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"Overklagande — Konkurrens — Missbruk av dominerande stillning — Marknaden fér
magsdrslékemedel — Missbruk av forfarandena for erhéllande ay tilliggsskydd fér och godkdnnande fér
forsiljning av lakemedel — Missvisande upplysningar — Aterkallande av godkdnnanden for
forséljning — Hinder for forsdljning av generiska ldkemedel och for parallellimport”

I mal C-457/10P,

angaende ett 6verklagande enligt artikel 56 i stadgan for Europeiska unionens domstol, som ingavs den
15 september 2010,

AstraZeneca AB, Sodertilje (Sverige),

AstraZeneca plc, London (Forenade kungariket),

foretradda av M. Brealey, QC, M. Hoskins, QC, D. Jowell, barrister, och F. Murphy, solicitor,
klagande,

i vilket de andra parterna ar:

Europeiska kommissionen, foretridd av F. Castillo de la Torre, E. Gippini Fournier och J. Bourke,
samtliga i egenskap av ombud,

svarande i forsta instans,

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), Geneve (Schweiz),
foretradd av M. Van Kerckhove, advocaat,

intervenient i forsta instans,
meddelar
DOMSTOLEN (forsta avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden A. Tizzano samt domarna M. Ilesi¢ (referent), E. Levits, J.-J.
Kasel och M. Safjan,

generaladvokat: J. Mazak,

justitiesekreterare: forste handldggaren L. Hewlett,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 12 januari 2012,

och efter att den 15 maj 2012 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

AstraZeneca AB och AstraZeneca plc har yrkat att domstolen ska upphéva den dom som meddelades
av Europeiska unionens tribunal den 1 juli 2010 i mal T-321/05, AstraZeneca mot kommissionen
(REU 2010, s. 11-2805) (nedan kallad den 6verklagade domen). Genom denna dom ogillade tribunalen
i vasentliga delar AstraZeneca AB:s och Astra Zeneca plc:s talan om ogiltigforklaring av
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kommissionens beslut K(2005) 1757 slutlig av den 15 juni 2005 om ett forfarande enligt artikel 82 EG
och artikel 54 i EES-avtalet (drende COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) (nedan kallat det omtvistade
beslutet). Genom detta beslut dlade kommissionen AstraZeneca AB och AstraZeneca plc boter till ett
sammanlagt belopp om 60 miljoner euro for att de hade missbrukat patentsystemet och forfarandena
for saluforing av ldkemedel i syfte att hindra eller skjuta upp konkurrerande generiska likemedels
intrade pa marknaden samt hindra parallellhandel.

Yrkandet om upphdvande av den &verklagade domen och om ogiltigforklaring av det omtvistade
beslutet stods av European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (Europeiska
ldkemedelsbranschorganisationen) (nedan kallad EFPIA), som har gett in ett anslutningséverklagande i
malet.

Aven kommissionen har gett in ett anslutningséverklagande i mélet med yrkande att domstolen ska

upphédva den overklagade domen i den del det omtvistade beslutet hiarigenom delvis ogiltigforklarats
och éndrats.

Tillampliga bestimmelser

Direktiv 65/65/EEG

I artikel 3 forsta stycket i radets direktiv 65/65/EEG av den 30 januari 1965 om tillndrmning av
bestimmelser som faststélls genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska
specialiteter (EGT 22, s. 369; svensk specialutgava, omrade 13, volym 1, s. 67), i den version som é&r
tillamplig i forevarande fall, foreskrivs att ”[e]tt lakemedel [endast] far saluféras i en medlemsstat om
den ansvariga myndigheten i medlemsstaten meddelat godkédnnande for forsiljning”.

I artikel 4 tredje stycket i direktivet anges de uppgifter och den dokumentation som den
forsdljningsansvarige ska liagga fram for att fa ett godkdnnande for forséljning. I punkt 8 i denna
bestimmelse anges att foljande ska foretes:

"Resultat av

— fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska undersokningar,

— farmakologiska och toxikologiska undersokningar,

— Kkliniska prévningar.

Dock skall med forbehall for vad som giller enligt lagstiftningen till skydd for industriell och
kommersiell egendom

a) sokanden inte aldggas att lagga fram resultat av farmakologiska och toxikologiska undersokningar
eller resultat av kliniska provningar om han kan visa

ii) ... genom utforliga referenser till publicerad vetenskaplig litteratur ..., att bestandsdelen eller
bestandsdelarna i likemedlet har en véletablera[d] medicinsk anvindning med erkénd effekt
och en godtagbar sidkerhetsmarginal,
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iii) eller att lidkemedlet i allt vdsentligt 6verensstimmer med en produkt som under minst sex ar
varit tilliten for forsdljning inom gemenskapen i enlighet med gemenskapens gillande
bestimmelser och som siljs inom den medlemsstat dédr ansokan inlamnats; denna period ska
utstriackas till 10 ar i fraga om hogteknologiska specialiteter ... ; vidare far en medlemsstat
utstracka denna period till 10 ar genom ett enda beslut som innefattar alla de produkter som
saluféors inom medlemsstatens territorium nédr den anser det nodvandigt med hénsyn till
folkhilsan; det star medlemsstater fritt att inte tillimpa den angivna sexarsperioden efter det
att ett patent som skyddar originalprodukten upphort att galla.

I artikel 10.1 i direktiv 65/65 foreskrivs bland annat att godkédnnandet ska gélla i fem ar och att det ska
fornyas for varje ny femarsperiod pa ansokan av den som beviljats godkdnnandet for forsiljning. En
sadan ansokan ska, enligt ndmnda artikel, lamnas in minst tre méanader fore periodens utgang.

Direktiv 65/65 har ersatts av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel (EGT L 311, s. 67).

Forordning (EEG) nr 1768/92

Genom radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av tillaggsskydd for
likemedel (EGT L 182, s. 1; svensk specialutgédva, omrade 13, volym 23, s. 78), som ér tillimplig i
forevarande fall, har det inforts ett tillaggsskydd for likemedel som omfattas av ett forfarande for
godkénnande for forsiljning. Detta tillaggsskydd, som kan meddelas innehavaren av ett nationellt eller
europeiskt patent, innebédr att patentskyddet forlings med hogst fem &r sa att patentinnehavaren
atnjuter ensamritt i hogst femton ar fran den dag da det forsta godkdnnandet for forsdljning av
lakemedlet meddelades i Europeiska unionen. Ett av skilen till att tilliggsskyddet infordes var att den
tidsrymd som forflyter mellan det att en patentansokan avseende ett nytt likemedel gors och att det
meddelas ett godkdnnande for forsdljning av liakemedlet &r sa lang att den period da likemedlet
atnjuter faktiskt patentskydd blir for kort for att avkastningen ska hinna tdcka investeringen i
forskning.

I artikel 3 i forordningen, som har rubriken ”Villkor for erhallande av tilldggsskydd”, foreskrivs foljande:

"Tillaggsskydd meddelas om i den medlemsstat didr den ans6kan som avses i artikel 7 gors och vid den
tidpunkt da denna gors féljande villkor ar uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett géllande grundpatent.

b) Ett giltigt godkdnnande att salufora[*] produkten som ldkemedel har limnats i enlighet med
[direktiv 65/65] ... [* I enlighet med terminologin i férordning nr 2309/93 och andra senare
rittsakter anvinds i denna dom i stéllet f6r ‘godkdnnande att saluféra’ uttrycket 'godkédnnande for
forsiljning’. Overs. anm.]

Enligt artikel 7.1 i denna forordning ska ansokan om tillaggsskydd goras inom sex manader fran den
dag da det meddelades godkinnande for forsdljning av produkten som lakemedel enligt artikel 3 b i
forordningen.
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Enligt artikel 8.1 a iv i forordningen ska ansokan om tilliggsskydd innehélla en begdran att
tillaggsskydd meddelas, med uppgift bland annat om numret pa och datum fo6r sadant forsta
godkdnnande for forsdljning av produkten som avses i artikel 3 b i forordningen och, om detta
godkdnnande inte dr det forsta godkdnnandet for forséljning av produkten i gemenskapen, numret pa
och datum for sddant godkidnnande i gemenskapen.

I artikel 13.1 i forordning nr 1768/92 foreskrivs att tillaggsskyddet géller, med borjan vid utgdngen av
grundpatentets giltighetstid, under en tidsrymd som é&r lika med den tid som forflot fran den dag da
ansokan om grundpatentet gjordes till den dag d& det forsta godkdnnandet for forsiljning av
produkten meddelades i gemenskapen, minskad med fem ar.

I artikel 19.1, en av overgingsbestimmelserna i forordningen, foreskrivs foljande:

"Tilldaggsskydd skall kunna meddelas for varje produkt som den dag d& denna forordning trader i kraft
skyddas av ett gillande grundpatent och vars forsta [godkdnnande for forsiljning] som lakemedel i
gemenskapen lamnats efter den 1 januari 1985.

Vad giller tillaggsskydd som skall meddelas i Danmark och Tyskland skall i stdllet for den 1 januari
1985 gilla den 1 januari 1988.

»

Forordning nr 1768/92 har ersatts av en kodifierad version, ndmligen Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for likemedel (EUT L 152, s. 1).

Bakgrund till tvisten och det omtvistade beslutet

AstraZeneca AB och AstraZeneca plc ingar i en liakemedelskoncern (nedan kallad AZ) med
varldsomfattande verksamhet inom omradet uppfinning, utveckling och forsdljning av liakemedel.
Koncernens verksamhet inom detta omrade avser framfor allt gastrointestinala sjukdomstillstand. En
av de huvudsakliga produkterna pa detta omrade som séljs av AZ &r kidnd under namnet "Losec”, ett
varumirke som anvdnds pa majoriteten av de europeiska marknaderna. Detta omeprazolbaserade
lakemedel, vilket anvénds vid behandling av gastrointestinala sjukdomstillstind som har samband med
hyperaciditet och sdrskilt for att proaktivt himma syrasekret i magen, var det forsta lakemedlet pa
marknaden som direkt verkade pa protonpumpen, det vill sdga det sdrskilda enzym inuti
parietalcellerna, langs magslemhinnan, som pumpar in syra i magen.

Den 12 maj 1999 ingav Generics (UK) Ltd och Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB ett
klagomal till kommissionen over AZ: beteende i syfte att hindra dessa bolag fran att introducera
generiska versioner av omeprazol pa ett visst antal marknader inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES).

Kommissionen konstaterade i det omtvistade beslutet att Astra Zeneca AB och AstraZeneca plc i tva
fall hade missbrukat sin dominerande stéllning och dérigenom overtrétt artikel 82 EG och artikel 54 i
avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet av den 2 maj 1992 (nedan kallat EES-avtalet).

Enligt artikel 1.1 i det omtvistade beslutet avsag det forsta missbruket missvisande upplysningar som
AZ hade lamnat till patentmyndigheter i Belgien, Danmark, Tyskland, Nederlinderna, Forenade
kungariket och Norge samt till nationella domstolar i Tyskland och Norge. Kommissionen ansag att
dessa upplysningar utgjorde ett led i en Overgripande strategi for att halla tillverkare av generiska
produkter utanfor marknaden, genom att utverka eller upprétthalla tillaggsskydd for omeprazol som
AZ inte hade ritt till eller endast hade ritt till for en kortare period. Kommissionen skilde mellan tva
faser nar det giller forloppet av detta forsta missbruk. Den forsta fasen avser de upplysningar som
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lamnades den 7 juni 1993, ndr det gavs instruktioner till de patentombud genom vilka ansékningar om
tillaggsskydd ingavs i sju medlemsstater. Den andra fasen avser upplysningar som limnats senare till
flera patentmyndigheter och nationella domstolar.

Enligt artikel 1.2 i det omtvistade beslutet utgjordes det andra missbruket av att det begdrdes
aterkallande av godkdnnandena for forsdljning av Loseckapslar i Danmark, Sverige och Norge
samtidigt som Loseckapslar drogs tillbaka fran marknaden och Losec MUPS-tabletter ("Multiple Unit
Pellet System”, ett system bestdende av kapslar med multipla mikrogranulat) lanserades i dessa tre
lander. Enligt kommissionen syftade dessa atgérder till att tillverkarna av generiskt omeprazol inte
skulle kunna fa sina produkter registrerade genom det forenklade forfarande som foreskrivs i artikel 4
tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65. Atgirderna innebar dessutom att parallellimportorerna
riskerade att forlora sina godkdnnanden for parallellimport. Kommissionen ifragasatte sarskilt
klagandenas strategiska utnyttjande av regelverket for att pa ett konstlat sitt skydda produkter, som
inte langre skyddades av patent och avseende vilka giltighetstiden for ensamritten till uppgifterna
hade gatt ut, mot konkurrens.

For dessa tvd missbruk alade kommissionen klagandena, gemensamt och solidariskt, boter pa 46
miljoner euro samt alade AstraZeneca AB separata boter pa 14 miljoner euro.

Forfarandet vid tribunalen och den 6verklagade domen

Genom ansokan som inkom till férstainstansrittens kansli den 25 augusti 2005 véckte klagandena talan
om ogiltigférklaring av det omtvistade beslutet. Genom denna talan ifrdgasattes beslutets lagenlighet
vad giller definitionen av den relevanta marknaden, prévningen av fragan om dominerande stéllning,
det forsta och det andra missbruket av dominerande stéllning samt storleken av de boter som alagts.
Under forfarandet intervenerade EFPIA till stod for klagandenas yrkanden.

Tribunalen bifoll till viss del klagandenas talan i den overklagade domen och ogiltigforklarade
artikel 1.2 i det omtvistade beslutet avseende det andra missbruket, i den man det i denna artikel
konstaterades att klagandena hade overtrdtt artikel 82 EG och artikel 54 i EES-avtalet, genom att
begira aterkallande av godkdnnandena for forséljning av Loseckapslar i Danmark och Norge samtidigt
som Loseckapslar drogs tillbaka fran marknaden i dessa linder och Losec MUPS-tabletter lanserades
ddr, och i den man detta ansdgs kunna hdmma parallellimport av Loseckapslar till dessa ldnder.
Tribunalen satte dérfor ned de boter som klagandena gemensamt och solidariskt hade alagts
till 40 250 000 euro och de separata boter som AstraZeneca AB hade alagts till 12 250 000 euro samt
ogillade talan i ovrigt.

Parternas yrkanden vid domstolen

Klagandena har yrkat att domstolen ska

— i forsta hand, upphéva den 6verklagade domen och ogiltigforklara det omtvistade beslutet,

— 1iandra hand, sdtta ned de boter som klagandena alagts i artikel 2 i det omtvistade beslutet, och

— forplikta kommissionen att ersdtta rattegangskostnaderna i bada instanserna.

EFPIA har yrkat att domstolen ska upphdva den dverklagade domen och ogiltigforklara det omtvistade
beslutet samt forplikta kommissionen att ersétta rattegdngskostnaderna i bada instanserna, inbegripet

de kostnader som &r hénforliga till EFPIA:s intervention.

Kommissionen har yrkat att domstolen ska
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— ogilla 6verklagandet,
— bifalla kommissionens anslutningsoverklagande, och

— forplikta klagandena att ersdtta rattegangskostnaderna.

Huvudoverklagandet

Klagandena har aberopat fyra grupper av grunder till stod for sitt 6verklagande, varvid de har havdat
att tribunalen gjort sig skyldig till felaktig réttstillampning nér det géller definitionen av den relevanta
produktmarknaden, det forsta och det andra missbruket av dominerande stillning samt boterna.

Definitionen av den relevanta produktmarknaden

Den overklagade domen

Tribunalen provade, i punkterna 28-222 i den 6verklagade domen, de tva grunder som klagandena
hade aberopat till bestridande av den definition av den relevanta produktmarknaden som gjorts i det
omtvistade beslutet. Tribunalen fann hdrvid att talan inte kunde vinna bifall savitt avsdg dessa
grunder. Enligt det omtvistade beslutet utgjordes marknaden av en enda kategori av likemedel, s&
kallade protonpumpshdmmare, sdsom AZ:s produkt Losec, och omfattade inte andra kategorier av
lakemedel for behandling av gastrointestinala sjukdomstillstind som har samband med hyperaciditet,
sasom histaminreceptorantagonister (nedan kallade H2-blockerare), vilka endast blockerar ett av
protonpumpens stimuli och ddrmed, till skillnad fran protonpumpshdmmarna, endast har en indirekt
paverkan pa protonpumpen.

Tribunalen gjorde en samlad bedomning av de omstdndigheter som lag till grund f6r kommissionens
bedomning — det vill sdga den hogre effektiviteten hos protonpumpshdmmare, skillnaden i terapeutisk
anvindning mellan protonpumpshdmmare och H2-blockerare, de asymmetriska utbytbarhetstendenser
som karakteriserade den oOkade forsdljningen av protonpumpshdmmare och den dartill svarande
minskade eller stagnerade forsiljningen av H2-blockerare, prisindikatorerna enligt det gillande
regelverket, och de sirskilda forhallandena i Tyskland och Forenade kungariket — och fann bland
annat att dessa omstidndigheter i forevarande fall var relevanta och utgjorde tillracklig grund for
slutsatsen att H2-blockerare inte utdvade ett betydande konkurrenstryck pa protonpumpshdmmare
under referensperioden mellan ar 1993 och ar 2000.

Tribunalen fann séiledes, pa grundval av den provning som gjordes i punkterna 61-107 i den
overklagade domen, att talan inte kunde vinna bifall savitt avsdg den forsta grunden avseende
avgransning av marknaden, genom vilken det hade gjorts gillande att kommissionen gjort en
uppenbart oriktig beddomning av vilken betydelse som ska tillmdtas den gradvisa ©kningen av
anviandningen av protonpumpshdmmare pa bekostnad av H2-blockerare. I detta hdnseende fann
tribunalen bland annat att forséljningen av protonpumpshdmmare hade okat gradvis av det skalet att
lakarna hade visat forsiktighet da det var fraga om ett likemedel med dnnu okdnda egenskaper och
biverkningar. Det kunde ddrmed, enligt tribunalen, inte presumeras att det fanns ett orsakssamband
mellan den gradvisa karaktiren av forsiljningsokningen for protonpumpshdmmare och ett
konkurrenstryck som H2-blockerare skulle ha utévat pad protonpumpshdmmare. Tribunalen fann
dessutom att det inte fanns nagra sérskilda omstdndigheter i det mal den hade att avgoéra som kunde
laggas till grund for att det forelag ett sidant orsakssamband i det aktuella fallet.

Den andra grunden avseende avgriansning av marknaden — genom vilken det gjordes gillande att det

omtvistade beslutet var inkonsekvent i flera avseenden och inneholl oriktiga bedomningar, sasom
exempelvis att den terapeutiska anvindningen inte hade beaktats i tillricklig omfattning samt att det
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hade fasts 6verdriven vikt vid prisindikatorerna och de sirskilda forhéllandena i Tyskland och Forenade
kungariket — provades i punkterna 147-222 i den Overklagade domen. Nér det sdrskilt géller
invindningarna avseende kommissionens bedémning av prisindikatorerna konstaterade tribunalen, i
punkterna 157-199 i domen, att det fanns vissa fel och brister i det omtvistade beslutet men att dessa
inte paverkade giltigheten av kommissionens slutsatser.

Den forsta grunden for 6verklagandet

— Parternas argument

Klagandena har som forsta grund gjort géllande att tribunalen har gjort sig skyldig till felaktig
rattstillimpning genom att ha felbedomt betydelsen av den gradvisa karaktir som préglade 6kningen
av anviandningen av protonpumpshdmmare pa bekostnad av H2-blockerare. Denna grund kan delas
upp i tva delgrunder.

Genom den forsta delgrunden kritiseras tribunalen for att den inte beaktade att de faktiska
forhallanden som den hade att ta stéllning till hade utvecklats 6ver tiden. Siledes erkénde tribunalen
inte i den oOverklagade domen, sérskilt punkterna 66-82 i denna, behovet av att underséka hur
konkurrensforhallandena mellan protonpumpshidmmare och H2-blockerare utvecklats under de
aktuella oOvertrddelseperioderna. Tribunalen beaktade inte heller de forandringar som skett pa de
relevanta geografiska marknaderna. Enligt klagandena ar det rittsligt sett felaktigt att bedéma den
relevanta produktmarknaden i ett visst land ar 1993 pa grundval av konkurrenssituationen ar 2000.
Dessutom framgar det klart av de medicinska expertutlitanden som tribunalen stodde sig pa att
forhallandet mellan protonpumpshdmmare och H2-blockerare hade éndrats over tiden.

Genom den andra delgrunden har klagandena kritiserat tribunalen for att den inte medgav att den
troghet som kdnnetecknade forskrivningspraxis var relevant, en troghet som var skilet till att
H2-blockerare gradvis ersattes av protonpumpshimmare. Tribunalen saknade fog for att, i
punkterna 83-107 i den Gverklagade domen, underkénna klagandenas argument att H2-blockerare
med nodviandighet utovade ett betydande konkurrenstryck pa protonpumpshdmmare, eftersom
forsdljningen av protonpumpshdmmare okade endast gradvis pa bekostnad av H2-blockerare och
darfor mindre snabbt dn vad som skulle ha kunnat férvintas med hénsyn till protonpumpshammares
terapeutiska overlagsenhet. Klagandena har sérskilt hdavdat att tribunalen pa ett konstlat sétt delade
upp fordelarna och nackdelarna med H2-blockerare och protonpumpshdmmare i olika kategorier,
vilka emellertid var nédra forbundna. Om en ldkare beslutar att forskriva en H2-blockerare pa grund av
att vederborande hyser oro for biverkningarna av protonpumpshdmmare, forhéller det sig icke desto
mindre sa att beslutet dven grundas pa en beddomning av H2-blockerares kvalitet och terapeutiska
profil, déribland det faktum att de medfor farre risker for patientens halsa.

EFPIA, vilken har anslutit sig till den forsta grunden, har hdvdat att tribunalen, i punkt 92 i den
overklagade domen, kastade om bevisbordan genom att krdava att klagandena skulle visa att det vid
definitionen av marknaden é&r relevant att H2-blockerare gradvis ersattes av protonpumpshdammare.

Kommissionen har hidvdat att den forsta grunden dr verkningslos, eftersom den ifragasitter enbart en
del av tribunalens resonemang. Utbytbarhetstendensernas gradvisa karaktir &r bara en aspekt av
helhetsbedomningen av den relevanta marknaden och en eventuell felaktig rattstillimpning med
avseende pa den aspekten kan inte undergrava denna bedomning. Kommissionen har vidare hévdat att
en stor del av denna grund inte kan tas upp till sakprovning, eftersom domstolen dérigenom anmodas
att prova konstateranden avseende de faktiska omstindigheterna. Overklagandet kan, enligt
kommissionen, i vilket fall som helst inte bifallas savitt avser denna grund.
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— Domstolens bedomning

Domstolen konstaterar inledningsvis att den forsta grunden, i motsats till vad kommissionen har
hdvdat, inte dr verkningslos. Det dr visserligen riktigt att tribunalen har gjort en samlad virdering av
de omstdndigheter som ligger till grund for kommissionens bedomning men det forhaller sig icke
desto mindre pa det séttet att om tribunalen skulle ha felbedomt betydelsen av den gradvisa karaktér
som praglade okningen av anvdndningen av protonpumpshdmmare pa bekostnad av H2-blockerare
och utvecklingen av konkurrensforhallandena mellan dessa bada produkter under den aktuella
perioden, det vill siga perioden 1993-2000, sa kan detta fel paverka riktigheten i nimnda beddmning
i sin helhet och de slutsatser tribunalen dragit harav.

Eftersom det, sasom har angetts bland annat i punkterna 63 och 84 i den 6verklagade domen, ar utrett
att forsdljningen av protonpumpshdmmare respektive H2-blockerare utvecklades betydligt mellan ar
1993 och ar 2000, varvid H2-blockerare gradvis ersattes av protonpumpshdmmare, skulle det
namligen ha varit felaktigt av tribunalen att faststélla definitionen av den relevanta marknaden for hela
denna period pa grundval endast av konkurrenssituationen ar 2000, det vill sdga i slutet av perioden.
Det forsta missbruk som klagandena pastas ha gjort sig skyldiga till paborjades, i de flesta av de
aktuella medlemsstaterna, ar 1993 och avslutades i vissa av dessa stater redan fran och med ar 1994.
Sasom generaladvokaten har angett i punkt 22 i sitt forslag till avgorande ar det dérfor, med
beaktande av ndmnda utveckling, sdrskilt viktigt att den relevanta produktmarknaden definieras pa ett
korrekt sitt for hela den aktuella perioden och sdrskilt fér periodens borjan.

Overklagandet kan emellertid inte vinna bifall savitt avser den férsta grunden. Tribunalen har nimligen
provat konkurrensen mellan protonpumpshdmmare och H2-blockerare under hela den aktuella
perioden, varvid den har beaktat forsdljningsutvecklingen for dessa bada produkter och den gradvisa
karaktir som priglade oOkningen av anvindningen av protonpumpshdmmare pa bekostnad av
H2-blockerare under denna period. Dessutom framgar det inte av klagandenas argument att
tribunalen har gjort sig skyldig till nagon felaktig réttstillampning vid denna prévning.

Tribunalen provade huruvida kommissionen hade gjort en uppenbart oriktig bedomning genom att
underkdnna klagandenas argument att den gradvisa karaktir som préglade 6kningen av anvandningen
av protonpumpshdmmare pa bekostnad av H2-blockerare innebar att H2-blockerarna utévade ett
betydande konkurrenstryck pa protonpumpshdammarna och att H2-blockerarna foljaktligen maste
omfattas av den relevanta produktmarknaden. Hérvid provade tribunalen forst, i punkterna 66—82 i
den oOverklagade domen, den olikartade terapeutiska anvdndningen av protonpumpshimmare i
forhallande till H2-blockerare och dérefter, i punkterna 83—106 i domen, betydelsen — pa ett teoretiskt
plan sévdl som i det konkreta fallet — av att ndmnda forséljningsokning skett gradvis.

Det framgar klart av punkterna 66-106 i den 6verklagade domen att tribunalen har provat bevisning
inte bara avseende slutet av referensperioden, det vill siga ar 2000, utan avseende hela perioden
1991-2000, vilken till och med inkluderar en tidsrymd fore paborjandet av de patalade missbruken.

Tribunalen angav séledes, bland annat i punkt 69 i den 6verklagade domen, att det framgick av de
medicinska expertutlitanden som klagandena ingett under det administrativa forfarandet att dven om
protonpumpshdmmare och H2-blockerare i perioden 1991-2000 forskrevs for behandling av samma
sjukdomstillstaind sa forskrevs protonpumpshdmmare i allménhet fér behandling av allvarliga former
av gastrointestinala sjukdomstillstaind som har samband med hyperaciditet, medan H2-blockerare
snarare forskrevs for behandling av lindriga eller mindre allvarliga former av sadana sjukdomstillstand.
Tribunalens konstaterande, bland annat i punkt 72 i den Overklagade domen, att
protonpumpshdmmare och H2-blockerare under denna period anvints pa olika sétt grundar sig alltsa
pa hela perioden 1991-2000.
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Dessutom framgar det, i motsats till vad klagandena har hévdat, inte pa nagot sétt av punkt 76 i den
overklagade domen att tribunalen har begriansat sin bedomning till uppgifter som avser dr 2000. Den
omsténdigheten att tribunalen i punkt 76 hénvisade till uppgifter som avser detta ar beror ndmligen
helt enkelt pa att den, i denna punkt, bemétte klagandenas argument, vilket sammanfattats i punkt 37
i denna dom, att H2-blockerare i slutet av referensperioden fortfarande forskrevs till betydande andel
vid behandling av svara gastrointestinala sjukdomstillstand, till och med allvarliga former av sadana
sjukdomstillstand.

Tribunalen har vidare gjort en detaljerad analys av utvecklingen under perioden 1991-2000 av det
forlopp varigenom H2-blockerare ersattes av protonpumpshdmmare. Tribunalen konstaterade harvid,
bland annat i punkt 84 i den overklagade domen, att det framgick av flera tabeller i bilaga till det
omtvistade beslutet att antalet forskrivna behandlingar med protonpumpshiammare hade 6kat gradvis
mellan ar 1991 och ar 2000 och hade o6verskridit antalet behandlingar med H2-blockerare i Sverige ar
1994, i Belgien och Norge ar 1996, i Danmark och Tyskland ar 1997 samt i Nederldnderna och
Forenade kungariket ar 1998. I samma punkt i domen angav tribunalen att andra tabeller i bilaga till
det omtvistade beslutet visade att forséljningen av protonpumpshdmmare, med avseende pa dess
uppskattade virde, ocksa hade okat gradvis och 6verskridit forsédljningen av H2-blockerare i Sverige ar
1992, i Belgien ar 1994, i Danmark, Nederldnderna, Forenade kungariket och Norge ar 1995 och i
Tyskland ar 1996. Dessutom konstaterade tribunalen, i punkt 101 i domen, att det framgick av vissa
av tabellerna att antalet behandlingar med protonpumpshdammare ar 2000 klart hade overstigit antalet
behandlingar med H2-blockerare ar 1991 i de flesta av de aktuella linderna.

Vidare uttalade sig tribunalen, i punkt 96 i den Overklagade domen, sdrskilt om borjan av
overtrddelseperioden, namligen ar 1993, varvid den godtog klagandenas péstaende att forséljningen av
protonpumpshdmmare klart hade understigit forsiljningen av H2-blockerare under detta ér.

Klagandenas pastaende inom ramen for den forsta delgrunden att tribunalen inte gjort en tidsmissigt
relevant analys av den relevanta produktmarknaden saknar saledes fog.

Nar det giller den andra delgrunden framgar det av punkterna 83-106 i den o6verklagade domen att
tribunalen visserligen fann att den gradvisa eller "troga” karaktdr som préglar forséljningsokningen for
en ny produkt som ersitter en existerande produkt dr av betydelse for definitionen av marknaden,
eftersom den i forekommande fall kan indikera att den existerande produkten utovar ett betydande
konkurrenstryck pa den nya produkten, men fann att det inte forholl sig sa i forevarande fall.

I sistndmnda avseende fann tribunalen, i punkterna 98-102 i den dverklagade domen, att det framgick
av handlingarna i malet att "trogheten” nidr det géllde likemedelsforskrivningen snarare berodde pa
insamling och spridning av information om protonpumpshdmmarnas egenskaper och eventuella
biverkningar &n pa H2-blockerarnas kvalitet. Tribunalen hénvisade, som stod for detta konstaterande,
till att protonpumpshdmmare ansags utgora den enda effektiva behandlingen av allvarliga former av
gastrointestinala  sjukdomstillstaind och fann att den terapeutiska anvindningen av
protonpumpshdmmare saledes skilde sig fran den terapeutiska anviandningen av H2-blockerare och att
forsiljningsokningen for protonpumpshdmmare endast till en mindre del skett pa bekostnad av
H2-blockerare.

I motsats till vad klagandena tycks anse innebdr den gradvisa karaktir som préaglar
forsaljningsokningen for en ny produkt som ersitter en existerande produkt inte nédvéandigtvis att den
existerande produkten utdvar ett betydande konkurrenstryck pad den nya produkten. Det dr ndmligen
mojligt att forsdljningen av protonpumpshdmmare som en ny produkt, d&ven om det inte hade funnits
nagon tidigare produkt sasom H2-blockerare, i det stora hela skulle ha blivit féremal for samma
gradvisa utveckling av den anledningen att de lakare som forskriver likemedel hade hyst oro for att
protonpumpshdmmarna skulle ha cancerframkallande egenskaper. Domstolen delar saledes tribunalens
bedomning, i punkterna 91-93 i den Overklagade domen, att det inte kan presumeras att det
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principiellt sett finns ett orsakssamband mellan den gradvisa karaktir som préglade
forsaljningsokningen for protonpumpshdmmare och ett konkurrenstryck pa protonpumpshdmmare
utovat av H2-blockerare.

Nar det giller EFPIA:s argument att tribunalen, i punkt 92 i den 6verklagade domen, har kastat om
bevisbordan finner domstolen att detta argument bygger pa en felaktig tolkning av denna punkt.
Tribunalen konstaterade visserligen i punkt 92 att klagandena inte hade lagt fram nagon bevisning for
att den gradvisa forséiljningsokningen for protonpumpshdmmare berodde pa att H2-blockerarna hade
utovat ett betydande konkurrenstryck pa protonpumpshdmmarna. Detta konstaterande gjorde
tribunalen emellertid i syfte att motivera sin slutsats att klagandena forsokte visa att det forelag en
presumtion for ett sadant orsakssamband. Det framgér dven av punkterna 66-106 i den overklagade
domen att tribunalen utgick fran ett korrekt antagande, namligen att det 4r kommissionen som bér
bevisbordan, nir den provade om kommissionen — utan att gora en uppenbart oriktig bedémning —
kunde lagga uppgifterna i handlingarna i drendet till grund for slutsatsen att H2-blockerare inte
utovade ett betydande konkurrenstryck pa protonpumpshammare.

Hérutover ér tribunalens bedomning av den "troghet” som visats av de forskrivande lakarna — dels nar
det giller fragan om definitionen av marknaden, dels nér det géller fragan om huruvida det forelegat en
dominerande stillning — inte alls inkonsekvent sidsom klagandena har gjort gillande. Dessa
bedémningar har visserligen lett till olika resultat men detta &r, saisom generaladvokaten har angett i
punkt 32 i sitt forslag till avgorande, helt och hallet berdttigat med hansyn till tribunalens specifika
konstateranden avseende de faktiska omstdndigheterna. Nar det géller definitionen av marknaden fann
tribunalen saledes, sasom angetts i punkt 48 i denna dom, att H2-blockerare inte utévade nagot
betydande konkurrenstryck pa protonpumpshidmmare och att dessa produkter dirmed inte tillhérde
samma marknad av det skalet att trogheten i forskrivningen av protonpumpshdmmare inte berodde pa
H2-blockerarnas terapeutiska egenskaper, vilka var mycket simre dn protonpumpshdmmarnas
terapeutiska egenskaper, utan pa osdkerhet om protonpumpshimmarnas biverkningar. Vid
bedomningen av huruvida klagandena hade en dominerande stéillning pa marknaden for
protonpumpshdmmare, och saledes i forhallande till produkter som liknade protonpumpshiammare i
terapeutiskt hinseende, slog tribunalen dédremot, i punkt 278 i den 6verklagade domen, fast att AZ:s
stillning sdsom tillverkare av de forsta protonpumpshdmmarna pa marknaden med
varumirkesrenommé och gott anseende, ytterligare starktes genom att lakare i allménhet behover tid
pa sig for att bekanta sig med ett nytt likemedel och dérmed tvekade infor att forskriva
protonpumpshdmmare fran andra tillverkare som intrddde pa den marknaden.

I den man klagandena har ifragasatt de konstateranden som tribunalen gjort utifran uppgifterna i
handlingarna i drendet — det vill sdga, bland annat, att den terapeutiska anvdndningen av
protonpumpshdmmare skilde sig fran den terapeutiska anvdndningen av H2-blockerare under
referensperioden och att den gradvisa karaktir som priglade forsdljningsokningen for
protonpumpshdmmare inte berodde pa att H2-blockerare utévade ett betydande konkurrenstryck pa
protonpumpshdmmare — rdcker det att konstatera att domstolen, enligt fast rattspraxis, varken &r
behorig att faststilla de faktiska omstdndigheterna eller, i princip, att bedoma den bevisning som
tribunalen har godtagit till stod for dessa omstdndigheter. Om bevisupptagningen har skett pa ett
riktigt sdtt och de allmdnna rattsprinciper och processuella regler som é&r tillimpliga i fraga om
bevisbordan och bevisningen har iakttagits, dr det namligen tribunalen ensam som ska bedoma vilket
virde som bevisningen i malet ska tillmétas. Med forbehall for det fall bevisningen har missuppfattats,
vilket inte har gjorts gillande i forevarande fall, utgér denna bedémning saledes inte en rattsfraga som i
sig dr understilld domstolens provning (se dom av den 3 september 2009 i mal C-535/06 P, Moser
Baer India mot radet, REG 2009, s. I-7051, punkt 32, och av den 16 februari 2012 i de forenade malen
C-191/09 och C-200/09, radet mot Interpipe Niko Tube och Interpipe NTRP, punkt 65).

Av vad som ovan anforts framgér att overklagandet inte kan provas savitt avser en viss del av den
forsta grunden och att denna grund i ovriga delar inte kan leda till bifall till 6verklagandet.
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Den andra grunden for 6verklagandet

— Parternas argument

Klagandena har som andra grund, med stod av EFPIA, klandrat tribunalen for att den, vid
utvirderingen av de prisfaktorer som kommissionen hade lagt till grund for det omtvistade beslutet,
inte provade hur mycket en behandling med protonpumpshidmmare i allmidnhet kostar jamfért med
en behandling med H2-blockerare. Klagandena har i detta hdnseende hédvdat att 4&ven om kostnaden
for en daglig dos protonpumpshdmmare &r hogre dan kostnaden for en daglig dos H2-blockerare sa ar
kostnaden for behandlingen i sin helhet nastan densamma, eftersom behandlingstiden for patienterna
ar kortare med protonpumpshdmmare. Tribunalen medgav visserligen detta i punkterna 188 och 193 i
den o6verklagade domen men slog, i punkterna 189 och 190 i domen, fast att kommissionen — med
hénsyn till att en berdkning av kostnaden i forhallande till effektiviteten kan visa sig vara mycket
komplex och osdker — inte hade gjort ndgon uppenbart oriktig bedomning nédr den beaktade priserna
pa likemedlen for en identisk behandlingsperiod. Tribunalens stiandpunkt &ar emellertid, enligt
klagandena, felaktig i rattsligt hidnseende, eftersom bevisbordan hdarmed kastas om. Nar kommissionen
overvager om den ska lagga sddana komplexa och osidkra omstindigheter som prisindikatorer till grund
for sitt beslut maste den saledes antingen analysera omstédndigheterna pa ett tillfredsstillande sitt, eller
avsta fran att aberopa dem, om de inte kan styrkas pa grund av sin komplexitet.

Kommissionen anser att denna grund ar verkningslos, eftersom den inte ifragasétter riktigheten av vad
tribunalen konstaterat i punkt 191 i den oOverklagade domen. Kommissionen har hérutover gjort
gdllande att overklagandet till viss del inte kan provas savitt avser denna grund och att den i 6vrigt
inte kan leda till bifall till 6verklagandet. Det forhallandet att det omtvistade beslutet grundar sig pa
en behandlingstid pa 28 dagar kan ndmligen, enligt kommissionen, inte anses utgdra en uppenbart
oriktig bedomning, da det dr omdijligt att faststilla den exakta varaktigheten av varje behandling.
Kommissionen har i detta hinseende hdvdat att klagandenas uppfattning nér det giller berdakningen av
kostnaden i forhallande till effektiviteten ar alltfér forenklad och inte tar hansyn till att det finns ett
stort antal mojliga sjukdomstillstand och individuella behandlingar.

— Domstolens bedomning

Sasom kommissionen har gjort gillande, och sasom generaladvokaten har anfort i punkt 37 i sitt
forslag till avgorande, dr den andra grunden, vilken endast avser de konstateranden som tribunalen
gjort i punkterna 189 och 190 i den 6verklagade domen, verkningslos.

Tribunalen fann, i punkt 188 i den 6verklagade domen, att klagandena hade fog for sitt pastaende att
det belopp med vilket den totala kostnaden for en behandling med protonpumpshdmmare overstiger
totalkostnaden for en behandling med H2-blockerare sannolikt d&r mindre dn vad det forefaller vara
om man endast ser till skillnaden mellan kostnaderna for en behandling pa 28 dagar, vilken ligger till
grund for det omtvistade beslutet. Harefter slog tribunalen, i punkterna 189 och 190 i domen, dock
fast att kommissionen inte kunde anses ha gjort en uppenbart oriktig bedomning nér den beaktade
priset pa ldkemedlen for en identisk behandlingsperiod, eftersom en berdkning av kostnaden i
forhallande till effektiviteten kunde visa sig vara mycket komplex och osdker, med hénsyn till att
varaktigheten av en behandling i hog grad beror pa vilken typ av sjukdomstillstind det ar fraga om
och kan variera fran en patient till en annan.

Tribunalen fann emellertid &ven, i punkt 191 i den overklagade domen, att det under alla
omstiandigheter framgick av punkterna 171-175, 177 och 178 i domen att H2-blockerare inte kunde
utova nagot betydande konkurrenstryck pa protonpumpshdmmare genom lagre priser, dels mot
bakgrund av lakarnas och patienternas begrinsade kénslighet vad giller prisskillnader med anledning
av den viktiga roll som den terapeutiska verkan spelar vid valet av lidkemedel, dels mot bakgrund av
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de regelverk som var i kraft i de berérda medlemsstaterna, vilka inte var utformade sa att de tilldt priset
pda H2-blockerare att utéva nagon press nedat pa forsdljningen av eller priserna pa
protonpumpshdammare.

Aven om det, i motsats till vad tribunalen har slagit fast, antogs att kommissionen hade gjort en
uppenbart oriktig bedomning ndr den beaktade priset pa ldkemedlen f6r en identisk
behandlingsperiod och att den samlade kostnaden for en behandling med protonpumpshidmmare,
sasom klagandena har hévdat, i praktiken inte Oversteg priset for en behandling med H2-blockerare,
skulle detta inte paverka det faktum att H2-blockerare, sarskilt med hénsyn till den vikt som lakare
och patienter faster vid att protonpumpshdmmare ar terapeutiskt overligsna H2-blockerare, inte
kunde utova nagot betydande konkurrenstryck pa protonpumpshammare.

Tribunalen gjorde en samlad bedomning av alla omstédndigheter som kommissionen lagt till grund for
sin bedomning. Bland dessa omstidndigheter ingick oOvriga prisindikatorer, sasom det faktum att
efterfragan pa AZ:s omeprazol forst och fraimst paverkades av priset pd de generiska versionerna av
omeprazol och endast i mindre grad av priset pa andra protonpumpshdmmare, och faktorer som inte
har med priset att gora, sésom den hogre effektiviteten hos protonpumpshiammare, skillnaden i
terapeutisk anvindning mellan protonpumpshammare och H2-blockerare, de asymmetriska
utbytbarhetstendenser som karakteriserade den ¢kade forsiljningen av protonpumpshdmmare och den
dértill svarande minskade eller stagnerade forsdljningen av H2-blockerare samt de sérskilda
forhallandena i Tyskland och Forenade kungariket. Det var forst efter att ha gjort denna samlade
bedomning som tribunalen, i punkt 220 i den 6verklagade domen, slog fast att dessa omstandigheter i
forevarande fall var relevanta och utgjorde tillrdcklig grund foér kommissionens definition av
marknaden. Den felaktiga rattstillimpning som tribunalen pastds ha gjort sig skyldig till i
punkterna 189 och 190 i den o6verklagade domen, vilken endast ror bedomningen av en av dessa
omstdndigheter, kan inte under nagra omstindigheter paverka resultatet av denna samlade
bedomning.

Talan kan saledes inte heller vinna bifall savitt avser den andra grunden.

Det forsta missbruket av dominerande stillning avseende tilldggsskydd

Den 6verklagade domen

Tribunalen provade, i punkterna 295-613 i den 6verklagade domen, de tva grunder som klagandena
hade aberopat till bestridande av kommissionens konstaterande avseende det forsta missbruket.

Genom den forsta av dessa grunder gjorde klagandena gillande att kommissionen hade gjort sig
skyldig till felaktig réttstillampning. Denna grund provades i punkterna 352-382 i den &verklagade
domen. Tribunalen angav bland annat, i punkterna 355-361 i domen, att den delade kommissionens
tolkning av artikel 82 EG. Ett forfarande som innebdr att myndigheterna ges missvisande upplysningar
som kan vilseleda dem och saledes innebdra att de beviljar ett foretag en ensamritt, sdsom ett
tillaggsskydd, som det i praktiken inte har rétt till, eller som det har rétt till endast for en kortare
period, faller enligt denna tolkning utanfér omradet for pris- och prestationskonkurrensen och utgor
foljaktligen ett missbruk av dominerande stéllning.

Tribunalen angav nédrmare, i punkterna 356 och 359 i den 6verklagade domen, att det faktum att
missbruksbegreppet ér ett objektivt begrepp innebdr att fragan om de upplysningar som ldmnats till
myndigheterna dr missvisande ska bedomas utifrdn objektiva faktorer och att det inte krévs bevis for
att beteendet &r avsiktligt och for att foretaget med dominerande stillning &r i ond tro, dven om detta
kan utgora en relevant omstiandighet.
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Tribunalen fann dock att talan kunde bifallas savitt avser den del av denna grund varigenom det
gjordes gillande att kommissionen gjort sig skyldig till felaktig rattstillimpning nér den faststéllde det
datum da det pastddda forsta missbruket av dominerande stéllning paborjades i vissa lander.
Tribunalen fann ndmligen, i punkterna 370, 372 och 381 i den 6verklagade domen, att missbruket inte
hade péborjats nir AZ gav patentombuden instruktioner, utan forst ndr ansokningarna om
tillaggsskydd ingavs till de nationella patentmyndigheterna.

Vid provningen av den andra grunden som klagandena &beropat till bestridande av det forsta
missbruket, vilken avsag brist pa bevis, erinrade tribunalen, i punkterna 474—613 i den 6verklagade
domen, inledningsvis om att bevisbordan avilar kommissionen. Direfter gjorde tribunalen en
detaljerad analys av det forsta missbrukets forsta och andra fas, vilka ndmnts i punkt 18 i denna dom. I
punkt 598 i den 6verklagade domen drog tribunalen den slutsatsen att klagandenas beteende hade varit
konstant och konsekvent, vilket tagit sig uttryck i de missvisande upplysningar som de ingav till
patentmyndigheterna i syfte att beviljas tilliggsskydd som de antingen inte hade ritt till eller som de
endast hade ritt till for en kortare period.

Tribunalen fann bland annat, i punkt 599 i den 6verklagade domen, att kommissionen — mot bakgrund
av det stora antalet skriftliga bevis i malet, varaktigheten av det aktuella beteendet, det vill sdga
perioden juni 1993—juni 1999, och det faktum att det rorde sig om ett mer eller mindre konsekvent
beteende i nio av medlemsstaterna i gemenskapen och i EES, som fatt varierande resultat — hade gjort
en riktig bedomning ndr den fann att AZ avsiktligt hade forsokt vilseleda patentmyndigheterna.

I punkt 600 i den overklagade domen fann tribunalen att denna bedémning, med hénsyn till den
samlade skriftliga bevisning som kommissionen lagt till grund for det omtvistade beslutet, inte
paverkades av de uppgifter klagandena aberopat till stod for, bland annat, pastaendet att AZ hade varit
i god tro. Utover det faktum att dessa uppgifter i vissa avseenden ansags stodja konstaterandet att det
omtvistade beslutet var berdttigat innebar de, enligt tribunalen, i vart fall inte att man kunde bortse
fran det stora antalet skriftliga bevis och alla de faktiska omstédndigheter som konstaterats foreligga och
som, vid en samlad bedomning, pa ett 6vertygande sitt styrkte de slutsatser som kommissionen dragit.

Efter att, i punkterna 601-607 i den Overklagade domen, ha underkiant klagandenas argument att de
missvisande upplysningarna skulle ha saknat verkan i vissa linder, ndmligen Belgien, Danmark,
Tyskland, Nederldnderna, Forenade kungariket och Norge, slog tribunalen, i punkt 608 i domen, fast
att AZ:s lamnande av missvisande upplysningar utgjorde ett forfarande som uteslutande byggde pa
metoder som faller utanfor omradet for pris- och prestationskonkurrens och att ett sidant beteende
endast tjanade till att pa ett otillborligt sdtt halla tillverkare av generiska produkter utanfor
marknaden, genom att fa till stand ett tillaggsskydd pa ett sitt som strider mot det regelverk genom
vilket detta skydd inforts. Tribunalen slog foljaktligen, i punkterna 609 och 610 i domen, fast att
kommissionen inte hade begitt nagot fel ndar den fann att klagandena hade missbrukat sin
dominerande stéllning och att talan ddrmed inte kunde vinna bifall savitt avsag den andra grunden.

Den tredje grunden for overklagandet

— Parternas argument

Genom den tredje grunden har klagandena lagt tribunalen till last att den gjort en felaktig rattslig
beddomning nér det giller pris- och prestationskonkurrens. Tribunalen gjorde ndmligen fel nér den,
vid beddmningen av huruvida de upplysningar som klagandena hade lamnat till patentmyndigheterna
objektivt sett var missvisande, fann att fragan, om den tolkning de gjort av artikel 19 i forordning
nr 1768/92 var rimlig och om de hade varit i god tro i detta hdnseende, var irrelevant.
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Klagandena har i denna del anfort foljande: Tribunalen feltolkade begreppet pris- och
prestationskonkurrens genom att den fann att klagandenas underlitenhet att vid de nationella
patentmyndigheterna tillkdnnage sin tolkning av ndmnda artikel — och ddrmed i synnerhet det
forhallandet att det forsta godkdnnande som de stodde sig pa i ansokningarna om tillaggsskydd inte
angavs vara godkdnnandet enligt direktiv 65/65, utan det senare godkdnnandet i samband med
publiceringen av priser — foll utanfér omradet for sadan konkurrens. En "brist pa oppenhet” racker
emellertid inte for att det ska foreligga missbruk. Tribunalen fann att det inte var relevant att det vid
tidpunkten for ingivandet av ansokningarna var rimligt att anse att klagandena var berittigade till
tillaggsskydd, med hénsyn till den tvetydiga lydelsen i artikel 19 i forordning nr 1768/92. Hérigenom
har tribunalen, pa ett felaktigt séitt, som missbruk kvalificerat det blotta faktum att ett foretag med
dominerande stillning ansoker om en rattighet som det tror att det kan beviljas, utan att tillkinnage
de uppgifter som ligger till grund for dess standpunkt. Tribunalens resonemang grundar sig pa
forutsattningen att klagandena inte var beréttigade till tilliggsskydd och gjordes dérfor med facit i
hand och med beaktande av det klargérande som gavs i domstolens dom av den 11 december 2003 i
mal C-127/00, Hassle (REG 2003, s. I-14781).

Klagandena har hdvdat att det finns tungt vigande politiska och rittsliga skél for att bedrigeri, som
kréaver uppsat, eller bedrégligt beteende ska foreligga for att det ska kunna konstateras att missbruk
foreligger under sadana omstidndigheter som i forevarande fall. Ett missbruksbegrepp som é&r sa
strangt som det tribunalen tillimpade kan saledes hindra och forsena ansokningar rérande
immateriella réttigheter i Europa, i synnerhet om det kombineras med kommissionens strikta synsétt
vad giller definitionen av marknaden. Som stod for denna standpunkt har klagandena gjort en
jamforelse med amerikansk rétt, enligt vilken endast patent som har erhallits genom bedrageri kan
angripas enligt konkurrensratten, for att inte dimpa intresset for patentansokningar.

EFPIA har tillagt att "objektivt sett missvisande” upplysningar, enligt tribunalens tolkning av begreppet
pris- och prestationskonkurrens, i sjalva verket betyder "objektivt sett felaktiga” upplysningar. Om detta
kriterium tillimpades, skulle foretag med dominerande stéllning vara tvungna att vara ofelbara i sina
kontakter med myndigheterna. Till och med ett fel som begas oavsiktligt och som omedelbart rittas
till skulle saledes kunna leda till ansvar enligt artikel 82 EG. EFPIA har sarskilt hdvdat att det réttsligt
sett vore oforsvarbart att tillimpa detta synsitt pa patentansokningar, eftersom ett stort antal sddana
ansokningar i sa fall skulle avslds varje ar pa grund av att de objektivt sett inte dr korrekta i den
meningen att deras foremal inte uppfyller kriterierna for patenterbarhet.

Kommissionen har gjort géllande att 6verklagandet inte kan provas savitt avser denna grund, eftersom
den syftar till att fa till stand en ny provning av de faktiska omstdndigheter som ligger till grund for det
forsta missbruket och att den, under alla omstandigheter, inte kan leda till bifall till 6verklagandet.

— Domstolens bedémning

Domstolen erinrar inledningsvis om att missbruksbegreppet, enligt fast rattspraxis, ar ett fast begrepp
som omfattar sidana beteenden av ett foretag med dominerande stillning som kan paverka strukturen
pa en marknad dir konkurrensen redan &r forsvagad, just pa grund av det ifrdgavarande foretagets
existens, och som, genom att andra metoder anvdnds dn sadana som rédknas till normal konkurrens i
fraga om varor och tjanster pa grundval av de ekonomiska aktorernas prestationer, medfor att hinder
laggs i vdgen for att den pa marknaden dnnu existerande konkurrensen uppritthélls eller utvecklas
(dom av den 13 februari 1979 i mal 85/76, Hoffmann-La Roche mot kommissionen, REG 1979, s. 461,
punkt 91, svensk specialutgava, volym 4, s. 315, av den 3 juli 1991 i mal 62/86, AKZO mot
kommissionen, REG 1991, s. [-3359, punkt 69, svensk specialutgava, volym 11, s. 1-249, av
den 11 december 2008 i méal C-52/07, Kanal 5 och TV 4, REG 2008, s. I-9275, punkt 25, och av den
17 februari 2011 i mél C-52/09, TeliaSonera Sverige, REU 2011, s. I-527, punkt 27).
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Harav foljer att artikel 82 EG forbjuder ett foretag i dominerande stéllning att sl ut en konkurrent och
ddrigenom stérka sin stillning genom att anvidnda sig av metoder som faller utanfér omradet for pris-
och prestationskonkurrens (domen i det ovanndmnda mélet AKZO mot kommissionen, punkt 70, och
av den 2 april 2009 i mal C-202/07 P, France Télécom mot kommissionen, REG 2009, s. 1-2369,
punkt 106).

Mot bakgrund av de argument som klagandena har anfort till stod for den tredje grunden ska
domstolen prova huruvida tribunalen gjorde en felaktig tolkning av begreppet pris- och
prestationskonkurrens ndr den fann att det beteende som klagandena klandrats fér inom ramen for
det forsta missbruket faller utanfér omradet for en sadan konkurrens.

Tribunalen fann, i punkterna 306, 478—500 och 591 i den 6verklagade domen, att det forsta missbruket
omfattade tva faser. Den forsta fasen bestod i att klagandena vid patentmyndigheterna i Belgien,
Danmark, Tyskland, Irland, Luxemburg, Nederlinderna och Forenade kungariket angav att det forsta
godkdnnandet for forsdljning inom gemenskapen hade utfirdats i "mars 1988”, utan att upplysa om
den rittsliga grunden for att detta datum valts, det vill siga AZ:s alternativa tolkning av begreppet
godkdnnande for forsdljning i artikel 19 i forordning nr 1768/92, och om att det fanns ett
godkdnnande for forsiljning som hade utfirdats i Frankrike den 15 april 1987, vilket var det forsta
godkdnnande for forsdljning som utfirdats enligt direktiv 65/65 (nedan kallat det tekniska
godkénnandet) i gemenskapen.

Det ér utrett att om AZ hade upplyst ndmnda patentmyndigheter om det datum da det forsta tekniska
godkdnnandet hade utfirdats i Frankrike skulle koncernen inte, med hénsyn till 6vergangsregeln i
artikel 19.1 andra stycket i forordning nr 1768/92, ha beviljats tillaggsskydd for omeprazol i bland
annat Tyskland och Danmark, eftersom det forsta godkédnnandet i gemenskapen hade utfirdats fore
den 1 januari 1988.

Sasom tribunalen har angett i punkterna 479-484, 492 och 509 i den 6verklagade domen framgér det
av flera interna promemorior att AZ, och sdrskilt dess patentavdelning, var medveten om denna
omstiandighet och rent faktiskt hade konstaterat att det godkdnnande som utfirdats i Frankrike
utgjorde det forsta godkdnnandet for forsédljning i den mening som avses i forordning nr 1768/92.
Patentavdelningen angav emellertid — till och med innan den antog den alternativa tolkningen av
begreppet godkdnnande for forséljning — att den, avseende ansokningarna om tilliggsskydd i Danmark
och Tyskland, skulle gora gillande infér patentmyndigheterna att det forsta godkdnnandet for
forsédljning i gemenskapen inte hade utfirdats fore den 1 januari 1988.

Enligt ndimnda alternativa tolkning av begreppet godkiannande for forséljning i artikel 19 i forordning
nr 1768/92 avser det inte det tekniska godkdnnandet utan publiceringen av priset, vilken klagandena
hiavdar dr nodvandig i vissa medlemsstater, saisom Frankrike och Luxemburg, for att lakemedlet i
praktiken ska kunna saluforas. Tribunalen har, i punkt 488 i den 6verklagade domen, angett att det
dock endast var for omeprazol och omeprazolnatrium som det datum da priset publicerades hade
anviants for att ange nidr produkten, enligt klagandenas pastdende, rent faktiskt slipptes ut pa
marknaden. For de sex andra produkterna hade AZ angett datumet da det tekniska godkénnandet
hade utfirdats eller datumet dé detta godkdnnande hade kungjorts for forsta gangen, vilka bada lag
efter den 1 januari 1988.

Sasom tribunalen konstaterade i punkterna 492 och 493 i den 6verklagade domen ar det utrett att saval
patentmyndigheterna som patentombuden uppfattade ndmnda begrepp sasom hédnvisande till det
tekniska godkédnnandet och att AZ, med hénsyn till det sammanhang i vilket upplysningarna ldmnades
till patentombuden och patentmyndigheterna, inte rimligen kunde vara ovetande om att
patentmyndigheterna, till f6ljd av underlatenheten att ange den tolkning av forordning nr 1768/92
som koncernen antagit och som lag till grund for valet av de datum som angetts for Frankrike och
Luxemburg, skulle komma att tolka upplysningarna sa att det forsta tekniska godkénnandet i
gemenskapen hade utfirdats i Luxemburg i "mars 1988”.
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Det framgar av punkterna 490-492 i den 6verklagade domen att AZ likvél valde att inte underritta
patentombuden och de nationella patentmyndigheterna om att de datum som angetts for Frankrike
och Luxemburg i instruktionerna till patentombuden av den 7 juni 1993 avseende ansokningar om
tillaggsskydd for omeprazol inte var datumet for det tekniska godkénnandet, utan det datum da det
pastods att priset for likemedlet hade publicerats.

Vidare finns det inget i framstillningen av de upplysningar som getts i instruktionerna som skulle
kunna tyda pd att de datum som angetts for dessa tvda medlemsstater inte avsag de tekniska
godkdnnandena. Tvirtemot fanns det grund for att anta att de datum som angetts for Frankrike och
Luxemburg var de datum da dessa godkidnnanden utfirdats. De datum som angetts for sju andra
medlemsstater avsag ndmligen utfirdandet av det tekniska godkdnnandet. Vidare hade numren pa de
franska och luxemburgska tekniska godkdnnandena bibehéllits. Slutligen hade AZ, for att uppfylla
kraven i artikel 8.1 ¢ i férordning nr 1768/92, hanvisat till den luxemburgska lagstiftningen, vilken
utgick fran det tekniska godkdnnandet, och inte publiceringen av priset.

Tribunalen fann aven, i punkt 495 i den 6verklagade domen, att klagandenas péastaende att AZ hade
avsett att ha en diskussion med patentmyndigheterna om vilket datum som var relevant enligt
férordning nr 1768/92, vederlades av de faktiska omstidndigheterna och att det beteende som AZ med
tiden uppvisade daremot snarare tydde pa att koncernen avsag att vilseleda patentmyndigheterna pa
det sétt som skedde i det forsta missbrukets andra fas.

Nar det giller den andra fasen framgér det av punkterna 307, 478 och 501 i den 6verklagade domen att
denna fas omfattade de vilseledande upplysningar som ldmnats till patentmyndigheterna ar 1993 och ar
1994 som svar pa myndigheternas fragor avseende AZ:s ansokningar om tilldggsskydd, de vilseledande
upplysningar som ldmnades i december 1994 i samband med den andra omgangen av ansokningar om
tilliggsskydd i tre medlemsstater i EES, namligen Osterrike, Finland och Norge, och de vilseledande
upplysningar som senare ldmnades till andra patentmyndigheter liksom till nationella domstolar i
domstolsférfaranden som anhdngiggjorts av tillverkare av konkurrerande generiska produkter i syfte att
fa till stand en ogiltigforklaring av tillaggsskyddet i dessa stater.

I detta hinseende fann tribunalen bland annat, i punkterna 495, 505, 506, 514, 515, 523, 574, 592
och 593 i den 6verklagade domen, att AZ — efter det att varumérkesmyndigheterna hade anmodat om
ett klargérande av det oklart angivna datumet for godkédnnandet for forséljning i Luxemburg, namligen
"mars 1998” — fortfarande, utom i korrespondensen med patentmyndigheterna i Forenade kungariket
och Irland, hade undanhallit information om dels att det fanns ett franskt tekniskt godkédnnande av den
15 april 1987, dels den tolkning av forordning nr 1768/92 som lag till grund for de datum som angetts
for Republiken Frankrike och Storhertigdomet Luxemburg.

Underldtenheten att upplysa om det franska tekniska godkdnnandet fick till foljd att de belgiska,
luxemburgska och nederlédndska patentmyndigheterna fann att det var datumet den 16 november 1987
— det vill siga datumet for utfirdande av det tekniska godkdnnandet i Luxemburg, som AZ hade
upplyst om pa direkt uppmaning av dessa patentmyndigheter eller som, nidr det giller den
luxemburgska patentmyndigheten, hade inforts av myndigheten sjilv — som skulle anses utgora
datumet for det forsta godkdnnandet for forséljning i gemenskapen. Dessa patentmyndigheter
beviljade saledes tilliggsskydd pa grundval av nidmnda datum, trots att tillaggsskydd hade beviljats i
Tyskland pa grundval av datumet den 21 mars 1988, till foljd av att AZ hade inkommit med en
precisering i detta avseende.

Som tribunalen har konstaterat i punkterna 508, 527, 530 och 594 i den &verklagade domen vidtog AZ
inte heller darefter nagra atgirder for att astadkomma en rittelse av det tilliggsskydd som utfirdats,
trots att det framgick av dess interna handlingar att koncernen hade kidnnedom om att grunden for
skyddet inte var korrekt och att i synnerhet datumet for det forsta godkdnnandet for forséljning var
felaktigt samt trots att det nederlindska patentombudet uttryckligen hade foreslagit att siddana
atgédrder skulle vidtas.
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Tribunalen fann bland annat, i punkt 539 i den Overklagade domen, att det framgick av en intern
handling som uppréttats dr 1994 av direktoren for AZ:s patentavdelning att AZ, for att fa till stand ett
s langvarigt tilldggsskydd som mojligt for Losec i de olika europeiska linderna, argumenterade for att
definitionen av begreppet godkdnnande for forséljning var oklar och forsokte att fa datumet den
21 mars 1988 godkidnt som det relevanta datumet, eftersom detta skulle innebéra att giltighetstiden
for tillaggsskyddet blev den lingsta mojliga och att det fanns mojlighet att utverka eller uppratthalla
tillaggsskydd i Danmark och Tyskland.

Tribunalen angav dessutom, i punkterna 508 och 530 i den 6verklagade domen, att det framgick av
andra interna handlingar att AZ sedan ar 1993 hade virderat den risk som var férbunden med
underldtenheten att upplysa om datumet den 15 april 1987. AZ ansag att risken, nér det gillde andra
lander dn Tyskland och Danmark, i vérsta fall var att den kompletterande skyddsperiod pa sex
manader som hade beviljats pa grundval av det tekniska godkédnnandet som utfirdats i Luxemburg den
16 november 1987 skulle falla bort. I de lander i forhallande till vilka Overgangsbestimmelserna i
forordning nr 1768/92 inte medférde nagra svarigheter, men dir det luxemburgska godkinnandet
hade anvints "for konsekvensens skull”, skulle det saledes vara mojligt att aterga till datumet for det
franska tekniska godkénnandet i hindelse av tvist avseende tilldggsskyddet.

Sasom tribunalen konstaterade i punkterna 595 och 596 i den 6verklagade domen fortsatte AZ — dven
efter att, pa fraga frdn patentmyndigheterna i Forenade kungariket och Irland, ha upplyst om det
franska tekniska godkdnnandet — att lamna vilseledande upplysningar i syfte att erhalla tillaggsskydd
pa grundval av datumet den 21 mars 1988 vid patentmyndigheterna i EES-linderna, det vill siga i
Osterrike, Finland och Norge. Dessa upplysningar medférde rent faktiskt att dessa patentmyndigheter
utfirdade tillaggsskydd pa grundval av detta datum.

Slutligen framgér det av punkterna 576590 och 597 i den 6verklagade domen att AZ — vid de tyska,
finldndska och norska domstolarna — forsokte forsvara giltigheten av det tilldggsskydd som beviljats i
dessa lander genom att lamna oriktiga upplysningar avseende relevansen av datumet den 21 mars
1988. Sa skedde trots att AZ forfogade 6ver samstimmiga uppgifter som antydde att detta datum inte
var relevant, ens utifrdn AZ:s egen tolkning av artikel 19 i férordning nr 1768/92 och dess "teori om
faktiskt saluforande”, eftersom publiceringen av priserna i Luxemburg rent faktiskt inte hade &gt rum
denna dag och eftersom Losec i praktiken hade borjat séljas i Luxemburg fore detta datum.

Sasom tribunalen fann i punkterna 493, 495, 507, 598, 599, 608 och 609 i den 6verklagade domen kan
det emellertid konstateras att AZ:s konstanta och konsekventa beteende — vilket tog sig uttryck i att
AZ lamnade hogst missvisande upplysningar till patentmyndigheterna och uppvisade en uppenbar brist
pa Oppenhet, sérskilt vad giller forekomsten av det franska tekniska godkdnnandet, och genom vilket
AZ avsiktligt forsokte vilseleda patentmyndigheter och domstolar for att sa linge som mojligt behalla
sitt monopol pa& marknaden for protonpumpshimmare - faller utanfér omridet for pris- och
prestationskonkurrens.

Detta konstaterande paverkas inte av klagandenas pastdende att deras alternativa tolkning av artikel 19
i forordning nr 1768/92 &r rimlig och att de var i god tro i detta hinseende.

Aven om det antas att AZ — trots att AZ sjilv, dtminstone inledningsvis, var av den uppfattningen att
det var det tekniska godkénnandet som utfirdats i Frankrike den 15 april 1987 som utgjorde det
godkdnnande som avses i forordning nr 1768/92 — slutligen ansag att dess alternativa tolkning var
rimlig och hade goda chanser att foljas av savil de nationella domstolarna som EU-domstolen for det
fall konkurrenterna skulle ifrdgasdtta det tillaggsskydd som utfirdats pa grundval av datumet den
21 mars 1988 eller den 16 november 1987, sa ankom det pa AZ att lamna alla relevanta uppgifter,
och sarskilt uppgifter om det franska tekniska godkdnnandet, till patentmyndigheterna sa att de, med
full kinnedom om omsténdigheterna, kunde fatta beslut om vilket av dessa godkdnnanden som skulle
laggas till grund for utfirdandet av tillaggsskydd.
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AZ accepterade siledes medvetet - genom att ldmna missvisande upplysningar till
patentmyndigheterna, genom att fortiga forekomsten av det franska tekniska godkdnnandet och
genom att avsiktligt ge dessa myndigheter intrycket att datumet den 21 mars 1988 avsag det tekniska
luxemburgska godkdnnandet och att detta godkdnnande var det forsta tekniska godkédnnandet i
gemenskapen — att myndigheterna beviljade AZ tilliggsskydd som de inte skulle ha utfirdat om de
hade kant till det tekniska franska godkénnandet och som kunde visa sig rattsstridigt om AZ:s
alternativa tolkning inte foljdes av de nationella domstolarna eller EU-domstolen.

Det ir vidare, sasom angetts i punkt 92 i denna dom, utrett att datumet den 21 mars 1988, vilket
uppgetts till patentmyndigheterna, inte ens utifrain AZ:s alternativa tolkning var relevant for
utfirdandet av tilliggsskydd. Detta datum har i sjilva verket tagits fran en forteckning fran
Storhertigdomet Luxemburg med rubriken "Ministere de la Santé — Spécialités pharmaceutiques —
Liste des spécialités pharmaceutiques admises a la vente dans le Grand-Duché de Luxembourg”
("Halsoministeriet — Farmaceutiska specialiteter — Forteckning over farmaceutiska specialiteter som
godkints for forsdljning i Storhertigdomet Luxemburg”) och ér rent faktiskt inte det datum d&
priserna publicerades i Luxemburg. Tribunalen har i detta hdnseende, i punkterna 497, 498
och 580-582 i den overklagade domen, anfort att denna forteckning var utformad pa ett sadant satt
att den inte kunde anses utgora publiceringen av priserna och att AZ:s beteende under den andra
fasen av missbruket dessutom tenderade att minska trovéirdigheten av dess pastdende om att ha varit i
god tro om relevansen av nimnda datum.

Mot bakgrund av de faktiska omstidndigheter som tribunalen har faststdllt och som klagandena
uttryckligen har forklarat sig inte bestrida kan klaganden genom den tredje grunden anses gora
gillande att sa snart ett foretag med dominerande stillning anser sig kunna gora ansprak pa en
rattighet enligt en rittsligt forsvarbar tolkning s& kan det anvdnda alla medel for att uppnd denna
rattighet och till och med ldmna hogst missvisande upplysningar i syfte att vilseleda myndigheterna.
Ett sadant beteende &dr emellertid uppenbart oforenligt med begreppet pris- och prestationskonkurrens
och med det sérskilda ansvar som ett sadant foretag har att inte, genom sitt beteende, skada en effektiv
och icke snedvriden konkurrens inom unionen.

Slutligen finner domstolen att tribunalen, i motsats till vad EFPIA har havdat, inte pa nagot sitt har
slagit fast att ett foretag med dominerande stdllning mdste vara ofelbart i sina kontakter med
myndigheterna och alltid kan anses missbruka sin dominerande stillning om det lamnar objektivt
oriktiga upplysningar, dven om felet begas oavsiktligt och omedelbart rittas till. I detta hédnseende
ricker det att konstatera att detta exempel skiljer sig véisentligen fran det beteende som AZ uppvisat i
forevarande fall och att tribunalen, i punkterna 357 och 361 i den 6verklagade domen, papekade att det
maste goras en konkret bedomning av fragan huruvida de upplysningar som lamnats till
myndigheterna i syfte att otillborligen erhalla en ensamritt ar vilseledande och att bedomningen kan
variera utifran omstdndigheterna i varje enskilt mal. Det foljer saledes inte av den 6verklagade domen
att alla patentansokningar som gors av ett foretag med dominerande stillning och som avslas av det
skilet att patentbarhetskriterierna inte dr uppfyllda automatiskt medfér ansvar i den mening som
avses i artikel 82 EG.

Av det ovan anforda foljer att 6verklagandet inte kan vinna bifall savitt avser den tredje grunden.
Fjarde grunden for overklagandet

— Parternas argument

Klagandena har, genom den fjairde grunden, hdvdat att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig
rattstillimpning nér den slog fast att enbart den omstédndigheten att klagandena ansokte om
tillaggsskydd utgjorde missbruk. Hérigenom skapade tribunalen ett "missbruk i sig”, utan att bedoma
huruvida konkurrensen paverkades eller huruvida det péatalade beteendet hade en tendens att begrénsa
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konkurrensen. Klagandena anser att konkurrensen forst kan paverkas da det har beviljats en ensamritt
samt da klagandenas konkurrenter fatt kdnnedom om ensamritten och den kan paverka deras
beteende. Det dr ocksa denna uppfattning som gor sig géllande i amerikansk rétt.

Klagandena har i detta hdnseende gjort gillande att de ansokte om tillaggsskydd mellan fem och sex ar
innan tillaggsskyddet tradde i kraft och att AZ:s rittigheter intill dess skyddades av substanspatent och
i vissa fall d&ven av formuleringspatent. Vidare drogs tilliggsskyddsansokan tillbaka i Danmark, medan
tillaggsskydd beviljades i Forenade kungariket pa grundval av det "korrekta” datumet. I Tyskland och
Norge aterkallades tillaggsskyddet, i Tyskland innan och i Norge nigra manader efter utgangen av
giltighetstiden fér grundpatentet. Aven om det tilliggsskydd som utfirdats i Belgien och
Nederlanderna faktiskt medforde ett otillborligt skydd for AZ i fem respektive sex manader finns det
ingen bevisning for att detta skydd medfért ndgon begridnsning av konkurrensen. Dessutom hade AZ
inte langre nagon dominerande stéllning vid den tiden. For att det ska vara fraga om ett missbruk
kravs det att beteendets verkningar &r mérkbara under en period da foretaget har en sadan stillning.

EFPIA har éven kritiserat tribunalen for att den slog fast att en missvisande upplysning kan utgora
missbruk &ven om den inte har nagon yttre inverkan pa grund av att felet réttas av en
patentmyndighet eller av tredje man genom anvdndning av en korrigeringsmekanism, sasom ett
invandningsforfarande eller talan om ogiltigférklaring.

Kommissionen har havdat att 6verklagandet inte kan vinna bifall savitt avser denna grund.

— Domstolens bedémning

Enligt vad som framgar av, bland annat, punkt 357 i den 6verklagade domen prévade tribunalen i
forevarande fall om det aktuella forfarandet, med hénsyn till det sammanhang i vilket det
genomfordes, var av sadan art att det kunde leda myndigheterna till att otillborligen skapa rittsliga
hinder for konkurrensen, exempelvis genom att pa ett réttsstridigt sétt bevilja det dominerande
foretaget ensamrétt. Tribunalen fann i detta hdnseende att myndigheternas begridnsade utrymme for
skonsméssig bedomning och det faktum att myndigheterna inte ar skyldiga att prova riktigheten eller
tillforlitligheten av de upplysningar som ldmnats kan utgora relevanta omstédndigheter som ska beaktas
vid faststillandet av huruvida det aktuella handlandet ar av sadan art att det kan skapa rattsliga hinder
for konkurrensen.

I motsats till vad sokandena har hdvdat grundar sig tribunalens prévning inte i nagot avseende pa den
forestdllningen att det aktuella forfarandet skulle utgora ett "missbruk i sig”, oberoende av dess
konkurrensbegriansande effekt. Tribunalen framhdvde daremot uttryckligen, i punkt 377 i den
overklagade domen, att lamnandet av upplysningar varigenom ett foretag forsoker uppna en ensamritt
pa ett rattsstridigt satt endast kan anses utgora missbruk om det visas att de, med beaktande av det
objektiva sammanhang i vilket de har lamnats, verkligen dr dgnade att leda myndigheterna till att
bevilja den ensamritt som begirts.

Sasom tribunalen konstaterade i punkterna 591-598 i den 6verklagade domen forholl det sig pa detta
satt i forevarande fall, vilket for Ovrigt bekréftas genom att de missvisande upplysningar som AZ
lamnat rent faktiskt ledde till att det beviljades tilliggsskydd som AZ inte hade ratt till, sasom i
Tyskland, Finland och Norge, och som AZ endast hade ritt till for en kortare period, sdsom i Belgien,
Luxemburg, Nederlinderna och Osterrike.

Nar det ndrmare bestamt géller de linder dér dessa upplysningar har gjort det mojligt for AZ att fa ett
rattsstridigt  tillaggsskydd kan klagandena inte forneka att dessa upplysningar har haft
konkurrensbegriansande effekt av det skalet att tilliggsskydd soktes mellan fem och sex ér innan
tillaggsskyddet tridde i kraft och att AZ:s rattigheter, intill dess, skyddades genom lagliga patent.
Sadant rattsstridigt tillaggsskydd medfor néamligen, sasom tribunalen anférde i punkterna 362, 375
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och 380 i den oOverklagade domen, inte bara en betydande utestingningseffekt efter utgangen av
giltighetstiden for grundpatenten, utan det kan dven dndra marknadsstrukturen genom att det
undergraver den potentiella konkurrensen dven fore utgangen av denna tid.

Mot bakgrund av dessa konkurrensbegrinsande effekter delar domstolen tribunalens bedomning i
punkt 605 i den 6verklagade domen att det saknar betydelse att tilliggsskyddet i Tyskland &terkallades
innan giltighetstiden for grundpatentet gick ut, till foljd av en talan som vickts av en tillverkare av
generiska produkter.

I motsats till vad klagandena har hévdat krévdes det inte heller att AZ fortfarande befann sig i en
dominerande stéllning efter det att giltighetstiden for grundpatenten gick ut, eftersom fragan om
huruvida deras handlingar var konkurrensbegrinsande skulle bedomas vid den tidpunkt da de begicks.
Tribunalen gjorde séledes en riktig bedomning nér den, i punkterna 379 och 606 i den 6verklagade
domen, underkdnde det argument som byggde pa att den kompletterande skyddsperiod som AZ
uppnadde i Belgien och Nederldnderna pa grundval av de missvisande upplysningarna inf6ll under en
tid dd AZ inte hade en dominerande stillning i dessa medlemsstater.

Nar det giller den omstidndigheten att de missvisande upplysningarna inte gjorde det mojligt for AZ att
erhalla tillaggsskydd i Danmark och att tillaggsskyddet i Forenade kungariket och Irland slutligen
utfirdades pa grundval av det korrekta datumet kan det konstateras att tribunalen inte gjorde sig
skyldig till felaktig rattstillampning nér den, i punkterna 602—604 i den 6verklagade domen, fann att
denna omstiandighet inte medforde att AZ:s beteende i dessa lander inte utgjorde missbruk, eftersom
det dr utrett att risken var stor att dessa upplysningar hade kunnat leda till utfirdande av rattsstridigt
tillaggsskydd. Vidare utgjorde det patalade beteendet, sasom kommissionen har anfort, en del av en
overordnad strategi som hade till syfte att pa ett otillborligt sitt halla tillverkarna av generiska
produkter utanfor marknaden genom att utverka tillaggsskydd i strid med bestimmelserna om
inforande hédrav. Att denna strategi misslyckades i vissa linder paverkar darfor inte det faktum att det
forelag ett missbruk.

Nar det slutligen giller de villkor som, enligt klagandena, maste vara uppfyllda for att det ska kunna
konstateras att de missvisande upplysningarna kunde begrinsa konkurrensen racker det att konstatera
att dessa villkor rent faktiskt innebér att det ska visas att det med sikerhet har uppstéitt verkliga
konkurrensbegriansande effekter. Det framgar emellertid av domstolens praxis att dven om ett
beteende av ett foretag med dominerande stéllning inte kan kvalificeras som missbruk om det inte har
nagon som helst konkurrensbegransande effekt pa marknaden, sa krdvs ddaremot inte att denna effekt
nodvandigtvis dr konkret utan det rdcker att visa att det foreligger en potentiell,
konkurrensbegrinsande effekt (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda maélet
TeliaSonera Sverige, punkt 64).

Overklagandet kan sdledes inte vinna bifall savitt avser den fjirde grunden.
Det andra missbruket av dominerande stéllning

Den overklagade domen

De tva grunder som aberopats till bestridande av kommissionens konstaterande avseende det andra
missbruket har provats i punkterna 614—864 i den 6verklagade domen.

Nar det giller bedomningen av den forsta av dessa grunder, vilken avser felaktig réttstillimpning, fann
tribunalen inledningsvis, i punkterna 666—669 i den 6verklagade domen, att direktiv 65/65 inte lingre
foreskriver nagon ensamritt for innehavaren av ett ursprungligt lakemedel att utnyttja resultaten av de
farmakologiska och toxikologiska undersokningar och kliniska provningar som fogats till
ansOkningshandlingarna efter utgédngen av en period pa sex eller tio ar riknad fran utfirdandet av det
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forsta godkdnnandet for forsdljning. Tviartom far dessa uppgifter beaktas av de nationella
myndigheterna i syfte att bevilja godkédnnanden for forséljning av vasentligt likartade produkter enligt
det forenklade forfarande som foreskrivs i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktivet. Detta val
fran lagstiftarens sida grundar sig pa en avvdgning mellan, & ena sidan, de innovativa foretagens
intressen och, & andra sidan, de intressen som tillverkarna av visentligt likartade produkter har och
intresset av att tester pA ménniskor och djur inte upprepas om det inte dr noédvandigt.

Tribunalen erinrade om att domstolen, i dom av den 16 oktober 2003 i mél C-223/01, AstraZeneca
(REG 2003, s. I-11809), punkterna 49-54, emellertid fann att det intresse som &r knutet till virnandet
om folkhalsan kraver att, for att en ansokan om godkidnnande for forséljning av ett generiskt likemedel
ska kunna behandlas genom det forenklade forfarande som foreskrivs i ndmnda bestimmelse,
godkénnandet for forsiljning av referenslakemedlet fortfarande giller i den aktuella medlemsstaten nér
ansokan ges in. Domstolen intog saledes den instéllningen att det forenklade férfarandet inte ldngre ska
vara tillgangligt efter det att godkédnnandet for forsiljning av referenslikemedlet har aterkallats.

Mot bakgrund hérav konstaterade tribunalen, i punkt 670 i den 6verklagade domen, att ett aterkallande
av ett godkannande for forsdljning av det ursprungliga likemedlet innebar att den som ansdker om ett
godkdnnande for forséljning av ett vésentligt likartat likemedel, enligt vad som framgar av artikel 4
tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65, inte ar fritagen fran kravet att utféra farmakologiska och
toxikologiska undersokningar och kliniska provningar till styrkande av att lidkemedlet &ér oskadligt och
effektivt. Aven om AZ enligt lagstiftningen inte lingre hade ensamritt att utnyttja resultaten av dessa
undersokningar och prévningar innebar siledes de stringa krav som é&r knutna till virnandet om
folkhilsan, vilka lag till grund for domstolens tolkning av direktiv 65/65, att AZ i forevarande fall
kunde hindra tillverkarna av generiska produkter, eller gora det svarare for dem, att — med
tillampning av det ovanndmnda forenklade forfarandet — uppna godkénnanden for forsiljning for
vasentligt likartade likemedel, vilka de trots allt var berittigade till, genom att aterkalla sina
godkdnnanden for forsaljning.

I punkterna 675 och 676 i den 6verklagade domen konstaterade tribunalen att ett sadant beteende i
syfte att hindra tillverkare av generiska produkter fran att utova sin rdtt att utnyttja resultaten av
niamnda undersokningar och prévningar inte i nagot avseende kunde rittfardigas sasom ett berittigat
skyddande av en investering, vilket omfattas av omradet for pris- och prestationskonkurrens.
Tribunalen fann bland annat att det forefoll som om AZ:s aterkallande av godkdnnandena for
forsaljning endast syftade till att gora det omdijligt for sokande av godkdnnanden for forsdljning for
vasentligt likartade likemedel att anvinda det forenklade forfarandet och séaledes att forsvara eller
forsena generiska produkters intride pa marknaden. Tribunalen angav nidrmare att ett sadant
aterkallande &ven kan vara dgnat att forhindra parallellimport. I punkt 677 i den 6verklagade domen
tillade tribunalen att den omstindigheten att AZ hade rdtt att begira att godkédnnandena skulle
aterkallas inte alls innebar att beteendet var undantaget fran forbudet i artikel 82 EG.

Tribunalen underkédnde vidare, i punkterna 678-684 i den 6verklagade domen, argumentet att fragan
huruvida det upptradande som lagts AZ till last var forenligt med artikel 82 EG skulle bedémas enligt
de kriterier som utvecklats i réttspraxis angdende "nodvandiga nyttigheter”. I punkterna 685-694 i den
overklagade domen fann tribunalen slutligen att klagandena inte kunde vinna framgéng med sitt
argument — vilket anforts for forsta gangen i forfarandet infoér tribunalen — att de skyldigheter
betriffande sakerhetsovervakning av likemedel som i forevarande fall avilade AZ i Danmark, Sverige
och Norge utgjorde objektiva skil for begiran om aterkallande av godkdnnandena for forséljning i
dessa lander.

Den andra grunden avseende det andra missbruket, varigenom klagandena ifragasatte kommissionens

bedomning av omsténdigheterna kring det patalade beteendet och de slutsatser kommissionen dragit
hédrav, provades i punkterna 757-865 i den overklagade domen.
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Tribunalen fann, i punkterna 806—-812 i domen, att aterkallandet av godkénnandet for forséljning av
Loseckapslar inte utgjorde ett beteende som omfattas av omradet for pris- och prestationskonkurrens.
Enligt tribunalen kunde AZ daremot inte klandras for att ha lanserat Losec MUPS-tabletter eller for att
ha dragit tillbaka Loseckapslarna fran marknaden, eftersom dessa handlingar, i motsats till
aterkallandet av godkdnnandena for forsiljning, inte kunde forsena eller forhindra introduktionen av
generiska produkter och parallellimport.

I punkterna 824—863 i den Overklagade domen prévade tribunalen om kommissionen hade styrkt att
det patalade beteendet, med hédnsyn till det objektiva sammanhanget, kunde begrénsa konkurrensen
genom att forhindra eller forsena introduktionen av generiska produkter och parallellimport.

Nar det forst géller introduktionen av generiska produkter konstaterade tribunalen, i punkt 828 i den
overklagade domen, att aterkallandet av godkdnnandena for forsiljning hade medfort att det
forenklade forfarandet inte kunde anvidndas och att det diarmed kunde forsena beviljandet av
godkénnanden for saluféring av generiska produkter i Danmark, Sverige och Norge. I detta hidnseende
fann tribunalen, i punkterna 829-835 i domen, att klagandenas pastaende att AZ:s konkurrenter hade
kunnat erhélla godkdnnanden for forsiljning genom andra, mer tidskrdvande och dyrare, forfaranden
inte rickte for att aterkallande skulle frantas karaktiren av missbruk, eftersom det endast gjordes i syfte
att, atminstone tillfalligt, utestinga konkurrerande tillverkare av generiska produkter fran marknaden.

Nar det darefter giller parallellimport slog tribunalen, i punkterna 838-863 i den overklagade domen,
fast att dven om kommissionen hade visat att &dterkallandet av godkédnnandet for forséljning av
Loseckapslar i Sverige kunde innebéra att det inte var mojligt att parallellimportera denna produkt s
hade motsvarande forhallande inte visats foreligga savitt avsag Danmark och Norge. Tribunalen fann
saledes att talan kunde bifallas savitt avsiag den del av denna grund som rorde begrinsning av
parallellimport i dessa tva lander, men inte savitt avsag grunden i ovrigt.

Den femte grunden for 6verklagandet

— Parternas argument

Genom den femte grunden har klagandena gjort gillande att tribunalen feltolkade begreppet pris- och
prestationskonkurrens, genom att sla fast att ett utovande av en rattighet som foljer av unionsrétten i
sig ar ofdrenligt med en sadan konkurrens. Ritten att aterkalla ett godkdnnande for forsiljning kan
logiskt sett inte samtidigt forbjudas och tillhandahallas av unionen. Klagandena har i det
sammanhanget hdvdat att unionens reglering pa ldkemedelsomradet ger innehavaren av ett
godkénnande for forsdljning rétt att begira att godkdnnandet ska aterkallas, precis som ritten att inte
fornya godkdnnandet ndr det upphor att gélla. Kommissionen sjalv — liksom generaladvokaterna La
Pergola och Geelhoed i sina respektive forslag till avgorande inféor domen av den 16 december 1999 i
mal C-94/98, Rhone Poulenc Rorer och May & Baker (REG 1999, s. 1-8789), och domen av den
10 september 2002 i mal C-172/00, Ferring (REG 2002, s. I-6891) — har uttryckligen medgett att
innehavaren nir som helst far utdva denna ritt, utan att behova ange nagra skil och utan att behova
beakta de intressen som tillverkare av generiska produkter och parallellimportérer har. Dessa
principer foljer dven av domen i det ovanndamnda malet Ferring.

Klagandena har framhiavt att det faktum att det finns ett godkdnnande for forsdljning innebér att
innehavaren hérav aldggs stranga skyldigheter vad giller sdkerhetsovervakning av likemedel, vilka
medfor fasta kostnader. Enligt klaganden &r det beréttigat att gora sig av med dessa kostnader om den
godkdnda produkten inte langre saluférs. Om ett foretag som har en dominerande stéllning frantogs
ritten att aterkalla godkdnnandet och tvingades behalla ett godkdnnande som foretaget inte langre
behover och ddrmed tvingades adra sig arbete och kostnader samt péta sig folkhélsoansvaret for
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riktigheten i den information som det tillhandahéller, utan nagon kompensation fran konkurrenternas
sida, skulle det sdrskilda ansvar som éligger foretag som har en dominerande stillning bli alltfor
langtgaende.

Klagandena har vidare kritiserat tribunalen for att den, i punkt 677 i den 6verklagade domen, angav
otillrackliga skal for stéllningstagandet att fragan huruvida ett upptrddande utgér missbruk och éar
rattsstridigt enligt artikel 82 EG inte ar relevant for fridgan huruvida det &ér forenligt med andra
rattsregler. Tribunalen borde ha forklarat pa vilket sdtt AZ:s utovande av en laglig ritt utgjorde
missbruk i detta fall. Vidare syftar unionens likemedelslagstiftning i sig till att forena incitamentet till
innovation med konkurrensskyddet. Klagandena har vidare hdvdat att tribunalen kvalificerade en rad
andra beteenden som missbruk &n de som kommissionen identifierat och att tribunalen darigenom
overskred sin behorighet.

Kommissionen har havdat att overklagandet inte kan vinna bifall savitt avser denna grund.

— Domstolens beddmning

Sasom tribunalen har angett i punkt 804 i den 6verklagade domen é&r det legitimt, sasom en del i den
normala konkurrensen, att ett foretag — oavsett om det har dominerande stéllning eller inte — utarbetar
en strategi som har till syfte att minska en kraftig nedgang i foretagets forséljning och att foretaget ska
bli i stand att konfrontera konkurrensen fran generiska produkter, under forutsittning att det
planerade beteendet inte faller utanfor omradet for pris- och prestationskonkurrens, vilken ar dgnad
att gynna konsumenterna.

I motsats till vad klagandena har hdvdat omfattas ett sidant beteende som det som patalats ndr det
giller det andra missbruket — det vill siga AZ:s &terkallande av godkdnnandena for forsiljning av
Loseckapslar i Danmark, Sverige och Norge utan objektiva skdl och efter utgangen av giltighetstiden
for ensamritten enligt direktiv 65/65 att utnyttja resultaten fran farmakologiska och toxikologiska
undersokningar samt kliniska provningar i syfte att, sasom tribunalen slog fast i punkt 814 i den
overklagade domen, forsvara introduktionen av generiska produkter och parallellimport — inte av
omradet for en sadan konkurrens.

Sasom tribunalen konstaterade i punkt 675 i den 6verklagade domen kan det beteende som bland
annat syftade till att forhindra tillverkarna av generiska produkter att utova sin ritt att utnyttja dessa
resultat efter det att giltighetstiden for den ovan nidmnda ensamritten gitt ut inte i nagot avseende
rattfardigas sasom ett berittigat skyddande av en investering, vilket omfattas av omradet for pris- och
prestationskonkurrens, just darfor att AZ, enligt direktiv 65/65, inte langre hade ensamritt att utnyttja
resultaten.

Tribunalen gjorde dessutom en riktig beddomning nér den, i punkt 677 i den 6verklagade domen, fann
att det faktum att AZ, enligt direktiv 65/65, hade rétt att begira aterkallande av sina godkdnnanden for
forsdljning for Loseckapslar inte alls, sasom klagandena hdvdat, innebar att beteendet &r undantaget
fran forbudet i artikel 82 EG. Fragan huruvida ett upptradande utgér missbruk och ér rattsstridigt
enligt artikel 82 EG ir, sdsom tribunalen har forklarat, ndmligen inte beroende av huruvida det &r
forenligt med andra réttsregler, och missbruk av dominerande stéllning utgors, i flertalet fall, av
beteenden som i Ovrigt dr lagliga pa andra rittsomraden dn konkurrensritten.

Vidare dr det primira syftet med direktiv 65/65, sasom generaladvokaten har anfort i punkt 78 i sitt
forslag till avgorande, att varna om folkhélsan och undanréja sadana skillnader mellan vissa nationella
bestimmelser som hindrar handeln med ldkemedel inom unionen. Klagandena har séledes inte fog for
sitt pastdende att direktiv 65/65 har samma mal som artikel 82 EG och att det dirmed inte kravs att
sistndmnda artikel tillimpas for att en effektiv och icke snedvriden konkurrens ska sikerstéllas inom
den inre marknaden.
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Domstolen erinrar harvid om att foretag med dominerande stillning har ett sdrskilt ansvar i
sistnaimnda hinseende (se domen i det ovannimnda maélet France Télécom mot kommissionen,
punkt 105) och att ett sadant foretag, sasom tribunalen slog fast i punkterna 672 och 817 i den
overklagade domen, saledes inte far utnyttja regelverket pa ett sadant sétt att konkurrenters intrade pa
marknaden hindras eller forsvaras, om det inte grundas pa behovet att skydda berédttigade intressen hos
ett foretag som konkurrerar med pris och prestationer och inte heller &r motiverat av objektiva skal.

Niér det giller klagandenas argument att uppréatthéallande av ett godkénnande for forséljning innebar att
de alaggs betungande skyldigheter betriffande sikerhetsovervakning av lakemedel finner domstolen att
det dr just sadana skyldigheter som skulle kunna utgora objektiva skal for att aterkalla ett godkdnnande
for forsdljning.

Sasom tribunalen har anfort i punkterna 686 och 688 i den oOverklagade domen framfordes detta
argument emellertid for forsta gdngen under domstolsforfarandet och fragan om den belastning dessa
skyldigheter innebdr ndmns inte i AZ:s interna handlingar om dess affarsstrategi. Det kan dédrmed
ifragasittas om aterkallandet av godkédnnandena for forséljning berodde pa dessa skyldigheter.

Tribunalen fann dessutom, i punkt 689 i den 6verklagade domen, att klagandena inte hade visat att det
skulle ha inneburit en sa stor extra belastning for AZ om godkannandena for forsdljning i Danmark,
Sverige och Norge inte hade aterkallats att det kunde anses ha forelegat objektiva skil, eftersom AZ
inte hade begirt aterkallande av sina godkédnnanden for forséljning i Tyskland, Spanien, Frankrike,
Italien, Nederlinderna och Osterrike.

Mot bakgrund av tribunalens konstaterande, vilket bygger pa den detaljerade analys som tribunalen
gjort i punkterna 690-693 i den Overklagade domen av de skyldigheter betréffande
sikerhetsovervakning av likemedel som avilade AZ med avseende pa dess godkdnnanden for
forsaljning i ovanndmnda ldnder och vilken klagandena inte har bestritt, finner domstolen att
argumentet avseende dessa skyldigheter saknar stod i de faktiska omstédndigheterna.

Klagandena har till stod for overklagandet aberopat dels forslagen till avgorande i de ovanndmnda
malen Rhone Poulenc Rorer och May & Baker samt Ferring, dels domstolens dom i sistndimnda mal. I
detta hdnseende racker det att konstatera att dessa mal inte alls avsdg fragan huruvida det utgor ett
asidoséttande av artikel 82 EG om ett foretag med dominerande stillning aterkallar ett godkdnnande
for forsdljning och detta aterkallande kan hindra eller forsena savél generiska produkters introduktion
pa marknaden som parallellimport. Det kan dédrmed inte dras nagra slutsatser fran dessa mal i denna
fraga.

I motsats till vad klagandena har hévdat overskred tribunalen slutligen inte sin behorighet nér den,
trots att kommissionen hade definierat det andra missbruket som &terkallandet av godkdnnandena for
forsdljning for Loseckapslarna i forening med omstéllningen av forséljningen fran dessa kapslar till
Losec MUPS, i punkterna 806—811 i den oOverklagade domen fann att det var aterkallandet som
utgjorde den centrala delen av missbruket, vilket kommissionen for 6vrigt hade bekréftat inom ramen
for forfarandet. Omstéllningen av forséljningen utgjorde namligen, sdsom kommissionen for 6vrigt har
bekriftat under forfarandet, det sammanhang i vilket aterkallandet 4gde rum och det dr endast detta
aterkallande som kan ha de konkurrensbegransande effekter som kommissionen pétalat och som
ddrmed kan kvalificeras som missbruk.

Av det ovan anférda foljer att 6verklagandet inte kan vinna bifall savitt avser den femte grunden.
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Den sjatte grunden for 6verklagandet

— Parternas argument

Klagandena har genom den sjitte grunden gjort gillande att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig
rattstillaimpning nir den fann att det beteende som pastods utgora det andra missbruket syftade till att
begriansa konkurrensen. Klagandena har i denna del anfort foljande: Blotta utdvandet av en rattighet
som lagligen tillerkdnns i unionsrétten kan pa sin hojd anses utgora ett missbruk under exceptionella
omstdndigheter. Detta skulle kunna vara fallet ndr all effektiv konkurrens ar undanréjd, varvid det
dock inte ar tillrackligt att det endast finns en avsikt att snedvrida konkurrensen. I detta hidnseende
kan det goras en analogi med de fall som ror tvangslicensiering. Ett sadant fall prévade domstolen i
domen av den 29 april 2004 i mal C-418/01, IMS Health (REG 2004, s. I-5039). En sadan analogi ar
motiverad, eftersom det dar fraga om en “faktisk expropriation” av rdtten att begira &terkallande av
godkdnnandet for forsdljning och da ett forbud mot é&terkallande skulle utgéora en form av
tvangslicensiering. AZ hade, i motsats till vad tribunalen fann i punkt 830 i den 6verklagade domen,
fortfarande ensamritt till de kliniska uppgifter som hade forblivit konfidentiella efter utgangen av
giltighetstiden for ensamritten enligt direktiv 65/65. I detta direktiv foreskrivs namligen inte nagon
skyldighet for bolag som limnar in saddana konfidentiella uppgifter att dela dem med sina
konkurrenter.

Klagandena anser foljaktligen att kommissionen, i motstats till vad tribunalen fann i bland annat
punkterna 824—827 och 829 i den 6verklagade domen, i forevarande fall borde ha visat inte bara att
aterkallandet av godkdnnandet for forsiljning hade "forsvarat” konkurrensen, utan dven att det hade
en oproportionerlig inverkan pa konkurrensen. Om detta forment korrekta kriterium hade tillampats
skulle aterkallandet av godkénnandena for forsdljning inte ha kunnat kvalificeras som missbruk,
eftersom konkurrensen i forevarande fall inte hade begrinsats vare sig med avseende pa generiska
produkter eller nir det géller parallellimport.

Nar det giller generiska produkter har klagandena gjort géllande att aterkallandet av godkdnnandena
for forséljning inte frantog de tillverkare av dessa produkter som redan fanns pa marknaden rétten att
fortsatta salufora sina produkter. De tillverkare som @nnu inte var verksamma pa marknaden hade
andra alternativ &n att anvdnda det forenklade forfarande som foreskrivs i artikel 4 tredje stycket
punkt 8 a iii i direktiv 65/65, d&ven om de var "mindre fordelaktiga”.

Nar det giller parallellimport anser klagandena att kommissionens beslut borde ha ogiltigforklarats
dven savitt avser Sverige, inte bara pa grund av att konkurrensen endast hade hindrats och inte
undanrojts, utan dven av det skidlet att konkurrenshindret orsakats av en felaktig tillimpning av
unionsratten fran den svenska myndighetens sida. Domstolen har ndmligen slagit fast att artiklarna 28
EG och 30 EG innebér hinder for att godkdnnandet for parallellimport aterkallas enbart pa den
grunden att godkdnnandet for forséljning av ett likemedel har &terkallats, da halsan inte dventyras
(domstolens dom av den 8 maj 2003 i mal C-15/01, Paranova Likemedel m.fl,, REG 2003, s. [-4175,
punkterna 25-28 och 33, och domstolens dom av samma datum i mal C-113/01, Paranova, REG
2003, s. 1-4243, punkterna 26—29 och 34).

Kommissionen anser att 6verklagandet inte kan provas savitt avser denna grund, eftersom klagandena
— genom de argument som avser tvangslicensiering — enbart har upprepat de argument som de
anforde redan i forsta instans, utan att ange skalen till att tribunalens bedémning av dessa argument ar
felaktig. Enligt kommissionen kan 6verklagandet under alla omsténdigheter inte vinna bifall savitt avser
denna grund.
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— Domstolens bedomning

Domstolen delar inte kommissionens uppfattning att 6verklagandet inte kan provas savitt avser denna
grund. I detta hinseende réicker det att konstatera att nir en klagande har ifragasatt tribunalens
tolkning eller tillimpning av unionsritten, kan de réttsfragor som provades av tribunalen pa nytt tas
upp till diskussion i malet om oOverklagande. Om klaganden inte pa detta sitt kunde utforma sitt
overklagande med stod av grunder och argument som redan aberopats vid tribunalen, skulle
overklagandeinstitutet ndamligen mista en del av sin innebord (se dom av den 23 april 2009 i
maél C-425/07 P, AEPI mot kommissionen, REG 2009, s. I-3205, punkt 24, och av den 29 juli 2010, i
mal C-54/09 P, Grekland mot kommissionen, REU 2010, s. I-7533, punkt 43).

Domstolen finner emellertid att talan inte kan vinna bifall sévitt avser denna grund. De omsténdigheter
som kénnetecknar det andra missbruket kan némligen inte alls jaimféras med en tvangslicens eller med
det hindelseforlopp som lag till grund for domen i det ovannidmnda malet IMS Health, vilken
aberopats av klagandena. I detta mal hade ett foretag med dominerande stéllning som var innehavare
av en immateriell rattighet avseende en omradesstruktur végrat bevilja sina konkurrenter en licens att
anvdnda denna struktur.

Den mdjlighet som ges i direktiv 65/65 att aterkalla ett godkdnnande for forsdljning kan saledes inte
jamstdllas med en &dganderdtt. Det faktum att ett foretag med dominerande stéllning, med tanke pa
dess sérskilda ansvar, inte far anvinda denna mdojlighet pé ett sddant sitt att konkurrenters intrade pa
marknaden hindras eller forsvaras — savida inte foretaget, siésom konkurrerande med pris och
prestationer, kan aberopa grunder som avser behovet att skydda dess berittigade intressen eller kan
dberopa objektiva skal till motivering av aterkallandet — innebdr f6ljaktligen inte att det dr fraga om en
"faktisk expropriation” av denna réttighet eller om en skyldighet att bevilja en licens. Det ér helt enkelt
fraga om en begrinsning av de mojligheter som finns enligt unionsratten.

Den omsténdigheten att ett foretag med dominerande stillning inte fritt kan utnyttja dessa mojligheter
eller att det stdlls vissa krav pa utnyttjandet for att siakerstilla att det inte blir friga om ytterligare
skadlig inverkan péa en konkurrens som redan ér forsvagad genom nidmnda dominans ér inte pa nigot
sdtt exceptionell och réttfardigar inte, till skillnad fran da det &r fraga om en begrinsning av det fria
utovandet av en ensamritt som dr nodvindig for att en investering eller en uppfinning ska kunna
forverkligas, att ett beteende undantas fran tillimpningen av artikel 82 EG.

Klagandena har pastatt att AZ fortfarande hade ensamritt till de kliniska uppgifter som hade fogats till
handlingarna i drendet och som hade forblivit konfidentiella. Klagandena har hérvid inte beaktat att
det, sasom tribunalen anfoérde i punkt 681 i den 6verklagade domen, genom direktiv 65/65 under alla
omstdndigheter har inférts en begrdnsning av denna pastadda ensamritt genom det forenklade
forfarande som foreskrivs i artikel 4, tredje stycket punkt 8 a iii. Enligt detta forfarande &r det, efter
utgingen av giltighetstiden for ensamritten pa sex eller tio ar, mojligt for de nationella myndigheterna
att beakta dessa uppgifter och for tillverkare av visentligt likartade likemedel att dra fordel av
uppgifterna i syfte att utverka ett godkdnnande for forsdljning. Tribunalen gjorde dérmed en riktig
bedémning nér den, i punkterna 670, 674, 680 och 830 i den 6verklagade domen, konstaterade att AZ
enligt direktiv 65/65 inte langre hade ensamrdtt att utnyttja resultaten av de farmakologiska och
toxikologiska undersokningar och de kliniska provningar som fogats till handlingarna i drendet.

Sasom kommissionen har framhallit medfor inte heller konstaterandet av det andra missbruket, i den
man de nationella myndigheterna inte avslojar dessa uppgifter for sokandena inom ramen for det
forenklade forfarandet, att konkurrenterna beviljas tillgang till kliniska uppgifter och det innebér
saledes inte att sekretessen for dessa uppgifter dventyras.

Tribunalen gjorde sig séledes inte skyldig till felaktig réttstillimpning nér den, i punkterna 678-684 i

den overklagade domen, underkidnde klagandenas argument att fragan huruvida det beteende som
pastods utgora det andra missbruket stod i strid med artikel 82 EG skulle bedomas enligt de kriterier
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som tillimpats i bland annat det ovanndmnda malet IMS Health. Den gjorde sig inte heller skyldig till
felaktig rattstillimpning ndr den, i punkterna 824 och 826 i den 6verklagade domen, fann att det, for
att beteendet skulle kunna kvalificeras som missbruk av dominerande stillning, var tillrackligt att det
visades att beteendet kunde begransa konkurrensen och narmare bestdmt kunde utgora ett hinder for
generiska produkters intrdde pa marknaden och for parallellimport.

Domstolen delar den bedomning som tribunalen, i punkterna 829-835 i den o6verklagade domen,
gjorde i samband med provningen av huruvida kommissionen faktiskt hade forebringat denna
bevisning for de generiska produkterna. Enligt tribunalen innebar den omstdndigheten att det i det
aktuella regelverket finns andra, mer kostsamma och tidskridvande, alternativ att utverka ett
godkdnnande for forsdljning inte att det dominerande foretagets beteende inte kan anses utgora
missbruk, nir beteendet i objektivt hinseende endast syftar till att gora det omdgjligt att anvinda det
forenklade forfarande som lagstiftaren infort genom artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv
65/65 och darmed hélla tillverkare av generiska produkter utanfér marknaden si linge som mojligt
och oOka dessa tillverkares kostnader for att overvinna hindren for intride pa marknaden, vilket
innebdr att det betydande konkurrenstryck som dessa produkter utovar skjuts upp.

Nar det dérefter giller parallellimporten i Sverige ér det, sasom tribunalen anférde i punkterna 862
och 863 i den dverklagade domen, utrett att aterkallandet av godkdnnandena for forsiljning for Losec
faktiskt medforde att parallellimporten hindrades. Det svenska Lakemedelsverket aterkallade nédmligen
godkdnnandena for parallellimport med verkan fran den 1 januari 1999 respektive den 30 juni 1999 av
det skilet att dessa godkdnnanden endast kunde beviljas om det fanns ett giltigt godkdnnande for
forsaljning. Det framgar for 6vrigt, bland annat av punkt 814 i den 6verklagade domen och dir angivna
handlingar, att AZ hade forutsett, eller till och med asyftat, detta resultat. Enbart den omstidndigheten
att domstolen, i de ovanndmnda malen Paranova Lakemedel m.fl. och Paranova, flera ar senare fann att
ett aterkallande av godkdnnanden for forséljning som grundar sig pa annat dn hélsoskél inte motiverar
att godkdnnandet for parallellimport automatiskt upphor nér skyddet for folkhélsan kan sékerstillas pa
andra sitt, sdisom genom samarbete mellan de nationella myndigheterna i andra medlemsstater,
paverkar inte det faktum att aterkallandet av godkdnnandena for forséljning, vid den tidpunkt da det
begirdes, kunde hindra parallellimport.

Mot bakgrund av ovanstaende kan talan inte vinna bifall savitt avser den sjatte grunden.

Frdgan om bétesbeloppets storlek

Den 6verklagade domen

I punkterna 884—914 i den 6verklagade domen provade och underkiande tribunalen klagandenas fyra
invindningar mot lagenligheten av de boter som kommissionen élagt dem. Dessa invindningar rérde
preskription av vissa pétalade handlingar, 6vertrddelsernas allvar och varaktighet och forekomsten av
formildrande omsténdigheter. Tribunalen satte emellertid ned botesbeloppet med hénvisning till att
kommissionen, enligt vad som angetts i punkt 124 i denna dom, hade begitt ett fel med avseende pa
det andra missbruket.

Parternas argument

Genom den sjunde grunden, vilken kan delas upp i tva delgrunder, har klagandena hévdat att det
botesbelopp de har élagts ar orimligt hogt.

Inom ramen for den forsta delgrunden har klagandena havdat att tribunalen borde ha satt ned

botesbeloppet pa grund av att overtrddelserna var nya. I forevarande fall hade de konkurrensregler
som missbruken omfattades av aldrig tidigare preciserats, vilket i enlighet med vad som anges i
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punkt 163 i domen i det ovanndmnda malet AKZO mot kommissionen motiverar att det alaggs
symboliska boter. Av de skdl som angetts i samband med den tredje grunden har klagandena
ifragasatt tribunalens bedomning att de forfaranden som utgjorde det forsta missbruket uppenbart inte
var forenliga med pris- och prestationskonkurrens och att béterna ddrmed inte kunde séttas ned pa
grund av att boter inte tidigare paforts for sadana forfaranden. Den rittspraxis som lag till grund for
tribunalens bedomning ar inte tillimplig, eftersom den avser ett helt annat scenario. Vad betriffar det
andra missbruket har klagandena hdvdat att det faktum att AZ:s begiran om aterkallande av dess
godkdnnande for forsdljning var tillaiten enligt unionslagstiftningen ska anses utgéra en formildrande
omstdndighet som motiverar en nedséttning av boterna.

Inom ramen for den andra delgrunden har klagandena anfort foljande: Avsaknaden av
konkurrensbegriansande effekter dr en omstédndighet som tribunalen borde ha beaktat vid prévningen
av botesbeloppet. I detta avseende aberopas domstolens dom av den 4 juni 2009 i mal C-8/08,
T-Mobile Netherlands m.fl. (REG 2009, s. 1-4529), och tribunalens dom av den 11 mars 1999 i mal
T-137/94, ARBED mot kommissionen (REG 1999, s. 11-303). Savitt avser det forsta missbruket har det
saledes inte forelegat nagra konkurrensbegrinsande effekter i Danmark och Férenade kungariket,
eftersom det aldrig beviljades néagot tilliggsskydd i dessa lander. I Tyskland beviljades tillaggsskydd,
men det aterkallades langt innan det trddde i kraft och kan dérfor inte ha paverkat konkurrensen.
Vidare finns det inte nagra bevis for att konkurrensen verkligen begrénsades i Belgien, Nederlanderna
och Norge. Savitt avser det andra missbruket utgér den svenska behoriga myndighetens felaktiga
tillimpning av unionsritten en omsténdighet som talar for en nedséttning av boterna.

Kommissionen anser att 6verklagandet inte kan provas savitt avser denna grund, eftersom den syftar
till att fa till stdnd en ny allmén prévning av boterna, och att den i vart fall inte kan leda till bifall till
overklagandet.

Domstolens bedomning

Domstolen erinrar inledningsvis om att det inte ankommer pa domstolen, nar den provar rattsfragor i
ett méal om oOverklagande, att av skilighetshidnsyn éndra den bedéomning som tribunalen med stéd av
sin obegrdansade behorighet har gjort av det botesbelopp som ett foretag har alagts pa grund av att det
har Overtrdtt unionsritten (dom av den 17 juli 1997 i mal C-219/95 P, Ferriere Nord mot
kommissionen, REG 1997, s. 1-4411, punkt 31, och av den 17 december 1998 i mal C-185/95 P,
Baustahlgewebe mot kommissionen, REG 1998, s. [-8417, punkt 129).

Sasom generaladvokaten har anfort i punkt 105 i sitt forslag till avgoérande har klagandena emellertid
inte anfort denna grund enbart for att fa till stind en ny allmin prévning av de boter som alades,
utan de har hévdat att tribunalen, vid berdkningen av boéterna, inte gjorde en korrekt bedomning av
det faktum att de aktuella dvertradelserna var nya typer av overtrddelser och av effekterna av dessa
overtridelser. Overklagandet kan siledes provas sdvitt avser denna grund.

Nar det giller den forsta delgrunden, genom vilken det har gjorts géllande att de tva missbruken av
dominerande stéllning &r nya typer av missbruk, finner domstolen att dessa missbruk, sasom
tribunalen har framhévt i punkt 900 i den Overklagade domen, hade som medvetet syfte att hilla
konkurrenterna utanféor marknaden. Det é&r saledes utrett att &ven om kommissionen och
unionsdomstolarna dnnu inte hade haft tillfille att specifikt uttala sig om ett saidant beteende som det
som i forevarande fall péstitts utgéra missbruk sa var AZ medveten om att beteendet i hog grad var
konkurrensbegriansande och borde ha forvintat sig att detta skulle anses oforenligt med unionens
konkurrensregler. Enligt vad som redan angetts i samband med provningen av den tredje och den
femte grunden gjorde tribunalen en riktig bedémning nér den konstaterade att detta beteende var
uppenbart oférenligt med pris- och prestationskonkurrens.
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Nar det giller den andra delen av denna grund — genom vilken det bland annat har gjorts gillande att
det forsta missbruket inte hade nagra konkurrensbegrinsande effekter i Danmark, Tyskland och
Forenade kungariket — ricker det att konstatera att klagandena inte vid berdkningen av boterna ska
kunna dra fordel av att deras i hog grad konkurrensbegriansande forfarande, vilket pa ett markbart satt
kunde paverka konkurrensen, tack vare intervention fran tredje parter inte alltid fick de forvantade
effekterna. P4 samma sétt ska klagandena inte kunna dra fordel av att det beteende som pastatts
utgéra det andra missbruket faktiskt medforde att de svenska myndigheterna, siésom AZ hade
forutsett, aterkallade godkdnnandena for parallellimport i strid med artiklarna 28 EG och 30 EG och
darmed fick just de konkurrensbegrinsande effekter som AZ hade efterstrivat. Dessutom gjorde
tribunalen en riktig bedomning nédr den, i punkt 902 i den Overklagade domen, fann att
omstdndigheterna kring syftet med ett upptrddande kan ha storre betydelse vad giller faststdllandet av
botesbeloppet d4n omstiandigheterna kring effekterna av detta upptréadande.

Tribunalen gjorde sig saledes inte skyldig till nagon felaktig rattstillimpning nér den, i
punkterna 901-903 och 914 i den &verklagade domen, slog fast att det faktum att missbruken var nya
typer av missbruk och att de inte alltid hade fatt de effekter som AZ efterstrivade inte gav anledning
att dndra kvalificeringen av missbruken sasom allvarliga Overtrddelser och inte heller kunde anses
utgora formildrande omstindigheter, varfor det saknades anledning att siatta ned boterna av dessa
skal.

Overklagandet kan séledes inte vinna bifall savitt avser den sjunde grunden.

Eftersom oOverklagandet inte kan vinna bifall savitt avser nagon av grunderna ska 6verklagandet ogillas i
sin helhet.

EFPIA:s anslutningsoverklagande

De argument som EFPIA framfort till stod for sitt anslutningsoverklagande avser, i den man de inte
redan har framforts inom ramen for huvudoverklagandet, tribunalens konstaterande att AZ hade en
dominerande stillning. Tribunalen fann hédrvid, pa grundval av den bedémning som gjorts i
punkterna 239-294 i den o6verklagade domen, att kommissionen inte hade gjort nagot uppenbart fel
nir den konstaterade att AZ, under vissa sdrskilt angivna perioder, hade haft en sadan stéllning pa
flera nationella marknader under referensperioden.

Den forsta grunden

Parternas argument

Genom den forsta grunden har EFPIA gjort gillande att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig
rattstillaimpning genom att inte pa ett korrekt sdtt beakta statens roll. Tribunalen provade ndrmare
bestamt inte huruvida AZ:s stora marknadsandel gjorde det mojligt for koncernen att agera oberoende
i forhallande till sina konkurrenter och kunder eller om daremot statens roll som monopson kopare av
receptbelagda likemedel och som prisreglerare uteslot eller i vart fall minskade AZ:s pastiddda
marknadsstyrka.

EFPIA har anfort att tribunalen, i punkt 257 i den oOverklagade domen, endast faststillde
kommissionens slutsats. Denna slutsats utgjorde dock, enligt EFPIA, inte tillracklig grund for att
konstatera att AZ kunde agera sjdlvstindigt fastin koncernen var verksam pa en marknad som var
kraftigt reglerad vad giller prissiattning och dar det forekom hard konkurrens vad géller innovation.
Tribunalen prévade inte heller i vilken utstrackning lakemedelsforetagens forhandlingsstyrka ger dem
Overtaget over statens forhandlingsstyrka.
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Vidare anser EFPIA att det foljer av tribunalens konstaterande i punkterna 191 och 262 i den
overklagade domen — det vill sdga dels att likarnas och patienternas kénslighet vad galler
prisskillnader &r begransad pa grund av den viktiga roll som den terapeutiska verkan spelar, dels att
lakemedelskostnaderna helt eller till stor del ar tickta av systemen for social trygghet — att priserna
har haft en begransad péverkan pa antalet recept pa Losec och diarmed pa AZ:s marknadsandel. I
motsats till vad tribunalen konstaterade i punkt 261 i domen, gir det foljaktligen inte att dra nagra
meningsfulla slutsatser om marknadsstyrka av den omsténdigheten att AZ var i stand att behalla en
storre marknadsandel én sina konkurrenter och samtidigt ha hogre priser.

Kommissionen har hévdat att anslutningsoverklagandet inte kan provas savitt avser denna grund,
eftersom EFPIA enbart har begirt att domstolen ska gora en ny bedomning av tribunalens
konstateranden avseende de faktiska omsténdigheterna, och att den i vart fall inte kan leda till bifall till
anslutningséverklagandet.

Domstolens bedémning

I motsats till vad kommissionen har gjort gillande kan anslutningséverklagandet provas savitt avser
denna grund. EFPIA har ndmligen inte bestritt de faktiska omstdndigheter som tribunalen faststillt,
utan klandrat tribunalen for att den inte provade vilken inverkan statens roll hade haft vid
bedomningen av huruvida AZ hade haft en dominerande stéllning under referensperioden och for att
den faststéllde kommissionens slutsatser pa ett bristfalligt underlag.

For att kunna bedoma huruvida talan kan bifallas savitt avser denna grund ska det noteras att det foljer
av fast rdttspraxis att en dominerande stillning i den mening som avses i artikel 82 EG innebar att ett
foretag har en ekonomisk maktstillning som ger det mojlighet att hindra uppritthallandet av en
effektiv konkurrens pa den relevanta marknaden, genom att denna stillning tillater foretaget att i
betydande omfattning agera oberoende i forhallande till sina konkurrenter, sina kunder och, i sista
hand, konsumenterna. Forekomsten av en dominerande stillning grundar sig i allmédnhet pa en
kombination av flera faktorer som var for sig inte nédvandigtvis ér avgérande (domstolens dom av den
14 februari 1978 i mal 27/76, United Brands och United Brands Continental mot kommissionen, REG
1978, s. 207, svensk specialutgava, volym 4, s. 9, punkterna 65 och 66, och domen i det ovanndmnda
malet Hoffmann-La Roche mot kommissionen, punkterna 38 och 39).

Dessutom har domstolen redan preciserat att, &ven om marknadsandelarnas betydelse kan variera fran
en marknad till en annan sa utgor ett varaktigt innehav av sérskilt hoga marknadsandelar i sig, utom i
undantagsfall, bevis for att det foreligger en dominerande stillning (domen i det ovannidmnda maélet
Hoffmann-La Roche mot kommissionen, punkt 41) och att marknadsandelar pa mer d4n 50 procent
utgor sarskilt stora marknadsandelar (domen i det ovanndmnda malet AKZO mot kommissionen,
punkt 60).

Sasom tribunalen angav i punkterna 245-253, 279, 288 och 290 i den 6verklagade domen &r det utrett
att AZ, under referensperioden, hade sirskilt stora marknadsandelar pa alla de aktuella geografiska
marknaderna och att dessa var betydligt storre dn konkurrenternas marknadsandelar samt att dess
stillning pa dessa marknader i vissa fall till och med var 6vervildigande. Tribunalen gjorde dirmed en
riktig bedomning nér den, i punkterna 244, 245, 253 och 278 i den 6verklagade domen, fann att det var
berittigat av kommissionen att — vid sin grundliga prévning av konkurrensvillkoren, vilken omfattade
en hel rad olika faktorer — betrakta AZ:s i allménhet mycket stora marknadsandelar som en indikation
pd koncernens marknadsstyrka, vilken inte kunde jamforas med oOvriga marknadsaktorers
marknadsstyrka.
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Till skillnad fran vad EFPIA har hidvdat underlit tribunalen inte alls att prova huruvida AZ:s stora
marknadsandel gjorde det mojligt for koncernen att agera oberoende i forhallande till sina
konkurrenter och kunder och om AZ:s marknadsstyrka uteslots eller minskade pa grund av statens
roll som prisreglerare och monopson kopare av receptbelagda likemedel. Tribunalen gjorde tvartom, i
punkterna 256-268 i den 6verklagade domen, en sirskilt detaljerad prévning av denna fraga.

I denna del fann tribunalen bland annat, i punkterna 256-260 i den 6verklagade domen, att trots att
priserna och ersittningsnivaerna foljer av ett myndighetsbeslut sa varierar ett likemedelsforetags
kapacitet att erhélla ett hogre pris eller en hogre ersdttningsniva beroende pa produktens mervirde och
innovationsvirde. Darfor kunde AZ - i egenskap av forsta foretag att erbjuda en
protonpumpshdmmare, vars terapeutiska vdrde var visentligt hogre én det terapeutiska virdet pa
H2-blockerare — fran myndigheterna erhalla ett pris som Oversteg priset pa existerande produkter och
“efterliknande” produkter.

Tribunalen fann héarutéver, i punkterna 262 och 264 i domen, att de hélso- och sjukvardssystem som
finns p& lakemedelsmarknaderna tenderar att bland annat o©ka marknadsstyrkan hos de
lakemedelsforetag som utbjuder en ny produkt med mervirde, eftersom likemedelskostnaderna helt
eller till stor del tickts av de sociala trygghetssystemen. Detta gor efterfragan mycket oelastisk.
Tribunalen angav i denna del att de ersdttningar som utgér enligt de sociala trygghetssystemen till
foretag som har stillning som forsta aktér pa marknaden (s& kallad first mover-status) — trots
myndigheternas anstrangningar for att minska hélso- och sjukvardsutgifterna i syfte att kompensera de
forskrivande ldkarnas och patienternas kéanslighet vad giller de hoga lakemedelspriserna — ér relativt
hoga jamfort med vad som giller for “efterliknande” produkter och gor det mojligt for dessa foretag
att faststélla sina priser pa en hog niva utan risk for att patienterna och lédkarna viljer andra billigare
produkter.

Mot bakgrund hirav delar domstolen tribunalens bedémning i punkterna 261 och 266 att den
omstindigheten att AZ var i stand att behalla mycket storre marknadsandelar én sina konkurrenter
och samtidigt ha hogre priser dn for 6vriga protonpumpshdmmare ar relevant och talar for att AZ:s
beteende inte, i ndgon betydande omfattning, var utsatt for tryck fran dess konkurrenter, dess kunder
eller i sista hand konsumenterna.

Av det ovan anforda foljer att overklagandet inte kan vinna bifall savitt avser denna grund.

Den andra grunden

Parternas argument

EFPIA har, som andra grund, hdvdat att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig rattstillampning
genom att sla fast att AZ:s immateriella rattigheter, dess first mover-status och dess ekonomiska
styrka utgjorde bevis for koncernens dominerande stdllning. Dessa tre sdrdrag &ar typiskt sett
gemensamma for manga innovativa foretag som med framgang &dgnar sig at forskning for att hitta nya
produkter och gor det inte mojligt att pa ett relevant sétt sérskilja foretag som har en dominerande
stillning fran foretag som inte har en dominerande stillning. Tribunalen asidosatte saledes
domstolens praxis — i synnerhet domen av den 6 april 1995 i de forenade malen C-241/91 P
och C-424/91 P, RTE och ITP mot kommissionen (REG 1995, s. I-743) (dven kallad Magill), och
domen i det ovannidmnda malet IMS Health — enligt vilken enbart innehavet av immateriella
rattigheter inte racker for att faststilla att en dominerande stéllning foreligger.

Kommissionen anser att anslutningséverklagandet inte kan provas savitt avser denna grund, i den man
den endast bygger pa ett pastdende att AZ:s ekonomiska situation och personalresurser saknar
betydelse for bedomningen av huruvida det foreligger en dominerande stéllning, och att den i Gvrigt
inte kan leda till bifall till anslutningsoverklagandet.
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Domstolens bedomning

Domstolen konstaterar inledningsvis att 6verklagandet inte kan provas savitt avser denna grund, i den
man den riktar sig mot punkterna 283 och 286 i den oOverklagade domen, dér det anges att
kommissionen inte gjorde ndgon uppenbart oriktig bedomning ndr den, vid provningen av AZ:s
konkurrensstillning pa marknaden, bland andra faktorer beaktade AZ:s first mover-status pa
marknaden for protonpumpshdmmare och dess ekonomiska styrka. Sdsom generaladvokaten pépekade
i punkt 130 i sitt forslag till avgorande har EFPIA némligen inte angett pa vilket sitt detta
konstaterande skulle utgora felaktig rattstillampning.

EFPIA har vidare riktat kritik mot att tribunalen, i punkt 275 i den 6verklagade domen, konstaterade
att kommissionen inte hade gjort sig skyldig till felaktig rattstillimpning nar den i beddmningen &ven
beaktade forekomsten och anvdndningen av AZ:s immateriella rdttigheter. I denna del finner
domstolen att tribunalen gjorde en riktig beddmning nér den, i punkt 270 i den 6verklagade domen,
slog fast att innehavet av en immateriell dganderétt visserligen inte i sig kan anses medfora att en
dominerande stéllning foreligger, men att ett sadant innehav, under vissa forhéllanden, kan skapa en
dominerande stillning, bland annat genom att ge foretaget majlighet att forhindra effektiv konkurrens
p& marknaden (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda malet Magill, punkterna 46
och 47).

Sasom tribunalen konstaterade i punkt 271 i den 6verklagade domen atnjot Losec, i egenskap av forsta
protonpumpshdmmare pa marknaden, ett sarskilt starkt patentskydd, pa grundval av vilket AZ inledde
en rad rattsliga forfaranden som tilldt det att utova ett betydande tryck pa sina konkurrenter samt i
stor utstrackning diktera villkoren for deras tilltrade till marknaden. Forekomsten och anvandningen
av de immateriella rattigheterna dr dessutom bara en av flera faktorer som kommissionen i
forevarande fall har lagt till grund for sin slutsats att AZ hade en dominerande stillning pa flera av de
nationella marknaderna under referensperioden.

I motsats till vad EFPIA hévdat medfor slutligen det faktum att de immateriella réttigheterna beaktades
vid faststillandet av huruvida det forelag en dominerande stéllning inte alls att bolag som introducerar
innovativa produkter pa marknaden maste avstd fran att skaffa sig en omfattande portfolj av
immateriella rattigheter eller fran att gora dessa réttigheter gillande. I detta avseende ricker det att
erinra om att det inte &r sjilva innehavet av en dominerande stillning som ar forbjudet utan endast
att missbruka den och att faststdllandet av att ett foretag har en siddan stéllning inte i sig innebar
nagon kritik av det berorda foretaget (se dom av den 16 mars 2000 i de férenade malen C-395/96 P
och C-396/96 P, Compagnie maritime belge transports m.fl. mot kommissionen, REG 2000, s. I-1365,
punkt 37, och domen i det ovanndmnda malet TeliaSonera Sverige, punkt 24).

Domstolen finner séledes att anslutningséverklagandet inte kan provas savitt avser en viss del av denna
grund och att grunden i 6vriga delar inte kan leda till bifall till anslutningséverklagandet.

Eftersom EFPIA inte vunnit framgang med nagon av sina tvd grunder ska anslutningsoverklagandet
ogillas i sin helhet.

Kommissionens anslutningséverklagande

Kommissionens anslutningsoverklagande avser tribunalens bedémning i punkterna 840-861 i den
overklagade domen att kommissionen, i friga om Sverige, men inte i friga om Danmark och Norge,
hade bevisat att &terkallandet av godkénnandet for forsdljning av Loseckapslar kunde utesluta
parallellimport av dessa produkter.
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Parternas argument

Kommissionen har i denna del anfort foljande. Tribunalen tillimpade reglerna om bevisborda och
beviskrav pa ett felaktigt sitt genom att kréva att kommissionen skulle bevisa att de nationella
myndigheterna var benédgna att dra tillbaka, eller vanligtvis faktiskt drog tillbaka, godkénnanden for
parallellimport till f6ljd av att godkdnnanden for forséljning aterkallades. I sjdlva verket fokuserade
tribunalen pa de faktiska verkningarna av denna praxis i stéllet for att tillampa det rattsliga kriterium
som den sjilv hade uppstillt. Tribunalens resonemang &r motsagelsefullt och far paradoxala foljder.
Danmark var séledes just det enda land dar AZ:s avregistreringsstrategi fick full verkan, och dnda slog
tribunalen fast att det inte forekom nagot missbruk i det landet, vilket visar att det orsakskriterium som
tillampades var alltfor snavt. Enbart det forhallandet att andra faktorer kan ha bidragit till att all
parallellhandel uteslots motiverar inte slutsatsen att avregistreringen inte ocksd kunde fa en sadan
verkan. Eftersom de tillaimpliga bestimmelserna i alla delar var identiska i de tre ldnderna, ar det
dessutom motsagelsefullt att komma fram till olika resultat. Vidare underlit tribunalen, i punkt 850 i
den oOverklagade domen, att beddma avgorande bevisning och i punkterna 839 och 846 i domen
tillimpade tribunalen oskuldspresumtionen pa ett uppenbart felaktigt sitt.

Harutover anser kommissionen att tribunalens konstaterande, i punkterna 848 och 849 i den
overklagade domen, att de AZ-dokument som kommissionen hénvisade till endast avspeglade
AZ-anstdlldas personliga uppfattning, eller forviantningar, och pa sin hojd kunde visa att AZ hade for
avsikt att utesluta parallellimporten genom att aterkalla godkdnnandet for Loseckapslarna, utgor en
uppenbar missuppfattning av bevisningen. Dessa dokument visar att AZ hade utfort en egen
undersokning av de nationella myndigheternas praxis och hade dragit slutsatsen att dess strategi
sannolikt skulle ha framgéng i de tre berérda linderna. Det var fel av tribunalen att, under dessa
omsténdigheter, krdva att kommissionen i efterhand, flera ar efter hdndelserna, skulle utreda vilken
héllning en myndighet skulle ha kunnat inta, trots att AZ:s undersékning av myndigheternas héllning
var sdrskilt tillforlitlig. Kommissionen kan inte heller klandras for att den inte faststillde en praxis
som inte fanns, eftersom forfarandet med 6vergang och aterkallande aldrig tidigare hade varit aktuellt.
Vidare asidosatte tribunalen det kriterium som den sjalv hade uppstéllt och domstolens praxis nir den,
i punkt 849 i domen, fann att bevisningen for AZ:s avsikt att begrénsa konkurrensen genom atgarder
som faller utanfor omradet for pris- och prestationskonkurrens saknade relevans.

Domstolens bedomning

For att kunna beddoma huruvida kommissionen har fog for sin argumentation ska domstolen préva
skélen for tribunalens konstaterande i forevarande fall att kommissionen, med hénsyn till klagandenas
argument att den minskade parallellimporten berodde pa Losec MUPS framgangar, inte hade visat att
aterkallandet av godkdnnandet for forséiljning av Loseckapslar i Danmark och Norge kunde utesluta
parallellimport av dessa produkter.

Nar det forst giller Konungariket Danmark fann tribunalen, i punkterna 840, 843 och 847 i den
overklagade domen, att det omtvistade beslutet inte inneholl nagot som tyder pa att de danska
myndigheternas praxis — fore domarna i de ovannidmnda mélen Paranova Liakemedel m.fl. och
Paranova, vars innehall det redogjorts for i punkt 155 i denna dom — var att automatiskt aterkalla
godkdnnanden for parallellimport nir godkénnandena for forsdljning av de aktuella produkterna
aterkallats av skal som inte kan hénforas till folkhdlsan. Vidare fann tribunalen i denna del att det inte
ens framgick av det omtvistade beslutet att myndigheterna hade dragit tillbaka godkdannandena for
parallellimport avseende Losec.

Domstolen delar emellertid tribunalens bedomning i punkt 846 i den oOverklagade domen att det
ankommer pad kommissionen att ligga fram konkreta bevis for att de nationella myndigheterna, mot
bakgrund av det aktuella regelverket, i forevarande fall kunde dra tillbaka eller vanligtvis drog tillbaka
godkdnnanden for parallellimport till f6ljd av att godkdnnandena for forsdljning av den aktuella
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produkten aterkallats pa begiran av innehavaren. Aven om domarna i de ovannimnda méalen Paranova
Lakemedel m.fl. och Paranova forst meddelades flera ar efter det att AZ hade aterkallat godkdnnandena
for forsaljning av Loseckapslar i Danmark kan det ndmligen inte, i avsaknad av sddana konkreta bevis,
presumeras att de danska myndigheterna, i strid med artiklarna 28 EG och 30 EG, skulle reagera pa
detta aterkallande pa det sdtt som AZ oOnskade och att aterkallandet siledes kunde begrénsa
konkurrensen.

Tribunalen missuppfattade inte heller, i punkterna 847 och 848 i den 6verklagade domen, den interna
promemorian av den 22 oktober 1997 — dar AZ :s bolagsjurister gav uttryck for den uppfattningen att
"flera skandinaviska myndigheter som regel intar” den instillningen att ett godkdnnande for
parallellimport inte kan upprétthallas efter det att godkdnnandet for forséljning aterkallats — nar den
fann att denna handling endast aterspeglade de forvantningar som AZ:s anstillda hade pa det sétt pa
vilket "flera skandinaviska myndigheter” skulle reagera, utan att sla fast att de danska myndigheterna
faktiskt var bendgna att dra tillbaka godkédnnandena om parallellimport i det aktuella fallet, och nér
den fann att denna handling péa sin hojd antydde AZ:s avsikt att utesluta parallellimport genom att
aterkalla godkédnnandet for forséljning av Loseckapslar. AZ:s forvantningar utgor inte heller, i motsats
till vad kommissionen forefaller anse, tillracklig bevisning for att aterkallandet av godkénnandet for
forsdljning i Danmark rent objektivt kunde innebéra att godkédnnandena for parallellimport i detta
land drogs tillbaka.

Niar det giller kommissionens argument att tribunalen, ndr den i punkterna 850 och 851 i den
overklagade domen provade den handling fran AZ Danmarks styrelse som ndmns i punkt 311 i det
omtvistade beslutet, underldt att beakta annan bevisning, bland annat den norska handling avseende
post-patentstrategi som namnts i punkt 302 i beslutet, kan det konstateras att det i punkt 311 i det
omtvistade beslutet hénvisas till denna punkt 302 och att den norska handlingen avseende
post-patentstrategi inte pa nagot sétt utesluter att upphorandet av parallellimporten av Loseckapslar i
Danmark, sasom klagandena har hédvdat, berodde pa att konsumenterna i stéllet valde Losec MUPS
och inte pa tillbakadragande av godkdnnandena for parallellimport. Sdsom tribunalen angav i
punkt 788 i den overklagade domen, preciserades endast i denna handling att omstéllningen, till f6ljd
av aterkallandet av godkdnnande for forsdljning av Loseckapslar den 1 november 1998, "kommer att
spegla den situation som uppstod vid Astra Danmarks inforande av MUPS®” och att "parallellhandeln
med Losec’-kapslar kommer att minska gradvis och i praktiken upphora fran och med den 1 februari
1999”.

Tribunalen gjorde foljaktligen en riktig bedomning nér den, i punkt 852 i den dverklagade domen, slog
fast att en presumtion om orsakssamband mellan aterkallandet av godkdnnandet for forsiljning av
Loseckapslar i Danmark och upphérandet av parallellimporten av denna produkt i detta land — i
avsaknad av indikationer hédrpa i det angripna beslutet och mot bakgrund av att det inte ens hade
faststdllts att de danska myndigheterna hade upphéivt godkénnandena for parallellimport for
Loseckapslarna — skulle strida mot principen att tvivel ska gynna mottagaren av det beslut i vilket
overtradelsen konstateras.

Nar det dérefter giller Norge papekade tribunalen, i punkterna 856—858 i den dverklagade domen, att
den norska myndigheten hade godkint fortsatt parallellimport av Loseckapslar med hanvisning till
AZ:s godkdnnande for forsiljning av Losec MUPS, vilket i sin tur grundade sig pa godkannandet for
forsdljning av Loseckapslar, och att denna myndighets agerande var forenligt med den
lagstiftningspraxis som domstolen godtagit i domen i det ovannidmnda malet Rhone-Poulenc Rorer
och May & Baker.

Det forhallandet att parallellimporten av Losec i Norge hade minskat betydligt frdn och med ar 1998,
trots att de norska myndigheterna upprattholl godkénnandena for parallellimport av Loseckapslar,
talar emellertid mot att minskningen av denna import berodde pa aterkallandet av godkdnnandena for
forsdljning och skulle i stéllet kunna tyda pa att minskningen berodde pa en minskad efterfragan pa
Loseckapslar till foljd av introduktionen av Losec MUPS.
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Dessutom var det felaktigt av kommissionen att — av de skil som anges i punkt 196 i denna dom och
sasom tribunalen konstaterade i punkterna 859 och 860 i den Overklagade domen — i avsaknad av
konkreta bevis presumera att aterkallandet av godkannandet for Loseckapslar i Norge kunde foranleda
de norska myndigheterna att dra tillbaka godkdnnandena for parallellimport, trots att godkdnnandena
for parallellimport i detta fall hade uppratthallits.

Av det ovan anforda foljer att kommissionens anslutningsoverklagande ska ogillas.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 184.2 i domstolens rittegangsregler ska domstolen, néir dverklagandet ogillas, besluta om
rattegangskostnaderna. Enligt artikel 138.1 i samma rittegdngsregler, som enligt artikel 184.1 i samma
regelverk ska tillimpas i mél om oOverklagande, ska tappande part forpliktas att ersitta
rattegangskostnaderna, om detta har yrkats.

Klagandena och EFPIA har tappat malet. Klagandena ska saledes ersitta rattegangskostnaderna savitt
avser huvudoverklagandet och EFPIA ska ersitta rittegangskostnaderna savitt avser dess
anslutningsoverklagande, i enlighet med kommissionens yrkanden. EFPIA ska bidra sina
rattegangskostnader savitt avser dess intervention till stod for huvudoverklagandet.

Kommissionen ska bédra sina rattegangskostnader savitt avser dess anslutningsoverklagande.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (forsta avdelningen) f6ljande:

1) Huvudoverklagandet och anslutningsoverklagandena ogillas.

2) AstraZeneca AB och AstraZeneca plc ska ersitta rittegangskostnaderna savitt avser
huvudoverklagandet.

3) European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) ska ersitta
rittegangskostnaderna savitt avser dess anslutningsoverklagande och bidra sina
rittegangskostnader savitt avser huvudoverklagandet.

4) Europeiska kommissionen ska bédra sina rittegangskostnader savitt avser dess
anslutningséverklagande.

Underskrifter
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