“ sa nemal pouzit tento datum, kedze v skuto¢nosti
nezodpovedal datumu uverejnenia ceny v Luxembursku a skuto¢né uvedenie Losecu na trh v tomto
$tate nastalo pred tymto datumom.

Treba vsak konstatovat, Ze ako to uviedol Vseobecny sid v bodoch 493, 495, 507, 598, 599, 608 a 609
napadnutého rozsudku, nemenné a priamociare spravanie AZ, ako je zhrnuté vyssie, ktoré sa
vyznacovalo tym, ze patentovym uradom sa predkladali silne klamlivé vyhlasenia, ako aj zjavnym
nedostatkom transparentnosti, najmi pokial ide o existenciu francuzskeho technického povolenia,
ktorym sa AZ dmyselne pokusala uviest patentové drady a sidy do omylu, aby si ¢o najdlhsie udrzala
monopol na trhu IPP, nepatri do hospodarskej sttaze na zdklade kvality.

Toto konstatovanie nie je spochybnené tvrdenim odvolateliek zaloZenym na udajne rozumnej povahe
ich alternativneho vykladu ¢lanku 19 nariadenia ¢. 1768/92 a ich dobrej viere v tejto stvislosti.

Aj keby sa totiz predpokladalo, ze napriek skutoc¢nosti, ze samotnd AZ sa prinajmensom na zaciatku
domnievala, Ze technické povolenie vydané vo Franctuzsku 15. aprila 1987 predstavovalo povolenie
uvedené nariadenim ¢. 1768/92, napokon dospela k zaveru, Ze jej alternativny vyklad je rozumny,
a mala vazne Sance, 7e bude v pripade, ak konkurenti spochybnia DOO vydané na ziklade
datumov 21. marec 1988 alebo 16. november 1987, potvrdeny tak vnutrostitnymi sidmi, ako aj
Sidnym dvorom, AZ prislichalo, aby patentovym tradom ozndmila vsetky relevantné informacie
a najmd existenciu tohto francizskeho technického povolenia, aby im umoznila rozhodnut so
znalostou celej veci, ktoré z tychto povoleni chct pouzit na vydanie DOO.

AZ tak tym, Ze tymto patentovym uradom predkladala klamlivé vyhldsenia, zatajovala existenciu
uvedeného franctizskeho technického povolenia a tmyselne ich nechdvala domnievat sa, ze ddtum
21. marec 1988 zodpoveda luxemburskému technickému povoleniu a Ze toto povolenie predstavuje
prvé PUT v ramci Spolocenstva, vedome akceptovala, Ze tieto organy jej vydali DOO, ktoré by neboli
vydali, ak by vedeli o existencii franctizskeho technického povolenia, a ktoré by boli nezakonné, ak by
alternativny vyklad navrhnuty AZ nebol potvrdeny vnutrostatnymi sidmi alebo Stdnym dvorom.

Okrem iného je nesporné, ze ako to bolo poznamenané v bode 92 tohto rozsudku, ditum 21. marec
1988 oznameny patentovym uradom nie je relevantny na ucely vydania DOO ani na zdklade jeho
alternativneho vykladu. Tento ddtum sa totiz tyka zoznamu Luxemburského velkovojvodstva s ndzvom
»Ministére de la Santé — Spécialités pharmaceutiques — Liste des spécialités pharmaceutiques admises
a la vente dans le Grand-Duché de Luxembourg a v skutoc¢nosti nezodpovedd datumu uverejnenia
ceny v Luxembursku. Vseobecny sid v tejto suvislosti v bodoch 497, 498, 580 az 582 napadnutého
rozsudku uviedol, Ze tento zoznam uz na zéklade jeho vzhladu nemoZno povazovat za uverejnenie
ceny omeprazolu a ze spravanie AZ pocas druhej fazy zneuzitia navySe zbavuje doveryhodnosti tvrdenia
o jej dobrej viere, pokial ide o tento datum.
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Treti odvolaci dovod uvedeny odvolatelkami, posudzovany vo svetle skutkovych zisteni VSeobecného
sudu, o ktorych vyslovne uviedli, Ze ich nespochybnuji, je ur¢eny na podporu ich tedrie, ze ak sa
podnik v dominantnom postaveni domnieva, Ze v stlade s pravne udrzatelnym vykladom si moze
nérokovat na prdvo, moze pouzit akékolvek prostriedky, aby ho ziskal, a méze sa dokonca uchylit
k silne klamlivym vyhldseniam s cielom uviest orgdny verejnej moci do omylu. Takéto ponimanie je
vSak zjavne v rozpore s pojmom hospodarska sutaz na zéklade kvality a s osobitnou zodpovednostou,
ktorti znésa takyto podnik, neposkodit svojim spravanim skuto¢nd a neskreslentt hospoddrsku sttaz
v ramci Unie.

Napokon na rozdiel od toho, ¢o tvrdi EFPIA, Vseobecny sid nijako nerozhodol, Ze podniky
v dominantnom postaveni musia byt vo svojich vztahoch s regulacnymi orgdnmi neomylné a ze kazdé
objektivne nespravne vyhldsenie predlozené takymto podnikom predstavuje zneuzitie dominantného
postavenia a to aj vtedy, ak k omylu doslo netimyselne a bol ihned napraveny. V tejto suvislosti staci
konstatovat, ze jednak sa tento pripad radikdlne liSi od sprdvania, ku ktorému sa AZ uchylila
v prejedndvanej veci, a jednak, ze VSeobecny sud v bodoch 357 a 361 napadnutého rozsudku
zdoraznil, ze postudenie klamlivej povahy vyhldseni poskytnutych orgdnom verejnej moci na ucely
nenalezitého ziskania vyhradnych prav treba vykonat in concreto a ze sa moze lisit v zavislosti od
okolnosti charakteristickych pre kazdu vec. Z tohto rozsudku teda nemozno vyvodit, ze akdkolvek
patentovd prihldska podand takymto podnikom, ktord je zamietnutd z dovodu, ze nezodpovedd
kritéridm patentovatelnosti, automaticky vedie k zodpovednosti v zmysle ¢lanku 82 ES.

Zo vsetkych uvedenych tvah vyplyva, ze treti odvolaci dévod musi byt zamietnuty ako nedévodny.
O stvrtom odvolacom dévode

— Argumentdcia ucastnikov konania

Svojim $tvrtym odvolacim dévodom odvolatelky tvrdia, ze VSeobecny sid vychadzal z nesprdvneho
pravneho posudenia, kedze rozhodol, Ze uz samotné poziadanie o DOO postacuje na to, aby doslo
k zneuzitiu. Tym podla nich vytvoril ,zneuzitie vlastného druhu“, pricom nepreskdmal, ¢i bola
dotknuta hospodarska sutaz alebo ¢i vytykané spravanie smerovalo k obmedzeniu hospodarskej stutaze.
Domnievaju sa, ze hospoddrska stataz mohla byt dotknutd az od okamihu, ked bolo priznané
pozadované vyhradné pravo, ze konkurenti AZ vedeli o jeho existencii a Ze toto pradvo mdze mat vplyv
na ich sprévanie. Uvedeny pristup by si podla nich zasluhoval, aby bol v stlade s pristupom podla
amerického prava.

V tejto stvislosti tvrdia, ze ziadosti o DOO boli podané v obdobi pét az Sest rokov pred tym, ako tieto
osvedcenia nadobudli Gcinnost, a Ze az do tohto okamihu boli priava AZ chrinené patentmi
vztahujicimi sa na zlozenie a v urcitych pripadoch aj patentmi vztahujicimi sa na vyrobu. Navyse
v Dénsku bola ziadost o DOO vzatd spiat a v Spojenom kralovstve bolo DOO vydané na zdklade
»spravneho” datumu. V Nemecku bolo DOO zrusené pred uplynutim doby platnosti patentu,
z ktorého vychddzalo, a v Norsku niekolko mesiacov po tomto uplynuti. Napokon tvrdia, ze ak by
DOO vydané v Belgicku a Holandsku skuto¢ne priznavali AZ neopravnenu ochranu pocas v prvom
pripade piatich a v druhom pripade siestich mesiacov, neexistuju dokazy, ze dosledkom tejto ochrany
bolo obmedzenie hospodarskej sutaze. Tvrdia, Ze AZ okrem toho v tomto okamihu uz nebola
v dominantnom postaveni. Na to, aby doslo k zneuzitiu, podla nich treba, aby ddsledok spréavania bolo
mozné pocitit v okamihu, ked md podnik takéto postavenie.

EFPIA tiez vytyka VSeobecnému studu zaver, ze klamlivé vyhldsenie moéze predstavovat zneuzitie aj
vtedy, ak nemalo nijaky vonkajsi ac¢inok, kedze omyl bol napraveny patentovym tradom alebo tretimi
stranami, pri pouziti opravnych mechanizmov, ako si ndmietkové konania alebo stdne konania
o neplatnost.
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Komisia sa domnieva, Ze tento odvolaci dovod je nedovodny.

— Postdenie Stidnym dvorom

Ako vyplyva najma z bodu 357 napadnutého rozsudku, V$eobecny sid v prejednavanej veci skimal, ¢i
vzhladom na kontext, v ktorom bol prislu$ny postup realizovany, mohol tento postup viest organy
verejnej moci k nendlezitému vytvoreniu regulacnych prekdazok hospodarskej sutaze napriklad
protipradvnym udelenim vyhradného prava v jeho prospech. V tejto savislosti usidil, ze obmedzena
volnd tGvaha orgdnov verejnej moci alebo neexistencia ich povinnosti preskimat presnost alebo
pravdivost ozndmenych informdcii m6zu predstavovat relevantné skutocnosti, ktoré treba zohladnit na
ucely urcenia, ¢i je dotknuty postup spdsobily viest k vzniku regula¢nych prekazok hospodarskej sttaze.

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdia odvolatelky, toto preskiimanie Vseobecného stidu nijako nevychidza
z ponimania, podla ktorého dotknuty postup ddajne predstavuje ,zneuZzitie vlastného druhu bez
ohladu na jeho protisitazny u¢inok. Naopak, Vseobecny sid v bode 377 napadnutého rozsudku
vyslovne zdoraznil, Ze vyhlasenia smerujiice k neopravnenému ziskaniu vyhradnych prav predstavuju
zneuzitie, iba ak sa vzhladom na objektivny kontext, v ktorom su podané, preukizalo, ze tieto
vyhlasenia mozu skuto¢ne viest organy verejnej moci k tomu, aby priznali pozadované vyhradné prava.

Ako to vsak Vseobecny sud konstatoval najmd v bodoch 591 az 598 napadnutého rozsudku,
v prejedndvanej veci iSlo o takyto pripad, ¢o je okrem iného potvrdené skuto¢nostou, ze klamlivé
vyhldsenia AZ jej skuto¢ne umoznili ziskanie bud DOO, na ktoré nebola oprdvnend, ako to bolo
v pripade Nemecka, Finska a Norska, alebo DOO, na ktoré bola opravnena len na kratsiu dobu, ako
to bolo v pripade Belgicka, Luxemburska, Holandska a Rakuska.

Pokial ide predovsetkym o tie krajiny, v ktorych klamlivé vyhldsenia umoznili AZ neoprdvnené ziskanie
DOO, odvolatelky nemé6zu popriet protisatazny uc¢inok uvedenych vyhldseni z dévodu, Ze o DOO sa
ziadalo pat az Sest rokov pred ich nadobudnutim platnosti a Ze az do tohto okamihu boli prava AZ
chrdnené beznymi patentmi. Takéto neopravnené DOO totiz, ako to VsSeobecny sud uviedol
v bodoch 362, 375 a 380 napadnutého rozsudku, nielen spdsobuju zavazny ucinok vylicenia po
uplynuti doby platnosti zdakladnych patentov, ale moézu tiez zmenit $truktiru trhu poskodenim
potencialnej konkurencie aj pred tymto uplynutim.

Vzhladom na tieto protisitazné ucinky Vseobecny sud v bode 605 napadnutého rozsudku rovnako
spravne rozhodol, Ze okolnost, Ze v Nemecku bolo DOO zrusené pred uplynutim doby platnosti
zakladného patentu na zaklade Zaloby podanej vyrobcom generickych vyrobkov, nie je relevantna.

Na rozdiel od toho, ¢o sa domnievajit odvolatelky, nebolo okrem iného nijako nevyhnutné, aby bola AZ
aj po tom, ako uplynula lehota platnosti zdkladnych patentov, v dominantnom postaveni, kedze
protisutaznd povaha tychto ukonov sa musi posudzovat podla okamihu, ked k nim doslo. V§eobecny
sid preto v bodoch 379 a 606 napadnutého rozsudku spravne odmietol tvrdenie zalozené na
skutoc¢nosti, Ze dodato¢na ochrana ziskana v Belgicku a Holandsku na zdklade klamlivych vyhlaseni sa
vztahovala na obdobie, ked uz AZ nemala dominantné postavenie v tychto ¢lenskych $tatoch.

Pokial ide o okolnost, Ze tieto klamlivé vyhldsenia neumoznili AZ ziskanie DOO v Dénsku a Ze v Irsku
a Spojenom krélovstve boli DOO nakoniec vydané na zdklade sprévneho ddtumu, treba konstatovat, ze
Vseobecny sud nevychddzal z nesprévneho pravneho postadenia, ked v bodoch 602 az 604 napadnutého
rozsudku uviedol, Ze tdto okolnost nezbavuje spravanie AZ v tychto $tatoch jeho zneuzivajicej povahy,
kedze je preukdzané, Ze tieto vyhldsenia boli skuto¢ne sposobilé viest k protipravnemu vydaniu DOO.
Navys$e, ako to zdoraznila Komisia, vzhladom na to, Ze vytykané spravanie bolo stcastou celkovej
stratégie smerujlicej k neopravnenému braneniu vyrobcom generickych vyrobkov vo vstupe na trh
prostrednictvom ziskavania DOO v rozpore s regulacnym ramcom, ktorym boli zriadené, existencia
zneuzitia nie je dotknuta skutoc¢nostou, ze v urcitych $tatoch této stratégia nebola uspesna.
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Napokon, pokial ide o podmienky, ktoré musia byt podla odvolateliek splnené na to, aby sa mohlo
konstatovat, ze klamlivé vyhldsenia mohli obmedzit hospodarsku sutaz, staci uviest, Ze v skutoc¢nosti
by to znamenalo vyzadovat preukdzanie skutocného a urcitého vyskytu protisutaznych ucinkov.
Z judikatary Stdneho dvora vsak vyplyva, Ze hoci sa postup podniku v dominantnom postaveni
nemoze povazovat za zneuzitie, ak nenastal ani najmensi protisitazny Gc¢inok na trhu, naproti tomu sa
nevyzaduje, aby bol takyto uc¢inok nevyhnutne konkrétny, pretoze staci aj preukdzanie potencidlneho
protisttazného ucinku (pozri v tomto zmysle rozsudok TeliaSonera Sverige, uz citovany, bod 64).

V dosledku toho musi byt stvrty odvolaci dovod zamietnuty ako nedévodny.
O druhom zneuziti dominantného postavenia

Napadnuty rozsudok

Dva doévody uvedené vo vztahu ku konstatovaniu druhého zneuzitia boli preskimané v bodoch 614 az
864 napadnutého rozsudku.

Pri svojom posudzovani prvého z tychto doévodov zalozeného na nesprdvhom pravnom postdeni
Vseobecny sud najprv v bodoch 666 az 669 uvedeného rozsudku uviedol, Ze po uplynuti lehoty
vylucnosti Siestich alebo desiatich rokov zacinajicej vydanim prvého PUT uz smernica 65/65
neprizndvala drzitelovi origindlneho lieku vyhradné pravo vyuzivat vysledky farmakologickych,
toxikologickych a klinickych testov zalozené v spise. Naproti tomu umoznovala, aby vnutrostitne
orginy zohladnili tieto informdcie na ucely vydania PUT pre v podstate podobné vyrobky v rdmci
skrateného konania upraveného v ¢lanku 4 trefom odseku bode 8 pism. a) bode iii) tejto smernice.
Této volba normotvorcu vyplyva z vyvdzenia zdujmov na jednej strane inova¢nych podnikov a na
druhej strane vyrobcov v podstate podobnych vyrobkov, ako aj zo zdujmu predist opakovaniu testov
na Ifudoch alebo zvieratich, ktoré nie st potrebné.

Vseobecny sud pripomenul, ze Sidny dvor vo svojom rozsudku zo 16. oktédbra 2003, AstraZeneca
(C-223/01, Zb. s. 1-11809, body 49 az 54), dospel k zaveru, ze zaujem suvisiaci s ochranou verejného
zdravia vyzaduje na to, aby bolo mozné o ziadosti o vydanie PUT pre genericky liek rozhodovat
v skratenom konani upravenom v uvedenom ustanoveni, aby PUT pre referencny liek bolo este stile
platné v dotknutom clenskom S$tite v case podania tejto ziadosti, a teda brani vyuzitiu skrateného
konania po zru$eni PUT pre referen¢ny liek.

Vseobecny sid z toho v bode 670 napadnutého rozsudku vyvodil, ze zruSenie PUT pre originalny liek
malo za nésledok branenie tomu, aby bol Ziadatel PUT pre v podstate podobny liek na zdklade ¢lanku 4
treticho odseku bodu 8 pism. a) bodu iii) smernice 65/65 oslobodeny od povinnosti vykondvat
farmakologické, toxikologické a klinické testy na tcely preukdzania jeho neskodnosti a Gcinnosti. Hoci
teda v tomto pripade pravna Gprava uz AZ neprizndvala vyhradné pravo vyuzivat vysledky tychto
testov, prisne poziadavky suvisiace s ochranou verejného zdravia, ktorymi sa riadi vyklad smernice
65/65 Sudnym dvorom, jej umoznili, aby prostrednictvom zrusenia svojich PUT zabrénila alebo stazila
ziskanie PUT pre v podstate podobné lieky v skratenom konani, na ktoré vsak vyrobcovia generickych
vyrobkov mali pravo.

Vseobecny sud v bodoch 675 a 676 napadnutého rozsudku konstatoval, Ze takéto spravanie, ktoré malo
zabranit vyrobcom generickych vyrobkov, aby uplatnili svoje pravo vyuzit vysledky uvedenych testov,
nemalo nijaky zdklad v oprdvnenej ochrane investicie, ktora je sicastou hospodarskej stitaze na zaklade
kvality. Predovsetkym uviedol, Ze sa zdalo, ze zrusenie PUT zo strany AZ mohlo jedine zabranit tomu,
aby mohli ziadatelia o PUT pre v podstate podobné lieky vyuzit skratené konanie, a tak obmedzit alebo
spomalit vstup generickych vyrobkov na trh. Upresnil, ze takéto zrusenie mohlo tiez zabranit sibeznym
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dovozom. V bode 677 uvedeného rozsudku dodal, Ze okolnost, ze AZ bola opravnend poziadat
o zru$enie tychto povoleni, neméze nijako vynat toto spravanie zo zdkazu stanoveného
¢lankom 82 ES.

V bodoch 678 az 684 napadnutého rozsudku Vseobecny sud ndsledne odmietol tvrdenie, podla ktorého
sa zlucitelnost vytykaného sprdvania s ¢lankom 82 ES mala posudzovat podla kritérii rozvinutych
judikatdrou, ktoré sa tykaja ,unikatnych zariadeni“. Napokon v bodoch 685 az 694 uvedeného
rozsudku odmietol tvrdenie odvolateliek uvedené po prvykrit v $tadiu konania pred Vseobecnym
sudom, Ze v prejedndvanej veci povinnosti starostlivosti tykajiace sa liekov, ktoré mala AZ v Dansku,
vo Svédsku a v Noérsku, predstavuju objektivne oddévodnenie Zziadosti o zrusenie PUT v tychto
krajinach.

Druhy dévod tykajaci sa druhého zneuzitia, ktorym odvolatelky spochybnili postidenie skutkovych
okolnosti, ktoré boli sticastou vytykaného spravania, zo strany Komisie, a zavery, ktoré z nich Komisia
vyvodila, bol preskimany v bodoch 757 az 865 napadnutého rozsudku.

V bodoch 806 az 812 uvedeného rozsudku Vseobecny sud rozhodol, ze zrusenie PUT pre kapsuly
Losec nepredstavovalo spravanie, ktoré je stic¢astou hospodarskej sttaze na zdklade kvality. Naproti
tomu uviedol, Ze AZ nemozno vytykat, Ze uviedla tablety Losec MUPS, alebo ze stiahla z trhu kapsuly
Losec, kedzZe tieto tkony na rozdiel od zrusenia PUT nemohli oddialit uvedenie generickych vyrobkov
alebo stibezné dovozy ani im zabranit.

V bodoch 824 az 863 napadnutého rozsudku Vseobecny sud skumal, ¢i Komisia z pravneho hladiska
dostato¢ne preukdzala, ze vytykané sprdvanie vzhladom na objektivny kontext, v ktorom bolo
realizované, mohlo obmedzit hospodarsku sditaz branenim alebo oneskorenim uvedenia generickych
vyrobkov a stibeznych dovozov.

Pokial ide v prvom rade o uvedenie generickych vyrobkov, V§eobecny sid v bode 828 uvedeného
rozsudku konstatoval, ze zrusenie PUT znemoznilo vyuzitie skrateného konania a v dosledku toho
mohlo spomalit udelenie povoleni na obchodovanie pre generické vyrobky v Dénsku, vo Svédsku
a v Norsku. V tejto suvislosti v bodoch 829 az 835 uvedeného rozsudku usudil, ze okolnost, na ktort
sa odvolavali odvolatelky, podla ktorej mohli konkurenti AZ ziskat PUT prostrednictvom inych, dlhsich
a ndkladnejsich konani, nesta¢i na to, aby zbavila zneuzivajiicej povahy spravanie spocivajice najma
v zru$eni uvedenych povoleni, kedZe jedinym cielom tohto spravania bolo vylu¢it z trhu, prinajmensom
docasne, konkurenénych vyrobcov generickych vyrobkov.

Pokial ide v druhom rade o sdibezné dovozy, Vseobecny sid v bodoch 838 az 863 napadnutého
rozsudku uviedol, ze hoci Komisia preukazala, Ze zrusenie PUT pre kapsuly Losec vo Svédsku mohlo
vylacit sibezné dovozy tychto vyrobkov, nepreukdzalo sa to vsak, pokial ide o Danske kralovstvo
a Norske krélovstvo. Preto Ciasto¢ne vyhovel tomuto Zalobnému dévody v rozsahu, v akom sa tykal
obmedzenia stibeznych dovozov v tychto dvoch $tatoch, pricom vo zvy$nej casti ho zamietol.

O piatom odvolacom ddvode

— Argumentdcia ucastnikov konania

Svojim piatym odvolacim dévodom odvolatelky tvrdia, Ze V$eobecny stid nesprdvne vylozil pojem
»hospoddrska sutaz na zaklade kvality” tym, ze sa domnieval, Ze jednoduchy vykon prava priznaného
pravom Unie je nezlucitelny s takouto hospodarskou stfazou. Unia podla nich logicky nemdze priznat
a sticasne zakazat pravo na zrudenie PUT. V tejto sdvislosti tvrdia, Ze pravna tprava Unie v oblasti
liekov prizndva drzitefovi PUT pravo poziadat o zruSenie tohto povolenia, rovnako ako pravo
nepoziadat o jeho obnovenie v okamihu uplynutia doby jeho platnosti. Samotnd Komisia, ako aj
generdlni advokéti La Pergola a Geelhoed podla nich v rdmci svojich néavrhov vo veciach, v ktorych boli
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vydané rozsudky zo 16. decembra 1999, Rhone Poulenc Rorer a May & Baker (C-94/98, Zb. s. 1-8789),
ako aj z 10. septembra 2002, Ferring (C-172/00, Zb. s. I-6891), vyslovne uznali, Ze opravnend osoba
moze toto pravo vykonat kedykolvek bez toho, aby musela uviest akékolvek dovody, a bez toho, aby
musela prihliadat na zdujmy vyrobcov generickych liekov a stibeznych dovozcov. Tieto zdsady podla
nich rovnako vyplyvaju z uz citovaného rozsudku Ferring.

Odvolatelky zdéraznuju, ze existencia PUT prind$a svojmu drZitelovi prisne povinnosti starostlivosti
tykajace sa liekov a sustavné naklady, ktorych zbavenie sa je zdkonné, ak sa povoleny vyrobok uz viac
neuvadza na trh. Zbavit spolo¢nosti v dominantnom postaveni ich prava na zru$enie a zavézovat ich,
aby udrziavali v platnosti povolenie, ktoré uz nepotrebuji, ¢im by boli natené vynakladat usilie
a naklady a prevziat zodpovednost v systéme verejného zdravia za presnost informacii, ktoré
poskytujd, bez akejkolvek ndhrady zo strany svojich konkurentov, by podla nich neprimeranym
sposobom rozsirovalo osobitnti zodpovednost tychto spolo¢nosti.

Odvolatelky dalej vytykaju Vseobecnému sudu, ze v bode 677 napadnutého rozsudku nedostatoc¢ne
odovodnil svoj zaver, ze nezdkonnost sprdvania, ktoré je zneuzitim, podla ¢lanku 82 ES, nestvisi
s jeho zdkonnostou podla inych pravnych noriem. Podla nich mal vysvetlit, akym spésobom
predstavuje vykon legitimneho prdva AZ v prejedndvanej veci zneuzitie. NavySe cielom samotnej
prévnej dpravy Unie v oblasti liekov je podla nich zosdladit podporovanie inovacii s ochranou
hospodarskej sttaze. Okrem iného sa domnievajd, ze VSeobecny sid oznacil za zneuzitie sériu inych
spravani ako boli tie, ktoré konstatovala Komisia, ¢im prekrocil svoje pravomoci.

Komisia povazuje tento odvolaci déovod za neddvodny.

— Postdenie Stdnym dvorom

Na tvod treba konstatovat, Ze ako to poznamenal VSeobecny sid v bode 804 napadnutého rozsudku,
vypracovanie stratégie podnikom, hoci aj v dominantnom postaveni, ktorej cielom je, aby bolo
minimalizované zhorsenie jeho predaja a aby bol schopny celit konkurencii generickych vyrobkov, je
legitimne a predstavuje sucast obvyklej hospodérskej sdtaze, pokial sa pldnované sprévanie
neodchyluje od postupov, ktoré st st¢astou hospodarskej sutaze na zdklade kvality, z ktorej mo6zu mat
prospech spotrebitelia.

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdia odvolatelky, vak sucastou takejto hospodérskej sttaze nie je spravanie,
ako je to, ktoré sa vytyka v ramci druhého zneuzitia, spocivajice v zruseni, a to bez objektivneho
doévodu a po uplynuti doby platnosti vyhradného prava vyuzivat vysledky farmakologickych,
toxikologickych a klinickych testov priznaného smernicou 65/65, PUT pre kapsuly Losec v Dansku, vo
Svédsku a v Nérsku, prostrednictvom ktorych sa AZ snazila, ako to Vieobecny stid uviedol v bode 814
napadnutého rozsudku, zamedzit uvedeniu generickych vyrobkov a sibeznym dovozom.

V tejto suvislosti treba predovsetkym konstatovat, Ze ako Vseobecny sud uviedol v bode 675 uvedeného
rozsudku, spravanie, ktoré malo okrem iného zabranit vyrobcom generickych vyrobkov, aby uplatnili
svoje pravo vyuzit vysledky uvedenych testov, nemalo po uplynuti obdobia vyhradnosti uvedeného
vyssie nijaky zdklad v opravnenej ochrane investicie, ktord je stcastou hospoddrskej sutaze na zdklade
kvality, prave preto, lebo AZ uz podla smernice 65/65 nemala vyhradné pravo vyuzivat tieto vysledky.

Okrem toho Vseobecny sid v bode 677 uvedeného rozsudku spravne uviedol, Ze okolnost, ktora
uvadzajd odvolatelky, ze AZ bola v zmysle smernice 65/65 opravnend poziadat o zru$enie svojich PUT
pre kapsuly Losec, nie je nijako spdsobild vynat toto spravanie zo zakazu stanoveného v ¢lanku 82 ES.
Ako totiz zdoraznil VSeobecny sud, protipravnost zneuzivajuceho spravania z pohladu ¢lanku 82 ES
nesuvisi s jeho stladom alebo nestladom s inymi pravnymi normami, ale zneuzitia dominantného
postavenia spocivaja vo vicsine pripadov v sprdvani, ktoré je inak zdkonné z pohladu inych odvetvi
prava, ako je pravo hospodarskej sitaze.
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Napokon, ako to poznamenal generdlny advokat v bode 78 svojich navrhov, cielom smernice 65/65 je
v podstate ochrana verejného zdravia, pricom odstranuje nezrovnalosti medzi urcitymi vnutrostatnymi
ustanoveniami, ktoré brania obchodovaniu s farmaceutickymi vyrobkami v ramci Unie, a nesleduje tak,
ako to tvrdia odvolatelky, rovnaké ciele ako ¢lanok 82 ES, v désledku ¢oho by sa na zabezpedenie
skuto¢nej a neskreslenej hospodarskej sutaze na vnatornom trhu uz nevyzadovalo uplatiiovanie tohto
¢lanku.

V tejto savislosti treba pripomenut, Ze podnik v dominantnom postaveni ma v tomto poslednom
uvedenom ohlade osobitnit zodpovednost (pozri rozsudok France Télécom/Komisia, uz citovany,
bod 105), a Ze preto nemoze, ako to Vseobecny sud uviedol v bodoch 672 a 817 napadnutého
rozsudku, vyuzivat regula¢né konania tak, aby zabrdnil vstupu konkurentov na trh alebo ho stazil,
pokial neexistuji ddvody tykajice sa ochrany oprdvnenych zdujmov podniku zucastnujaceho sa
hospoddrskej stutaze na zdklade kvality alebo pokial neexistuje objektivne od6évodnenie.

Pokial ide o tvrdenie odvolateliek, ze udrziavanie PUT by im prindsalo prisne povinnosti starostlivosti
tykajice sa liekov, treba konstatovat, Ze takéto povinnosti skutocne mozu predstavovat objektivne
odovodnenie na zrusenie PUT.

Ako Vseobecny sud uviedol v bodoch 686 a 688 napadnutého rozsudku, toto tvrdenie bolo po prvykrat
predlozené v stadiu sporového konania a otdzka zataze spojenej s uvedenymi povinnostami nebola
nikdy uvedend v internych dokumentoch AZ tykajicich sa jej obchodnej stratégie, o umoznuje
pochybovat o skutoc¢nosti, Ze tieto povinnosti boli v prejedndvanej veci pri¢inou zrusenia PUT.

Vseobecny sud okrem toho v bode 689 uvedeného rozsudku uviedol, Ze vzhladom na to, ze AZ
nepoziadala o zrusenie PUT v Nemecku, Spanielsku, Franctizsku, Taliansku, Holandsku a Rakusku,
odvolatelky nepreukdzali, Ze dodato¢né zatazenie, ktoré by zndsala AZ, ak by nebola pristapila
k zruseniu PUT v Dénsku, vo Svédsku a v Noérsku, by bolo vyznamné do takej miery, ze by
predstavovalo objektivne odévodnenie.

Vzhladom na toto zistenie VSeobecného sudu, ktoré vychadza z podrobnej analyzy povinnosti
starostlivosti tykajucich sa liekov, ktoré AZ znasala vo vztahu k svojim PUT v tychto poslednych
uvedenych $tatoch, vykonanej v bodoch 690 az 693 uvedeného rozsudku, ktord odvolatelky
nespochybnili, treba dospiet k zaveru, ze tvrdenie zalozené na takychto povinnostiach je skutkovo
nepodlozené.

Pokial sa odvolatelky snazia o vyvodenie tvrdenia z navrhov vo veciach, v ktorych boli vydané uz
citované rozsudky Rhone Poulenc Rorer a May & Baker, ako aj Ferring, alebo z tohto posledného
uvedeného rozsudku, sta¢i konstatovat, zZe tieto veci sa nijako netykaja otdzky, ¢i zrusenie PUT zo
strany podniku v dominantnom postaveni, ktoré moze oddialit uvedenie generickych vyrobkov c¢i
subezné dovozy alebo im zabranit, predstavuje porusenie ¢lanku 82 ES, a neumoziuja v tejto savislosti
nijakd dedukciu.

Napokon na rozdiel od toho, ¢o tvrdia odvolatelky, VSeobecny sud v nijakom pripade neprekrocil svoje
pravomoci, ked v bodoch 806 az 811 napadnutého rozsudku uviedol, ze hoci Komisia definovala druhé
zneuzitie ako zneuzitie vyplyvajice z kombindcie zrusenia PUT pre kapsuly Losec a prechodu od
predaja tychto kapstl k predaju tabliet Losec MUPS, jeho ustrednou zlozkou je t4, ktord spociva
v tomto zru$eni, ako to Komisia okrem iného potvrdila v rdmci konania, pricom uvedeny prechod
predstavoval kontext, v ktorom sa uskutoc¢nilo, a Ze iba toto zru$enie mohlo vyvolat protisitazné
ucinky namietané Komisiou, ¢ize mohlo byt kvalifikované ako zneuzitie.

Zo vsetkych tychto tvah vyplyva, ze piaty odvolaci dovod musi byt zamietnuty ako nedovodny.
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O siestom odvolacom dovode

— Argumentdcia ucastnikov konania

Svojim Siestym odvolacim dévodom odvolatelky tvrdia, ze V$eobecny sud vychddzal z nespravneho
pravneho posudenia, ked usddil, Ze spravanie vytykané v rdmci druhého zneuzitia smerovalo
k obmedzeniu hospodarskej sttaze. Tvrdia, Ze samotny vykon prava priznaného pravom Unie by mohol
byt povazovany za ,zneuzitie“ prinajhorsom len za vynimocnych okolnosti, t. j. ak ide o skutoc¢né
vylicenie akejkolvek hospodérskej sutaze, pricom jednoduchy pokus o skreslenie hospodarskej sitaze
v tejto sdvislosti nepostacuje. V tejto suvislosti by sa podla nich mala vyvodit analdgia z veci
tykajtcich sa povinnych licencii, o ktoré islo v rozsudku z 29. aprila 2004, IMS Health (C-418/01, Zb.
s. I-5039). Tato analégia je podla nich odévodnend na ziklade ,skuto¢ného odnatia“ prava na zrusenie
PUT a skuto¢nosti, Ze tento zdkaz zru$enia registricie je formou povinnej licencie. Odvolatelky okrem
iného tvrdia, ze na rozdiel od toho, ¢o VSeobecny sid uviedol v bode 830 napadnutého rozsudku, AZ
mala aj po uplynuti lehoty vylucnosti priznanej smernicou 65/65 vyhradné prava ku klinickym
informécidm, ktoré zostali doverné, kedze tito smernica nestanovuje povinnost spolo¢nosti
poskytujucich tieto doverné informdcie delit sa o tieto informdcie so svojimi konkurentmi.

Odvolatelky sa v dosledku toho domnievaju, Ze na rozdiel od toho, ¢o Vseobecny sid uviedol najmi
v bodoch 824 az 827 a 829 napadnutého rozsudku, Komisia nemala v prejedndvanej veci preukazat len
to, ze zrusenie PUT ,stazilo” hospoddarsku sutaz, ale aj to, Ze malo neprimerany ucinok na hospodarsku
sutaz. Aj na zdklade uplatniovania tohto tdajne spravneho kritéria by sa zrusenie PUT podla nich
nemohlo povazovat za zneuzitie, pretoZze nebola vylic¢end hospoddrska sataz, ani pokial ide
o generické vyrobky, ani na drovni sibeznych dovozov.

Pokial ide o generické vyrobky, odvolatelky jednak tvrdia, ze zrusenie PUT neodnalo vyrobcom tychto
vyrobkov, ktoré uz boli na trhu, pravo na pokracovanie uvddzania ich vyrobkov na trh. Okrem toho
vyrobcovia, ktori dovtedy neboli ¢inni na trhu, mali podla nich k dispozicii iné moznosti ako skratené
konanie upravené v clanku 4 treftom odseku bode 8 pism. a) bode iii) smernice 65/65, hoci boli ,menej
vyhodné“.

Pokial ide o subezné dovozy, odvolatelky sa domnievajd, Ze rozhodnutie Komisie malo byt zrusené, aj
pokial ide o Svédske kralovstvo, nielen preto, Ze hospodarska stitaz bola iba obmedzen, nie vyltc¢ens,
ale aj z dovodu, Ze toto obmedzenie bolo v prejedndvanej veci sposobené nespravnym uplatnovanim
prava Unie zo strany $védskych organov, kedze Stidny dvor konstatoval, ze ¢lanky 28 ES a 30 ES brania
tomu, aby zruSenie PUT pre farmaceuticky vyrobok prindsalo samo osebe zrusenie povolenia na
subezny dovoz, ak neexistuje ohrozenie zdravia (rozsudky z 8. mdja 2003, Paranova Liakemedel a i.,
C-15/01, Zb. s. 1-4175, body 25 az 28 a 33, ako aj Paranova, C-113/01, Zb. s. 1-4243, body 26 az 29
a 34).

Komisia sa domnieva, Ze tento odvolaci dovod je nepripustny, kedze odvolatelky sa svojimi tvrdeniami
tykajacimi sa povinnych licencii obmedzuji iba na opakovanie tvrdeni, ktoré uz predlozili
v prvostupnovom konani, bez toho, aby od6vodnili, preco je preskimanie tychto tvrdeni VSeobecnym
sudom nespravne. Tento odvolaci dovod je podla nej v kazdom pripade nedévodny.

— Postudenie Stdnym dvorom

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Komisia, tento odvolaci dévod nie je nepripustny. V tejto stvislosti staci
konstatovat, ze pokial odvolatel spochybnuje vyklad alebo uplatnenie prava SpolocCenstva vykonané
Vseobecnym sudom, v rdmci odvolania sa mdézu nanovo prejednat pravne otazky skimané na prvom
stupni. Ak by totiz odvolatel nemohol zalozit svoje odvolanie na dévodoch a tvrdeniach uz pouzitych

ECLILEU:C:2012:770 25



148

149

150

151

152

153

154

ROZSUDOK ZO 6. 12. 2012 — VEC C-457/10 P
ASTRAZENECA/KOMISIA

pred Vseobecnym sudom, odvolacie konanie by Cciastocne stratilo svoj zmysel (pozri rozsudky
z 23. aprila 2009, AEPI/Komisia, C-425/07 P, Zb. s. I-3205, bod 24, a z 29. jila 2010, Grécko/Komisia,
C-54/09 P, Zb. s. 1-7537, bod 43).

Treba vsak konstatovat, Ze tento odvolaci dovod je nedévodny. Situdcia, ktord je prizna¢na pre druhé
zneuzitie, sa totiz nedd nijako porovnat s povinnou licenciou alebo pripadom, ktory viedol k uz
citovanému rozsudku IMS Health uvddzanému odvolatelkami, kde podnik v dominantnom postaveni,
ktory bol oprdvneny v ramci prava dusevného vlastnictva na modelovt struktiru, odmietol poskytnuit
svojim konkurentom licenciu na pouzitie tejto Struktury.

Moznost zrusit PUT dand smernicou 65/65 nie je rovnocennd s vlastnickym pravom. Preto skutoc¢nost,
ze podnik v dominantnom postaveni vzhladom na svoju osobitni zodpovednost nemdéze vyuzivat tato
moznost tak, aby zabranil vstupu konkurentov na trh alebo ho stazil, pokial sa ako podnik zdGcastnujuci
sa hospodarskej stutaze na zaklade kvality nemoze odvoldvat na dovody tykajice sa ochrany jeho
opravnenych zdujmov alebo na objektivhe odévodnenie, nepredstavuje ani ,skuto¢né odnatie” takéhoto
préva, ani povinnost poskytnit licenciu, ale jednoduché obmedzenie moznosti danych pravom Unie.

Okolnost, Ze uplatnenie takychto moznosti podnikom v dominantnom postaveni je obmedzené alebo
podlieha podmienkam, aby sa zabezpecilo, Ze neskor nebude poskodend hospodérska sutaz, ktord uz je
oslabend pritomnostou takéhoto podniku, nie je nijako vynimo¢nd a na rozdiel od obmedzenia
slobodného vykonu vyhradného prava, ktoré je odmenou za vynalozenu investiciu alebo vytvor,
neodovodnuje vynimku z uplatinovania ¢lanku 82 ES.

Pokial ide o tvrdenie odvolateliek, zZe AZ e$te bola drzitelom vyhradnych prav ku klinickym tdajom,
ktoré zostali doverné, toto tvrdenie nezohladnuje skuto¢nost, Zze ako to VSeobecny sud uviedol
v bode 681 napadnutého rozsudku, smernica 65/65 v kazdom pripade obmedzila tieto idajné prava
tym, Ze vo svojom clanku 4 trefom odseku bode 8 pism. a) bode iii) stanovila skratené konanie, ktoré
po uplynuti lehoty vylucnosti trvajicej Sest alebo desat rokov umozinuje vnutrostitnym orgdnom
opriet sa o tieto tidaje a vyrobcom v podstate podobnych liekov umoznuje vyuzit ich existenciu, aby
ziskali PUT. VSeobecny sud preto v bodoch 670, 674, 680 a 830 napadnutého rozsudku spravne
konstatoval, zZe smernica 65/65 uz neprizndvala AZ vyhradné pravo vyuzivat vysledky
farmakologickych, toxikologickych a klinickych testov zalozené v spise.

Okrem toho, kedze vndtrostitne orgdny v ramci skrateného konania neposkytuju tieto udaje
ziadatelom, konstatovanie druhého zneuZitia nemd za ndsledok, ako to zdoraznuje Komisia, to, ze
konkurentom sa poskytuje pristup ku klinickym didajom, a neposkodzuje ich ddvernost.

Vseobecny sud v dosledku toho nevychéadzal z nespravneho pravneho postdenia, ked v bodoch 678 az
684 napadnutého rozsudku odmietol tvrdenie odvolateliek, ze zlucitelnost spravania vytykaného
v rdmci druhého zneuzitia s ¢lankom 82 ES sa musi posudzovat podla kritérii uplatnovanych okrem
iného v uz citovanom rozsudku IMS Health, a to ani ked v bodoch 824 a 826 napadnutého rozsudku
uviedol, ze na ucely kvalifikovania tohto spravania ako zneuzitie dominantného postavenia staci, ak by
sa preukazalo, ze moze obmedzit hospodarsku sutaz a najmé vytvorit prekazku pre vstup generickych
vyrobkov na trh a pre stibezné dovozy.

Vseobecny sud navySe spravne preveril, ¢i Komisia skuto¢ne predlozila tento ddkaz o generickych
vyrobkoch, a v bodoch 829 az 835 napadnutého rozsudku uviedol, Ze okolnost, Ze prdvny ramec
ponuka alternativne, ndkladnejsie a zdlhavejsie sposoby ziskania PUT, nezbavuje spravanie podniku
v dominantnom postaveni jeho zneuzivajicej povahy, kedze pri objektivnom posudeni tohto spravania
je jeho jedinym cielom znemoznit skritené konanie stanovené normotvorcom v ¢ldnku 4 tretom
odseku bode 8 pism. a) bode iii) smernice 65/65, a teda udrzat vyrobcov generickych vyrobkov co
najdlhsie mimo trhu a zvysit ich ndklady na prekonanie prekdzok vstupu na trh, ¢im sa oddiali
vyznamny konkurencny tlak vyvijany tymito vyrobkami.
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Okrem toho, pokial ide o stibezné dovozy do Svédska, je nesporné, ze ako to Vseobecny sid uviedol
v bodoch 862 a 863 napadnutého rozsudku, zrusenie PUT pre kapsuly Losec malo skuto¢ne za
nésledok zamedzenie subeznych dovozov, kedZe $védska agentira pre liec¢ivd zrusila povolenia na
subezny dovoz s uc¢innostou od 1. janudra 1999 a 30. juna 1999, lebo sa domnievala, Ze tieto povolenia
mozu byt priznané, len ak existuju platné PUT. Okrem iného najmid z bodu 814 napadnutého rozsudku
a tam uvedenych dokumentov vyplyva, ze AZ tento dosledok predvidala, ¢i dokonca sa on snazila.
Samotnd okolnost, Ze Sudny dvor vo svojich uz citovanych rozsudkoch Paranova Liakemedel a i.
a Paranova rozhodol, o niekolko rokov neskor, ze zrusenie PUT z inych dévodov ako verejné zdravie
neoddvodnuje automatické zru$enie povolenia na subezny dovoz, kedZe ochranu verejného zdravia
mozno zabezpecit inymi prostriedkami, ako je spolupridca s vnutrostitnymi orgdnmi ostatnych
¢lenskych $tétov, nemeni ni¢ na skuto¢nosti, ze zrusenie PUT mohlo v okamihu, ked sa o toto zrusenie
ziadalo, zamedzit sibeznym dovozom.

Z uvedeného vyplyva, ze Siesty odvolaci dévod musi byt zamietnuty ako nedévodny.
O pokute

Napadnuty rozsudok

Vseobecny sid v bodoch 884 az 914 napadnutého rozsudku preskimal a zamietol $tyri vyhrady
uvedené odvolatelkami, ktorymi kritizovali zdkonnost pokuty, ktord im ulozila Komisia. Tieto vyhrady
sa tykali preml¢ania urcitych vytykanych konani, zavaznosti poruseni, dizky ich trvania
a polahc¢ujacich okolnosti. V§eobecny sdd pritom znizil vysku pokuty vzhladom na pochybenie Komisie
v suvislosti s druhym zneuzitim, ktoré bolo pripomenuté v bode 124 tohto rozsudku.

Argumenticia ucastnikov konania

Svojim siedmym dévodom, ktory sa deli na dve casti, odvolatelky tvrdia, Zze pokuta, ktord im bola
ulozend, je prilis vysoka.

V ramci prvej casti tvrdia, Ze VSeobecny sud mal znizit vysku pokuty z dévodu skutocnosti, Ze islo
o nové zneuzitia. V prejednavanej veci neboli nikdy predtym stanovené pravidld hospodarskej stutaze
tykajice sa zneuziti, ¢o podla nich v stilade s uz citovanym rozsudkom vo veci AKZO/Komisia
odovodnuje ulozenie symbolickej pokuty. Z dévodov uvedenych v ramci tretieho odvolacieho dovodu
odvolatelky spochybnuju analyzu Vseobecného stdu, podla ktorej boli postupy predstavujiuce prvé
zneuZitie zjavne v rozpore s hospodarskou stutazou na zdklade kvality, v dosledku ¢oho bolo vylicené
znizenie pokuty pri zohladneni ich novosti. Judikatura, z ktorej Vseobecny sid vychddzal pri tejto
analyze, sa podla nich neuplatiuje, kedze sa tyka tGplne iného pripadu. Pokial ide o druhé zneuzitie,
odvolatelky tvrdia, Ze skuto¢nost, ze ziadost AZ o zrusenie PUT bola v zmysle prava EU povolend, by
sa mala povazovat za polah¢ujicu okolnost, ktord odovodnuje zniZenie pokuty.

V rdmci druhej casti siedmeho odvolacieho dovodu odvolatelky uvadzaji, Zze neexistencia
protisitaznych ué¢inkov je okolnostou, ktord mal VSeobecny std zohladnit pri preskiimavani vysky
pokuty. V tejto savislosti sa odvoldavaju na rozsudok Sudneho dvora zo 4. juna 2009, T-Mobile
Netherlands a i. (C-8/08, Zb. s. 1-4529), ako aj rozsudok Stdu prvého stupna z 11. marca 1999,
ARBED/Komisia (T-137/94, Zb. s. 1I-303). Preto pokial ide o prvé zneuzitie, v Dénsku a Spojenom
krédlovstve podla nich neexistovali protisutazné ucinky, lebo DOO neboli nikdy vydané. Hoci
v Nemecku bolo vydané DOO, bolo zrusené pred tym, ako nadobudlo platnost, takze nemohlo
ovplyvnit hospodérsku stitaz. Navyse neexistuje nijaky dokaz, Ze bola skutocne obmedzena hospodarska
sutaz v Belgicku, Holandsku a Norsku. Pokial ide o druhé zneuzitie, odvolatelky sa domnievaju, ze
nesprévne uplatiiovanie prava Unie zo strany prislugného $védskeho orgdnu predstavuje okolnost
svedciacu v prospech znizenia pokuty.
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Komisia sa domnieva, Ze tento odvolaci dovod je nepripustny, pretoze jeho tcelom je zabezpecit
véeobecné nové posidenie pokuty, a v kazdom pripade sa domnieva, Ze je nedovodny.

Postidenie Sidnym dvorom

Na tvod treba pripomentt, ze ak Sudny dvor rozhoduje o pravnych otdzkach v savislosti s odvolanim,
neprislicha mu, aby z doévodu spravodlivého zaobchddzania nahradil svojim posidenim postudenie
Vseobecného stidu, ktory v neobmedzenom rozsahu vykonaval svoju pravomoc tykajicu sa stanovenia
vysky pokit ulozenych podnikom za porusenie prava Unie (rozsudky zo 17. jila 1997, Ferriere
Nord/Komisia, C-219/95 P, Zb. s. I-4411, bod 31, a zo 17. decembra 1998, Baustahlgewebe/Komisia,
C-185/95 P, Zb. s. 1-8417, bod 129).

Ako v$ak poznamenal generdlny advokat v bode 105 svojich navrhov, odvolatelky sa tymto odvolacim
dovodom nedomadhaju vseobecného nového posudenia ulozenych pokut, ale tvrdia, Ze VSeobecny sud
nespravne posudil novost poruseni, o ktoré ide, a Gcinky tychto poruseni. Tento odvolaci ddévod je
v dosledku toho pripustny.

Pokial ide o prva cast uvedeného odvolacieho dovodu zaloZzeni na novosti obidvoch zneuziti
dominantného poistenia, treba konstatovat, ze ako to VSeobecny sid zddéraznil v bode 900
napadnutého rozsudku, tieto zneuzitia mali potvrdeny ciel udrzat konkurentov mimo trhu. Je teda
nesporné, ze hoci Komisia a stdy Unie zatial nemali prilezitost vyjadrit sa osobitne k spravaniu, ako je
to, ktorym sa vyznacovali tieto zneuzitia, AZ si bola vedoma silno protistitaznej povahy svojho
spravania a musela ocakdvat, ze je nezlucitelné s pravnymi normami Unie v oblasti hospodarskej
sutaze. Navyse, ako uz bolo vysvetlené v ramci postudenia tretiecho a piateho odvolacieho doévodu,
Vseobecny sud spravne konstatoval, ze toto spravanie bolo zjavne v rozpore s hospodarskou stutazou
na zdklade kvality.

Pokial ide o druhu cast tohto odvolacieho ddévodu tykajucu sa najméd neexistencie konkrétnych
protisitaznych Gcinkov prvého zneuzitia v Ddnsku, Nemecku a Spojenom kralovstve, staci
konstatovat, ze v savislosti s vypoc¢tom pokuty odvolatelky nemézu mat prospech zo skutoc¢nosti, ze
ich silno protisutazné spravanie, ktoré mohlo vyznamnym spdsobom ovplyvnit hospodarsku sutaz,
vzhladom na zésah tretej osoby e$te nevyvolalo zamyslané t¢inky. Odvolatelky rovnako nemé6zu mat
prospech zo skutoc¢nosti, ze spravanie vytykané v ramci druhého zneuzitia skutocne viedlo $védske
organy, ako to AZ predpokladala, k zruseniu povoleni na stibezny dovoz v rozpore s ¢lankami 28 ES
a 30 ES, a teda vyvolalo presne tie protisitazné Gcinky, o ktoré sa AZ snazila. VSeobecny sud navyse
v bode 902 napadnutého rozsudku spravne uviedol, ze okolnosti tykajice sa ciela spravania m6zu mat
na ucely urcenia vysky pokuty vacsi vyznam ako okolnosti tykajtice sa jeho nasledkov.

Vseobecny sud v dosledku toho nijako nevychadzal z nespravneho postdenia, ked v bodoch 901 az 903
a 914 napadnutého rozsudku dospel k zaveru, Ze novost poruseni a skuto¢nost, Ze eSte nevyvolali
ucinky, s ktorymi AZ pocitala, neodovodnuji ani zmenu kvalifikdcie tychto zneuziti ako zavaznych
poru$eni, ani kons$tatovanie existencie polahc¢ujucich okolnosti, a teda znizenie pokuty z tychto
dovodov.

Siedmy odvolaci dévod preto musi byt zamietnuty ako nedovodny.

KedZe sa nevyhovelo nijakému z odvolacich dévodov, odvolanie treba zamietnut v celom rozsahu.

O vzajomnom odvolani, ktoré podala EFPIA
Tvrdenia, ktoré predlozila EFPIA na podporu svojho vzijomného odvolania, sa v rozsahu, v akom uz

boli predlozené v ramci hlavného odvolania, tykaju konstatovania Vseobecného sidu o existencii
dominantného postavenia. Vo vztahu k tomuto kons$tatovaniu VSeobecny sid na zdklade postdenia
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uskuto¢neného v bodoch 239 az 294 napadnutého rozsudku usudil, ze Komisia sa nedopustila zjavného
pochybenia, ked dospela k ziveru, Ze AZ mala v priebehu prislusnych urcenych obdobi takéto
postavenie na viacerych vnutrostatnych trhoch pocas referen¢ného obdobia.

O prvom dévode

Argumentdcia ucastnikov konania

Svojim prvym odvolacim dévodom EFPIA vytyka VSeobecnému sidu, Ze vychadzal z nespravneho
pravneho postdenia, ked nesprivne zohladnil tlohu $titu. VSeobecny sid podla nej predovsetkym
nepreskiumal, ¢i vysoky trhovy podiel AZ jej umoznoval konat nezivisle od jej konkurentov
a zdkaznikov alebo ¢i naopak uloha s$tatu konajiceho ako kupujiceho vyuzivajiceho postavenie
nakupného monopolu pri liekoch vydavanych na predpis a sicasne aj reguldtora cien vylucovala alebo
aspon zmiernovala udajnt trhova silu AZ.

Vseobecny sud sa v bode 257 napadnutého rozsudku len obmedzil na potvrdenie konstatovani Komisie,
ktoré vSak podla nej nepostacuju na oddvodnenie zaveru, ze AZ sa mohla sprivat samostatne, hoci
vyvijala ¢innost na trhu, na ktorom bolo stanovovanie cien prisne regulované a na ktorom existovala
silnd konkurencia, pokial ide o inovicie. VSeobecny sud podla nej navyse neposudil, v akom rozsahu
poskytovala rokovacia sila farmaceutickych podnikov tymto podnikom prevahu nad rokovacou silou
Statu.

Okrem toho z konstatovania Vseobecného sidu v bodoch 191 a 262 napadnutého rozsudku, podla
ktorého jednak citlivost lekdrov a pacientov na cenové rozdiely je vzhladom na dolezitost ulohy
terapeutickej dc¢innosti obmedzend, a jednak ndklady na lieky su dplne alebo z velkej casti pokryté
systémami socidlneho zabezpecenia, podla nej vyplyva, ze cena mala len obmedzeny vplyv na pocet
predpisani Losecu a v ddsledku toho na trhovy podiel AZ. V désledku toho podla nej na rozdiel od
konstatovania Vseobecného sidu v bode 261 uvedeného rozsudku preto zo skutoc¢nosti, ze AZ mohla
udrzat vyssie trhové podiely ako jej konkurenti a Gctovat si pritom vyssie ceny, nemozno vyvodit
nijaky relevantny zaver vo vztahu k trhovej sile.

Komisia sa domnieva, ze tento odvolaci dovod je nepripustny, kedze EFPIA Ziada len to, aby Stdny
dvor prehodnotil skutkové zistenia VSeobecného sidu. Uvedeny odvolaci dovod je podla nej v kazdom
pripade nedévodny.

Postdenie Stidnym dvorom

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Komisia, tento odvolaci dovod je pripustny, lebo EFPIA nespochybnuje
skutkové zistenia Vseobecného sudu, ale mu vytyka jednak to, Ze nepreskimal vyznam ulohy statu
v stvislosti s urcenim, ¢i AZ mala pocas referen¢ného obdobia dominantné postavenie, a jednak to, Ze
potvrdil zavery Komisie na zaklade nedostato¢nych konstatovani.

Na to, aby sa posudila dovodnost tohto odvolacieho dévodu, treba pripomentut, Ze z ustdlenej
judikatary vyplyva, Ze dominantné postavenie v zmysle clanku 82 ES sa tyka takého silného
ekonomického postavenia podniku, ktoré mu umoznuje branit zachovaniu efektivnej hospodarskej
sutaze na relevantnom trhu tym, Zze mu ddva moznost spravat sa do znacnej miery nezdvisle od jeho
konkurentov, zdkaznikov a v konecnom doésledku aj spotrebitelov. Existencia dominantného
postavenia vo vSeobecnosti vyplyva zo spojenia roznych faktorov, ktoré zohladnované jednotlivo
nemusia byt nevyhnutne rozhodujice (rozsudky zo 14. februara 1978, United Brands a United Brands
Continentaal/Komisia, 27/76, Zb. s. 207, body 65 a 66, ako aj Hoffmann-La Roche/Komisia, uz
citovany, body 38 a 39).
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Sudny dvor uz mal okrem toho prilezitost upresnit, Ze hoci vyznam trhovych podielov sa na
jednotlivych trhoch méze lisit, dlhodobé drzanie mimoriadne velkého trhového podielu predstavuje
s vynimkou pripadu mimoriadnych okolnosti dokaz existencie dominantného postavenia (rozsudok
Hoffmann-La Roche/Komisia, uz citovany, bod 41) a ze trhové podiely vicsie ako 50 % predstavuja
mimoriadne velké trhové podiely (rozsudok AKZO/Komisia, uz citovany, bod 60).

Ako Vseobecny sud uviedol v bodoch 245 az 253, 279, 288 a 290 napadnutého rozsudku, je nesporné,
ze AZ mala pocas referencného obdobia a na vsetkych relevantnych geografickych trhoch mimoriadne
velké trhové podiely, ktoré boli ovela vicsie ako podiely jej konkurentov, pricom jej postavenie na
tychto trhoch bolo obcas az drvivé. Vseobecny sud preto v bodoch 244, 245, 253 a 278 uvedeného
rozsudku spravne uviedol, ze Komisia sa vo svojej podrobnej analyze podmienok hospodarskej stutaze,
ktord sa snazila zohladnit rozne okolnosti, mohla opriet predovsetkym o vSeobecne velmi velké trhové
podiely AZ ako ukazovatele jej trhovej sily neporovnatelnej s trhovymi silami ostatnych aktérov na
trhu.

Okrem toho na rozdiel od toho, ¢o tvrdi EFPIA, Vseobecny sud nijako neopomenul preskumat, ¢i
trhovy podiel AZ jej umozinoval spravat sa nezavisle od svojich konkurentov, ako aj od svojich
zakaznikov, a ¢i uloha statu konajuceho ako reguldtora cien aj kupujiceho vyuzivajiceho postavenie
nakupného monopolu pri liekoch vydavanych na predpis vylucovala alebo zmiernovala trhovad silu AZ.
Naopak, v bodoch 256 az 268 napadnutého rozsudku uskutocnil v tejto suvislosti osobitne podrobnud
analyzu.

Vseobecny sud v tejto suvislosti predovsetkym uviedol v bodoch 256 az 260 uvedeného rozsudku, ze
hoci cena alebo droven ndhrady vyplyvaji z rozhodnutia prijatého organmi verejnej moci, schopnost
farmaceutického podniku ziskat vys$siu cenu alebo troven ndhrady je rozna v zavislosti od pridanej
a inova¢nej hodnoty vyrobku, ¢o umoznilo AZ ako prvému vyrobcovi pontkajicemu IPP s ovela
vy$$ou terapeutickou hodnotou ako mali H2 blokdtory ziskat od verejnych orgdnov vyssiu cenu
v porovnani s existujicimi vyrobkami a ,imitujicimi“ vyrobkami.

Vseobecny sud okrem iného v bodoch 262 a 264 uvedeného rozsudku poznamenal, Ze zdravotné
systémy, ktoré su priznacné pre trhy s farmaceutickymi vyrobkami, maji tendenciu posilinovat najma
trhova silu farmaceutickych spolo¢nosti ponukajucich nové vyrobky s pridanou hodnotou, kedze ceny
liekov st plne alebo z vécsej Casti hradené systémami socidlneho zabezpecenia, ¢o spdsobuje, Ze dopyt
je do znaCnej miery neelasticky. V tejto stvislosti vysvetlil, ze vo vztahu k podnikom, ktoré maju
postavenie prvého vstupujuceho, sa ndhrady zabezpecené systémami socidlneho zabezpecenia na
jednej strane stanovuju relativne vysoko v porovnani s ,imitujicimi® vyrobkami napriek snaham
o znizenie vydavkov na zdravotnu starostlivost vynakladanych orgdnmi verejnej moci na ucely
kompenzovania obmedzenej citlivosti predpisujucich lekdrov a pacientov na vysoké ceny liekov a na
druhej strane umoznuju farmaceutickému podniku, v ktorého prospech st urcené, aby stanovil svoju
cenu vysoko bez obavy, ze pacienti a lekari sa preorientuji na iné, lacnejsie vyrobky.

Za tychto podmienok Vseobecny sid v bodoch 261 a 266 napadnutého rozsudku spravne rozhodol, ze
skuto¢nost, ze AZ bola schopné udrzat si ovela vicsie trhové podiely ako jej konkurenti pri su¢asnom
uplatiovani vys$sich cien, ako boli ceny inych IPP, predstavovala vyznamnu skuto¢nost, z ktorej
vyplyvalo, Ze sprivanie AZ do znacnej miery nepodliehalo tlakom vyvijanym jej konkurentmi,
zékaznikmi a v kone¢nom doésledku spotrebitelmi.

Zo vsetkého, ¢o bolo uvedené, vyplyva, ze tento odvolaci dovod musi byt zamietnuty ako nedovodny.
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O druhom dévode

Argumentdcia ucastnikov konania

Svojim druhym odvolaci dovodom EFPIA tvrdi, Ze VSeobecny sid vychadzal z nespravneho pravneho
posudenia, ked usudzoval, Ze prava duSevného vlastnictva AZ, jej postavenie prvého subjektu
vstupujuceho na trh a financnd sila predstavovali dokazy o jej dominantnom postaveni. Tieto tri
vlastnosti si vo vseobecnosti spolo¢né pre mnozstvo inovacnych spoloc¢nosti, ktoré tspesne pdsobia
vo vyskume novych vyrobkov, a neumoznuja relevantné rozliSovanie medzi dominantnymi podnikmi
a podnikmi, ktoré nimi nie si. VSeobecny sud tak podla nej nespravne uplatnil judikataru Sudneho
dvora, predovsetkym rozsudky zo 6. aprila 1995, RTE a ITP/Komisia, nazvany ,Magill”
(C-241/91 P a C-242/91 P, Zb. s. 1-743), ako aj IMS Health, uz citovany, ktoré potvrdzovali, ze
samotnd drzba prav dusevného vlastnictva nepostacuje na preukizanie existencie dominantného
postavenia.

Komisia sa domnieva, Ze tento odvolaci dévod je nepripustny v rozsahu, v akom vychddza len
z tvrdenia, ze finan¢né postavenie a Iudské zdroje AZ nie st relevantné v suvislosti s posudenim
existencie dominantného postavenia. Vo zvy$nej casti je tento odvolaci dévod podla nej nedévodny.

Postdenie Stidnym dvorom

Najprv treba konstatovat, Ze tento odvolaci dovod v rozsahu, v akom smeruje proti ivaham uvedenym
v bodoch 283 a 286 napadnutého rozsudku, podla ktorych Komisia nevychddzala zo zjavne
nespravneho postdenia, ked okrem inych okolnosti zohladnila aj postavenie AZ ako prvého subjektu
vstupujuceho na trh IPP a jej finan¢nd silu pri posudzovani jej konkuren¢ného postavenia na trhu, je
nepripustny, kedZe ako to poznamenal generdlny advokit v bode 130 svojich néavrhov, EFPIA
neuvadza, v ¢om je toto kons$tatovanie postihnuté nespravnym pravnym posidenim.

Pokial ide nésledne o tvrdenia, ktorymi EFPIA kritizuje zistenia VSeobecného stidu uvedené v bode 275
napadnutého rozsudku, ze Komisia sa nedopustila takéhoto pochybenia, ked pri uvedenom postudeni
zohladnila existenciu a vyuzivanie prav dusevného vlastnictva AZ, treba konstatovat, ze VSeobecny sud
v bode 270 uvedeného rozsudku spravne uviedol, Ze hoci nemozno usudzovat, Ze samotnd drzba prav
dusevného vlastnictva priznava takéto postavenie, za urcitych okolnosti moze vytvorit dominantné
postavenie najmé tym, ze umoziuje podniku, aby brdnil efektivnej hospodérskej sutazi na trhu (pozri
v tomto zmysle rozsudok Magill, body 46 a 47).

Ako vsak Vseobecny sud uviedol v tejto stvislosti v bode 271 napadnutého rozsudku, Losec ako prvy
IPP, ktory bol uvedeny na trh, bol chraneny osobitne silnym patentom, na zaklade ktorého AZ viedla
sudne konania, ktoré jej umoznovali vyvijat vyznamné tlaky na jej konkurentov a do znacnej miery im
diktovat pristup na trh. Okrem toho existencia uzivania prav dusevného vlastnictva vsak bola len
jednou z roznych okolnosti, z ktorych Komisia v prejednavanej veci vychadzala pri svojom postdeni,
ze AZ mala pocas referencného obdobia dominantné postavenie na viacerych vnuatrostatnych trhoch.

Napokon na rozdiel od toho, ¢o tvrdi EFPIA, zohladnenie prév dusevného vlastnictva na ucely
preukazania existencie dominantného postavenia nemd nijakym sposobom za nasledok to, zZe
spolo¢nosti uvadzajice na trh inova¢né vyrobky by sa museli zdrzat nadobudania sirokého portfdlia
prav dusevného vlastnictva alebo vynucovania tychto prav. V tejto sudvislosti sta¢i pripomentt, ze
takéto postavenie nie je zakdzané, zakdzané je iba jeho zneuzitie, a Ze jeho konsStatovanie samo osebe
neznamend nijaké vytykanie vo vztahu k dotknutému podniku (pozri v tomto zmysle rozsudky
zo 16. marca 2000, Compagnie maritime belge transports a i./Komisia, C-395/96 P a C-396/96 P, Zb.
s. I-1365, bod 37, ako aj TeliaSonera Sverige, uz citovany, bod 24).
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V désledku toho musi byt tento odvolaci dovod zamietnuty ako ciastocne nepripustny a ciastocne
nedovodny.

Vzhladom na to, Ze ani jednému z dvoch odvolacich dévodov, ktoré predlozila EFPIA, sa nevyhovelo,
toto odvolanie treba zamietnut v celom rozsahu.

O vzijomnom odvolani, ktoré podala Komisia

Vzijomné odvolanie Komisie smeruje proti posiudeniu Vseobecného sidu v bodoch 840 az 861
napadnutého rozsudku, na zdklade ktorého Vseobecny sud rozhodol, ze Komisia preukazala, ze
zrusenie PUT pre kapsuly Losec mohlo vylaéit stibezné dovozy tychto vyrobkov, pokial ide o Svédske
kréalovstvo, no nie, pokial ide o Dénske kralovstvo a Norske kralovstvo.

Argumentdcia ucastnikov konania

Komisia uvadza, Ze Vseobecny sid nespriavne uplatnil pravidla o ddkaznom bremene a tdrovni
dokazovania tym, Ze od Komisie vyzadoval, aby preukdzala, ze vnutrostatne organy po zruseni PUT
mohli zrusit alebo dokonca zvycajne zrusili povolenia na sibezny dovoz. V skuto¢nosti sa VSeobecny
sud podla nej zameral na skuto¢né uéinky tejto praxe namiesto toho, aby uplatnil prévne kritérium,
ktoré si pre seba stanovil. Odévodnenie Vseobecného sudu si podla nej odporuje a ma protichodné
doésledky. Konkrétne Dénske kralovstvo bolo totiz jedinym $titom, v ktorom sa stratégia zru$enia
registracie, ktora vypracovala AZ, ukdzala ako uplne ucinnd. Napriek tomu Vseobecny sad
konstatoval, Ze v tomto §tate nedoslo k zneuzitiu, Co ilustruje, ze kritérium pricinnej stvislosti je prilis
uzko ponaté. Samotnd skutoc¢nost, Ze ostatné okolnosti mohli prispiet k vylaceniu akéhokolvek
subezného dovozu, podla nej neoddvodnuje zaver, ze zruSenie registracie nebolo sposobilé mat tento
uc¢inok. Okrem toho vzhladom na to, ze pravny rdmec vo vsetkych troch $titoch bol vo vsetkych
bodoch rovnaky, dospiet k rozdielnym vysledkom je rozporuplné. Vieobecny sid navy$e podla nej
v bode 850 napadnutého rozsudku neposudil klu¢ové dokazy a v bodoch 839 a 846 uvedeného
rozsudku zjavne nespravne uplatnil prezumpciu neviny.

Okrem toho konstatovanie Vseobecného sidu v bodoch 848 a 849 napadnutého rozsudku, zZe
dokumenty AZ, na ktoré sa odvolavala Komisia, vyjadruji len osobny ndzor alebo ocakdvania
zamestnancov AZ a nanajvy§ moézu znamenat, ze AZ zamyslala vylacit sibezné dovozy zrusenim
registracie PUT pre kapsuly Losec, podla nej predstavuje zjavné skreslenie dokazov. Tieto dokumenty
podla nej preukazuju, ze AZ sama preskimala prax vnuatro$titnych orginov a dospela k zaveru, Ze jej
stratégia méd $ancu uspiet v troch dotknutych $tiatoch. Za tychto okolnosti Véeobecny sud podla nej
pochybil, ked vyzadoval, aby Komisia roky po tom, ¢o udalosti nastali, a posteriori vysetrila, aky mohol
byt postoj orgénov, pricom skimanie postoja orgédnov zo strany AZ bolo osobitne spolahlivé. Komisia
okrem iného tvrdi, Ze jej nemozno vytykat, Ze nepreukézala praktiku, ktora este neexistovala vzhladom
na skutocnost, ze operacia zdmeny a zru$enia registracie bola bezprecedentnd. Vseobecny sid navyse
v rozpore s kritériom, ktoré si sam stanovil, aj s judikatirou Stdneho dvora v bode 849 uvedeného
rozsudku odmietol relevantnost ddkazu o umysle AZ obmedzit hospodarsku sutaz prostriedkami,
ktoré nie st sti¢astou hospodarskej sutaze na zaklade kvality.

Postidenie Stidnym dvorom

Na to, aby sa postdila dovodnost argumentacie Komisie, treba preskiimat dévody, pre ktoré Vseobecny
sud v prejednavanej veci rozhodol, ze vzhladom na tvrdenie odvolateliek, Ze znizenie stbeznych
dovozov bolo spdsobené uspechom tabliet Losec MUPS, této institdcia z pravneho hladiska dostato¢ne
nepreukdzala, Ze zrusenie PUT v Dénsku a Noérsku pre kapsuly Losec mohlo vylacit sibezné dovozy
tychto vyrobkov.
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Pokial ide najprv o Danske kralovstvo, Vseobecny sud v bodoch 840, 843 a 847 napadnutého rozsudku
jednak uviedol, Ze sporné rozhodnutie neobsahuje ni¢, ¢o by nasvedcovalo tomu, Ze pred vyhldsenim uz
citovanych rozsudkov Paranova Likemedel a i. a Paranova, ktorych obsah bol pripomenuty v bode 155
tohto rozsudku, bola prax danskych organov takd, ze automaticky rusili povolenia na stibezny dovoz po
zruSeni PUT pre prislusny vyrobok z doévodov nestvisiacich s verejnym zdravim, a jednak, Ze toto
rozhodnutie ani nepreukazalo, Ze tieto organy zrusili povolenia na sibezné dovozy kapsul Losec.

Vseobecny sud vsak v bode 846 napadnutého rozsudku spravne uviedol, ze Komisii prislichalo, aby
predlozila konkrétne dokazy, ktoré by preukazovali, Ze v prejedndvanej veci vzhladom na regulacny
kontext mohli vnitrostatne organy zrusit alebo ze dokonca obvykle rusili povolenia na subezny dovoz
po zru$eni PUT pre dotknuty vyrobok, a to na ziadost drzitela. Aj ked boli totiz uz citované rozsudky
Paranova Likemedel a i. a Paranova vyhldsené az niekolko rokov po zruseni PUT pre kapsuly Losec
v Dénsku zo strany AZ, v pripade neexistencie takychto dokazov sa nemohlo predpokladat, ze danske
organy mohli reagovat na toto zruSenie sposobom, aky si zelala AZ, v rozpore s ¢lankami 28 ES
a 30 ES a ze uvedené zrusenie teda mohlo obmedzit hospodarsku sutaz.

Vseobecny sud okrem toho v bodoch 847 a 848 napadnutého rozsudku neskreslii memorandum AZ
z 22. oktébra 1997, v ktorom interni poradcovia tejto skupiny vyslovili ndzor, ze ,viacero
skandindvskych orgdnov vo vseobecnosti zaujima“ postoj, podla ktorého povolenia na subezny dovoz
nemozu byt zachované po zruseni PUT, ked usadil, Ze tento dokument odzrkadluje iba ocakévanie
zamestnancov AZ tykajice sa reakcie ,viacerych skandindvskych organov®, pricom vsak nepreukazuje,
ze danske organy boli skuto¢ne nachylné v prejedndvanej veci rusit povolenia na sibezny dovoz, a ze
tento dokument prinajhorSom odzrkadluje umysel AZ vylidit subezné dovozy prostrednictvom
zruSenia PUT pre kapsuly Losec. NavySe na rozdiel od toho, ¢o sa zjavne domnieva Komisia,
ocakavania AZ nemdzu postacovat na preukdzanie toho, Ze zrusenie PUT v Ddnsku mohlo objektivne
sposobit zrusenie povoleni na sibezny dovoz v tomto state.

Pokial ide o tvrdenie Komisie, Ze V$eobecny sid v bodoch 850 a 851 napadnutého rozsudku, v ktorych
skimal dokument predstavenstva AZ v Dansku uvedeny v bode 311 sporného rozhodnutia, nezohladnil
iné dokazy, najma ndrsky dokument o stratégii po skonceni platnosti patentu uvedeny v bode 302
tohto rozhodnutia, treba konstatovat, ze bod 311 sporného rozhodnutia sa neodvolava len na bod 302
uvedeného rozhodnutia, ale Ze nérsky dokument o stratégii po skonceni platnosti patentu nijako
nevylucuje, Ze zastavenie subeznych dovozov kapsul Losec do Déanska bolo spdsobené, ako to tvrdia
odvolatelky, prechodom spotrebitelov k tabletim Losec MUPS a nie zru$enim povoleni na sdbezny
dovoz. Ako to Vseobecny sud uviedol v bode 788 uvedeného rozsudku, tento dokument len
upresnoval, ze po zruseni PUT pre kapsuly Losec 1. novembra 1998 prechod ,zopakuje situiciu, ku
ktorej doslo pocas uvedenia MUPS® spolo¢nostou Astra Dansko“ a ze ,stbezné obchodovanie
s kapsulami Losec® bude postupne ustavat a od 1. februdra 1999 takmer vymizne®.

V doésledku toho Vseobecny sid v bode 852 napadnutého rozsudku spravne vyvodil zaver, Ze v pripade
neexistencie akéhokolvek tvrdenia v tejto stvislosti v spornom rozhodnuti a vzhladom na skutoé¢nost,
ze sa ani nepreukdzalo, ze danske organy zrusili povolenia na sibezny dovoz kapsul Losec, by bolo
pripustenie domnienky pric¢innej savislosti medzi zrusenim PUT pre kapsuly Losec v Dénsku
a zastavenim subeznych dovozov tohto vyrobku v tomto $tite nezlucitelné so zdsadou, podla ktorej
musi byt pochybnost na prospech prijemcu rozhodnutia, ktorym sa konstatuje porusenie.

Pokial ide ndsledne o Norske kréalovstvo, Vseobecny sud v bodoch 856 az 858 napadnutého rozsudku
uviedol, ze nérsky urad povolil pokracovanie sibeznych dovozov kapsul Losec s poukazom na PUT,
ktoré mala AZ pre tablety Losec MUPS a ktoré bolo samo zalozené na PUT pre kapsuly Losec, a ze
spravanie tohto organu zapadd do regulacnej praxe, ktord Sudny dvor pripustil vo svojom uz
citovanom rozsudku Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker.
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Skutocnost, ze subezné dovozy kapsul Losec do Nérska zaznamenali od roku 1998 vyznamny pokles
napriek skuto¢nosti, Zze ndrsky organ ponechal v platnosti povolenia na sibezny dovoz kapsul Losec,
vak sved¢i v prospech vylucenia toho, ze pokles uvedenych dovozov bol spdsobeny zrusenim PUT,
ale mohol by naopak znamenat, Ze tento pokles bol vyvolany znizenim dopytu po kapsulach Losec
vzhladom na uvedenie tabliet Losec MUPS.

Okrem toho z dévodov vysvetlenych v bode 196 tohto rozsudku, a ako to VSeobecny sud konstatoval
v bodoch 859 a 860 napadnutého rozsudku, Komisia nemohla bez konkrétnych dékazov predpokladat,
ze hoci boli v prejednavanej veci ponechané v platnosti povolenia na stibezny dovoz, zrusenie PUT pre
kapsuly Losec v Nérsku mohlo prinajmensom viest nérske organy k zruseniu povoleni na subezny
dovoz.

Z uvedeného vyplyva, Ze vzdjomné odvolanie Komisie musi byt zamietnuté ako nedoévodné.

O trovach

Podla ¢lanku 184 odseku 2 Rokovacieho poriadku Stidneho dvora, ak odvolanie nie je ddovodné, Sidny
dvor rozhodne aj o trovdch konania. Podla ¢ldnku 138 ods. 1 tohto poriadku, ktory sa na zdklade
clanku 184 ods. 1 tohto poriadku uplatiuje na konanie o odvolani, ucastnik konania, ktory vo veci
nemal Gspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté.

KedZe Komisia navrhla zaviazat odvolatelky a EFPIA na ndhradu trov konania a tie neuspeli so svojimi
odvolacimi ddévodmi, odvolatelky treba zaviazat na ndhradu trov konania spojenych s hlavnym
odvolanim a EFPIA na ndhradu trov konania spojenych s jej vzijomnym odvolanim, pricom EFPIA
okrem iného zndsa svoje vlastné trovy spojené so vstupom do konania ako vedlajsi ucastnik na
podporu hlavného odvolania.

Komisia znasa svoje vlastné trovy konania spojené s jej vzajomnym odvolanim.

Z tychto dévodov Stdny dvor (prva komora) rozhodol a vyhlésil:

1. Hlavné odvolanie aj vzajomné odvolania sa zamietaju.

2. AstraZeneca AB a AstraZeneca plc st povinné nahradit trovy konania spojené s hlavnym
odvolanim.

3. European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) je povinna
nahradit trovy konania spojené s jej vzijomnym odvolanim a zndsa svoje vlastné trovy

konania spojené s hlavnhym odvolanim.

4. Eurdpska komisia zndsa svoje vlastné trovy konania spojené s jej vzaijomnym odvolanim.

Podpisy
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