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»Pritozba — Konkurenca — Zloraba prevladujocega polozaja — Trg zdravil za ¢ir — Zloraba postopkov
v zvezi z dodatnimi varstvenimi certifikati za zdravila in postopkov pridobivanja dovoljenj za dajanje
zdravil v promet — Zavajajoce navedbe — Umik dovoljenj za dajanje v promet — Ovire za dajanje

generi¢nih zdravil v promet in za vzporedni uvoz*

V zadevi C-457/10 P,

zaradi pritozbe na podlagi ¢lena 56 Statuta Sodi$¢a Evropske unije, vloZzene 15. septembra 2010,

AstraZeneca AB s sedezem v Sodertiljeju (Svedska),

AstraZeneca plc s sedezem v Londonu (Zdruzeno kraljestvo),

ki ju zastopajo M. Brealey, QC, M. Hoskins, QC, D. Jowell, barrister, in F. Murphy, solicitor,

pritoznici,
drugi stranki v postopku sta
Evropska komisija, ki jo zastopajo F. Castillo de la Torre, E. Gippini Fournier in J. Bourke, agenti,

tozena stranka na prvi stopnji,

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) s sedeZzem v Zenevi
(Svica), ki jo zastopa M. Van Kerckhove, odvetnik,

intervenientka na prvi stopnji,
SODISCE (prvi senat),

v sestavi A. Tizzano, predsednik senata, M. Ilesi¢ (porocevalec), E. Levits in J.-J. Kasel in M. Safjan,
sodniki,

generalni pravobranilec: J. Mazak,

sodna tajnica: L. Hewlett, glavna administratorka,

na podlagi pisnega postopka in obravnave z dne 12. januarja 2012,

po predstavitvi sklepnih predlogov generalnega pravobranilca na obravnavi 15. maja 2012

izreka naslednjo

Sodbo

Druzbi AstraZeneca AB in AstraZeneca plc s pritozbo predlagata razveljavitev sodbe Splosnega sodisca
Evropske unije z dne 1. julija 2010 v zadevi AstraZeneca proti Komisiji (T-321/05, ZOdl,, str. 11-2805,
v nadaljevanju: izpodbijana sodba), s katero je to zavrnilo pretezni del njune toZbe za razglasitev
ni¢nosti Odlocbe Komisije C(2005)1757 final z dne 15. junija 2005 v zvezi s postopkom na podlagi
¢lena 82 ES in ¢lena 54 Sporazuma EGP (zadeva COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca, v nadaljevanju:
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sporna odloc¢ba). Evropska komisija je s to odlo¢bo druzbama nalozila globo v skupnem znesku
60 milijonov EUR, ker naj bi zlorabili patentni sistem in postopke trzenja farmacevtskih izdelkov, da
bi preprecili ali odlozili vstop konkurenc¢nih generi¢nih zdravil na trg in ovirali vzporedno trgovino.

Predlog za razveljavitev izpodbijane sodbe in razglasitev ni¢nosti sporne odloc¢be podpira European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (Evropska zveza farmacevtske industrije in
zdruzenj, v nadaljevanju: EFPIA), ki je zato vlozila nasprotno pritozbo.

Nasprotno pritozbo je vlozila tudi Komisija, ki predlaga razveljavitev izpodbijane sodbe v delu,
v katerem je bila z njo sporna odlo¢ba razglasena za delno ni¢no in spremenjena.

Pravni okvir

Direktiva 65/65/EGS

Direktiva Sveta 65/65/EGS z dne 26. januarja 1965 priblizevanju dolo¢b zakonov ali drugih predpisov
o lastniskih zdravilih (UL 1965, 22, str. 369) v razli¢ici, ki je veljala v casu dejanskega stanja, je
v ¢lenu 3, prvi odstavek, dolocala, da je ,[z]dravilo [...] lahko v drzavi ¢lanici dano v promet samo na
podlagi dovoljenja za dajanje v promet (v nadaljevanju: DDP), ki ga izda pristojni organ te drzave
Clanice”.

Clen 4, tretji odstavek, te direktive je podrobneje dolo¢al informacije in dokumente, ki jih mora oseba,
odgovorna za dajanje izdelka v promet, predloziti za pridobitev DDP. S clenom 4, tretji odstavek,
tocka 8, navedene direktive se je zahtevala predlozitev teh elementov:

»Rezultati:

— fizikalno-kemijskih, biologkih in mikrobioloskih preskusov,

— farmakoloskih in toksikoloskih preskusov,

— klini¢nih preskusanj.

Kljub temu in brez vpliva na zakon, ki se nanasa na varstvo industrijske in poslovne lastnine:

(a) se od vlagatelja ne zahteva predlozitev rezultatov farmakoloskih in toksikoloskih preskusov ali
rezultatov klini¢nih preskusanj, ¢e lahko dokaze:

[...]

(ii) ali [...] da imajo sestavina ali sestavine lastniskega zdravila dobro uveljavljeno medicinsko
uporabo s priznano ucinkovitostjo in sprejemljivo raven varnosti, sklicujo¢ se na objavljeno
znanstveno literaturo;

(iii) ali da je lastnisko zdravilo bistveno podobno izdelku, za katerega je v Skupnosti izdano
dovoljenje za promet v skladu z veljavnimi predpisi Skupnosti najmanj Sest let in je ze
v prometu v drzavi ¢lanici, v kateri je predlozena vloga; pri visokotehnoloskih zdravilih se to
obdobje podaljsa na deset let [...]; poleg tega lahko drzava clanica to obdobje podaljsa na
deset let z enotnim sklepom, ki zajema vse izdelke v prometu na njenem ozemlju, ¢e meni,
da je to v interesu javnega zdravja. Drzave clanice se lahko prosto odlocijo, da zgoraj
navedenega Sestletnega obdobja ne bodo uporabljale po datumu poteka trajanja patenta,
s katerim je zavarovan originalni izdelek.
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[...]"

Clen 10(1) Direktive 65/65 je med drugim podrobneje doloc¢al, da je dovoljenje veljavno pet let in se
lahko podalj$a za petletna obdobja na zahtevo, ki jo imetnik vlozi najmanj tri mesece pred njegovim
potekom.

Direktiva 65/65 je bila nadome$cena z Direktivo 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL, posebna izdaja
v slovenscini, poglavje 13, zvezek 27, str. 69).

Uredba (EGS) st. 1768/92

Z Uredbo Sveta (EGS) $t. 1768/92 z dne 18. junija 1992 o uvedbi dodatnega varstvenega certifikata za
zdravila (UL, posebna izdaja v slovenscini, poglavje 13, zvezek 11, str. 200), ki je veljala v casu
dejanskega stanja, je bil uveden dodatni varstveni certifikat (v nadaljevanju: DVC) za zdravila, za
katera velja postopek DDP. S tem certifikatom, ki ga lahko dobi imetnik nacionalnega ali evropskega
patenta, se varstvo, ki ga daje ta patent, podalj$a za najvec petletno dodatno obdobje, zato da je lahko
imetnik upravi¢en do najvec 15 let trajanja varstva zadevnega zdravila v Evropski uniji od prvega DDP.
Razlog za uvedbo navedenega certifikata je bila zlasti ugotovitev, da je doba med vlozitvijo patentne
prijave za novo zdravilo in pridobitvijo DDP tega izdelka tako dolga, da je doba dejanskega patentnega
varstva prekratka, da bi omogocila povrnitev nalozb v raziskave.

Clen 3 te uredbe z naslovom ,Pogoji za pridobitev certifikata® je dolocal:
»Certifikat se podeli, Ce je v drzavi clanici, v kateri je vlozena prijava po ¢lenu 7, na dan vlozitve:
(a) izdelek varovan z veljavnim osnovnim patentom;

(b) ze billo] izdan[o] veljavn[o] [DDP] [...] [za] izdelek [...] kot zdravilo, v skladu z Direktivo
65/65/EGS [...], kakor je ustrezno;

V skladu s ¢lenom 7(1) navedene uredbe je bilo treba prijavo za certifikat vloziti v Sestih mesecih od
datuma izdaje DDP, navedenega v ¢lenu 3(b) iste uredbe.

V skladu s ¢lenom 8(1)(a)(iv) Uredbe $t. 1768/92 je morala prijava za certifikat vsebovati zahtevo za
podelitev certifikata, ki vsebuje Stevilko in datum prvega DDP za izdelek po ¢lenu 3(b) navedene
uredbe, in ¢e to dovoljenje ni prvo DDP v Skupnosti, e $tevilko in datum navedenega dovoljenja.

V skladu s c¢lenom 13(1) Uredbe $t. 1768/92 certifikat zacne veljati s koncem zakonitega trajanja
osnovnega patenta za obdobje, enako casu, ki je potekel med dnevom vlozitve prijave za osnovni
patent in datumom prvega DDP za izdelek v Skupnost, skrajsano za dobo petih let.

Clen 19(1) te uredbe je spadal med prehodne dolocbe in je dolocal:

»Certifikat je mogoce podeliti za vsak izdelek, ki ga na dan, ko zac¢ne veljati ta uredba, varuje veljavni
osnovni patent in za katerega je bil[o] prv[o] [DDP] [...] v Skupnosti kot zdravilo, pridobljen[o] po

1. januarju 1985.

Pri certifikatih, ki bodo podeljeni na Danskem in v Nemciji, se datum 1. januar 1985 zamenja
s 1. januarjem 1988.
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[...]"

Uredba st. 1768/92 je bila nadomescena s kodificirano razli¢ico, in sicer z Uredbo (ES) $t. 469/2009
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o dodatnem varstvenem certifikatu za zdravila
(UL L 152, str. 1).

Dejansko stanje in sporna odlocba

Druzbi AstraZeneca AB in AstraZeneca plc pripadata farmacevtski skupini (v nadaljevanju: AZ), ki je
na svetovni ravni dejavna na podrodju iznajdb, razvoja in trzenja farmacevtskih izdelkov. Njene
dejavnosti so na tem podrodju osredotoCene zlasti na gastrointestinalne bolezni. Eden od glavnih
izdelkov v zvezi s tem, ki ga trzi skupina AZ, je znan pod imenom ,Losec” ki je blagovna znamka,
uporabljana na vecini evropskih trgov. To zdravilo na osnovi omeprazola, ki se uporablja za
zdravljenje gastrointestinalnih bolezni, povezanih s povecanim izlocanjem kisline, zlasti za proaktivno
zaviranje izlocanja kisline v Zelodec, je bilo prvo na trgu, ki deluje neposredno na protonsko ¢rpalko,
to je poseben encim v parietalnih celicah v steni Zelodca, ki ¢rpa kislino v Zelodec.

Druzbi Generics (UK) Ltd in Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB sta 12. maja 1999 pri Komisiji
vlozili pritozbo, s katero sta se pritozili nad ravnanjem skupine AZ, s katerim naj bi jima preprecila
uvedbo genericnih razli¢ic omeprazola na ve¢ trgih Evropskega gospodarskega prostora (EGP).

Komisija je v sporni odlo¢bi ugotovila, da sta druzbi AstraZeneca AB in AstraZeneca plc dvakrat
zlorabili prevladujoc¢i polozaj, tako pa krsili clen 82 ES in clen 54 Sporazuma o Evropskem
gospodarskem prostoru z dne 2. maja 1992 (v nadaljevanju: Sporazum EGP).

V skladu s ¢lenom 1(1) te odlocbe je prva zloraba vkljucevala predlozitev ve¢ zavajajoc¢ih navedb pri
patentnih uradih v Belgiji, na Danskem, v Nemciji, na Nizozemskem, v Zdruzenem kraljestvu in na
Norveskem ter pred nacionalnimi sodis¢i. Komisija je v zvezi s tem menila, da so bile te navedbe del
celovite strategije, katere namen je bil proizvajalcem genericnih izdelkov prepreciti vstop na trg
s pridobitvijo ali ohranitvijo DVC za omeprazol, do katerih skupina AZ ni bila upravicena ali je bila
upravicena za krajse obdobje. Razlikovala je med dvema fazama v poteku te prve zlorabe, od katerih
se je prva nanasala na navedbe, podane 7. junija 1993, ko je skupina AZ poslala navodila patentnim
zastopnikom, po katerih so bile vlozene prijave za DVC v sedmih drzavah ¢lanicah, druga pa se je
nanasala na navedbe, ki so bile pozneje predlozene ve¢ patentnim uradom in nacionalnim sodiscem.

V skladu s ¢lenom 1(2) navedene odlocbe je druga zloraba zajemala predlozitev zahtev za umik DDP za
kapsule Losec na Danskem, Svedskem in Norveskem, skupaj z umikom kapsul Losec s trga in
lansiranjem tablet Losec MUPS (Multiple Unit Pellet System — vecenotni peletni sistem) v teh treh
drzavah. Po mnenju Komisije so bila ta dejanja storjena za zagotovitev, da skrajSana pot registracije,
dolo¢ena v clenu 4, tretji odstavek, tocka 8(a)(iii), Direktive 65/65/EGS, ne bi bila na voljo
proizvajalcem generi¢nega omeprazola, poleg tega pa je bila posledica teh dejanj tudi to, da so
vzporedni uvozniki tvegali izgubo svojih dovoljenj za vzporedni uvoz. Pritoznicam je ocitala predvsem
strateSko uporabo regulativnega okvira, da bi pred konkurenco umetno zavarovali izdelke, za katere
patentno varstvo ni vec veljalo in za katere je poteklo obdobje ekskluzivnosti podatkov.

Komisija je pritoznicama za ti zlorabi skupno in solidarno nalozila globo 46 milijjonov EUR, druzbi
AstraZeneca AB pa loceno globo 14 milijjonov EUR.
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Postopek pred Splosnim sodiscem in izpodbijana sodba

Pritoznici sta 25. avgusta 2005 v sodnem tajni$tvu Splosnega sodi$¢a vlozili tozbo za razglasitev
nicnosti sporne odlocbe. S tozbo sta izpodbijali zakonitost te odlocbe v zvezi z opredelitvijo
upostevnega trga, presojo prevladujocega polozaja, prvo in drugo zlorabo prevladujocega polozaja ter
vis$ino nalozenih glob. Med postopkom je EFPIA intervenirala v podporo predlogom pritoznic.

Splo$no sodisce je z izpodbijano sodbo deloma ugodilo tozbi in ¢len 1(2) sporne odlocbe, ki se je
nanasal na drugo zlorabo, razglasil za nicen v delu, v katerem je bilo ugotovljeno, da sta pritoznici krsili
¢len 82 ES in ¢len 54 Sporazuma EGP, ker sta zahtevali umik DDP za kapsule Losec na Danskem in
Norveskem v povezavi z umikom kapsul Losec s trga in lansiranjem tablet Losec MUPS v teh drzavah,
saj je bilo ugotovljeno, da bi ta dejanja utegnila omejiti vzporedni uvoz kapsul Losec v navedenih
drzavah. Zato je Splosno sodi$¢e globo, ki je bila pritoznicama nalozena skupno in solidarno,

zmanj$alo na 40.250.000 EUR, globo, naloZzeno druzbi AstraZeneca AB, pa na 12.250.000 EUR, pri
¢emer je v preostalem tozbo zavrnilo.

Predlogi strank pred Sodis¢em

Pritoznici Sodi$¢u predlagata:

— naj izpodbijano sodbo razveljavi in sporno odlocbo razglasi za nicno;

— podredno, naj zniza globo, ki je bila pritoznicama nalozena v ¢lenu 2 sporne odlocbe, in

— naj Komisiji nalozi placilo stroskov postopka na obeh stopnjah.

EFPIA Sodis¢u predlaga, naj izpodbijano sodbo razveljavi in sporno odlo¢bo razglasi za ni¢no ter
Komisiji nalozi placilo stroskov postopka na obeh stopnjah, skupaj s stroski, povezanimi z intervencijo
EFPIE.

Komisija Sodis¢u predlaga, naj:

— pritozbo zavrne;

— ugodi nasprotni pritozbi Komisije in

— pritoznicama nalozi placilo stroskov.

Glavna pritozba
Pritoznici v utemeljitev pritozbe navajata $tiri skupine razlogov, ki se nanasajo na to, da je Splosno

sodis¢e domnevno napacno uporabilo pravo glede opredelitve upostevnega proizvodnega trga, prvo in
drugo zlorabo ter globi.

Opredelitev upostevnega proizvodnega trga

Izpodbijana sodba
Splosno sodisce je v tockah od 28 do 222 izpodbijane sodbe obravnavalo in nato zavrnilo tozbena

razloga, ki sta ju pritoznici navajali zoper opredelitev upostevnega proizvodnega trga iz sporne
odlocbe, v skladu s katero je bil ta trg sestavljen le iz ene kategorije zdravil, tako imenovanih
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inhibitorjev protonske ¢rpalke (v nadaljevanju: IPC), kot je izdelek skupine AZ z imenom Losec, in ni
vkljuceval drugih kategorij zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje gastrointestinalnih bolezni,
povezanih s povecanim izlo¢anjem kisline, kot so antagonisti histaminskih receptorjev (v nadaljevanju:
zaviralci H2), ki zavirajo samo enega od stimulantov protonske ¢rpalke in torej v nasprotju z IPC ne
delujejo neposredno nanjo.

Splosno sodisce je na podlagi celovite ocene elementov, na katere je Komisija oprla svojo presojo — to
so ve¢ja ucinkovitost IPC, diferencirana terapevtska uporaba IPC in zaviralcev H2, trend asimetri¢ne
nadomestitve, ki je bil znacilen za rast prodaje IPC, in ustrezno zmanjsanje ali stagnacija prodaje
zaviralcev H2, kazalniki cen, kot so izhajali iz veljavnega zakonodajnega okvira, ter posebnosti, opazene
v Nemciji in Zdruzenem kraljestvu — ugotovilo predvsem, da ti elementi v tej zadevi pomenijo skupek
upostevnih in zadostnih podatkov za utemeljitev ugotovitve, da se z zaviralci H2 v referen¢nem
obdobju, med letoma 1993 in 2000, ni izvajal precejsen konkurencni pritisk na IPC.

Splos$no sodisce je tako na podlagi preucitve, opravljene v tockah od 61 do 107 izpodbijane sodbe,
zavrnilo prvi tozbeni razlog v zvezi z razdelitvijo trga, ki se nanasa na ocitno napako pri presoji glede
upostevnosti postopnosti povecevanja uporabe IPC v $kodo zaviralcev H2. V tem okviru je presodilo
zlasti, da se je prodaja IPC povecevala postopno zaradi previdnosti zdravnikov pri zdravilu, katerega
lastnosti in stranskih u¢inkov $e niso v celoti poznali, na podlagi ¢esar ni bilo mogoce utemeljiti
domneve o vzro¢ni zvezi med postopnostjo povecevanja prodaje IPC in precej$njim konkuren¢nim
pritiskom zaviralcev H2 na IPC. Poleg tega je menilo, da na podlagi nobenega posebnega dejavnika
v zadevi, ki mu je bila predlozena, ni bilo mogoce ugotoviti, da je v tem primeru obstajala taka vzro¢na
zveza.

Drugi tozbeni razlog v zvezi z navedeno razdelitvijo, ki se je nanasal na nedoslednost in razli¢ne napake
pri presoji, ki naj bi bile v sporni odloc¢bi, in sicer zlasti nezadostno upostevanje terapevtske uporabe,
prevelika pozornost, namenjena kazalnikom cen, in prevelik pomen, pripisan posebnostim v Nemcdiji
in Zdruzenem kraljestvu, je Splo$no sodis¢e preucilo v tockah od 147 do 222 izpodbijane sodbe.
Splosno sodisce je zlasti glede ocitkov v zvezi s presojo kazalnikov cen, ki jo je opravila Komisija,
v tockah od 157 do 199 izpodbijane sodbe ugotovilo nekatere napake in vrzeli v sporni odlocbi,
vendar je presodilo, da te ne vplivajo na veljavnost ugotovitev Komisije.

Prvi pritozbeni razlog

— Trditve strank

Pritoznici s prvim pritozbenim razlogom zatrjujeta, da je Splosno sodis¢e napacno uporabilo pravo, ker
ni pravilno preucilo upostevnosti postopnosti povecevanja uporabe IPC v skodo zaviralcev H2. Ta
razlog je razdeljen na dva dela.

Pritoznici v prvem delu Splosnemu sodi$¢u ocitata, da ni upostevalo razvoja dejstev, ki so mu bila
predlozena. Tako naj v izpodbijani sodbi, zlasti njenih tockah od 66 do 82, ne bi priznalo potrebe po
preucitvi razvoja konkurenénega odnosa med IPC in zaviralci H2 v upostevnih obdobjih krsitve in naj
ne bi uposStevalo sprememb, ki so nastale na zadevnih geografskih trgih. Odlo¢anje o polozaju
proizvodnega trga v neki drzavi leta 1993 na podlagi stanja konkurence na tem trgu leta 2000 pa naj
bi bilo s pravnega vidika napa¢no. Poleg tega naj bi bilo dejstvo, da se je odnos med IPC in zaviralci
H2 scasoma spreminjal, jasno razvidno iz izjav zdravstvenih izvedencev, na katere se je oprlo Splosno
sodisce.

Pritoznici v drugem delu Splosnemu sodi$¢u oditata, da ni priznalo upo$tevnosti inercije, znacilne za
prakso predpisovanja zdravil, ki je bila razlog za to, da so IPC postopno nadomestili zaviralce H2.
Splosno sodisce naj bi v tockah od 83 do 107 izpodbijane sodbe napacno zavrnilo tezo pritoznic, da se
je z zaviralci H2 nujno izvajal precejsen konkurenc¢ni pritisk na IPC, ker naj bi se prodaja teh
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povecevala le postopno v $kodo zaviralcev H2, in torej manj hitro, kot bi bilo mogoce pricakovati glede
na terapevtsko vecvrednost IPC. PritoZnici menita zlasti, da je Splosno sodis¢e umetno razmejilo
razlicne prednost1 in pomanjkljivosti zaviralcev H2 in IPC, ki naj bi bile med seboj tesno povezane. Ce
se namre¢ zdravnik odlo¢i predpisati zaviralce H2 zaradi bojazni pred stranskimi ucinki IPC, ostane
dejstvo, da ta odloditev temelji tudi na oceni kakovosti in terapevtskega profila zaviralcev H2, skupaj
s tem, da ti pomenijo manjse tveganje za bolnikovo zdravje.

EFPIA, ki podpira prvi pritozbeni razlog, meni, da je Splosno sodis¢e v tocki 92 izpodbijane sodbe
z zahtevo, naj pritoznici dokazeta, da je postopna nadomestitev zaviralcev H2 z IPC upostevna za
opredelitev trga, obrnilo dokazno breme.

Komisija meni, da je prvi pritozbeni razlog brezpredmeten, ker se z njim izpodbija samo en element
razlogovanja Splosnega sodiS¢a. Postopnost trendov nadomestitve naj bi bila namre¢ le eden od
vidikov celovite presoje upostevnega trga, morebitna napa¢na uporaba prava v zvezi s tem vidikom pa
naj te presoje ne bi omajala. Poleg tega zatrjuje, da precejsen del tega pritozbenega razloga ni dopusten,
ker se z njim Sodiscu predlaga, naj ponovno presodi ugotovitve o dejstvih. Vsekakor naj ta pritozbeni
razlog ne bi bil utemeljen.

— Presoja Sodisca

Najprej je treba ugotoviti, da prvi pritozbeni razlog v nasprotju s trditvijo Komisije ni brezpredmeten.
Ceprav je Splo$no sodisce res opravilo celovito presojo elementov, na katere je Komisija oprla svojo
presojo, ostane dejstvo, da ¢e Splo$no sodis¢e ne bi upostevalo postopnosti povecevanja uporabe IPC
v $kodo uporabe zaviralcev H2 in razvoja konkurencnega odnosa med tema izdelkoma v zadevnem
obdobiju, in sicer med letoma 1993 in 2000, bi ta napaka lahko omajala navedeno presojo v celoti in
ugotovitve, do katerih je Splosno sodisce prislo na podlagi nje.

Namre¢, ker ni sporno, kot je bilo navedeno zlasti v tockah 63 in 84 izpodbijane sodbe, da se je prodaja
IPC in zaviralcev H2 med letoma 1993 in 2000 zelo spremenila s postopno nadomestitvijo zaviralcev
H2 z IPC, naj Splosno sodis¢e ne bi moglo upravi¢eno potrditi opredelitve upostevnega trga za to
celotno obdobje, opirajo¢ se le na stanje konkurence, kakr$no je bilo leta 2000, to je ob koncu
navedenega obdobja. Poleg tega je, kot je poudaril generalni pravobranilec v tocki 22 sklepnih
predlogov, glede na to, da se je prva zloraba, ki se ocita pritoznicama, v vecini zadevnih drzav clanic
zacela leta 1993 in v nekaterih od teh drzav koncala leta 1994, Se toliko pomembneje, da je ob
upostevanju navedenega razvoja upos$tevni proizvodni trg za celotno zadevno obdobje in zlasti za
njegov zacetek opredeljen pravilno.

Vendar je treba ugotoviti, da je treba prvi pritozbeni razlog zavrniti. Prvi¢, Splosno sodisce je namrec
preucilo konkurenc¢no razmerje med IPC in zaviralci H2 v celotnem zadevnem obdobju, pri ¢emer je
upostevalo razvoj prodaje teh izdelkov in postopnost povecevanja uporabe IPC v $kodo zaviralcev H2
v tem obdobju. Drugi¢, iz trditev pritoznic ni razvidno, da je Splo$no sodisce pri tej preucitvi napa¢no
uporabilo pravo.

V zvezi s tem je treba navesti, da je Splo$no sodisce, zato da bi preverilo, ali je Komisija z zavrnitvijo
trditev pritoznic, da je postopnost povecevanja prodaje IPC v $kodo zaviralcev H2 pomenila, da se je
z zaviralci H2 izvajal precejsen konkurencni pritisk na IPC in da bi bilo treba zato zaviralce H2
vklju¢iti na upostevni proizvodni trg, storila ocitno napako pri presoji, v tockah od 66 do 82
izpodbijane sodbe preucilo diferencirano terapevtsko uporabo IPC in zaviralcev H2, v to¢kah od 83 do
106 izpodbijane sodbe pa upo$tevnost postopnosti na teoreti¢ni ravni in v konkretnem primeru
obravnavane zadeve.
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Iz tock od 66 do 106 izpodbijane sodbe pa je jasno razvidno, da je Splosno sodisce analiziralo dokaze,
ki se ne nanasajo le na konec referencnega obdobja, in sicer leto 2000, ampak na obdobje med letoma
1991 in 2000, torej tudi na obdobje pred zacetkom ocitanih zlorab.

Tako je Splo$no sodis¢e zlasti v tocki 69 izpodbijane sodbe ugotovilo, da je iz izjav zdravstvenih
izvedencev, ki sta jih pritoznici predlozili v upravnem postopku, razvidno, da ¢eprav so se IPC in
zaviralci H2 med letoma 1991 in 2000 sicer predpisovali za zdravljenje enakih bolezni, so se IPC na
splosno predpisovali za zdravljenje resnih oblik gastrointestinalnih bolezni, povezanih s povecanim
izlocanjem kisline, zaviralci H2 pa so predpisovali bolj za zdravljenje blazjih ali manj resnih oblik
bolezni. Splodno sodisce je torej ob upostevanju celotnega obdobja med letoma 1991 in 2000 zlasti
v tocki 72 izpodbijane sodbe ugotovilo, da je bila uporaba IPC in zaviralcev H2 v tem obdobju
diferencirana.

Dalje, iz tocke 76 izpodbijane sodbe v nasprotju s trditvijo pritoznic nikakor ni razvidno, da je Splosno
sodi$ce presodilo le podatke v zvezi z letom 2000. Okolis¢ino, da se Splosno sodisce v tej tocki sklicuje
na podatke, ki se nanasajo na navedeno leto, je mogoce namrec preprosto pojasniti s tem, da v tej tocki
odgovarja na trditev pritoznic, povzeto v tocki 37 izpodbijane sodbe, da so se ob koncu referencnega
obdobja zaviralci H2 $e vedno na veliko predpisovali za zdravljenje tezjih gastrointestinalnih bolezni in
tudi za zdravljenje njihovih resnih oblik.

Poleg tega je Splo$no sodisce opravilo podrobno analizo razvoja procesa nadomestitve med letoma
1991 in 2000 ter zlasti v tocki 84 izpodbijane sodbe ugotovilo, da je iz ve¢ preglednic iz priloge
k sporni odlo¢bi razvidno, da se je tevilo predpisanih zdravljenj z IPC med letoma 1991 in 2000
postopno povecevalo in preseglo $tevilo zdravljenj z zaviralci H2, predpisanih na Svedskem leta 1994,
v Belgiji in na Norveskem leta 1996, na Danskem in v Nemciji leta 1997 ter na Nizozemskem in
v Zdruzenem kraljestvu leta 1998. V isti tocki je navedlo, da je iz drugih preglednic iz priloge k sporni
odlo¢bi razvidno, da se je prodaja IPC, ocenjena po vrednosti, prav tako postopno povecevala in
presegla prodajo zaviralcev H2 na Svedskem leta 1992, v Belgiji leta 1994, na Danskem, Nizozemskem,
v Zdruzenem kraljestvu in na Norveskem leta 1995 ter v Nemciji leta 1996. V tocki 101 navedene
sodbe je poleg tega ugotovilo, da je iz nekaterih od teh preglednic razvidno, da je bilo v vecini
upostevanih drzav zdravljenj z IPC leta 2000 veliko ve¢ kot zdravljenj z zaviralci H2 leta 1991.

Splosno sodisce se je poleg tega v tocki 96 izpodbijane sodbe posebej izreklo o zacetku obdobja krsitve,
to je leto 1993, tako da je potrdilo okolis¢ino, na katero sta se sklicevali pritoznici, da je bila prodaja
IPC v tem letu veliko nizja od prodaje zaviralcev H2.

Zato trditev pritoznic, navedena v utemeljitev prvega dela prvega pritozbenega razloga, da Splosno
sodi$Ce ni opravilo ¢asovne analize upostevnega proizvodnega trga, ni podprta z dejstvi.

Glede drugega dela tega pritozbenega razloga je treba navesti, da je iz tock od 83 do 106 izpodbijane
sodbe razvidno, da je Splosno sodisce, Ceprav se je strinjalo, da je postopnost ali ,inercija“ povecevanja
prodaje novega izdelka, ki nadomesti obstojeci izdelek, pomembna za opredelitev trga, ker lahko glede
na okolisc¢ine primera pokaze, da se z obstojecim izdelkom izvaja precejsen konkurencni pritisk na nov
izdelek, razsodilo, da v obravnavani zadevi ni bilo tako.

Splos$no sodisce je glede zadnjega v tockah od 98 do 102 izpodbijane sodbe ugotovilo, da je iz
spisovnega gradiva razvidno, da je bila ,inercija“ v praksi na podroc¢ju predpisovanja zdravil odvisna
bolj od zbiranja in razirjanja informacij o lastnostih IPC ter o morebitnih stranskih ué¢inkih IPC kot
od kakovosti zaviralcev H2. V tem okviru je navedlo, da je ta ugotovitev podprta z okolis¢ino, da so se
IPC steli za edino ucinkovito zdravljenje resnih oblik gastrointestinalnih bolezni, da so bili IPC in
zaviralci H2 zato predmet diferencirane terapevtske uporabe ter da povecanje prodaje IPC v zelo
velikem delu ni bilo v $kodo zaviralcev H2.
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Vendar v nasprotju s tem, kar ocitno menita pritoznici, postopnost povecevanja prodaje novega izdelka,
ki nadomesti obstojeci izdelek, ne pomeni nujno, da se je z zadnjim na prvega izvajal precejsen
konkurené¢ni pritisk. Mozno je namre¢, da bi se prodaja IPC kot novega izdelka tudi ob neobstoju
prej$njega izdelka, kot so zaviralci H2, v bistvu enako postopno razvijala zaradi zaskrbl)enostl
zdravnikov, ki predpisujejo zdravila, glede morebitnih kancerogenih ucinkov IPC. Zato je Splo$no
sodi$ce v tockah od 91 do 93 1Zpodbyane sodbe pravilno razsodilo, da ni mogoce domnevati, da med
postopnostjo povecevan)a prodaje IPC in konkuren¢nim pritiskom, ki ga zaviralci H2 izvajajo na IPC,
naceloma obstaja vzrocna zveza.

Glede trditve EFPIE, da je Splosno sodis¢e v navedeni tocki 92 obrnilo dokazno breme, je treba
ugotoviti, da ta trditev temelji na napacni razlagi te tocke. Namre¢, ¢eprav je Splo$no sodisCe v njej
ugotovilo, da pritoznici nista predlozili nobenega dokaza, na podlagi katerega bi bilo mogoce ugotoviti,
da je bilo postopno povecevanje prodaje IPC posledica precejénega konkuren¢nega pritiska zaviralcev
H2, je to storilo za obrazlozitev svoje ugotovitve, da sta pritoznici zeleli dokazati obstoj take domneve
o vzroc¢ni zvezi. Poleg tega je iz tock od 66 do 106 izpodbijane sodbe razvidno, da se je Splosno sodisce
s preucitvijo, ali je Komisija lahko brez ocitne napake pri presoji na podlagi spisovnega gradiva sklepala,
da se z zaviralci H2 ni izvajal precejsen konkuren¢ni pritisk na IPC, oprlo na pravilno predpostavko, in
sicer da je dokazno breme nosila Komisija.

Poleg tega nacin, na katerega je Splo$no sodisCe presodilo ,inercijo“ zdravnikov, ki predpisujejo
zdravila, v okviru opredelitve trga na eni strani in prevladujocega polozaja na drugi strani, nikakor ni
nedosleden, kot trdita pritoznici. Namre¢, cCeprav je ta presoja Splosnega sodisca res pripeljala do
razlicnih rezultatov, so te razlike, kot navaja generalni pravobranilec v tocki 32 sklepnih predlogov,
popolnoma upravi¢ene ob upostevanju posebnih ugotovitev Splosnega sodisca glede dejstev. Tako je
Splosno sodis¢e v zvezi z opredelitvijo trga ugotovilo, kot je bilo opozorjeno v tocki 47 te sodbe, da se
z zaviralci H2 ni izvajal precejsen konkuren¢ni pritisk na IPC in torej niso bili del istega trga kakor
zadnjenavedeni, ker inercija, znac¢ilna za predpisovanje IPC, ni izhajala iz terapevtskih lastnosti
zaviralcev H2, ki so bile veliko slabse od terapevtskih lastnosti IPC, ampak iz negotovosti, povezane
s stranskimi uc¢inki IPC. Nasprotno, Splo$no sodisce je pri presoji prevladujocega polozaja pritoznic na
trgu IPC in torej v povezavi z izdelki, ki so bili terapevtsko podobni, v to¢ki 278 izpodbijane sodbe
ugotovilo, da je bil polozaj skupine AZ kot proizvajalke prvega IPC na trgu, ki je imela ugledno
znamko in trden ugled, Se okrepljen z dejstvom, da zdravniki na splo$no potrebujejo cas, da se
seznanijo z novim zdravilom, in torej omahujejo pri predpisovanju IPC drugih proizvajalcev, ki
vstopajo na ta trg.

Nazadnje, ker pritoznici izpodbijata ugotovitve Splosnega sodisca na podlagi spisovnega gradiva, zlasti
da so bili IPC in zaviralci H2 v referen¢nem obdobju predmet diferencirane terapevtske uporabe in da
postopnost povecevanja prodaje IPC ni bila posledica precejsnega konkurenénega pritiska zaviralcev
H2, zadosca opozoriti, da Sodis¢e v skladu z ustaljeno sodno prakso ni pristojno niti za ugotavljanje
dejanskega stanja niti naceloma za presojo dokazov, ki jih je Splosno sodisce sprejelo za utemeljitev
tega dejanskega stanja. Ce so bili namre¢ ti dokazi pridobljeni po predpisih in ¢e so bila spostovana
splosna nacela prava ter pravila postopka glede dokaznega bremena in izvedbe dokazov, je le Splosno
sodisce pristojno za presojo vrednosti, ki jo je treba pripisati predlozenim dokazom. Ta presoja torej —
razen Ce gre za izkrivljanje teh dokazov, kar se v obravnavani zadevi ni navajalo — ni pravno vprasanje,
ki bi bilo predmet nadzora Sodi$ca (glej sodbi z dne 3. septembra 2009 v zadevi Moser Baer India proti
Svetu, C-535/06 P, ZOdl, str. I-7051, tocka 32, in z dne 16. februarja 2012 v zdruzenih zadevah Svet
proti Interpipe Niko Tube in Interpipe NTRP, C-191/09 P in C-200/09 P, tocka 65).

Iz vseh zgoraj navedenih ugotovitev izhaja, da je treba prvi pritozbeni razlog zavre¢i kot delno
nedopusten in zavrniti kot delno neutemeljen.
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Drugi pritozbeni razlog

— Trditve strank

Pritoznici z drugim razlogom, ki ga podpira EFPIA, Splosnemu sodiScu ocitata, da ni preucilo splosnih
strogkov zdravljenja z IPC v primerjavi s splo$nimi stroski zdravljenja z zaviralci H2, ko je presojalo
cenovne dejavnike, na katere se je oprla Komisija pri izdaji sporne odlocbe. V zvezi s tem zatrjujeta,
da ¢eprav je cena dnevnega odmerka IPC visja od cene dnevnega odmerka zaviralcev H2, je splosna
cena zdravljenja skoraj enaka, saj je zdravljenje bolnikov z IPC krajse. Splosno sodisc¢e je kljub temu,
da je to okolis¢ino v tockah 188 in 193 izpodbijane sodbe priznalo, v to¢kah 189 in 190 izpodbijane
sodbe razsodilo, da Komisija s tem, da je upo$tevala ceno zdravil za enako obdobje zdravljenja, ni
storila ocitne napake pri presoji, saj se lahko kvantifikacija stro$kovne ucinkovitosti izkaze za Se
posebej zapleteno in negotovo. Tak pristop Splo$nega sodis¢a pa naj bi bil pravno napacen, ker naj bi
pripeljal do obrnjenega dokaznega bremena. Tako naj bi Komisija, kadar se Zeli opreti na zapletene in
negotove dejavnike, kot so kazalniki cen, bodisi morala te dejavnike zadovoljivo analizirati bodisi se ne
bi smela sklicevati nanje, Ce jih zaradi zapletenosti ni zmozna dokazati.

Komisija meni, da je ta pritozbeni razlog brezpredmeten, ker se z njim ne izpodbija utemeljenost
ugotovitev, navedenih v tocki 191 izpodbijane sodbe. Poleg tega naj bi bil deloma nedopusten in
deloma neutemeljen. To, da sporna odlocba temelji na 28-dnevnem zdravljenju, naj se namre¢ ne bi
moglo Steti za ocitno napako pri presoji, saj naj ne bi bilo mogoce dolociti natan¢nega trajanja vsakega
zdravljenja. Komisija v zvezi s tem navaja, da pritoznici preveC poenostavljata presojanje stroskovne
ucinkovitosti ter da pri tem ne upostevata velikega Stevila bolezni in zdravljenj, ki so mogoca
v posameznih primerih.

— Presoja Sodisca

Kot sta ugotovila Komisija in generalni pravobranilec v tocki 37 sklepnih predlogov, je drugi pritozbeni
razlog, ki je usmerjen le zoper ugotovitve iz tock 189 in 190 izpodbijane sodbe, brezpredmeten.

Splosno sodisce je, potem ko je v tocki 188 izpodbijane sodbe navedlo, da sta pritoznici utemeljeno
trdili, da je znesek, za katerega skupni stroski zdravljenja z IPC presegajo skupne stroske zdravljenja
z zaviralci H2, lahko manjsi, kot na prvi pogled izhaja le iz razlike med stroski 28-dnevnega
zdravljenja, na katere je oprta sporna odlocba, v tockah 189 in 190 izpodbijane sodbe sicer presodilo,
da ker se lahko kvantifikacija stroskovne ucinkovitosti izkaze za posebej zapleteno in negotovo, saj je
trajanje zdravljenja zelo odvisno od vrste obravnavane bolezni in se lahko razlikuje od enega bolnika do
drugega, ni mogoce Steti, da je Komisija storila o¢itno napako pri presoji, ko je upostevala ceno zdravil
za enako obdobje zdravljenja.

Vendar je Splosno sodisce v tocki 191 izpodbijane sodbe tudi navedlo, da je iz ugotovitev iz tock od
171 do 175, 177 in 178 izpodbijane sodbe vsekakor razvidno, da se z zaviralci H2 na podlagi nizjih
cen ni mogel izvajati precejsen konkurencni pritisk na IPC, ¢e se uposteva po eni strani omejena
obcutljivost zdravnikov in bolnikov za razlike v ceni zaradi pomena vloge, ki jo ima terapevtska
ucinkovitost pri predpisovanju zdravil, po drugi strani pa zakonodajni sistemi, veljavni v zadevnih
drzavah, ki niso bili oblikovani tako, da bi se s cenami zaviralcev H2 lahko izvajal negativen pritisk na
prodajo ali cene IPC.

Toda tudi ob predpostavki, da je Komisija v nasprotju s tem, kar je odlocilo Splosno sodisce, storila
ocitno napako pri presoji, ker je upostevala ceno zdravil za enako obdobje zdravljenja, in da poleg tega
splo$ni stroski zdravljenja z IPC, kot trdita pritoznici, dejansko niso bili vi§ji od stroskov zdravljenja
z zaviralci H2, to ne bi spremenilo dejstva, da se z zaviralci H2 ni mogel izvajati precejsen
konkurené¢ni pritisk na IPC, zlasti glede na terapevtsko ve¢vrednost, ki jim jo pripisujejo zdravniki in
bolniki.
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Poleg tega je treba dodati, da je Splo$no sodis¢e do ugotovitve v tocki 220 izpodbijane sodbe, namre¢,
da elementi pomenijo skupek upostevnih in zadostnih podatkov, na podlagi katerih lahko Komisija
utemelji opredelitev trga, prislo po celoviti presoji vseh elementov, na katere je Komisija oprla svojo
presojo, med katerimi so drugi kazalniki cen, na primer dejstvo, da je imela najvecji ucinek na
povprasevanje po omeprazolu, ki ga proizvaja skupina AZ, cena generi¢nih razli¢ic omeprazola in
v manjsi meri cena drugih IPC, ter dejavniki, ki se niso nanasali na ceno, kot je ve¢ja ucinkovitost
IPC, druga¢na terapevtska uporaba IPC in zaviralcev H2, trend asimetriéne nadomestitve, ki je bil
znadilen za rast prodaje IPC in ustrezno zmanjsanje ali stagnacija prodaje zaviralcev H2, kakor so
izhajali iz veljavnega zakonodajnega okvira, ter posebnosti, opazene v Nemciji in Zdruzenem
kraljestvu. Domnevno napa¢na uporaba prava s strani Splosnega sodis¢a v tockah 189 in 190
izpodbijane sodbe, ki se nanasa prav na presojo le enega od teh elementov, pa nikakor ne bi mogla
omajati rezultata te celovite ocene.

Zato je treba tudi drugi pritozbeni razlog zavrniti.
Prva zloraba prevladujocega poloZaja, ki se nanasa na DVC

Izpodbijana sodba

Splosno sodisce je v tockah od 295 do 613 izpodbijane sodbe obravnavalo tozbena razloga, ki sta ju
pritoznici navajali zoper prvo zlorabo, ki jo je ugotovila Komisija.

Splosno sodisce je prvega od teh tozbenih razlogov, ki se nanasa na napacno uporabo prava s strani
Komisije, preucilo v tockah od 352 do 382 izpodbijane sodbe. V tockah 355 in 361 navedene sodbe je
zlasti potrdilo razlago Komisije v zvezi s ¢lenom 82 ES, da predlozitev zavajajo¢ih informacij javnim
organom, zaradi katerih ti lahko storijo napako in se lahko podeli izklju¢na pravica, kot je DVC, do
katere podjetje dejansko ni upraviceno ali je upraviceno za krajse obdobje, pomeni ravnanje, ki ne
spada h konkurenci na podlagi prednosti, in torej zlorabo prevladujocega polozaja.

Splosno sodisce je v tockah 356 in 359 izpodbijane sodbe pojasnilo, da iz objektivnosti pojma zlorabe
izhaja, da je treba zavajajoc¢e navedbe, predlozene javnim organom, presojati na podlagi objektivnih
dejavnikov in da dokaz namernosti ravnanja in nepostenosti podjetja s prevladujoc¢im polozajem ni
potreben, vendar je vseeno lahko uposteven dejavnik.

Toda Splosno sodisce je ta tozbeni razlog sprejelo v delu, ki se nanasa na to, da je Komisija pri presoji,
kdaj se je zacela domnevna prva zloraba prevladujocega polozaja v nekaterih drzavah, napac¢no
uporabila pravo, ter v tockah 370, 372 in 381 navedene sodbe ugotovilo, da se ta zloraba ni zacela
takrat, ko je skupina AZ patentnim zastopnikom poslala navodila, ampak ko so bile nacionalnim
patentnim uradom poslane prijave za DVC.

Splosno sodisce je, zato da bi presodilo drugi tozbeni razlog, navajan zoper ugotovitev prve zlorabe, ki
se nanasa na neobstoj dokaza, v to¢kah od 474 do 613 izpodbijane sodbe najprej opozorilo, da je
dokazno breme nosila Komisija, nato pa je opravilo podrobno analizo prve in druge faze zlorabe, ki
sta navedeni v tocki 18 te sodbe. Na podlagi tega je v tocki 598 izpodbijane sodbe ugotovilo, da je bilo
ravnanje pritoznic dosledno in linearno, zanj pa je bilo znacilno, da sta patentnim uradom sporo¢ili
zavajajoce navedbe, da bi dosegli izdajo DVC, do katerih ali nista bili upraviceni ali sta bili upraviceni
za krajse obdobje.

Splosno sodisce je v tocki 599 izpodbijane sodbe zlasti ugotovilo, da je mogoce na podlagi Stevilnih
listinskih dokazov v spisu in razseznosti zadevnega ravnanja, ki je trajalo od junija 1993 do junija 1999
ter je bilo bolj ali manj dosledno, toda razli¢cno uspesno v devetih drzavah clanicah Skupnosti in EGP,
ugotoviti, da je Komisija upravi¢eno menila, da je skupina AZ namerno poskusala zavesti patentne
urade.
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Splosno sodisce je v tocki 600 izpodbijane sodbe menilo, da ob upostevanju vseh listinskih dokazov, na
katere se je opirala Komisija pri izdaji sporne odlocbe, teh ugotovitev ni mogoce omajati z izjavami, ki
sta jih pritoznici predlozili med drugim za obrambo dobre vere skupine AZ. Splosno sodisce je menilo,
da razen tega, da te izjave z nekaterih vidikov potrjujejo utemeljenost sporne odloc¢be, nikakor ne
omogocajo, da bi se prezrli Stevilcnost listinskih dokazov in vsa ugotovljena dejstva, ki upostevani
skupaj dokon¢no potrjujejo ugotovitve Komisije.

Splosno sodisce je, potem ko je v tockah od 601 do 607 izpodbijane sodbe zavrnilo trditev pritoznic
glede domnevnega neucinkovanja zavajajo¢ih navedb v nekaterih drzavah, in sicer v Belgiji, na
Danskem, v Nemciji, Zdruzenem kraljestvu in na Norveskem, v tocki 608 izpodbijane sodbe ugotovilo,
da so zavajajo¢e navedbe skupine AZ pomenile prakso, ki je temeljila izklju¢no na sredstvih, ki ne
spadajo v konkurenco na podlagi prednosti, in da se je tako ravnanje uporabljalo samo zato, da se
proizvajalcev generi¢nih izdelkov neupraviceno ne pusti na trg s pridobitvijo DVC v nasprotju
z zakonodajnim okvirom, s katerim so bili uvedeni. Zato je v tockah 609 in 610 navedene sodbe
presodilo, da Komisija s tem, da je menila, da sta pritoznici zlorabili svoj prevladujoci polozaj, ni storila
napake, in je zato drugi tozbeni razlog zavrnilo.

Tretji pritozbeni razlog

— Trditve strank

Pritoznici s tretjim pritozbenim razlogom Splo$nemu sodiscu ocitata, da je sprejelo pravno napacen
pristop do konkurence na podlagi prednosti. Splosno sodis¢e naj bi namre¢ pri presoji, ali so bile
navedbe pritoznic pred patentnimi uradi objektivho zavajajoce, napacno zavrnilo smiselnost njune
razlage ¢lena 19 Uredbe st. 1768/92 kot neupostevno in njuno dobro vero v zvezi s tem.

Pritoznici trdita, da je Splosno sodi$¢e napacno razlagalo pojem ,konkurenca na podlagi prednosti®, ker
je odlocilo, da na podrocje take konkurence ne spada dejstvo, da skupina AZ nacionalnim patentnim
uradom ni razkrila svoje razlage navedenega ¢lena in torej zlasti okolis¢ino, da pri sklicevanju na prvo
dovoljenje, na katero sta se pritoznici oprli v podporo svojim prijavam za DVC, ni $lo za dovoljenje na
podlagi Direktive 65/65, ampak za sklicevanje na poznejse dovoljenje, povezano z objavo cen. Vendar
naj ,pomanjkanje preglednosti“ ne bi moglo zado$cati za zlorabo. Splo$no sodi$ce naj bi s tem, da je
dejstvo, da je bilo zaradi dvoumnosti ¢lena 19 Uredbe $t. 1768/92 ob vlozitvi navedenih prijav razumno
sklepati, da sta pritoznici upraviceni do DVC, zavrnilo kot neupostevno, za zlorabo neupravi¢eno
oznacilo le okolisc¢ino, da zeli podjetje s prevladujo¢im polozajem pridobiti pravico, do katere je po
svojem mnenju upraviceno, ne da bi razkrilo elemente, ki so podlaga za to mnenje. Razlogovanje
Splosnega sodisca naj bi temeljilo na predpostavki, da pritoznici nista bili upraviceni do DVC, in torej
na naknadnem spoznanju, upostevajoC pojasnila v sodbi Sodis¢a z dne 11. decembra 2003 v zadevi
Hissle (C-127/00, Recueil, str. I-14781).

Pritoznici zatrjujeta, da obstajajo tehtni politi¢ni in pravni razlogi, zaradi katerih bi morala biti namerna
goljufija ali prevara pogoj za ugotovitev zlorabe v okoli$¢inah, kakrsne se obravnavajo v tej zadevi. Tako
naj bi bilo verjetno, da bo tako strogo pojmovanje zlorabe, kot ga je uporabilo Splosno sodisce,
povzrocalo ovire ali zamude v zvezi z vlogami za pravice intelektualne lastnine v Evropi, zlasti
v povezavi s strogim pristopom Komisije do opredelitve trga. Pritoznici v podporo svojemu stalis¢u za
primerjavo navajata, da se lahko v ameriskem pravu na podlagi konkurenc¢nega prava izpodbijajo samo
patenti, ki so bili pridobljeni z goljufijo, zato da ljudje ne bi bili odvrnjeni od vlaganja patentnih prijav.

EFPIA dodaja, da po razlagi pojma ,konkurenca na podlagi prednosti“, ki jo je podalo Splosnega
sodi$¢a, ,objektivno zavajajo¢a“ navedba dejansko pomeni ,objektivno zmotno“ navedbo. Ce bi se
uporabljal tak standard, bi morala biti podjetja, ki imajo prevladujo¢ polozaj, pri svojih stikih
z regulativnimi organi nezmotljiva. Tako naj bi lahko celo napaka, ki je bila storjena nenamerno in je
bila takoj popravljena, povzrocila odgovornost na podlagi clena 82 ES. EFPIA meni predvsem, da
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uporaba tega pojmovanja za patentne prijave pravno ne bi bila sprejeta, ker bi bile vsako leto zavrnjene
stevilne take prijave zaradi objektivne nepravilnosti, saj njihov predmet ne bi izpolnjeval meril za
pridobitev patenta.

Komisija meni, da ta pritozbeni razlog ni dopusten, ker se nanasa na ponovno presojo dejstev, na
podlagi katerih je bila ugotovljena prva zloraba, in da ga je vsekakor treba razglasiti za
neutemeljenega.

— Presoja Sodisca

Najprej je treba opozoriti, da je iz ustaljene sodne prakse razvidno, da je pojem zlorabe objektiven
pojem, ki se nanasa na ravnanje podjetja s prevladujocim polozajem, ki lahko vpliva na strukturo trga,
na katerem je prav zaradi navzoc¢nosti zadevnega podjetja raven konkurence Ze oslabljena, in ki lahko
zaradi uporabe druga¢nih postopkov kot tistih, ki urejajo normalno konkurenco med proizvodi ali
storitvami na podlagi storitev gospodarskih subjektov, ovira ohranitev ravni konkurence, ki $e obstaja
na trgu, ali razvoj te konkurence (sodbe z dne 13. februarja 1979 v zadevi Hoffmann-La Roche proti
Komisiji, 85/76, Recueil, str. 461, tocka 91; z dne 3. julija 1991 v zadevi AKZO proti Komisiji,
C-62/86, Recueil, str. I-3359, tocka 69; z dne 11. decembra 2008 v zadevi Kanal 5 in TV 4, C-52/07,
Z0Odl, str. 1-9275, tocka 25, in z dne 17. februarja 2011 v zadevi TeliaSonera Sverige, C-52/09, ZOdLl,,
str. 1-527, tocka 27).

Torej ¢len 82 ES podjetju, ki ima prevladujo¢ polozaj, prepoveduje izkljucitev konkurenta in tako
okrepitev svojega polozaja z uporabo drugih sredstev kot tistih, ki temeljijo na konkurenci na podlagi
prednosti (zgoraj navedena sodba AKZO proti Komisiji, tocka 70, in sodba z dne 2. aprila 2009
v zadevi France Télécom proti Komisiji, C-202/07 P, ZOdl,, str. I-2369, tocka 106).

Glede na trditve pritoznic v podporo tretjemu pritozbenemu razlogu je treba preveriti, ali je Splosno
sodisCe s tem, da je odlocilo, da je ocitano ravnanje v okviru prve zlorabe pomenilo krsitev take
konkurence, napac¢no razlagalo pojem ,konkurenca na podlagi prednosti®.

V zvezi s tem je treba navesti, da je Splosno sodis¢e v tockah 306, od 478 do 500 in 591 izpodbijane
sodbe ugotovilo, da je imela prva zloraba dve fazi, pri ¢emer je bil v prvi patentnim uradom v Belgiji,
na Danskem, v Nemciji, na Irskem, v Luksemburgu, na Nizozemskem in v Zdruzenem kraljestvu kot
datum prvega DDP v Skupnosti sporocen ,marec 1988 ne da bi bili obvesc¢eni o pravni podlagi, na
kateri je bil ta datum izbran, to je alternativni razlagi, ki jo je skupina AZ Zzelela uporabiti za pojem
»,DDP* iz Uredbe st. 1768/92, ali o obstoju DDP, izdanega v Franciji 15. aprila 1987, ki je bilo prvo
DDP na podlagi Direktive 65/65 (v nadaljevanju: tehni¢no dovoljenje) v Skupnosti.

Ni sporno, da ce bi skupina AZ navedenim patentnim uradom sporocila datum tega tehni¢nega
dovoljenja, izdanega v Franciji, zaradi prehodnega pravila iz ¢lena 19(1), drugi pododstavek, Uredbe
$t. 1768/92 ne bi mogla pridobiti DVC za omeprazol zlasti na Danskem in v Nemciji, saj je bilo prvo
DDP v Skupnosti pridobljeno pred 1. januarjem 1988.

Kot je Splosno sodi$ce navedlo v tockah od 479 do 484, 492 in 509 izpodbijane sodbe, je iz ve¢ internih
memorandumov razvidno, da je skupina AZ, predvsem njen oddelek za patente, vedela za to okoli§¢ino
in je dovoljenje, izdano v Franciji, dejansko predstavila kot prvo DDP v smislu §t. 1768/92. Ta oddelek
pa je, celo preden se je odlocil za alternativno razlago pojma DDP, navedel, da bo za namene prijav za

DVC v Nemciji in na Danskem pred patentnimi uradi trdil, da prvo DDP v Skupnosti ni bilo izdano
pred 1. januarjem 1988.

V skladu z navedeno alternativno razlago naj se pojem ,DDP“ za namene ¢lena 19 Uredbe §t. 1768/92

ne bi nanasal na tehni¢no dovoljenje, ampak na objavo cen, saj naj bi bilo to po mnenju pritoznic
v nekaterih drzavah clanicah, kot sta Francija in Luksemburg, nujno, zato da bi se lahko zdravilo
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dejansko dalo v promet. Splo$no sodisce je v tocki 488 izpodbijane sodbe ugotovilo, da je bil datum
objave cene kot datum domnevnega dejanskega dajanja v promet uporabljen samo za omeprazol in
natrijev omeprazol, medtem ko je skupina AZ za Sest drugih izdelkov uporabila datum tehni¢nega
dovoljenja ali datum prve objave tega dovoljenja, vsa ta dovoljenja pa so bila izdana po 1. januarju
1988.

Kot je Splo$no sodi$¢e ugotovilo v tockah 492 in 493 izpodbijane sodbe, ni sporno, da so patentni uradi
in tudi patentni zastopniki ta pojem razumeli tako, da se nanasa na tehni¢no dovoljenje, in da bi
morala skupina AZ glede na okolis¢ine, v katerih so bile te navedbe predlozene patentnim
zastopnikom in patentnim uradom, razumno vedeti, da si bodo zaradi neobstoja izrecnega razkritja
razlage, ki jo je nameravala uporabiti v zvezi z Uredbo $t. 1768/92 in je bila podlaga za izbiro
datumoyv, ki ju je sporocila v zvezi z Republiko Francijo in Velikim vojvodstvom Luksemburg, patentni
uradi te navedbe verjetno razlagali tako, da kazejo, da je bilo prvo tehni¢no dovoljenje v Skupnosti
izdano v Luksemburgu ,marca 1988

1z tock od 490 do 492 izpodbijane sodbe je razvidno, da se je skupina AZ vseeno odlocila, da patentnih
zastopnikov in nacionalnih patentnih uradov ne bo obvestila, da v navodilih z dne 7. junija 1993,
sporocCenih patentnim zastopnikom za prijave za DVC, ki se nanasajo na omeprazol, datuma,
navedena za Republiko Francijo in Veliko vojvodstvo Luksemburg, nista ustrezala datumu izdaje
tehni¢nega dovoljenja, ampak datumu domnevne objave cene zdravila.

Poleg tega na podlagi nicesar v predstavitvi informacij, sporocenih v okviru navedenih navodil, ni bilo
mogocCe domnevati, da se datuma, navedena v zvezi s tema drzavama c¢lanicama, ne nanasata na
tehni¢ni dovoljenji. Nasprotno, dejstvo, najprej, da so se datumi, navedeni glede sedmih drugih drzav,
nanasali na izdajo tehni¢nega dovoljenja, dalje, da so se ohranile stevilke, ki ustrezajo francoskemu in
luksemburskemu tehnicnemu dovoljenju, in nazadnje, da je skupina AZ v odgovor na zahteve iz
¢lena 8(1)(c) Uredbe st. 1768/92 navedla luksembursko zakonodajo, ki se ni nanasala na objavo cen,
ampak na tehni¢no dovoljenje, naj bi kazalo na to, da sta datuma, navedena za Republiko Francijo in
Veliko vojvodstvo Luksemburg, ustrezala navedenima dovoljenjema.

Splosno sodisce je poleg tega v tocki 495 izpodbijane sodbe navedlo, da trditev pritoznic, da se je
skupina AZ nameravala s patentnimi uradi pogovoriti o upostevnem datumu za namene Uredbe
$t. 1768/92, ni podprta z dejstvi in da dolgoro¢no ravnanje skupine AZ kaze bolj na to, da je
nameravala zavesti patentne urade, kot to izhaja iz druge faze prve zlorabe.

Glede te druge faze je iz tock 307, 478 in 501 izpodbijane sodbe razvidno, da je ta vkljucevala, najprej,
zavajajoce navedbe, ki so bile v letih 1993 in 1994 predlozene patentnim uradom v odgovor na njihova
vprasanja o prijavah za DVC, ki jih je vlozila skupina AZ, dalje, zavajajo¢e navedbe, predlozene
decembra 1994 v drugem nizu prijav za DVC v treh drzavah EGP, to je v Avstriji, na Finskem in
Norveskem, in nazadnje, zavajajoce navedbe, predlozene pozneje drugim patentnim uradom in
nacionalnim sodi$¢em v sodnih postopkih, ki so jih sprozili proizvajalci konkurenc¢nih generi¢nih
izdelkov za razveljavitev DVC v teh drzavah.

Splosno sodisce je v zvezi s tem v tockah 495, 505, 506, 514, 515, 523, 574, 592 in 593 izpodbijane
sodbe navedlo zlasti, da je skupina AZ po pojasnilih, ki so jih zahtevali patentni uradi glede
nenatan¢ne navedbe datuma ,marec 1988“ kot datuma DDP v Luksemburgu in - razen pri
dopisovanju s patentnimi uradi Zdruzenega kraljestva in Irske — zamolcala, prvi¢, obstoj francoskega
tehni¢nega dovoljenja z dne 15. aprila 1987, in drugi¢, razlago Uredbe st. 1768/92, na kateri temeljita
datuma, navedena za Republiko Francijo in Veliko vojvodstvo Luksemburg.

Zaradi nerazkritja francoskega tehni¢nega dovoljenja so belgijski, luksemburski in nizozemski patentni
uradi menili, da je treba datum 16. november 1987, ki je ustrezal izdaji tehni¢nega dovoljenja
v Luksemburgu in ki ga je skupina AZ sporocila na izrecno zahtevo teh uradov, oziroma ga je
v primeru luksemburskega patentnega urada vnesel sam urad, upostevati kot datum prvega DDP
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v Skupnosti. Navedeni uradi so torej DVC odobrili na podlagi zadnjenavedenega datuma, medtem ko je
bil v Nemcdiji DVC podeljen na podlagi datuma 21. marec 1988, potem ko je skupina AZ podala
pojasnilo v zvezi s tem.

Kot je Splo$no sodisce ugotovilo v tockah 508, 527, 530 in 594 izpodbijane sodbe, skupina AZ pozneje
ni ve¢ posredovala, da bi se popravili DVC, ki so ji bili podeljeni, ¢eprav je, prvi¢, iz njenih internih
dokumentov razvidno, da je vedela za njihovo nepravilno podlago in zlasti za nepravilnost datuma
prvega DDP, in drugi¢, da ji je nizozemski patentni zastopnik izrecno predlagal popravek.

Splosno sodisce je v tocki 539 te sodbe navedlo zlasti, da je iz takega internega dokumenta, ki ga je leta
1994 sestavil direktor oddelka za patente skupine AZ, razvidno, da so njegove sluzbe za zagotovitev ¢im
daljsega trajanja DVC za Losec v razli¢nih evropskih drzavah, zagovarjale stalisce, da opredelitev pojma
DDP ni jasna, in so poskusale doseci, da bi bila priznana upostevnost datuma 21. marec 1988, ker
omogoca najdalj$e trajanje DVC ter moznost, da se DVC pridobi ali ohrani na Danskem in v Nemdiji.

Poleg tega je Splosno sodisce v tockah 508 in 530 navedene sodbe ugotovilo, da je iz drugih notranjih
dokumentov razvidno, da je skupina AZ po letu 1993 ocenila tveganje, povezano z nerazkritjem
francoskega tehni¢nega dovoljenja z dne 15. aprila 1987, in menila, da bi to za druge drzave, in ne za
Kraljevino Dansko in Zvezno republiko Nemcijo, v najslabsem primeru pomenilo izgubo dodatnih
Sestih mesecev varstva, ki jim je bilo dodeljeno na podlagi tehni¢nega dovoljenja, izdanega
v Luksemburgu 16. novembra 1987. Tako bi imela skupina AZ v drzavah, v katerih prehodne dolocbe
iz Uredbe st. 1768/92 niso povzrocale tezav, toda za katere je zaradi ,doslednosti“ uporabila
luksembursko dovoljenje, moznost, da ob morebitnem sporu v zvezi z DVC preide nazaj na datum
francoskega tehni¢nega dovoljenja.

Kot je Splosno sodisce ugotovilo v tockah 595 in 596 izpodbijane sodbe, je skupina AZ celo po tem, ko
je na podlagi vprasanj, ki so jih postavili patentni uradi Zdruzenega kraljestva in Irske, razkrila obstoj
francoskega tehni¢nega dovoljenja, vztrajala pri svojem ravnanju, ki je vkljuc¢evalo sporocanje
zavajajocih navedb za pridobitev DVC na podlagi datuma 21. marec 1988 pri patentnih uradih drzav
EGP, to je Avstrije, Finske in Norveske, ti uradi pa so zaradi teh navedb dejansko izdali DVC na
podlagi tega datuma.

Dalje, iz tock od 576 do 590 in 597 izpodbijane sodbe je razvidno, da je skupina AZ pred nemskim,
finskim in norveskim sodis¢em skusala zagovarjati veljavnost DVC, ki so bili v teh drzavah izdani na
podlagi njenih napac¢nih navedb, ki se nanasajo na upostevnost datuma 21. marec 1988, in to kljub
dejstvu, da je imela skladne informacije, iz katerih je bilo razvidno, da celo na podlagi njene razlage
¢lena 19 Uredbe $t. 1768/92 in njene ,teorije dejanskega dajanja v promet”, ta datum ni bil uposteven,
ker v resnici ni ustrezal dnevu objave cene v Luksemburgu in ker se je Losec v tej drzavi dejansko zacel
trziti pred tem dnem.

Vendar je treba ugotoviti, kot je Splo$no sodisce presodilo v to¢kah 493, 495, 507, 598, 599, 608 in 609
izpodbijane sodbe, da je bilo linearno in dosledno ravnanje skupine AZ, kakor je povzeto zgoraj, za
katero sta bila znacilna sporocitev zelo zavajajocih navedb patentnim uradom in ocitno pomanjkanje
preglednosti zlasti glede obstoja francoskega tehni¢nega dovoljenja ter s katerim je skupina AZ
namerno poskusala zavesti patentne urade in sodi$¢a, da bi ¢im dlje ohranila monopol na trgu IPC,
v nasprotju s konkurenco na podlagi prednosti.

Ta ugotovitev ni bila izpodbijana s trditvijo pritoznic glede domnevne razumnosti njune alternativne
razlage ¢lena 19 Uredbe st. 1768/92 in njune dobre vere v zvezi s tem.

Namrec¢ celo ob predpostavki, da je skupina AZ kljub dejstvu, da je sama vsaj na zacetku menila, da je
tehni¢no dovoljenje, izdano v Franciji 15. aprila 1987, pomenilo dovoljenje, na katero se nanasa Uredba
$t. 1768/92, na koncu menila, da je njena alternativna razlaga razumna in ima resne moznosti, da ji
bodo sledila tako nacionalna sodisca kot Sodisce, ¢e bi konkurenti izpodbijali DVC, izdane na podlagi
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datuma 21. marec 1988 ali 16. november 1987, bi morala patentnim uradom razkriti vse upostevne
informacije, zlasti obstoj tega francoskega tehni¢nega dovoljenja, da bi lahko ob celotnem poznavanju
zadeve odlo¢ili, katero od teh dovoljenj Zelijo obdrzati kot podlago za izdajo DVC.

Tako je skupina AZ s tem, da je pri teh patentnih uradih podala zavajajoce navedbe, prikrivala obstoj
navedenega francoskega tehni¢nega dovoljenja in jim namerno dajala vtis, da je datum 21. marec 1988
ustrezal luksemburskemu tehni¢nemu dovoljenju in da je bilo to prvo DDP v Skupnosti, namenoma
sprejela, da so ji ti uradi izdali DVC, ki jih ne bi izdali, ¢e bi vedeli za obstoj francoskega tehni¢nega
dovoljenja, in bi se izkazali za nezakonite, ¢e nacionalna sodis¢a in SodiSce ne bi sledila alternativni
razlagi, ki jo je predlagala skupina AZ.

Poleg tega ni sporno, da kot je bilo ugotovljeno v tocki 93 te sodbe, celo na podlagi njene alternativne
razlage, datum 21. marec 1988, sporocen patentnim uradom, ni bil uposteven za izdajo DVC. Ta datum
se je namre¢ nanasal na seznam Velikega vojvodstva Luksemburg z naslovom ,Ministére de la Santé —
Spécialités pharmaceutiques — Liste des spécialités pharmaceutiques admises a la vente dans le
Grand-Duché de Luxembourg (ministrstvo za zdravje — lastniska zdravila — seznam lastniskih zdravil,
odobrenih za prodajo v Velikem vojvodstvu Luksemburg)” in dejansko ni ustrezal dnevu objave cen
v Luksemburgu. Splosno sodisce je v zvezi s tem v tockah 497, 498 in od 580 do 582 izpodbijane sodbe
navedlo, da tega seznama na podlagi njegovega videza ni mogoce $teti za objavo cene in da je poleg
tega ravnanje skupine AZ v drugi fazi zlorabe povzrocilo nezaupanje v trditve o njeni dobri veri glede
upostevnosti navedenega datuma.

Glede na dejstva, ki jih je ugotovilo Splosno sodisce, glede katerih sta pritoznici izrecno izjavili, da jih
ne bosta izpodbijali, se tretji pritozbeni razlog, ki ga navajata, nanasa na tezo, da ce podjetje
s prevladujo¢im polozajem meni, da lahko v skladu s pravno vzdrzno razlago uveljavlja pravico, lahko
uporabi vsa sredstva za njeno pridobitev in celo zelo zavajajoce navedbe, ki javne organe zavedejo
v zmoto. Tako pojmovanje pa je v oCitnem nasprotju s pojmom konkurence na podlagi prednosti in
posebne odgovornosti, ki jo ima tako podjetje, da s svojim ravnanjem ne ogroza ucinkovite in
neizkrivljene konkurence v Uniji.

Nazadnje, v nasprotju s trditvijo EFPIE, Splosno sodi$ce nikakor ni presodilo, da morajo biti podjetja, ki
imajo prevladujo¢ polozaj, v stikih z regulativnimi organi nezmotljiva in da vsaka objektivno zmotna
izjava takega podjetja pomeni zlorabo navedenega polozaja, in to tudi Ce je bila napaka storjena
nenamerno in nemudoma odpravljena. V zvezi s tem zados$ca ugotovitev, prvi¢, da se ta primer zelo
razlikuje od ravnanja skupine AZ v tej zadevi, in drugi¢, da je Splo$no sodisce v tockah 357 in 361
izpodbijane sodbe poudarilo, da je treba presojo zavajalnosti navedb, predlozenih javnim organom
z namenom neupravicene pridobitve izklju¢nih pravic, opraviti in concreto in da se lahko razlikuje
glede na okolis¢ine posamezne zadeve. Na podlagi te sodbe torej ni mogoce sklepati, da vsaka prijava
za patent, ki jo vlozi tako podjetje in je zavrnjena, ker ne ustreza patentnim merilom, samodejno
sprozi odgovornost v smislu ¢lena 82 ES.

Iz vseh zgoraj navedenih ugotovitev izhaja, da je treba tretji pritozbeni razlog zavrniti kot neutemeljen.
Cetrti pritozbeni razlog

— Trditve strank

Pritoznici s Cetrtim pritozbenim razlogom trdita, da je Splosno sodisce s tem, da je razsodilo, da ze
sama vlozitev prijave za DVC pomeni zlorabo, napa¢no uporabilo pravo. Tako naj bi vzpostavilo
»zlorabo per se“, ne da bi preucilo, ali je bila konkurenca prizadeta oziroma ali se je ocitano ravnanje
nagibalo k omejevanju konkurence. Menita, da bi bila lahko konkurenca prizadeta Sele od takrat, ko je
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bila podeljena zahtevana izklju¢na pravica, ko so konkurenti skupine AZ izvedeli za njen obstoj in ko bi
lahko ta pravica vplivala na ravnanje teh konkurentov. Ta pristop naj bi bil v skladu s pristopom, ki mu
sledi amerisko pravo.

V zvezi s tem zatrjujeta, da so bile prijave za DVC vlozene od pet do Sest let pred tem, ko so zacele
veljati, in da so bile pravice skupine AZ do takrat varovane s patenti za ucinkovine in v nekaterih
primerih tudi s formulacijskimi patenti. Poleg tega naj bi bila prijava za DVC na Danskem umaknjena,
medtem ko naj bi bil DVC v Zdruzenem kraljestvu podeljen na podlagi ,pravilnega“ datuma. V Nemciji
naj bi bil DVC preklican pred potekom trajanja patenta, na podlagi katerega je bil izdan, in na
Norveskem nekaj mesecev po tem poteku. Nazadnje, Ceprav naj bi DVC, izdana v Belgiji in na
Nizozemskem, skupini AZ dejansko dajala neupraviceno varstvo v obdobju petih oziroma Sestih
mesecev, naj ne bi bilo dokazov, da bi bila posledica tega varstva omejevanje konkurence. Poleg tega
naj skupina AZ takrat ne bi imela ve¢ prevladujocega polozaja. Vendar bi bilo treba za ugotovitev
zlorabe ucinek ravnanja obcutiti takrat, ko ima podjetje tak polozaj.

Tudi EFPIA izpodbija mnenje Splosnega sodisc¢a, da lahko zavajajo¢a navedba pomeni zlorabo, tudi ce
taka navedba ni imela zunanjega ucinka, ker so patentni urad ali tretje osebe popravili napako
z uporabo korekcijskih mehanizmov, kot so postopki ugovora ali sodni postopki za ugotovitev
nic¢nosti.

Komisija meni, da ta pritozbeni razlog ni utemeljen.

— Presoja Sodisca

Kot je razvidno predvsem iz tocke 357 izpodbijane sodbe, je Splosno sodisce v tej zadevi preucilo, ali je
bilo zadevno ravnanje glede na okoliscine tako, da so javni organi zaradi takega ravnanja neupraviceno
ustvarili zakonodajne ovire za konkurenco, na primer z nezakonito podelitvijo izklju¢nih pravic
podjetju s prevladujo¢im polozajem. V zvezi s tem je menilo, da sta lahko omejena diskrecijska pravica
javnih organov ali neobstoj obveznosti, da preverijo pravilnost ali resni¢nost predlozenih informacij,
pomembna dejavnika, ki ju je treba upostevati za dolocitev, ali bi zadevno ravnanje lahko pripeljalo do
zakonodajnih ovir za konkurenco.

V nasprotju s trditvijo pritoznic ta preucitev Splo$nega sodisc¢a nikakor ne temelji na pojmovanju, na
podlagi katerega naj bi bilo zadevno ravnanje ,zloraba per se“ ne glede na njegov protikonkurenéni
ucinek. Nasprotno, Splosno sodisce je v tocki 377 izpodbijane sodbe izrecno poudarilo, da navedbe
z namenom nezakonite pridobitve izklju¢nih pravic pomenijo zlorabo samo, ce je dokazano, da so ob
upostevanju objektivnega okvira, v katerem so predlozene, dejansko take, da lahko javne organe
pripeljejo do podelitve zahtevane izklju¢ne pravice.

Kot pa je Splo$no sodisce ugotovilo zlasti v tockah od 591 do 598 izpodbijane sodbe, je bilo v tem
primeru tako, kar potrjuje med drugim dejstvo, da je skupina AZ na podlagi zavajajoc¢ih navedb
dejansko pridobila DVC, do katerih bodisi ni bila upravicena, kakor se je zgodilo v Nemciji, na
Finskem in Norveskem, bodisi je bila do njih upravic¢ena le za zelo kratko obdobje, kot se je zgodilo
v Belgiji, Luksemburgu, na Nizozemskem in v Avstriji.

Zlasti glede teh drzav, v katerih so skupini AZ zavajajo¢e navedbe omogocile pridobiti nezakonite
DVC, pritoznici ne bi mogli zanikati protikonkuren¢nega ucinka navedenih navedb, ker so bile prijave
za DVC vloZene od pet do Sest let pred njihovim zacetkom veljavnosti in ker so bile do takrat pravice
skupine AZ varovane z zakonito izdanimi patenti. Namre¢, taki nezakoniti DVC, kot je Splosno sodis$ce
navedlo v tockah 362, 375 in 380 izpodbijane sodbe, ne povzrocajo le velikega izkljucevalnega ucinka
po poteku trajanja osnovnih patentov, ampak lahko z vplivanjem na morebitno konkurenco celo pred
tem potekom spremenijo tudi strukturo trga.
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Glede na te protikonkuren¢ne ucinke je Splosno sodisce v tocki 605 izpodbijane sodbe pravilno
razsodilo, da okoli$¢ina, da je bil DVC v Nemciji na podlagi tozbe, ki jo je vlozil proizvajalec generi¢nih
izdelkov, razveljavljen pred potekom trajanja osnovnega patenta, ni upostevna.

V nasprotju z mnenjem pritoznic poleg tega nikakor ni nujno, da bi morala imeti skupina AZ $e vedno
prevladujo¢ polozaj po poteku osnovnih patentov, saj bi se morala protikonkuren¢nost njenega
ravnanja oceniti takrat, ko je bilo storjeno. Zato je pravilno, da je Splosno sodisce v toc¢kah 379 in 606
izpodbijane sodbe zavrnilo trditev, da dodatno varstvo, pridobljeno v Belgiji in na Nizozemskem na
podlagi zavajajocih navedb, sega do obdobja, ko skupina AZ v teh drzavah ¢lanicah ni imela vec
prevladujocega polozaja.

V zvezi z okolis¢ino, da skupina AZ na podlagi zavajajocih navedb ni mogla pridobiti DVC na
Danskem in da sta bila DVC v Zdruzenem kraljestvu in na Irskem pozneje izdana na podlagi pravilnega
datuma, je treba ugotoviti, da Splo$no sodi$¢e ni napa¢no uporabilo prava, ko je v tockah od 602 do
604 izpodbijane sodbe presodilo, da to dejstvo ne pomeni, da ravnanje skupine AZ v teh drzavah ni
bilo zloraba, ker je dokazano, da bi te navedbe verjetno lahko pripeljale do izdaje nezakonitih DVC.
Poleg tega, kot je podarila Komisija, e je sporno ravnanje del celovite strategije, ki se nagiba k temu,
da se proizvajalcev genericnih izdelkov neupravi¢eno ne pusti na trg s pridobitvijo DVC v nasprotju
z zakonodajnim okvirom, s katerim so bili uvedeni, dejstvo, da ta strategija v nekaterih drzavah ni bila
uspe$na, ne vpliva na obstoj zlorabe.

Nazadnje, glede pogojev, ki jih je po mnenju pritoznic treba zdruziti, da bi se ugotovilo, da so
zavajajoce navedbe lahko omejevale konkurenco, zado$¢a opozoriti, da ti resni¢no zahtevajo dokaz
dejanskega in gotovega nastanka protikonkuren¢nih ucinkov. Iz sodne prakse Sodi$¢a pa izhaja, da
Ceprav ravnanja podjetja, ki ima prevladujo¢ polozaj, ni mogoce opredeliti kot zlorabo, ker nima
nobenega protikonkuren¢nega ucinka na trgu, vseeno ni treba, da je tak ucinek nujno konkreten, saj
zado$¢a dokaz potencialnega protikonkurenc¢nega ucinka (glej v tem smislu zgoraj navedeno sodbo
TeliaSonera Sverige, tocka 64).

Zato je treba Cetrti pritozbeni razlog zavrniti kot neutemeljen.
Druga zloraba prevladujocega polozaja

Izpodbijana sodba

V tockah od 614 do 864 izpodbijane sodbe sta bila obravnavana dva tozbena razloga v zvezi
z ugotovitvijo druge zlorabe.

Splo$no sodisce je pri presoji prvega od teh razlogov, ki se nanasa na napacno uporabo prava, najprej
v toc¢kah od 666 do 669 izpodbijane sodbe navedlo, da Direktiva 65/65 po poteku Sest- ali desetletnega
obdobja izklju¢nosti, ki zacne teci z izdajo prvega DDP, imetniku izvirnega lastniskega zdravila ne
priznava ve¢ izklju¢ne pravice, da uporablja rezultate farmakoloskih in toksikoloskih preizkusov ter
klini¢nih preizkusanj, vklju¢ene v spis. Nasprotno, omogoca, da te informacije nacionalni organi
upostevajo pri odobritvi DDP za bistveno podobne izdelke v skrajsanem postopku iz ¢lena 4, tretji
odstavek, tocka 8(a)(iii), te direktive. Ta zakonodajal¢eva odlocitev izhaja iz tega, da je zakonodajalec
uravnotezil interese inovativnih podjetij in interese proizvajalcev bistveno podobnih izdelkov ter
interes, da se prepreci nepotrebno ponavljanje preizkusov na ljudeh in zivalih.

Splos$no sodisce je opozorilo, da je Sodisce v sodbi z dne 16. oktobra 2003 v zadevi AstraZeneca

(C-223/01, Recueil, str. 1-11809, tocke od 49 do 54) kljub temu menilo, da interes, povezan
z varovanjem javnega zdravja, zato da bi se vloga za DDP za generi¢no zdravilo lahko obravnavala na
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podlagi skrajsanega postopka iz navedene dolocbe, zahteva, da mora DDP za referen¢no zdravilo
v zadevni drzavi ¢lanici $e veljati na dan vlozitve te vloge, in je torej nasprotovalo temu, da je ta
skrajsani postopek $e na voljo po umiku DDP za referenc¢no zdravilo.

Splosno sodisce je v tocki 670 izpodbijane sodbe na podlagi tega sklepalo, da umik DDP za izvirno
lastnisko zdravilo uc¢inkuje tako, da prosilcu za DDP za bistveno podobno zdravilo prepreci, da bi bil
na podlagi ¢lena 4, tretji odstavek, tocka 8(a)(iii), Direktive 65/65 oproscen izvajanja farmakoloskih in
toksikoloskih preizkusov ter klini¢cnih preizkusanj, da bi dokazal neskodljivost in ucinkovitost svojega
izdelka. Torej Ceprav v obravnavanem primeru zakonodaja skupini AZ ni ve¢ priznavala izklju¢ne
pravice do uporabe rezultatov teh preizkusov, so ji stroge zahteve v zvezi z varovanjem javnega
zdravja, na katerih je temeljila razlaga Direktive 65/65, ki jo je podalo Sodisce, omogocale, da je
z umikom svojih DDP preprecila ali otezila pridobitev DDP za bistveno podobna zdravila, do katerega
so bili proizvajalci generi¢nih izdelkov sicer upraviceni.

Splosno sodisce je v tockah 675 in 676 izpodbijane sodbe ugotovilo, da tako ravnanje, s katerim se zeli
proizvajalcem generic¢nih izdelkov prepreciti, da izkoristijo pravico do uporabe rezultatov navedenih
preizkusov, nikakor ni temeljilo na legitimni zasciti nalozbe, ki spada h konkurenci na podlagi
prednosti. Med drugim je navedlo, da je bil namen umika DDP skupine AZ ocitno le prepreciti
prosilcem za DDP za bistveno podobna zdravila, da uporabijo skrajsani postopek in da se je z njim
torej oviral ali zadrzeval vstop generi¢nih izdelkov na trg. Pojasnilo je, da lahko tak umik preprecuje
vzporedni uvoz. V tocki 677 izpodbijane sodbe je dodalo, da dejstvo, da je imela skupina AZ pravico
zahtevati umik teh dovoljenj, nikakor ni bilo tako, da bi se to ravnanje izognilo prepovedi iz c¢lena 82
ES.

Dalje, Splos$no sodisce je v tockah od 678 do 684 izpodbijane sodbe zavrnilo trditev, da je treba
zdruzljivost ocitanega ravnanja s clenom 82 ES presojati glede na merila, ki so bila v sodni praksi
razvita v zvezi z ,osnovno infrastrukturo®. Nazadnje, v tockah od 685 do 694 izpodbijane sodbe je
zavrnilo trditev pritoznic, prvi¢ uveljavljano v postopku pred Splosnim sodi$¢em, da v obravnavanem
primeru obveznosti farmakovigilance, ki so veljale za skupino AZ na Danskem, Svedskem in
Norveskem, pomenijo razlog objektivne utemeljitve za zahteve za umik DDP v teh drzavah.

Drugi tozbeni razlog, ki se nanasa na drugo zlorabo, s katerim sta pritoznici izpodbijali presojo dejstev
v zvezi z ocitano krsitvijo, ki jo je opravila Komisija, in ugotovitve, do katerih je ta prisla na podlagi
njih, je Splo$no sodisce preucilo v tockah od 757 do 865 izpodbijane sodbe.

Splosno sodisce je v tockah od 806 do 812 izpodbijane sodbe presodilo, da umik DDP kapsul Losec ne
pomeni ravnanja, ki spada h konkurenci na podlagi prednosti. Nasprotno, menilo je, da skupini AZ ni
mogoce ocitati, niti da je dala v promet Losec MUPS niti da je s trga umaknila kapsule Losec, saj ti
dejanji v nasprotju z umikom DDP ne bi mogli zadrzati ali prepreciti uvedbe generi¢nih izdelkov in
vzporednega uvoza.

Splosno sodisce je v tockah od 824 do 863 izpodbijane sodbe preucilo, ali je Komisija pravno zadostno
dokazala, da je bilo ob upostevanju objektivnega okvira, v katerem se je ocitano ravnanje izvajalo, to
tako, da je preprecevalo ali zadrzevalo uvedbo generi¢nih izdelkov in vzporedni uvoz.

Prvi¢, glede uvedbe generi¢nih izdelkov je Splo$no sodisce v tocki 828 izpodbijane sodbe ugotovilo, da
zaradi umika DDP skrajsani postopek ni bil ve¢ na voljo in da je bil torej umik tak, da je zadrzeval
odobritev dovoljenj za trzenje generi¢nih izdelkov na Danskem, Svedskem in Norveskem. V zvezi
s tem je v tockah od 829 do 835 navedene sodbe menilo, da dejstvo, na katero se sklicujeta pritoznici,
namre¢, da bi lahko konkurenti skupine AZ DDP pridobili na podlagi alternativnih postopkov, ki so
daljsi in tezavnejsi, ne zadostuje, da se umik navedenih dovoljenj ne bi Stel za ravnanje, ki pomeni
zlorabo, ker je bil cilj tega ravnanja le vsaj zacasno izkljuciti proizvajalce generi¢nih izdelkov s trga.
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Drugi¢, Splosno sodisce je glede vzporednega uvoza v tockah od 838 do 863 izpodbijane sodbe
presodilo, da ¢eprav je Komisija dokazala, da bi umik DDP kapsul Losec na Svedskem lahko izklju¢il
vzporedni uvoz teh izdelkov, pa enakega ni dokazala v zvezi s Kraljevino Dansko in Kraljevino
Norvesko. Zato je ta tozbeni razlog sprejelo v delu, v katerem se je nanasal na omejitev vzporednega
uvoza v teh dveh drzavah, v preostalem pa ga je zavrnilo.

Peti pritozbeni razlog

— Trditve strank

Pritoznici s petim pritozbenim razlogom zatrjujeta, da je Splo$no sodis¢e napacno razlagalo pojem
»konkurenca na podlagi prednosti“, ker je menilo, da je Ze uveljavljanje pravice, priznane s pravom
Unije, nezdruzljivo s tako konkurenco. Logi¢no je, da Unija pravice do umika DDP ne bi mogla hkrati
prepovedati in podeliti. V tem okviru zatrjujeta, da ima imetnik DDP na podlagi pravne ureditve Unije
na farmacevtskem podrocju pravico zahtevati umik tega dovoljenja, tako kot ima pravico, da ga ob
poteku ne podaljsa. Komisija in tudi generalna pravobranilca A. La Pergola in L.A. Geelhoed
v sklepnih predlogih, na podlagi katerih sta bili izrec¢eni sodbi z dne 16. decembra 1999 v zadevi
Rhone-Poulenc Rorer in May & Baker (C-94/98, Recueil, str. I-8789) in z dne 10. septembra 2002
v zadevi Ferring (C-172/00, Recueil, str. I-6891), naj bi izrecno priznali, da lahko imetnik kadar koli
uveljavlja navedeno pravico, ne da bi moral to utemeljevati in ne da bi moral upostevati interese
proizvajalcev generi¢nih izdelkov in vzporednih uvoznikov. Ta nacela naj bi izhajala tudi iz zgoraj
navedene sodbe Ferring.

Pritoznici trdita, da obstoj DDP vkljucuje stroge obveznosti farmakovigilance in stalne stroske, ki se jih
je zakonito znebiti, ¢e se dovoljeni izdelek ne trzi vec. Posebna odgovornost podjetij s prevladujocim
polozajem naj bi bila pretirana, ce taksno podjetje ostane brez pravice do umika in mora ohranjati
veljavnost dovoljenja, ki ga ne potrebuje ve¢, ter je tako prisiljeno v trud in stroske ter prevzem
odgovornosti za javno zdravje glede resni¢nosti posredovanih informacij, ne da bi od konkurentov
dobilo kakrsno koli nadomestilo.

Pritoznici Splosnemu sodiscu ocitata tudi, da v tocki 677 izpodbijane sodbe ni zadostno obrazlozilo
ugotovitve, da nezakonitost ravnanja, ki pomeni zlorabo, ob upostevanju ¢lena 82 ES ni povezana
s skladnostjo tega ravnanja z drugimi pravnimi pravili. Tako naj bi moralo pojasniti, kako lahko
okolis¢ina, da je skupina AZ uveljavljala legitimno pravico, v obravnavanem primeru pomeni zlorabo.
Poleg tega naj bi se zelelo s predpisi Unije, ki urejajo farmacevtsko podrocje, uskladiti spodbujanje
inovacij z varstvom konkurence. Poleg tega menita, da je Splosno sodiS¢e kot zlorabo opredelilo
drugac¢na ravnanja od tistih, ki jih je opredelila Komisija, in da je tako prekoracilo svojo pristojnost.

Komisija meni, da ta pritozbeni razlog ni utemeljen.

— Presoja Sodisca

Najprej je treba ugotoviti, da je, kot je Splosno sodisce ugotovilo v tocki 804 izpodbijane sodbe, to, da
podjetje, tudi ¢e ima prevladujo¢ polozaj, izdela strategijo, katere cilj je ¢im bolj zmanjsati upad svoje
prodaje in si omogociti, da se spopade s konkurenco generi¢nih izdelkov, legitimno in del obicajnega
konkurenc¢nega procesa, ¢e nacrtovano ravnanje ne odstopa od ravnanja, ki spada h konkurenci na
podlagi prednosti in je tak$no, da koristi potro$nikom.

Vendar v nasprotju s trditvijo pritoznic taka konkurenca ne zajema ravnanja, kakr$no se ocita v okviru

druge zlorabe, ki brez objektivne utemeljitve in po poteku izklju¢ne pravice do uporabe rezultatov
farmakoloskih in toksikoloskih preizkusov ter klinicnih preizkusanj, priznane z Direktivo 65/65,
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vklju¢uje umik DDP za kapsule Losec na Danskem, Svedskem in Norveskem, s katerim je skupina AZ,
kot je Splo$no sodisce presodilo v tocki 814 izpodbijane sodbe, nameravala ovirati uvedbo generi¢nih
izdelkov in vzporedni uvoz.

V zvezi s tem je treba ugotoviti zlasti, da kot je Splosno sodi$¢e navedlo v tocki 675 izpodbijane sodbe,
po poteku zgoraj navedenega obdobja ekskluzivnosti ravnanje, s katerim se Zeli proizvajalcem
genericnih izdelkov med drugim prepreciti, da izkoristijo pravico do uporabe navedenih rezultatov,
nikakor ni temeljilo na legitimni zasciti nalozbe, ki spada h konkurenci na podlagi prednosti, ker
skupina AZ na podlagi Direktive 65/65 ni imela ve¢ izklju¢ne pravice do uporabe teh rezultatov.

Poleg tega je Splosno sodisce v tocki 677 navedene sodbe pravilno odlocilo, da dejstvo, na katero se
sklicujeta pritoznici, da je imela skupina AZ na podlagi Direktive 65/65 pravico zahtevati umik svojih
DDP kapsul Losec, nikakor ni tak$no, da bi se to ravnanje izognilo prepovedi iz ¢lena 82 ES. Kot je
pojasnilo Splosno sodiSce, nezakonitost ravnanja, ki glede na ¢len 82 ES pomeni zlorabo, namre¢ ni
povezana z njegovo skladnostjo ali neskladnostjo z drugimi pravnimi pravili in zlorabe prevladujocega
polozaja v vecini primerov vklju¢ujejo ravnanja, ki so sicer na drugih podro¢jih prava, kot je
konkurenc¢no pravo, zakonita.

Poleg tega je primarni namen Direktive 65/65, kakor je generalni pravobranilec opozoril v tocki 78
sklepnih predlogov, varovanje javnega zdravja ob odpravljanju razhajanj med nekaterimi nacionalnimi
dolo¢bami, ki pomenijo ovire za trgovino s farmacevtskimi izdelki v Uniji, in torej nima, kot trdita
pritoznici, enakih ciljev kakor ¢len 82 ES, da uporaba zadnjenavedenega ne bi bila ve¢ potrebna za
zagotovitev ucinkovite in neizkrivljene konkurence na notranjem trgu.

V tem okviru je treba opozoriti, da je podjetju, ki ima prevladujo¢ polozaj, glede tega nalozena posebna
odgovornost (glej zgoraj navedeno sodbo France Télécom proti Komisiji, tocka 105) in da zato, kot je
Splos$no sodisce razsodilo v tockah 672 in 817 izpodbijane sodbe, regulativnih postopkov ne more
uporabiti tako, da prepreci ali otezi vstop konkurentov na trg, kadar ne obstajajo razlogi v zvezi
z obrambo legitimnih interesov podjetja, vkljucenega v konkurenco na podlagi prednosti, ali kadar ne
obstaja objektivna utemeljitev.

Glede trditve pritoznic, da bi ji ohranitev DDP nalagala velike obveznosti na podrocju farmakovigilance,
je treba ugotoviti, da lahko take obveznosti dejansko pomenijo objektivno utemeljitev za umik DDP.

Vendar kot je Splo$no sodisce navedlo v tockah 686 in 688 izpodbijane sodbe, se je ta trditev prvic
uveljavljala v predhodnem postopku in breme, povezano z navedenimi obveznostmi, ni bilo nikoli
navedeno v internih dokumentih skupine AZ, ki so se nanasali na poslovno strategijo, zato obstajajo
dvomi o tem, da je do umika DDP v tem primeru prislo zaradi teh obveznosti.

Splo$no sodisce je poleg tega v tocki 689 izpodbijane sodbe ugotovilo, da ¢e skupina AZ ni zahtevala
umika svojih DDP v Nemc¢iji, Spaniji, Franciji, Italiji, na Nizozemskem in v Avstriji, pritoznici nista
dokazali, da bi bilo dodatno breme, ki bi ga nosila skupina AZ, ¢e ne bi umaknila DDP na Danskem,
Svedskem in Norveskem, tako veliko, da bi pomenilo objektivni razlog utemeljitve.

Glede na to ugotovitev Splo$nega sodisca, ki temelji na podrobni analizi, opravljeni v to¢kah od 690 do
693 navedene sodbe, obveznosti na podroc¢ju farmakovigilance, ki jih ima skupina AZ v zvezi s svojimi
DDP v zadnjih treh drzavah, ki je pritoznici nista izpodbijali, je treba ugotoviti, da trditev glede takih
obveznosti ni podprta z dejstvi.

Ker pritoznici Zelita podati utemeljitev na podlagi sklepnih predlogov iz zadev, v katerih sta bili izreceni
zgoraj navedeni sodbi Rhone Poulenc Rorer in May & Baker ter Ferring, oziroma na podlagi
zadnjenavedene sodbe, zadosca ugotovitev, da se ti zadevi nikakor ne nanasata na vprasanje, ali umik
DDP podjetja s prevladujo¢im polozajem, ki lahko preprecuje ali zadrzuje uvedbo generi¢nih izdelkov
na trg in vzporedni uvoz, pomeni krsitev clena 82 ES, in v zvezi s tem ne omogocata nobenega sklepa.

ECLILEU:C:2012:770 23



140

141

142

143

144

145

146

SODBA Z DNE 6. 12. 2012 — ZADEVA C-457/10 P
ASTRAZENECA PROTI KOMISIJI

Nazadnje, v nasprotju s trditvijo pritoznic Splosno sodisce nikakor ni prekoracilo pristojnosti, ko je
v tockah od 806 do 811 izpodbijane sodbe razsodilo, da so osrednji dejavnik te zlorabe — ceprav je
Komisija drugo zlorabo opredelila kot kombinacijo umikov DDP za kapsule Losec in prehoda
s prodaje kapsul Losec na prodajo Losec MUPS — ti umiki, kot je med postopkom poleg drugega
potrdila Komisija, saj navedeni prehod pomeni okvir, v katerem so bili ti izvedeni, in da bi lahko
edino ti umiki povzrocili protikonkuren¢ne ucinke, ki jih izpodbija Komisija, in jih je torej treba
opredeliti kot zlorabo.

Iz vsega zgoraj navedenega izhaja, da je treba peti pritozbeni razlog zavrniti kot neutemeljen.
Sesti pritozbeni razlog

— Trditve strank

Pritoznici s $estim pritozbenim razlogom trdita, da je Splo$no sodi$¢e napac¢no uporabilo pravo, ker je
ugotovilo, da se ocitano ravnanje v okviru druge zlorabe nagiba k omejevanju konkurence. Zatrjujeta,
da bi zgolj uveljavljanje pravice, ki je priznana s pravom Unije, pomenilo zlorabo samo v izjemnih
okolisc¢inah, in sicer takrat, kadar gre za izkljucevanje vsake ucinkovite konkurence, le namen
izkrivljanja konkurence pa za to ne bi bil dovolj. V zvezi s tem naj bi bila mogoca primerjava
s primeri prisilnega licenciranja, kot so bili obravnavani v sodbi z dne 29. aprila 2004 v zadevi IMS
Health (C-418/01, Recueil, str. 1-5039). Ta primerjava naj bi bila utemeljena zaradi ,dejanskega
odvzema“ pravice zahtevati umik DDP in zaradi dejstva, da je prepoved umika oblika prisilnega
licenciranja. Pritoznici poleg tega trdita, da je skupina AZ v nasprotju s tem, kar je Splosno sodisce
odlo¢ilo v tocki 830 izpodbijane sodbe, po poteku obdobja ekskluzivnosti, dodeljenega na podlagi
Direktive 65/65, se vedno imela izklju¢ne pravice nad klini¢nimi podatki, ki so ostali zaupni, saj ta
direktiva druzbam, ki so posredovale te zaupne informacije, ni nalagala obveznosti, da jih delijo
s konkurenti.

Pritoznici zato menita, da bi morala Komisija v nasprotju s tem, kar je Splosno sodisce odlocilo zlasti
v tockah od 824 do 827 in 829 izpodbijane sodbe, v tej zadevi poleg tega, da je zaradi umika DDP
konkurenca postala ,tezja“, dokazati tudi, da ima ta umik nesorazmeren ucinek na konkurenco. Na
podlagi tega domnevno pravilnega merila umika DDP ne bi bilo mogoce opredeliti za zlorabo, ker naj
v obravnavani zadevi konkurenca ne bi bila izkljucena niti glede generi¢nih izdelkov niti na ravni
vzporednega uvoza.

Pritoznici glede generi¢nih izdelkov zatrjujeta, prvi¢, da umik DDP proizvajalcem teh izdelkov, ki so ze
obstajali na trgu, ni preprecil nadaljnjega trzenja svojih izdelkov. Drugi¢, proizvajalci, ki se niso bili
dejavni na trgu, naj bi imeli druge moznosti, ne samo skrajsani postopek iz Clena 4, tretji odstavek,
tocka 8(a)(iii), Direktive 65/65, tudi e so bile te ,manj ugodne®.

Pritoznici glede vzporednega uvoza menita, da bi bilo treba odlocbo Komisije razglasiti za ni¢no tudi
v delu, ki se nanasa na Kraljevino Svedsko, ne le zato, ker je bila konkurenca samo ovirana, in ne
izkljucena, ampak tudi zato, ker so to oviro v tem primeru povzrodili $vedski organi z napacno
uporabo prava Unije, Sodisce pa je ugotovilo, da ¢lena 28 ES in 30 ES nasprotujeta temu, da ze sam
umik dovoljenja za dajanje v promet farmacevtskega izdelka pomeni umik dovoljenja za vzporedni
uvoz ob neobstoju tveganja za zdravje (sodbi z dne 8. maja 2003 v zadevi Paranova Likemedel in
drugi, C-15/01, Recueil, str. I-4175, tocke od 25 do 28 in 33, in v zadevi Paranova, C-113/01, Recueil,
str. 1-4243, tocke od 26 do 29 in 34).

Komisija meni, da ta pritozbeni razlog ni dopusten, ker pritoznici s trditvami o prisilnem licenciranju
samo ponavljata trditve, ki sta jih podali Zze na prvi stopnji, ne da bi navedli, zakaj naj bi bila preucitev
Splosnega sodiS¢a v zvezi s temi trditvami napacna. Vsekakor naj ta pritozbeni razlog ne bi bil
utemeljen.
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— Presoja Sodisca

V nasprotju s trditvijo Komisije ta pritozbeni razlog ni nedopusten. V zvezi s tem je treba ugotoviti, da
kadar pritoznica izpodbija razlago ali uporabo prava Unije, ki jo poda Splosno sodi$ce, se pravna
vprasanja, obravnavana na prvi stopnji, lahko ponovno obravnavajo v pritozbi. Ce namre¢ pritoznica
svoje pritozbe ne bi mogla utemeljiti s trditvami, ki jih je Ze navajala pred Splo$nim sodis¢em, bi
postopek s pritozbo deloma izgubil smisel (glej sodbi z dne 23. aprila 2009 v zadevi AEPI proti
Komisiji, C-425/07 P, ZOdL, str. 1-3205, tocka 24, in z dne 29. julija 2010 v zadevi Gr¢ija proti
Komisiji, C-54/09 P, ZOdl,, str. I-7537, tocka 43).

Ugotoviti pa je treba, da ta pritozbeni razlog ni utemeljen. Polozaj, ki opredeljuje drugo zlorabo,
namre¢ nikakor ni primerljiv z obveznim licenciranjem ali s primerom, ki je pripeljal do zgoraj
navedene sodbe IMS Health, na katero se sklicujeta pritoznici in ki se nanasa na zavrnitev podjetja
s prevladujo¢im polozajem, imetnika pravice intelektualne lastnine na modularni strukturi, da
konkurentom podeli licenco za uporabo te modularne strukture.

Tako moznosti umika DDP iz Direktive 65/65 ni mogoce enaciti z lastninsko pravico. Zato dejstvo, da
podjetje s prevladujo¢im polozajem ob upostevanju posebne odgovornosti, ki jo ima, te moznosti ne
more uporabiti tako, da konkurentom prepreci ali otezi vstop na trg, razen e se lahko kot podjetje, ki
je vkljuceno v konkurenco na podlagi prednosti, sklicuje na razloge v zvezi z obrambo svojih legitimnih
interesov ali objektivnih utemeljitev, ne pomeni niti ,,dejanskega odvzema“ take pravice niti obveznosti
podelitve licence, ampak le omejitev moznosti, ki jih ponuja pravo Unije.

Vendar okoli$¢ina, da je izkori$¢enje takih moznosti podjetja s prevladujocim polozajem omejeno ali
vezano na izpolnitev nekih pogojev, zato da se zagotovi, da pozneje ne bo vpliva na konkurenco, ki je
ze oslabljena zaradi navzocnosti takega podjetja, nikakor ni neobicajna in v nasprotju z omejitvijo
prostega uresnic¢evanja izklju¢ne pravice, s katero je potrjena izvedba nalozbe ali inovacije, ne
upravicuje odstopanja od uporabe ¢lena 82 ES.

Pritoznici sta pri trditvi, da je skupina AZ $e vedno imela izklju¢ne pravice nad klini¢nimi podatki,
vlozenimi v spis, ki so ostali zaupni, spregledali, da je, kot je Splosno sodis¢e navedlo v tocki 681
izpodbijane sodbe, v Direktivi 65/65 vsekakor dolo¢ena omejitev teh domnevnih pravic, saj ¢len 4, tretji
odstavek, tocka 8(a)(iii), doloca skrajsani postopek, ki nacionalnim organom omogoca, da se po poteku
Sest- ali desetletnega obdobja ekskluzivnosti oprejo na te podatke, proizvajalcem bistveno podobnih
zdravil pa, da njihov obstoj izkoristijo za to, da se jim izda DDP. Splo$no sodisce je torej v tockah 670,
674, 680 in 830 izpodbijane sodbe pravilno ugotovilo, da Direktiva 65/65 skupini AZ ni ve¢ priznavala
izklju¢ne pravice uporabe rezultatov farmakoloskih in toksikoloskih preizkusov ter klini¢nih
preizkusanj, vloZenih v spis.

Poleg tega, Ce nacionalni organi teh podatkov ne razkrijejo prijaviteljem v skrajsanem postopku,
ugotovitev druge zlorabe, kot poudarja Komisija, ne povzroci, da je konkurentom zagotovljen dostop
do klini¢nih podatkov, niti ne posega v njihovo zaupnost.

Zato Splosno sodisce nikakor ni napacno uporabilo prava niti s tem, da je v tockah od 678 do 684
izpodbijane sodbe zavrnili trditve pritoznic, da bi bilo treba skladnost ravnanja, ocitanega v okviru
druge zlorabe, s ¢lenom 82 ES presojati po merilih, ki so se uporabila tudi v zgoraj navedeni sodbi IMS
Health, niti s tem, da je v tockah 824 in 826 izpodbijane sodbe presodilo, da za opredelitev tega
ravnanja kot zlorabe prevladujocega polozaja zado$ca, da dokaze, da to ravnanje omejuje konkurenco,
zlasti da pomeni oviro za vstop generi¢nih izdelkov na trg in vzporedni uvoz.

Poleg tega je Splosno sodisce s tem, da je preverilo, ali je Komisija to dejansko dokazala za generi¢ne
izdelke, v tockah od 829 do 835 izpodbijane sodbe pravilno razsodilo, da z dejstvom, da zakonodajni
okvir ponuja alternativho pot za pridobitev DDP, ki je tezavnejsa in daljsa, ravnanje podjetja
s prevladujo¢im polozajem ni izgubilo narave zlorabe, saj je objektivno gledano njegov edini cilj, da se
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onemogoci skrajsani postopek, ki ga je zakonodajalec dolocil v ¢lenu 4, tretji odstavek, tocka 8(a)(iii),
Direktive 65/65, ter torej da se proizvajalci generi¢nih izdelkov ¢im dlje obdrzijo zunaj trga in da se
povecajo njihovi stroski za premagovanje ovir za vstop na trg, pri cemer bi se tako odlozil precejsen
konkurenc¢ni pritisk, ki se izvaja s temi izdelki.

Poleg tega glede vzporednega uvoza na Svedsko ni sporno, da je bil umik DDP za kapsule Losec, kot je
Splosno sodis¢e navedlo v tockah 862 in 863 izpodbijane sodbe, dejansko tak, da je oviral vzporedni
uvoz, ker je Svedska agencija za zdravila umaknila dovoljenja za vzporedni uvoz z ucinkom od
1. januarja 1999 oziroma 30. junija 1999, mene¢, da se ta dovoljenja lahko podelijo le, ¢e obstajajo
veljavna DDP. Dalje je iz tocke 814 izpodbijane sodbe in dokumentov, navedenih v njej, razvidno
zlasti, da je to posledico skupina AZ predvidela oziroma jo celo Zelela. Vendar le dejstvo, da je Sodisce
v zgoraj navedenih sodbah Paranova Liakemedel in drugi ter Paranova nekaj let pozneje odlocilo, da
umik DDP iz drugih razlogov, kot je javno zdravje, ne upravicuje samodejnega prenehanja dovoljenja
za vzporedni uvoz, ¢e se varstvo javnega zdravja lahko zagotovi z drugimi sredstvi, kakor je sodelovanje
z nacionalnimi organi drugih drzav clanic, nikakor ne spremeni dejstva, da je umik DDP takrat, ko se je
zahteval, lahko oviral vzporedni uvoz.

Iz zgoraj navedenega izhaja, da je treba Sesti pritozbeni razlog zavrniti kot neutemeljen.
Globa

Izpodbijana sodba

Splosno sodisce je v tockah od 884 do 914 izpodbijane sodbe preudilo in zavrnilo stiri ocitke, ki sta jih
navedli pritoznici, s katerimi sta ocitali zakonitost globe, ki jima jo je nalozila Komisija. Ti ocitki so se
nanasali na zastaranje nekaterih ocitanih dejanj, tezo krsitev, njihovo trajanje in olajsevalne okoliscine.
Splosno sodi$¢e pa je znizalo globo zaradi napake, ki jo je Komisija storila v zvezi z drugo zlorabo, na
katero je bilo opozorjeno v tocki 124 te sodbe.

Trditve strank

S sedmim pritozbenim razlogom, ki je razdeljen na dva dela, pritoznici trdita, da je globa, ki jima je bila
naloZena, previsoka.

V prvem delu trdita, da bi moralo Splosno sodi$¢e znizati ta znesek, ker sta bili zlorabi novi.
V obravnavanem primeru naj pravila o konkurenci, ki se nanasajo na ti zlorabi, Se nikoli ne bi bila
doloc¢ena, kar naj bi v skladu s to¢ko 163 zgoraj navedene sodbe AKZO proti Komisiji utemeljevalo
nalozitev simboli¢ne globe. Pritoznici iz razlogov, navedenih v tretjem pritozbenem razlogu,
izpodbijata analizo Splo$nega sodi$ca, po kateri so bile prakse, ki pomenijo prvo zlorabo, ocitno
v nasprotju s konkurenco na podlagi prednosti, tako da je bilo znizanje globe zaradi novosti teh praks
izklju¢eno. Sodna praksa, na katero je Splo$no sodisce oprlo to analizo, naj se ne bi uporabila, ker naj
bi se nanasala na popolnoma drugacen scenarij. Pritoznici glede druge zlorabe zatrjujeta, da bi bilo
treba dejstvo, da je bila zahteva skupine AZ za umik njenih DDP dovoljena na podlagi prava Unije,
Steti za olajsevalno okolis¢ino, ki utemeljuje znizanje globe.

V drugem delu sedmega pritozbenega razloga pritoznici trdita, da je neobstoj protikonkurenc¢nih
ucinkov dejavnik, ki bi ga moralo Splo$no sodi$c¢e upostevati pri preucitvi zneska globe. V zvezi s tem
se sklicujeta na sodbo Sodis¢a z dne 4. junija 2009 v zadevi T-Mobile Netherlands in drugi (C-8/08,
Z0Odl, str. 1-4529) in sodbo Splosnega sodis¢a z dne 11. marca 1999 v zadevi ARBED proti Komisiji
(T-137/94, Recueil, str. 1I-303). Tako naj glede prve zlorabe ne bi bilo protikonkuren¢nih ué¢inkov na
Danskem in v Zdruzenem kraljestvu, ker naj DVC tam ne bi bilo nikoli podeljena. V Nemciji pa je bil
DVC, ¢eprav je bil podeljen, veliko pred zacetkom veljavnosti razveljavljen in torej ni mogel vplivati na
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konkurenco. Poleg tega naj ne bi bilo dokaza, da je bila konkurenca dejansko omejena v Belgiji, na
Nizozemskem in Norveskem. Pritoznici v zvezi z drugo zlorabo menita, da je napa¢na uporaba prava
Unije s strani pristojnega $vedskega organa glavni razlog za znizanje globe.

Komisija meni, da ta pritozbeni razlog ni dopusten, ker je njegov cilj ponovna splo$na preucitev globe,
in meni, da je vsekakor neutemeljen.

Presoja Sodis¢a

Najprej je treba opozoriti, da Sodis¢e pri odlo¢anju o pravnih vprasanjih v okviru pritozbe zaradi
pravi¢nosti ne more presoje Splo$nega sodisca, ki pri izvajanju svoje neomejene pristojnosti odloca
o visini glob, naloZenih podjetjem zaradi krsitev prava Unije, nadomestiti s svojo presojo (sodbi z dne
17. julija 1997 v zadevi Ferriere Nord proti Komisiji, C-219/95 P, Recueil, str. 1-4411, tocka 31, in
z dne 17. decembra 1998 v zadevi Baustahlgewebe proti Komisiji, C-185/95 P, Recueil, str. 1-8417,
tocka 129).

Vendar kot je ugotovil generalni pravobranilec v tocki 105 sklepnih predlogov, pritoznici s tem
pritozbenim razlogom ne zelita doseci le splosne ponovne preucitve nalozenih glob, ampak zatrjujeta,
da Splosno sodi$ce za izracun glob ni pravilno presodilo novosti zadevnih krsitev in njihovega ucinka.
Zato je ta pritozbeni razlog dopusten.

V zvezi s prvim delom navedenega pritozbenega razloga glede novosti dveh zlorab prevladujocega
polozaja je treba ugotoviti, da je bil nameren cilj obeh zlorab, kot je Splo$no sodis¢e navedlo
v tocki 900 izpodbijane sodbe, zadrzati konkurente zunaj trga. Ni torej sporno, da ¢eprav Komisija in
sodis¢i Unije $e niso imeli moznosti, da bi se posebej izrekli o ravnanju, kakrsno je znacilno za ti
zlorabi, se je skupina AZ zavedala mocne protikonkuren¢nosti svojega ravnanja in bi morala
pricakovati, da to ni skladno s pravili konkurence prava Unije. Poleg tega je, kot je bilo Ze navedeno
pri presoji tretjega in petega pritozbenega razloga, Splo$no sodisce pravilno ugotovilo, da je bilo to
ravnanje ocitno v nasprotju s konkurenco na podlagi prednosti.

Glede drugega dela tega pritozbenega razloga, ki se nanasa zlasti na neobstoj dejanskih
protikonkurencnih ucinkov prve zlorabe na Danskem, v Nemciji in v Zdruzenem kraljestvu, zadosca
ugotovitev, da se pritoznici pri izracunu globe ne moreta sklicevati na dejstvo, da njuno mocno
protikonkuren¢no ravnanje, ki bi lahko precej vplivalo na konkurenco, zaradi posredovanja tretje
stranke nikakor ni povzrocilo pricakovanih ucinkov. Pritoznici se prav tako ne moreta sklicevati na
dejstvo, da je ocitano ravnanje v okviru druge zlorabe dejansko povzrocilo, da so $vedski organi, kot je
predvidela skupina AZ, umaknili dovoljenja za vzporedni uvoz, pri ¢emer so krsili ¢lena 28 ES in 30 ES,
in je torej povzrocilo ravno take protikonkurenc¢ne ucinke, kakr$ne je zelela skupina AZ. Poleg tega je
Splosno sodisce v tocki 902 izpodbijane sodbe pravilno presodilo, da so lahko pri doloc¢anju visine
globe pomembnejsi dejavniki, povezani s predmetom ravnanja, kakor dejavniki, povezani z njegovimi
ucinki.

Splosno sodisce zato s tem, da je v tockah od 901 do 903 in 914 izpodbijane sodbe ugotovilo, da novost
zlorab in dejstvo, da te niso vedno povzrocile ucinkov, ki jih je pricakovala skupina AZ, ne upravicujeta
ne spremembe opredelitve teh zlorab kot resnih krsitev ne ugotovitve obstoja olajsevalnih okolis¢in in
torej niti znizanja globe iz teh razlogov, ni napa¢no uporabila prava.

Zato je treba sedmi pritozbeni razlog zavrniti kot neutemeljen.

Ker nobeden od pritozbenih razlogov ni bil sprejet, je treba pritozbo zavrniti v celoti.
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Nasprotna pritozba, ki jo je vlozila EFPIA

Trditve, ki jih v podporo nasprotni pritozbi navaja EFPIA, se v delu, v katerem $e niso bile predlozene
v okviru glavne pritozbe, nanasajo na ugotovitev Splo$nega sodis¢a glede obstoja prevladujocega
polozaja. V zvezi z njim je Splo$no sodi$ce na podlagi presoje iz to¢k od 239 do 294 izpodbijane sodbe
menilo, da Komisija ni storila ocitne napake, ker je ugotovila, da je imela skupina AZ v nekaterih
dolocenih obdobjih tak polozaj na ve¢ nacionalnih trgih v referencnem obdobju.

Prvi pritozbeni razlog

Trditve strank

EFPIA s prvim pritozbenim razlogom Splo$nemu sodi$¢u ocita, da je napacno uporabilo pravo, ker ni
pravilno upostevalo vloge drzave. Splo$no sodi$¢e naj zlasti ne bi preucilo, ali je velik trzni delez
skupini AZ omogocal, da je delovala neodvisno od konkurentov in strank, oziroma ali je, nasprotno,
vloga drzave kot monopsonskega kupca zdravil na recept in hkrati regulatorja cen izkljucila ali vsaj
zmanj$ala domnevno trzno mo¢ skupine AZ.

Splosno sodisce naj bi v tocki 257 izpodbijane sodbe le potrdilo ugotovitve Komisije, ki pa naj ne bi
zados$cale za potrditev ugotovitve, da bi lahko skupina AZ delovala neodvisno, Ceprav se je razvijala na
trgu, ki je bil glede dolocitve cen zelo reguliran in na katerem je obstajala mocna konkurenca v smislu
inovacij. Poleg tega naj Splosno sodisce ne bi preucilo, kolikino prednost imajo farmacevtska podjetja
pri pogajanjih v primerjavi s pogajalsko moc¢jo drzave.

Poleg tega naj bi bilo iz ugotovitev Splosnega sodi$¢a v tockah 191 in 262 izpodbijane sodbe, namrec,
da je obcutljivost zdravnikov in bolnikov za razlike v ceni zaradi pomena vloge, ki jo ima terapevtska
ucinkovitost, omejena, in da stroske zdravil v celoti ali vecinoma krijejo sistemi socialne varnosti,
razvidno, da bo imela cena omejen ucinek na $tevilo izdanih receptov za kapsule Losec in tako tudi na
trzni delez skupine AZ. V nasprotju z ugotovitvijo Splo$nega sodisc¢a v tocki 261 navedene sodbe naj
zato iz dejstva, da je lahko skupina AZ ohranjala vecje trzne deleze od konkurentov in pri tem
zaraCunavala visje cene, ne bi bilo mogoce izpeljati nobenega pomembnega sklepa glede trzne moci.

Komisija trdi, da ta pritozbeni razlog ni dopusten, ker zeli EFPIA z njim doseci le, da bi Sodisce
ponovno preucilo ugotovitve Splosnega sodisca o dejstvih. Vsekakor naj navedeni pritozbeni razlog ne
bi bil utemeljen.

Presoja Sodis¢a

V nasprotju s trditvijo Komisije je ta pritozbeni razlog dopusten, ker EFPIA ne prereka dejstev, ki jih je
ugotovilo Splosno sodis¢e, ampak mu ocita, prvi¢, da ni preucilo vpliva vloge drzave, da bi ugotovilo,
ali je imela skupina AZ v referencnem obdobju prevladujo¢ polozaj, in drugi¢, da je sklepe Komisije
potrdilo na podlagi nezadostnih ugotovitev.

Za presojo utemeljenosti tega pritozbenega razloga je treba opozoriti, da iz ustaljene sodne prakse
izhaja, da se prevladujo¢ polozaj iz ¢lena 82 ES nanasa na polozaj gospodarske moci podjetja, ki mu
omogoca, da ovira ohranitev ucinkovite konkurence na zadevnem trgu, tako da mu omogoca, da ravna
v precejsnji meri neodvisno od konkurentov, strank in nazadnje tudi potrosnikov. Obstoj
prevladujocega polozaja na splosno izhaja iz zdruzitve razlicnih dejavnikov, ki posamezno ne bi bili
nujno odlo¢ilni (sodba Sodis¢a z dne 14. februarja 1978 v zadevi United Brands in United Brands
Continentaal proti Komisiji, 27/76, Recueil, str. 207, tocki 65 in 66, in zgoraj navedena sodba
Hoffmann-La Roche proti Komisiji, tocki 38 in 39).
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Sodisce je poleg tega Ze imelo priloznost pojasniti, da ceprav se lahko pomen trznih delezev razlikuje
od enega trga do drugega, lahko dolgotrajno obvladovanje zelo velikega trznega deleza, razen
v izjemnih okolis¢inah, pomeni dokaz obstoja prevladujocega polozaja (zgoraj navedena sodba
Hoffmann-La Roche proti Komisiji, tocka 41) in da so ve¢ kot 50-odstotni trzni delezi zelo veliki trzni
delezi (zgoraj navedena sodba AKZO proti Komisiji, tocka 60).

Vendar kot je Splosno sodisce navedlo v tockah od 245 do 253, 279, 288 in 290 izpodbijane sodbe, ni
sporno, da je imela skupina AZ v referencnem obdobju in na vseh zadevnih geografskih trgih zelo
velike trzne deleze, ki so bili veliko vecji od trznih delezev konkurentov, saj je bil njen polozaj na teh
trgih vcasih silen. Splo$no sodisce je torej v tockah 244, 245, 253 in 278 te sodbe pravilno ugotovilo,
da bi se lahko Komisija pri poglobljeni analizi konkurenc¢nih razmer, pri kateri je upostevala vse
razlicne dejavnike, oprla predvsem na splo$no zelo velike trzne deleze skupine AZ kot na znak njene
trzne modi, ki je ni bilo mogoce primerjati z mocjo drugih akterjev na trgu.

Poleg tega Splosno sodisce v nasprotju s trditvijo EFPIE nikakor ni opustilo preucitve, ali je velik trzni
delez skupini AZ omogocal, da je delovala neodvisno od konkurentov in strank, in ali je vloga drzave
kot monopsonskega kupca zdravil na recept in hkrati regulatorja cen izkljucila ali vsaj zmanjsala
domnevno trzno moc¢ skupine AZ. Nasprotno, v tockah od 256 do 268 izpodbijane sodbe je glede tega
podalo zelo podrobno analizo.

Splosno sodisce je v tem okviru v toc¢kah od 256 do 260 izpodbijane sodbe ugotovilo zlasti, da je ne
glede na ceno ali raven povracila, ki izhaja iz odlocitve javnih organov, sposobnost farmacevtskega
podjetja, da doseze visjo ceno ali raven povracila, odvisna od inovativne vrednosti izdelka, kar je
skupini AZ kot prvemu podjetju, ki je ponujalo IPC, katerega terapevtska vrednost je bila veliko vecja
od terapevtske vrednosti zaviralcev H2, omogocilo od javnih organov doseci visjo ceno v primerjavi
z obstojecimi izdelki in izdelki ,sledilci®.

Splosno sodisce je poleg tega v tockah 262 in 264 navedene sodbe opozorilo, da zdravstveni sistemi, ki
so znacilni za trge farmacevtskih izdelkov, utrjujejo zlasti trzno moc¢ farmacevtskih druzb, ki ponujajo
nov izdelek z dodano vrednostjo, ker stroske zdravil v celoti ali vecinoma krijejo sistemi socialne
varnosti, zaradi Cesar povprasevanje ni prozno. V zvezi s tem je navedlo, da so za podjetja, ki uzivajo
polozaj prvega ponudnika na trgu, povracila, ki jih placujejo sistemi socialne varnosti, po eni strani
dolocena na razmeroma visoki ravni v primerjavi z izdelki ,sledilci, ceprav so si javni organi
prizadevali zmanjsati zdravstvene izdatke, da bi izravnali omejeno obcutljivost zdravnikov, ki
predpisujejo zdravila, in bolnikov za visoke cene zdravil, po drugi strani pa farmacevtskemu podjetju,
ki uziva tak polozaj, omogocajo, da za svoj izdelek doloci visoko ceno brez bojazni, da bi bolniki in
zdravniki presli na druge, cenejse izdelke.

V teh okolis¢inah je Splosno sodis¢e v tockah 261 in 266 izpodbijane sodbe pravilno ugotovilo, da je
dejstvo, da je bila skupina AZ sposobna ohraniti veliko veéje trzne deleze kakor konkurenti, medtem
ko je zara¢unavala visje cene od cen drugih IPC, uposteven dejavnik, ki kaze, da ravnanje skupine AZ
ni bilo v precejs$nji meri podrejeno pritiskom konkurentov, strank in nazadnje potro$nikov.

Iz vsega zgoraj navedenega izhaja, da je treba ta pritozbeni razlog zavrniti kot neutemeljen.
Drugi pritozbeni razlog

Trditve strank

EFPIA z drugim pritozbenim razlogom trdi, da je Splosno sodi$¢e napacno uporabilo pravo, ker je
ugotovilo, da pravice intelektualne lastnine skupine AZ, njen polozaj prvega ponudnika na trgu in
njena finan¢na mo¢ dokazujejo njen prevladujoci polozaj. Te tri znacilnosti naj bi bile skupne
Stevilnim inovativhim druzbam, ki uspe$no razvijajo nove izdelke, in naj ne bi omogocale
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pomembnega razlikovanja med podjetji s prevladujo¢im polozajem in tistimi z neprevladujocim.
Splosno sodis¢e naj bi tako napa¢no uporabilo sodno prakso Sodisc¢a, zlasti sodbo z dne 6. aprila 1995
v zdruzenih zadevah RTE in ITP proti Komisiji, imenovano Magill (C-241/91 P in C-242/91 P, Recueil,
str. 1-743), in zgoraj navedeno sodbo IMS Health, s katerima je bilo potrjeno, da le imetnis$tvo pravic
intelektualne lastnine ne zadostuje za ugotovitev obstoja prevladujocega polozaja.

Komisija meni, da ta pritozbeni razlog ni dopusten v delu, v katerem temelji le na trditvi, da finan¢ni
polozaj in cloveski viri skupine AZ niso bili upostevni za presojo obstoja prevladujocega polozaja, in da
v preostalem ni utemeljen.

Presoja Sodis¢a

Najprej je treba ugotoviti, da pritozbeni razlog v delu, v katerem je usmerjen zoper ugotovitve iz
tock 283 in 286 izpodbijane sodbe, v skladu s katerimi Komisija ni storila ocitne napake pri presoji, ko
je za presojo konkurencnega polozaja skupine AZ na trgu med drugimi dejavniki upostevala njen
polozaj kot prve ponudnice na trgu IPC in njeno finan¢no trdnost, ni dopusten, ker EFPIA, kakor je
opozoril generalni pravobranilec v tocki 130 sklepnih predlogov, ne navaja, kako naj bi Splosno
sodisCe pri tej ugotovitvi napacno uporabilo pravo.

Dalje, glede trditev, ki jih EFPIA navaja zoper presojo Splosnega sodisca v tocki 275 izpodbijane sodbe,
da Komisija ni storila take napake, ko je pri navedeni presoji upostevala obstoj in uporabo pravic
intelektualne lastnine skupine AZ, je treba ugotoviti, da je Splosno sodisce v tocki 270 navedene sodbe
pravilno presodilo, da ¢eprav za zgolj imetni$tvo pravic intelektualne lastnine ni mogoce Steti, da
zagotavlja tak polozaj, pa lahko v nekaterih okolis¢inah vseeno ustvari prevladujo¢ polozaj, zlasti
s tem, da podjetiu omogoca oviranje ucinkovite konkurence na trgu (glej v tem smislu zgoraj
navedeno sodbo Magill, tocki 46 in 47).

Vendar kot je Splo$no sodis¢e glede tega navedlo v tocki 271 izpodbijane sodbe, je Losec kot prvi IPC,
ki je bil uveden na trg, uzival posebej mocno patentno varstvo, na podlagi katerega je skupina AZ
vlozila vec tozb, kar ji je omogocilo, da je na konkurente izvajala velik pritisk in jim vecinoma
narekovala dostop do trga. Poleg tega sta bila obstoj in uporaba pravic intelektualne lastnine le eden
od razli¢nih dejavnikov, na katere je Komisija v tej zadevi oprla ugotovitev, da je imela skupina AZ
v referencnem obdobju na ve¢ nacionalnih trgih prevladujo¢ polozaj.

Nazadnje, v nasprotju s trditvijo EFPIE upostevanje pravic intelektualne lastnine za ugotovitev obstoja
prevladujocega polozaja nikakor ni vplivalo na to, da bi se morale druzbe, ki uvajajo nove izdelke na
trg, odpovedati pridobitvi celovitega portfelja pravic intelektualne lastnine ali uveljavljanju teh pravic.
Glede tega zadosca opozoriti, da tak polozaj ni prepovedan, pa¢ pa je prepovedana njegova zloraba, in
da njegova ugotovitev sama po sebi ne pomeni nikakrsnega ocitka v zvezi z zadevnim podjetjem (glej
sodbo z dne 16. marca 2000 v zdruzenih zadevah Compagnie maritime belge transports in drugi proti
Komisiji, C-395/96 P in C-396/96 P, Recueil, str. 1-1365, tocka 37, in zgoraj navedeno sodbo
TeliaSonera Sverige, tocka 24).

Zato je treba ta pritozbeni razlog zavreci kot deloma nedopusten in zavrniti kot deloma neutemeljen.

Ker nobeden od pritozbenih razlogov iz nasprotne pritozbe ni bil sprejet, jo je treba v celoti zavrniti.

Nasprotna pritozba, ki jo je vlozila Komisija

Nasprotna pritozba Komisije je usmerjena zoper ugotovitve Splosnega sodis¢a v tockah od 840 do 861
izpodbijane sodbe, kjer je presodilo, da je Komisija za Kraljevino Svedsko, ne pa tudi za Kraljevino
Dansko in Kraljevino Norvesko, dokazala, da bi umik DDP za kapsule Losec lahko izkljucil vzporedni
uvoz teh izdelkov.
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Trditve strank

Komisija meni, da je Splo$no sodi$¢e napa¢no uporabilo pravila o dokaznem bremenu in dokaznem
standardu, ker je od Komisije zahtevalo, naj dokaze, da so se nacionalni organi nagibali k umiku
dovoljenj za vzporedni uvoz ali so jih obi¢ajno dejansko umaknili, potem ko so bila umaknjena DDP.
Splosno sodisce naj bi se dejansko osredotocilo na konkretne ucinke prakse, namesto da bi uporabilo
pravno merilo, ki ga je samo doloc¢ilo. Obrazlozitev Splosnega sodi$¢a naj bi bila protislovna in naj bi
imela paradoksalne posledice. Tako naj bi bila prav Kraljevina Danska edina drzava, v kateri se je
strategija skupine AZ v zvezi z umikom izkazala za popolnoma uspesno. Vendar naj bi Splosno sodisce
ugotovilo, da v navedeni drzavi ni bilo zlorabe, kar naj bi potrjevalo, da je bilo uporabljeno merilo
vzro¢nosti preozko. Z dejstvom, da so lahko drugi dejavniki prispevali k izkljucitvi celotne vzporedne
trgovine, ne bi bilo mogoce utemeljiti ugotovitve, da umik ni mogel imeti enakega uc¢inka. Ker je bil
poleg tega pravni okvir v vseh treh drzavah popolnoma enak, naj bi bilo protislovno priti do razli¢nih
rezultatov. Poleg tega naj bi Splo$no sodisce v tocki 850 izpodbijane sodbe opustilo presojo klju¢nih
dokazov ter v tockah 839 in 846 ocitno napa¢no uporabilo domnevo nedolznosti.

Poleg tega naj bi ugotovitev Splosnega sodis¢a v tockah 848 in 849 izpodbijane sodbe, da dokumenti
skupine AZ, na katere se je sklicevala Komisija, izrazajo samo osebno mnenje ali pricakovanja
zaposlenih skupine AZ in da je v najboljsem primeru iz njih razviden njen namen, da z umikom DDP
za kapsule Losec izkljuc¢i vzporedni uvoz, pomenila ocitno izkrivljanje dokazov. Ti dokumenti naj bi
potrjevali, da je skupina AZ raziskovala prakso nacionalnih organov in ugotovila, da bo njena strategija
v zadevnih treh drzavah verjetno uspesna. V teh okolis¢inah naj bi Splosno sodisce storilo napako, ker
je zahtevalo, naj Komisija naknadno, to je vec let po dogodkih, razisce, kaksna naj bi bila naravnanost
nekega organa, saj naj bi bile raziskave skupine AZ glede naravnanosti organov posebej zanesljive.
Poleg tega Komisija trdi, da ji ne bi bilo mogoce ocitati, da ni raziskala prakse, ki ni obstajala, ker
postopek ,prehoda in umika“ ni bil $e nikoli uporabljen. Poleg tega naj bi Splosno sodisce v tocki 849
te sodbe v nasprotju z merilom, ki ga je dolocilo zase in za sodno prakso Sodisc¢a, zavrnilo upostevnost
dokazov o nameri skupine AZ, da omeji konkurenco s sredstvi, ki niso v skladu s konkurenco na
podlagi prednosti.

Presoja Sodisca

Za presojo utemeljenosti trditev Komisije je treba preuciti razloge, iz katerih je Splosno sodisce v tej
zadevi razsodilo, da glede na trditev pritoznic, da je bil vzporedni uvoz zmanjsan zaradi uspeha Losec
MUPS, ta institucija ni pravno zadostno dokazala, da bi lahko umik DDP za kapsule Losec na
Danskem in Norveskem izkljucil vzporedni uvoz teh izdelkov.

Splosno sodisce je najprej glede Kraljevine Danske v tockah 840, 843 in 847 izpodbijane sodbe navedlo,
prvi¢, da sporna odloc¢ba ne vsebuje nobenega znaka, da je bila praksa danskih organov — preden je
Sodisce izreklo zgoraj navedeni sodbi Paranova Lakemedel in drugi ter Paranova, vsebina katerih je
bila povzeta v tocki 156 te sodbe — da so samodejno umaknili dovoljenja za vzporedni uvoz po umiku
DDP za zadevni izdelek iz drugih razlogov, kot so razlogi javnega zdravja, in drugic¢, da v tej odlocbi ni
dokazano, da so ti organi preklicali dovoljenja za vzporedni uvoz kapsul Losec.

Splosno sodis¢e pa je v tocki 846 izpodbijane sodbe pravilno presodilo, da mora Komisija predloziti
jasne dokaze, iz katerih je razvidno, da bi v tem primeru in ob upos$tevanju zadevnega zakonodajnega
okvira nacionalni organi lahko umaknili in so obi¢ajno celo umaknili dovoljenja za vzporedni uvoz po
umiku DDP za zadevni izdelek na zahtevo njihovega imetnika. Ceprav sta bili zgoraj navedeni sodbi
Paranova Likemedel in drugi ter Paranova namre¢ razglaseni Sele vec let po tem, ko je skupina AZ
umaknila DDP za kapsule Losec na Danskem, ob neobstoju takih dokazov ni mogoce domnevati, da
bi se danski organi na ta umik lahko odzvali tako, kot je zelela skupina AZ, v nasprotju s ¢lenoma 28
ES in 30 ES, in da je navedeni umik torej lahko omejil konkurenco.
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Splosno sodisce poleg tega v tockah 847 in 848 izpodbijane sodbe ni izkrivilo internega memoranduma
z dne 22. oktobra 1997, v katerem so notranji svetovalci skupine AZ izrazili mnenje, da ,bo vec
skandinavskih organov na splo$no sprejelo” stalis¢e, da dovoljenj za vzporedni uvoz ne bo mogoce
ohraniti po umiku DDP, ko je ugotovilo, da ta dokument izraza samo pricakovanja clanov sluzb
skupine AZ glede odziva ,ve¢ skandinavskih organov®, ne dokazuje pa, da so bili danski organi
dejansko naklonjeni temu, da bi v tem primeru umaknili dovoljenja za vzporedni uvoz, in da je bilo iz
navedenega dokumenta mogoce razbrati namero skupine AZ, da izklju¢i vzporedni uvoz z umikom
DDP za kapsule Losec. Poleg tega v nasprotju s tem, kar ocitno meni Komisija, pricakovanja skupine
AZ ne zado$cajo za dokaz, da je bilo DDP na Danskem objektivno taksno, da je povzrocilo umik
dovoljenj za vzporedni uvoz v tej drzavi.

V zvezi s trditvijo Komisije, da Splo$no sodis¢e v tockah 850 in 851 izpodbijane sodbe, v katerih je
preucilo dokument upravnega odbora skupine AZ na Danskem, navedenega v tocki 311 obrazlozitve
sporne odlocbe, ni upostevalo drugih dokazov, zlasti norveskega dokumenta o strategiji po poteku
trajanja patenta, navedenega v tocki 302 obrazlozitve sporne odlocbe, je treba ugotoviti, da ne le, da je
v tocki 311 obrazlozitve sporne odlo¢be napoteno na njeno tocko 302, pac¢ pa tudi norveski dokument
o strategiji po poteku trajanja patenta nikakor ne izkljucuje, da je vzrok za ustavitev vzporednega uvoza
kapsul Losec na Danskem, kot zatrjujeta pritoznici, prehod potro$nikov na Losec MUPS, in ne umik
dovoljenj za vzporedni uvoz. Tako je bilo v tem dokumentu, kakor je Splo$no sodis¢e navedlo
v tocki 788 izpodbijane sodbe, pojasnjeno le, da bo po umiku DDP za kapsule Losec 1. novembra
1998 prehod ,posnemal polozaj, ki je obstajal ob uvedbi MUPS® s strani druzbe Astra Danska“ in da
»s€ bo vzporedna trgovina s kapsulami Losec® postopno koncala in od 1. februarja 1999 skoraj ne bo
veC obstajala®.

Zato je Splosno sodisce v tocki 852 izpodbijane sodbe pravilno ugotovilo, da ker v sporni odlocbi ni
nobenega znaka v zvezi s tem in ker niti ni dokazano, da so danski organi preklicali dovoljenja za
vzporedni uvoz kapsul Losec, priznanje predpostavke vzro¢ne zveze med umikom DDP za kapsule
Losec na Danskem in ustavitvijo vzporednega uvoza tega izdelka v tej drzavi ne bi bilo zdruzljivo
z nacelom, da mora dvom Kkoristiti naslovniku odlocbe o ugotovitvi krsitve.

Dalje, Splosno sodisce je v zvezi s Kraljevino Norvesko v tockah od 856 do 858 izpodbijane sodbe
navedlo, da je norveski organ odobril nadaljevanje vzporednega uvoza kapsul Losec na podlagi DDP
skupine AZ za Losec MUPS, ki je temeljilo na DDP za kapsule Losec in da je ravnanje tega organa
v skladu z zakonodajno prakso, ki jo je dovolilo Sodisce v zgoraj navedeni sodbi Rhone-Poulenc Rorer
in May & Baker.

Vendar dejstvo, da se je vzporedni uvoz Loseca na Norveskem od leta 1998 zelo zmanjsal, Ceprav je
norveski organ ohranil dovoljenja za vzporedni uvoz kapsul Losec, izkljuc¢uje, da je bil vzrok za
zmanj$anje navedenega uvoza umik DDP, in bi, nasprotno, lahko kazalo na to, da je ta upad
povzrocilo manjse povprasevanje po kapsulah Losec po uvedbi Losec MUPS.

Poleg tega iz razlogov, navedenih v tocki 196 te sodbe, in kot je Splo$no sodi$ce ugotovilo
v tockah 859 in 860 izpodbijane sodbe, Komisija ne bi mogla ob neobstoju trdnih dokazov
predvidevati, da bi lahko norveski organi, ceprav so se dovoljenja za vzporedni uvoz v tem primeru
ohranila, zaradi umika DDP za kapsule Losec na Norveskem umaknili dovoljenja za vzporedni uvoz.

Iz zgoraj navedenega izhaja, da je treba nasprotno pritozbo Komisije zavrniti kot neutemeljeno.

Stroski
V skladu s ¢lenom 184(2) Poslovnika Sodisce odloci tudi o stroskih, ¢e pritozba ni utemeljena. V skladu

s Clenom 138(1) Poslovnika, ki se v pritozbenem postopku uporablja na podlagi ¢lena 184(1)
Poslovnika, se neuspeli stranki nalozi placilo stroskov, ¢e so bili ti priglaseni.
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205 Komisija je predlagala, naj se pritoznicama in EFPII nalozi placilo stroskov, in ker te s predlogi niso
uspele, se prvima nalozi placilo stroskov glavne pritozbe in zadnji placilo stroskov nasprotne pritozbe,
EFPIA pa nosi tudi stroske svoje intervencije v podporo glavni pritozbi.

206 Komisija nosi stroske svoje nasprotne pritozbe.

Iz teh razlogov je Sodisce (prvi senat) razsodilo:
1. Glavna in nasprotni pritozbi se zavrnejo.

2. Druzbama AstraZeneca AB in AstraZeneca plc se nalozijo stroski glavne pritozbe.

3. European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) se nalozi
placilo stroskov njene nasprotne pritozbe, nosi pa tudi svoje stroske glavne pritozbe.

4. Evropska komisija nosi stroske svoje nasprotne pritozbe.

Podpisi
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