DOM AV DEN 1.7.2010 — MAL T-321/05

TRIBUNALENS DOM (sjitte avdelningen i utokad sammanséttning)
den 1 juli 2010*

I mal T-321/05,

AstraZeneca AB, Sodertélje (Sverige),

AstraZeneca plc, London (Férenade kungariket),

inledningsvis foretradda av M. Brealey, QC, M. Hoskins och D. Jowell, barristers,
E. Murphy, G. Sproul, I. MacCallum och C. Brown, solicitors, dédrefter av Brealey,
Hoskins, Jowell, Murphy och Brown och slutligen av Brealey, Hoskins, Jowell och
Murphy,

sokande,

med stod av

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

intervenient,

* Rittegangssprak: engelska.
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mot

Europeiska kommissionen, inledningsvis foretrddd av F. Castillo de la Torre,
E. Gippini Fournier och A. Whelan, dérefter av Castillo de la Torre, Gippini Fournier
och J. Bourke, samtliga i egenskap av ombud,

svarande,

angdende en talan om ogiltigférklaring av 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)

,meddelar

TRIBUNALEN (sjétte avdelningen i utokad sammanséttning),

sammansatt av ordforanden A.W.H. Meij (referent) samt domarna V. Vadapalas,
N. Wahl, L. Truchot och S. Frimodt Nielsen,

justitiesekreterare: handlaggaren C. Kristensen,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 26 och 27 november 2008,
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foljande

Dom

Bakgrund

Astra AB var ett bolag bildat enligt svensk ratt med site i Sodertilje (Sverige), vilket
var det yttersta moderbolaget i en lakemedelskoncern som bland annat omfattade AB
Hissle och Astra Hissle AB, tva heldgda dotterbolag, med site i Molndal (Sverige).
Genom fusionen mellan Astra och Zeneca Group plc, som blev gillande den 6 april
1999, bildades AstraZeneca plc, den andra s6kanden i forevarande mal, som dr ett
holdingbolag med séte i London (Férenade kungariket). Till f6ljd av denna fusion
tog Astra, som kom att helt dgas av AstraZeneca plc, namnet AstraZeneca AB, den
forsta sokanden i forevarande mal, och blev ett bolag for forskning och utveckling, for
marknadsforing och for produktion. De bolag som tillhérde Astra-koncernen och de
som numera tillhor koncernen AstraZeneca plc kallas nedan AZ. Nér AstraZeneca
plc och AstraZeneca AB nedan asyftas i egenskap av parter i forevarande mal kallas
de emellertid tillsammans "s6kandena’.

AZ ar en lakemedelskoncern med virldsomfattande verksamhet inom omradet upp-
finning, utveckling och saluforing av innovativa produkter. Dess verksamhet ar kon-
centrerad till ett flertal likemedelsomréden, inbegripet bland annat omréadet for gast-
rointestinala sjukdomstillstdnd. En av de framtrddande produkterna pa detta omrade
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som saluforts av AZ dr kind under namnet Losec, ett varumérke som anvéinds pa
majoriteten av de europeiska marknaderna for denna omeprazolbaserade produkt.

Den 12 maj 1999 inkom Generics (UK) Ltd och Scandinavian Pharmaceuticals Gene-
rics AB (nedan kallade klagandena) med ett klagomal i enlighet med artikel 3 i radets
férordning nr 17, av den 6 februari 1962, forsta férordningen om tillimpning av ar-
tiklarna [81 EG] och [82 EG] (EGT 1962, 13, s. 204; svensk specialutgdva, omrade 8,
volym 1, s. 8), mot Astra, genom vilket de patalade AZ:s handlande i syfte att hindra
dem fran att infora generiska versioner av omeprazol pa ett visst antal marknader
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES).

Genom beslut av den 9 februari 2000, antaget med stod av artikel 14.3 i férordning
nr 17, anmodade kommissionen AZ att underkasta sig undersokningar i sina lokaler i
London och Sédertélje. Under aren 2002 och 2003 limnade AZ dven vid tre tillfdllen
begirda upplysningar, i enlighet med artikel 11 i forordning nr 17.

Den 25 juli 2003 antog kommissionen ett beslut om att inleda forfarandet. Den 29 juli
2003 utfirdade kommissionen ett meddelande om inviandningar till AZ, pa vilket den
sistndmnda svarade den 3 december 2003. Ett sammantréde holls den 29 januari 2004
i syfte att diskutera de bevis som AZ hade ingett i sitt svar p4 meddelandet om in-
vindningar. AZ inkom &ven med ett flertal handlingar, bland annat anmérkningar av
den 27 januari och den 11 februari 2004, i syfte att besvara de fragor som kommis-
sionen stéllt vid det ovanndmnda sammantrédet. Den 13 februari 2004 ldimnade AZ
upplysningar till kommissionen betréffande det andra pastatt oegentliga handlandet.
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En foérhandling holls den 16 och 17 februari 2004. Den 26 februari 2004 riktade kom-
missionen en begidran om upplysningar till AZ med st6d av artikel 11 i férordning
nr 17 avseende frigan om dominerande stéllning. AZ svarade den 12 mars 2004.
Den 23 november 2004 gav kommissionen AZ maojlighet att yttra sig 6ver de faktiska
omstiandigheter och 6verviganden som inte hade medtagits i meddelandet om in-
vindningar. AZ gav sina synpunkter p& dessa omsténdigheter genom skrivelse av den
21 januari 2005.

Den 15 juni 2005 antog kommissionen ett beslut om ett forfarande enligt artikel 82
[EG] och artikel 54 i EES-avtalet (arende COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) (nedan
kallat det angripna beslutet), genom vilket den konstaterade att tva av AstraZeneca
AB:s och AstraZeneca plc:s ageranden utgjorde missbruk av dominerande stéllning, i
strid med artikel 82 EG och artikel 54 i EES-avtalet.

Det forsta kritiserade agerandet utgjordes av en rad pastatt vilseledande upplysningar
som AZ hade gett till patentmyndigheter i Tyskland, Belgien, Danmark, Norge, Ne-
derldnderna och Férenade kungariket samt till nationella domstolar i Tyskland och
Norge (artikel 1.1 i det angripna beslutet). Det andra kritiserade agerandet utgjordes
av forfragan om upphédvande av forséljningstillstandet for Losec-kapslar i Danmark,
Norge och Sverige i samband med foretagets avldgsnande fran marknaden f6r Lo-
seckapslar och lansering av Losec MUPS-tabletter i de tre linderna (artikel 1.2 i det
angripna beslutet).

Kommissionen alade sokandena, gemensamt och solidariskt, boter med 46 miljoner
euro samt alade dédrutéver AstraZeneca AB boter med 14 miljoner euro (artikel 2 i
det angripna beslutet).
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Forfarandet och parternas yrkanden

Sokandena vickte forevarande talan genom ansékan som inkom till forstainstansrét-
tens kansli den 25 november 2005.

Genom handling som inkom till férstainstansrattens kansli den 7 december 2005 an-
sokte Generics (UK) och Merck NM AB om att fa intervenera till stod for kommis-
sionens yrkanden.

Genom handling som inkom till forstainstansrittens kansli den 15 december 2005
ansOkte European Federation of Pharmaceutical Industries Association (EFPIA, den
europeiska branschorganisationen for likemedelsforetag) om att fa intervenera till
stod for sokandenas yrkanden.

Genom handling som inkom den 10 februari 2006 framforde sokandena en begiran
om konfidentiell behandling i férhéllande till intervenienterna. Denna begdran om
konfidentiell behandling bestreds inte.

Genom beslut av den 4 juli och den 29 november 2006 tillat ordféranden pa tribu-
nalens andra avdelning EFPIA att intervenera till stod f6r s6kandenas yrkanden, res-
pektive Generics (UK) och Merck NM att intervenera till stod fér kommissionens
yrkanden.

Den 26 januari 2007 avstod Generics (UK) och Merck NM frén att inkomma med en
interventionsinlaga.
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Genom skrivelse som inkom till tribunalens kansli den 24 november 2008 avstod Ge-
nerics (UK) och Merck NM fran att intervenera till stod f6r kommissionens yrkanden.

Genom beslut av ordféranden for tribunalens sjitte avdelning den 17 december 2008
avskrevs Generics (UK) och Merck NM fran malet sdsom intervenienter till stod for
kommissionens yrkanden.

Pa grundval av referentens rapport beslutade tribunalen (sjitte avdelningen i utokad
sammansittning) att inleda det muntliga férfarandet och anmodade med st6d av arti-
kel 64 i rittegédngsreglerna parterna att besvara ett antal fragor. Parterna gjorde detta
inom angiven frist.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pa forstainstansrittens fragor vid forhand-
lingen den 26 och 27 november 2008.

Sokandena har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigforklara det angripna beslutet, och

— forplikta kommissionen att ersitta réittegangskostnaderna.
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EFPIA har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigforklara det angripna beslutet, och

— forplikta kommissionen att ersitta rittegdngskostnaderna.

Kommissionen har yrkat att tribunalen ska

— ogilla talan, och

— forplikta sokandena att ersitta rattegdngskostnaderna.

Rittslig bedomning

Genom sin talan har s6kandena ifragasatt det angripna beslutets lagenlighet vad gil-
ler definitionen av den relevanta marknaden, prévningen av dominerande stillning,
det forsta missbruket av dominerande stillning, det andra missbruket av domineran-
de stéllning och de dlagda boternas storlek. Tribunalen ska i tur och ordning bedéma
sokandens grunder inom ramen for var och en av dessa fragor.
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Inledningsvis ska det papekas att sokandena har begirt konfidentiell behandling av en
stor méngd information, bland annat den skriftliga bevisningen for det upptradande
som enligt kommissionen utgér missbruk av dominerande stéllning.

Tribunalen beviljar denna begéiran om konfidentiell behandling i den mén den aktu-
ella informationen inte forekommer i den icke-konfidentiella versionen av det angrip-
na beslutet, som &r publicerat pad webbplatsen fér kommissionens generaldirektorat
for konkurrens och séledes ér tillgangligt for allménheten. Ddaremot ska begdran om
konfidentiell behandling avslas i den del den avser den information som forekommer
i den icke-konfidentiella versionen av det angripna beslutet. Denna information har i
vart fall forlorat sin eventuellt konfidentiella karaktér, da den ér tillgénglig for allmén-
heten (se, for ett liknande resonemang, forstainstansrattens dom av den 8 juli 2008
i mél T-99/04, AC-Treuhand mot kommissionen (REG 2008, s. II-1501), punkt 19).

Det ska vidare papekas att sokandena vid forhandlingen ifragasatte kommissionens
anviandning av en handling som inkommit den 24 november 2008, vilken innehdll
dels diagram som enligt den sistndmnda atergav de uppgifter som finns i de tabeller
som bilagts det angripna beslutet, dels utdrag ur ansékan och bilagor till de inlagor
som parterna inkommit med under det skriftliga forfarandet.

Det ska med hénsyn hartill konstateras att den handling som kommissionen inkom-
mit med négra dagar fore forhandlingen i huvudsak aterger upplysningar som redan
lamnats i handlingarna i malet. Detta giller de diagram som visas pa sidorna 2-8,
10-16 och 18-24 i denna handling, vilka aterger de uppgifter som finns i de tabeller
som bilagts det angripna beslutet, sdsom utdrag ur ansékan och bilagorna till de inla-
gor som citeras i handlingen. Kommissionens anvéndning av denna handling vid for-
handlingen omfattas saledes av den muntliga framstillningen av den argumentation
som tidigare framforts infor tribunalen i det skriftliga forfarandet. Foljaktligen ska
sOkandens betdnkligheter pa dessa punkter inte beaktas. Det forhaller sig annorlunda
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med de diagram som férekommer pa sidorna 26-32 i ovanndmnda handling, vilka
innehaller upplysningar angéende en prisskillnad, uttryckt i procent, som inte anges i
tabellerna 24—30 i bilagan till det angripna beslutet, till vilka dessa diagram hénvisar.
Eftersom dessa diagram omfattar fler upplysningar dn de tabeller som de hénvisar
till innehéller, maste den handling som kommissionen har inkommit med avvisas pa
denna punkt, och tribunalen kommer inte att beakta dessa uppgifter i sin bedémning.

A — Den relevanta produktmarknaden

I det angripna beslutet angav kommissionen i huvudsak att histaminreceptorantago-
nisterna (nedan kallade H2-blockerare) inte utsatte protonpumpshdmmare f6r na-
got betydande konkurrenstryck och att den relevanta produktmarknaden f6ljaktligen
uteslutande utgjordes av de sistndmnda. Kommissionen grundade denna slutledning
pa en rad overviaganden som beaktade sirdragen hos konkurrensen pa likemedels-
omradet och som i huvudsak avség sjilva egenskaperna hos dessa produkter, deras
terapeutiska anvindning, den 6kande forséljningen av protonpumpshidmmare pa be-
kostnad av H2-blockerare, prisfaktorerna samt de "naturliga héndelser” som har dgt
rum i Tyskland och Foérenade kungariket.

Sokanden har gjort gillande att den definition av den relevanta marknaden som
kommissionen anvinder saknar grund och har till stod for detta pastaende anfort tva
grunder. Den forsta grunden avser att kommissionen har gjort en uppenbart oriktig
bedémning betréffande relevansen av den progressiva 6kningen av anvandningen av
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protonpumpshdmmare pa bekostnad av H2-blockerare. Den andra grunden avser di-
verse inkonsekvenser och oriktigheter i bedomningen.

1. Inledande synpunkter

Det ska inledningsvis erinras om att, som framgér bland annat av punkt 2 i kom-
missionens tillkdnnagivande om definitionen av relevant marknad i gemenskapens
konkurrenslagstiftning (EGT C 372, 1997, s. 5, nedan kallad tillkinnagivandet om
definitionen av relevant marknad), avgransningen av den relevanta marknaden, inom
ramen for tillimpningen av artikel 82 EG, tjdnar till att bedéma om det berorda fore-
taget har mojlighet att i en betydande omfattning upptridda oberoende i férhallande
till sina konkurrenter, sina kunder och till konsumenterna (se, for ett liknande re-
sonemang, domstolens dom av den 9 november 1983 i mél 322/81, Nederlandsche
Banden-Industrie-Michelin mot kommissionen, REG 1983, s. 3461, punkt 37; svensk
specialutgava, volym 7, s. 351).

Det framgar av fast réttspraxis att vid provningen av ett foretags eventuellt domine-
rande stéllning ska konkurrensmojligheterna bedémas inom marknaden f6r alla pro-
dukter eller tjénster som pa grund av sina egenskaper ér sarskilt lampade for att till-
godose konstanta behov och endast i begrdnsad omfattning &r utbytbara mot andra
produkter, eftersom dessa konkurrensmgojligheter éven ska bedémas mot bakgrund
av konkurrensvillkoren samt efterfrige- och utbudsmonstret pd marknaden (se do-
men i det ovan i punkt 30 nimnda mélet Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin
mot kommissionen, punkt 37, forstainstansrittens dom av den 21 oktober 1997 i
mal T-229/94, Deutsche Bahn mot kommissionen, REG 1997, s. 1I-1689, punkt 54,
och av den 17 december 2003 i mél T-219/99, British Airways mot kommissionen,
REG 2003, s. II-5917, punkt 91). Som framgar bland annat av punkt 7 i tillkénnagivan-
det om definition av relevant marknad omfattar en relevant produktmarknad saledes
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alla varor eller tjéanster som pé grund av sina egenskaper, sitt pris och den tilltinkta
anvéindningen av konsumenterna betraktas som utbytbara.

Det ska vidare papekas att det framgar av fast rattspraxis att unionsdomstolen, dven
om den generellt sett gor en fullstindig provning av huruvida villkoren for tillamp-
ning av konkurrensreglerna ar uppfyllda, likvédl maste begrénsa sin prévning av kom-
missionens komplicerade ekonomiska bedomning till att endast avse en kontroll av
att reglerna for handlaggning och motivering har foljts, att de faktiska omstdndighe-
terna dr materiellt korrekta samt att det inte har forekommit ndgon uppenbart orik-
tig bedomning eller maktmissbruk. P4 samma sitt kan ett beslut frin kommissionen
som dr resultatet av komplicerade tekniska bedémningar i princip ocksa endast bli
foremal for en begridnsad domstolsprovning, vid vilken unionsdomstolen inte kan
ersitta kommissionens beddmning av de faktiska omsténdigheterna med sin egen
beddmning (se forstainstansrattens dom av den 17 september i mal T-210/04, Micro-
soft mot kommissionen, REG 2007, s. II-3601, punkterna 87 och 88 och dir angiven
réttspraxis).

Domstolen har visserligen faststillt att kommissionen har ett utrymme f6r skons-
maissig bedomning avseende ekonomiska och tekniska frégor. Detta innebdr emel-
lertid inte att unionsdomstolen inte ska préva kommissionens tolkning av uppgifter
av sadant slag. Den ska ndmligen, med iakttagande av parternas argument, inte bara
prova huruvida de bevis som &beropats dr materiellt riktiga, tillforlitliga och sam-
stimmiga, utan dven préva huruvida dessa bevis utgor samtliga relevanta uppgifter
som ska beaktas for att bedoma en komplicerad situation och huruvida de kan ligga
till grund for de slutsatser som dragits (se, for ett liknande resonemang angdende
kontroll av foretagskoncentrationer, domstolens dom av den 15 februari 2005 i mal
C-12/03 P, kommissionen mot Tetra Laval, REG 2005, s. I-987, punkt 39. Se dven, for
ett liknande resonemang, domen i det ovan i punkt 32 ndimnda maélet Microsoft mot
kommissionen, punkt 89).
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2. Den forsta grunden: Uppenbart oriktig bedomning av kommissionen betrdffande
relevansen av att okningen av anvindningen av protonpumpshdmmare pd bekostnad
av H2-blockerare har skett gradvis

a) Sokandenas och EFPIA:s argument

Sokandena och EFPIA har gjort gillande att siarskilda forhallanden foreligger betrif-
fande konkurrensen pa likemedelsomridet. Sokanden har for det forsta anfort att
lakemedelsmarknaderna i de aktuella medlemsstaterna karaktariseras av en offentlig
reglering av priser och erséttningar. Vidare ar, pa dessa marknader, konsumenten (pa-
tienten) varken densamma som beslutsfattaren (likaren) eller, i de flesta fall, utbeta-
laren (den nationella sjukkassan eller den privata sjukvéardsforsidkringen). Eftersom
lakare och patienter inte star for den storsta delen av kostnaderna for receptbelagda
lakemedel, 4r lakarna foga kansliga for priserna pa likemedel nér de skriver ut dem.
Under den aktuella perioden leddes de forskrivande likarna huvudsakligen av like-
medlens terapeutiska mojligheter och effektivitet och inte i ndgon storre utstrack-
ning av priserna pa dessa. For 6vrigt utgor de aktuella tendenserna f6r konsumtion av
receptbelagda likemedel en nyckelfaktor vid bedémningen av huruvida likemedlen
tillhor samma produktmarknad. Slutligen karakteriseras lakarnas forskrivningsbete-
ende av en viss “troghet” EFPIA har tillagt att konkurrensen i huvudsak avser innova-
tion snarare én priser. EFPIA har saledes insisterat pa vikten av ett immaterialréttsligt
skydd, i syfte att uppmana till de investeringar som dr nédvéndiga for innovation.
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Enligt sokandena dr det faststéllt att protonpumpshdmmare ér 6verlagsna H2-block-
erare pa det terapeutiska planet. Denna terapeutiska odverldgsenhet erkidndes inom
forskarsamhallet redan i borjan av 1990-talet. De forskrivande ldkarna erkénde den
emellertid inte omedelbart. Okningen av anvindningen av protonpumpshimmare
under den aktuella perioden skedde gradvis och pé bekostnad av H2-blockerare. Sale-
des hade protonpumpshdammare och H2-blockerare liknande terapeutisk anvindning
och forskrevs for i grunden identiska medicinska &ndamal.

Sokandena och EFPIA har gjort gillande att H2-blockerarna nédvindigtvis utsatte
Losec for ett betydande konkurrenstryck, eftersom forsiljningen av Losec gradvis
okade pa bekostnad av H2-blockerarna. De har séledes bestritt att protonpumpshidm-
mare och H2-blockerare skulle ha tillhort separata produktmarknader fran och med
ar 1993.

Till stod for detta pastdende har sokandena for det forsta hianvisat till en rapport
som upprattats av IMS Health och som giller anvéindning av protonpumpshdmmare
och H2-blockerare i behandlingen av magsyrerelaterade sjukdomar pa de mest bety-
dande europeiska marknaderna under perioden 1999-2000. Slutsatsen i denna rap-
port var att 6kningen av anvdndningen av protonpumpshdmmare hade skett gradvis
och att vissa omfattande mikrodiagnoser, i slutet av den aktuella perioden, i de flesta
lander medférde en stor procentandel recept (20 procent eller mer) pad H2-blocke-
rare. For 6vrigt har H2-blockerare aldrig, i ndgot land, helt ersatts av protonpumps-
himmare. Med undantag for Sverige har, dven vid mikrodiagnoser som visat de mest
allvarliga former av magsyrerelaterade sjukdomar, sdsom sér i magsidcken och tolv-
fingertarmen, en betydande del av patienterna (10 procent eller mer) fatt recept pa
H2-blockerare. I Sverige har alla patienter som fatt diagnosen magsar fatt utskrivet
protonpumpshédmmare.
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I samma anda har EFPIA dven understrukit att protonpumpshdmmare gradvis, och
endast delvis, ersatt H2-blockerare p& grund av rddsla betriaffande sidkerheten hos
dessa och deras bieffekter och har papekat att det angripna beslutet inte innehaller
ndgot stod for kommissionens péstaende att vetenskapliga och kliniska studier, som
gjorts mellan dagen for lanseringen av Losec och bérjan av den aktuella perioden,
styrkte Losecs effektivitet jaimfort med befintliga behandlingar.

For det andra har uttalanden frén fyra oberoende medicinska experter specialiserade
pa omradet gastrointestinala syrarelaterade sjukdomar visat att de forskrivande lakar-
nas godkdnnande av Losec bland annat hindrats av tvivel infor att skriva ut proton-
pumpshdmmare pa grund av att dessa ansags vara mycket starkare likemedel &n H2-
blockerare och medforde en viss misstro betrédffande deras eventuella biverkningar.
Dessa vittnesmal bekréftar att lakarnas godkédnnande av protonpumpshédmmare skett
gradvis.

For det tredje har sokandena hénvisat till Lexecon-rapporten, enligt vilken likare och
patienter inte var fullstindigt informerade om de nya likemedlens egenskaper och
endast langsamt fick kunskap om dessa, genom deras personliga erfarenheter eller
publicerade medicinska dokument. Hérav foljer saledes att det erdvrande av bety-
dande marknadsandelar som sker genom férséljning av nya likemedel vanligtvis tar
tid. For 6vrigt har de foretag som dr bland de forsta att intrdda pa marknaden en
konkurrensmaissig fordel.

Sokandena har bestritt att den "troghet” som praglar likarnas forskrivningspraxis
skulle vara en exogen faktor for konkurrensen, eftersom denna enligt s6kandena
tviartom &r relevant for bedomningen av konkurrensen pa likemedelsmarknaden,
liksom kommissionen har erként i skil 362 i det angripna beslutet. De har angett att
lakarens “troghet” bland annat beror pa kvalitén pa det likemedel som anvinds, de
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fordelar som det nya likemedlet representerar och snabbheten med vilken likarna
informeras om denna nya produkts existens. EFPIA har med hénsyn hértill anfort
att om de forskrivande ldkarna dr néjda med de existerande behandlingar som deras
patienter far och de sistndimnda ser sin hilsa stabiliseras tack vare dessa, dr det med
forsiktighet som de 6vergar till anvéindningen av ett nytt lakemedel, savida inte de kli-
niska uppgifterna pa ett 6vertygande sitt visar att kliniska fordelar existerar. Eftersom
"trogheten” utgor ett av de huvudsakliga hinder som ett nytt likemedel maste &ver-
vinna, utgor enligt sokandena komparativa kliniska studier, marknadsforingsatgarder
och likarbesok viktiga konkurrensfaktorer, som tillverkaren av den nya produkten
maste anvinda sig av.

EFPIA har tillagt att sokandena har gjort en rad undersokningar som har lett fram
till de 6verensstimmande slutsatserna att det for att 6vervinna “trogheten” i forskriv-
ningsmonstret kravdes lang tid och att H2-blockerare utévade en fortgdende konkur-
rensméssig press pa protonpumpshdmmare under aren 1993-2000. EFPIA anser att
kommissionen inte har frambringat bevisning som styrker motsatsen, det vill sdga
som visar att H2-blockerare upphorde att utdva en konkurrensméssig press pa pro-
tonpumpshdmmare fran och med &r 1993 och att dessa produkter saledes tillhorde
separata produktmarknader.

For det fjiarde visade AZ:s interna strategidokument fran den aktuella perioden att
efterfragan pa H2-blockerare var elastisk och att dessa utgjorde den huvudsakliga
konkurrerande produkt som Losec riktade sig mot. Den omstdndigheten att anvénd-
ningen av protonpumpshidmmare hade 6kat gradvis pa bekostnad av H2-blockerare
och att den konkurrensmissiga utmaningen for AZ bestod i att Losec skulle ta mark-
nadsandelar fran H2-blockerare visade att Losec och H2-blockerare under den aktu-
ella perioden var utbytbara produkter som konkurrerade med varandra. Denna tes
bekriftas av den omstdndigheten att H2-blockerare éven i slutet av den aktuella perio-
den fortfarande skrevs ut i betydande omfattning for alla omfattande mikrodiagnoser.
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For det femte har sokanden papekat att kommissionen dr inkonsekvent genom att be-
trakta “trogheten” som relevant nar den bedomde huruvida en dominerande stillning
forelag (skil 542 i det angripna beslutet), och samtidigt forneka dess relevans néar den
definierade den relevanta marknaden, med motiveringen att den var en exogen faktor
(skél 467 i det angripna beslutet). Enligt sokandena skyddar "trégheten” inte bara H2-
blockerare mot konkurrens, utan medfor dven att protonpumpshédmmare utsitts for
konkurrens. De har for 6vrigt bestritt att "trogheten’, nér den vél har 6vervunnits, inte
langre utgor en relevant faktor i likarens beslutsprocess och att den inte kan medfora
en viandning i processen genom vilken H2-blockerare bytts ut mot protonpumps-
hdammare. Dessutom har kommissionen, genom att forklara att "trégheten” skyddade
H2-blockerare fran ett tidigare bortfall, underforstatt erként att denna spelat en roll
genom att begrénsa forskrivningsmonstret under den aktuella perioden. S6kandena
har dven pépekat att kommissionen i skélen 541-543 och 551 i det angripna beslutet
understrok de fordelar som dr knutna till stallningen som forsta aktor pa lakemedels-
marknaden och till att ha en etablerad produkt.

Sokandena har for 6vrigt gjort géllande att kommissionens argument géllande dels
att en betydande del av forséljningen av protonpumpshdmmare inte har ersatt den
tidigare forsiljningen av H2-blockerare, dels att lakarna har forskrivit H2-blockerare
eller protonpumpshdmmare beroende pa onskad ldttnad eller intensifiering av be-
handlingen, inte kan beaktas, eftersom de inte féorekommer i den angripna domen
och anférdes for forsta gdngen under férhandlingen infér tribunalen. Nér det géller
det forsta av dessa bdda argument, har sokandena tillagt att detta inte finner stod i det
angripna beslutet, vilket inte omfattar ndgon proévning, i skdlen 381-385 och 37-47,
av den reella forskrivningspraxisen under perioden mellan dren 1993 och 2000, och
till och med avviker fran skil 386 i det angripna beslutet. Detta argument strider dess-
utom mot slutsatsen i IMS Healths studie. Nér det géller det andra argumentet har
sokandena pépekat att kommissionen inte har gjort nagon undersokning avseende
lakarnas reella forskrivningsmonster och hanvisat till sitt svar pa meddelandet om
invdndningar.
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EFPIA har vidare kritiserat kommissionen for att, i strid med forstainstansriattens
dom av den 27 september 2006 i mal T-168/01, GlaxoSmithKline Services mot kom-
missionen, REG 2006, s. I1-2969, punkt 276, ha underlatit att kontrollera art och bety-
delse av den bevisning som beaktats och att ha dragit slutsatser av handlingar som in-
kommit till den under utredningens géng utan att ha gjort nagon sjdlvstindig analys.
Kommissionen har, vad géller sin undersokning av lakarnas forskrivningspraxis, se-
lektivt valt uppgifter ur IMS Healths rapport som sokanden lagt fram, utan att aterge
de andra uppgifter i denna rapport av vilka det framgér att H2-blockerarna har utsatt
protonpumpshdmmare for konkurrens. EFPIA har papekat att det enda bevis som
namns i det angripna beslutet och som inte har lagts fram av s6kandena kommer fran
en korrelationsstudie som klagandena lagt fram och vars metodologiska svagheter
kommissionen sjélv har erként.

EFPIA anser att det inte ricker att visa att forséljningen av protonpumpshdmmare i
absoluta tal har okat drastiskt medan forséljningen av H2-blockerare har minskat el-
ler stagnerat for att dra slutsatsen att dessa inte ldngre utévar ndgon konkurrensmés-
sig press pa protonpumpshdmmare. EFPIA har i detta hinseende preciserat att for-
sdljningsvolymen for H2-blockerare i Tyskland och Férenade kungariket var storre an
den for protonpumpshédmmare fram till ar 1997 respektive ar 1998 och motsvarade
annu, ar 2000, 40 procent av den sammanlagda forséljningen av protonpumpsham-
mare och H2-blockerare i dessa ldnder. For 6vrigt innebdr inte den omstdndigheten
att forsdljningen av Losec har minskat till forman for dess generiska version och and-
ra protonpumpshdmmare att H2-blockerarna inte utsatte protonpumpshdmmarna
for konkurrensmaéssig press under den aktuella perioden.

Mot denna bakgrund anser sokandena och EFPIA foljaktligen att kommissionens
slutsats att protonpumpshdmmare och H2-blockerare sedan ar 1993 tillhor separata
produktmarknader ar felaktig.
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b) Kommissionens argument

Kommissionen har inledningsvis papekat att sokandena endast fokuserat pa forskriv-
ningspraxis, utan att ta upp den aspekt av det angripna beslutet som avser fragan
varfor H2-blockerarna inte har utovat ett betydande konkurrenstryck pa Losec under
den aktuella perioden och sérskilt faststdllandet av priset pa detta likemedel. En-
ligt kommissionen kan inte en sddan ofullstindig grund for ogiltigforklaring vinna
framgéng.

Kommissionen har vidare gjort tre preciseringar angaende s6kandenas pastdenden.
For det forsta har den angett att provningen varken avser fragan huruvida en ny inno-
vativ produkt som Losec utgor en separat produktmarknad vid tidpunkten d& den
infors pa marknaden eller fragan huruvida Losec hade en dominerande stéllning pa
den separata marknaden for protonpumpshdmmare kort efter dess lansering. Losec
sldpptes ut pa marknaden i slutet av 1980-talet, det vill sdga fyra till fem &r innan det
ar som kommissionen har anviant som utgangspunkt for att definiera den relevanta
marknaden (1993). Studier som visar Losecs effektivitet jaimfort med andra existe-
rande behandlingar gjordes mellan dagen for lanseringen och boérjan av den aktuella
perioden och meddelades ldkarna. Saledes visar den omfattande forséljningen av pro-
tonpumpshdmmare aren 1993 och 1994 att protonpumpshidmmarnas terapeutiska
overldgsenhet redan i borjan av den aktuella perioden kommit till lakarnas kinnedom
och att "troghetens” verkan till stor del hade 6vervunnits.

For det andra har kommissionen papekat att den sammanlagda forséljningen av pro-
tonpumpshdmmare och H2-blockerare genomgick en betydande 6kning i de berérda
landerna, genom att ga fran 644 miljoner USD ar 1993 till cirka 1,43 miljarder USD
ar 1999. Det framgar av IMS Healths uppgifter att denna 6kning huvudsakligen avsig
protonpumpshdmmarna. Dessa anvédndes vid behandlingen av sjukdomar mot vilka
H2-blockerare inte tidigare hade ansetts lampliga eller effektiva. Forséljningen av de
sistndimnda hade en tendens att minska i absoluta tal, innan den stabiliserades eller
okade mycket svagt jamfort med forséljningsnivan ar 1993 och minskade vésentligt
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fran ar 1997. Enligt kommissionen sammanfoll den tillfilliga stabiliseringen och
okningen av forséljningen av H2-blockerare med den partiella omorienteringen av
dessa mot andra behandlingsomriden dér de var mindre utsatta for konkurrens av
protonpumpshdmmarna. Tillverkarna av H2-blockerare hade nédmligen reagerat pa
hotet fran protonpumpshdmmarna genom att flytta sina produkter till omradet for
behandling av lindrigare gastrointestinala sjukdomstillstand och genom att till och
med omvandla dem till receptfria ladkemedel. Den avsevirda 6kningen av den sam-
manlagda forsdljningen under den aktuella perioden, vilken huvudsakligen géllde
protonpumpshdmmarna, ledde oundvikligen fram till slutsatsen att protonpumps-
hdmmarna inte bara hade ersatt forsiljningen av H2-blockerare. Detta bekriftas av
skélen 382-386 i det angripna beslutet, i vilka kommissionen papekade att proton-
pumpshdmmarna anséags vara det enda verkningsfulla botemedlet mot ett flertal sjuk-
domar. Kommissionen har emellertid preciserat att den inte havdar att 6kningen av
forsdljningen av protonpumpshdmmare under denna period uteslutande skedde pa
bekostnad av H2-blockerare.

For ovrigt forskrevs dessa bada produkter efter varandra av samma likare pa olika
stadier av samma behandling, beroende pa 6nskad lattnad eller intensifiering av den-
na. Foljaktligen bor inte protonpumpshdmmare och H2-blockerare anses som sub-
stitut, utan som produkter som ingar i en likemedelshierarki. Kommissionen har i
detta hinseende papekat att s6kandena inte har bestritt att protonpumpshdmmarnas
terapeutiska overldagsenhet i forhallande till H2-blockerarna gor att dessa bada pro-
dukter motsvarar olika typer av efterfragan. Det finns ett stort antal indicier i ldkarnas
faktiska forskrivning av lakemedel som visar att protonpumpshdmmarna gradvis kom
att forskrivas mot alla berérda sjukdomar (se skilen 380-399 i det angripna beslutet).
Kommissionen har tillagt att det inte d4r nédvandigt att berdkna frekvensen av stra-
tegierna for intensifiering och ldttnad av behandlingen, eftersom dessa endast delvis
forklarar den extraordindra forséljningsokningen, vilken nodvéndigtvis innebér att
protonpumpshédmmarna forskrevs i fall dar H2-blockerare inte anvindes tidigare.
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Kommissionen har som svar pad EFPIA:s argument pépekat att protonpumpsham-
marnas klara terapeutiska 6verldgsenhet i forhallande till H2-blockerarna géar utover
den kvalitet som kan tillskrivas den bésta produkten inom en behandlingskategori.
Vidare framgér det av de forklaringar som AZ har gett i sin arsrapport for 1996 och
i av foretagets publicerade material (skilen 37 och 38 i det angripna beslutet) att f6-
retaget redan i slutet av 1970-talet ansag att omeprazol var ett 6verlagset likemedel.
Kommissionen har gjort gillande att tribunalen har erkant att tvd produkter med
liknande funktioner vars utbytbarhet dr asymmetrisk, for det fall relationen mellan
dessa praglas av byte fran den ena till den andra, inte hor till samma produktmarknad
dven om bytet dr ofullstindigt vid slutet av den aktuella perioden (forstainstansrit-
tens dom av den 30 januari 2007 i mal T-340/03, France Télécom mot kommissionen,
REG 2007, s. I1-107, punkterna 88 och 89).

Kommissionen har éven bestritt EFPIA:s pastdende enligt vilket kommissionen inte
har analyserat de avgorande faktorerna i lakarnas forskrivningspraxis. Den har un-
derstrukit att den i det angripna beslutet grundar sin argumentation pa IMS Healths
uppgifter angaende forskrivningar, savél i en sammanstélld form for varje land och ar
som i en mer detaljerad form, i vilken forskrivningarna anges efter sjukdomsvariant.
Den har identifierat forskrivningsmonster under den aktuella perioden samt tera-
peutiska faktorer som péaverkar valet av forskrivning (skélen 386—399 i det angripna
beslutet).

For det tredje har kommissionen patalat tre faktorer i konsumtionstrenderna, vilka ar
avgorande for dess bedomning. For det forsta visar den érliga procentandelen forsilj-
ning av H2-blockerare respektive protonpumpshdmmare i forhallande till den sam-
manlagda forséljningen varken att protonpumpshdmmarna skulle ha dominerat ex-
pansionen av marknaden eller att H2-blockerarna skulle ha omflyttats. For det andra
var 6kningen i absoluta tal av forséljningen av protonpumpshédmmare mellan &r 1991
och &r 2000 spektakulér. For det tredje bidrog lakarnas "troghet” till den gradvisa ka-
raktdr som préglade processen pad marknaden.
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Betriffande "trogheten” i forskrivningspraxis har kommissionen gjort géllande att
den utgor ett exogent karaktirsdrag for marknaden, utan samband med konkurrens
genom prestationer, som sjalvstindigt paverkar efterfragan pa en ny produkt. De
forskrivande ldkarnas "troghet” kan saledes inte anses som ett konkurrenstryck som
utévas av H2-blockerarna och som kan tillskrivas den markeslojalitet som f6ljer av ti-
digare renommé eller av reklam. Enligt kommissionen hade tillverkarna av H2-block-
erare sma mojligheter att 6ka denna "tréghet” i ndgon storre utstrackning. Vidare
finns det ingenting som tyder pa att H2-blockerarna, nér verkan av "trégheten” 6ver-
vunnits, ar tillrackligt fordelaktiga for att vinda den enkelriktade utbytesprocessen.

Nar det giller sokandenas argument, enligt vilket kommissionen motsager sig sjalv
genom att anse att "trogheten” utgér en relevant omstindighet vid bedomningen
av huruvida en dominerande stéllning foreligger, har kommissionen gjort géillande
att “trogheten” kan medfora littnad av den konkurrensutsatthet som nya produkter
medfor for ett etablerat foretag, genom att skapa ett hinder for intrdde och 6kning pé
marknaden av produkter som konkurrerar med den enligt forvintningarna domine-
rande produkten. Kommissionen har i detta hinseende erinrat om att definitionen av
marknaden i forevarande fall har till syfte att undersoka vilket konkurrenstryck som
vilar pa protonpumpshédmmare och inte pd H2-blockerare. Vidare har kommissionen
gjort géllande att definitionen av marknaden under alla omstandigheter grundar sig
pa en helhetsbedomning av samtliga relevanta faktorer och inte kan ifragasittas for
det fall, vilket den bestrider, att "trogheten” skulle kunna anses vara en konkurrens-
fordel som specifikt kan tillskrivas H2-blockerarna.

Nir det giller det konkurrenstryck som protonpumpshdmmarna utsattes fér har
kommissionen papekat att det framgar av konsumtionsstatistiken att "trogheten”
varken har hindrat protonpumpshidmmarnas 6kning eller tillatit H2-blockerarna
att vinda processen for byte till protonpumpshdammare. Kommissionen drar hirav
slutsatsen att "trogheten” har skyddat forsiljningen av H2-blockerare fran en énnu
snabbare nedgéng. For 6vrigt visar den omsténdigheten att tillverkarna av proton-
pumpshdmmare lyckades férhandla fram och tillimpa hogre priser én dem som till-
lampades pa H2-blockerare att de nationella hélso- och sjukvardssystemen hade god-
tagit att protonpumpshédmmarna utgjorde en uppfinning som inte var jaimférbar med
H2-blockerarna.
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Kommissionen har preciserat att den inte havdar att protonpumpshammarna sedan
ar 1993 hor till en separat marknad i forhéllande till marknaden for H2-blockerare.
Den uteslot for 6vrigt inte, i skél 504 i det angripna beslutet, att en separat marknad
hade existerat innan detta datum for protonpumpshidmmarna. Den har emellertid
papekat att det var onddigt att undersoka de tidigare aren, eftersom missbruket hade
borjat ar 1993.

Kommissionen anser att den bevisning som sokandena hénvisar till i sin tes avser
ostridiga faktiska premisser och inte kan vara dem till hjalp. IMS Healths rapport
styrker siledes att processen genom vilken H2-blockerarna bytts ut mot proton-
pumpshdmmare skedde gradvis, vilket har beaktats i det angripna beslutet. Vittnes-
malet fran AZ:s medicinska experter forklarar pé sin hojd "troghetsfenomenets” ur-
sprung, men forklarar inte hur H2-blockerarna har utdvat ett konkurrenstryck pé
protonpumpshdmmarna. Lexecon-rapporten ndmner varken den langa tid som for-
flutit emellan det forsta utslippandet av Losec pd marknaden &r 1993 eller det vida
erkdnnandet av protonpumpshdmmarnas verlagsenhet jamfort med H2-blockerare.
Den forklarar inte heller hur "trégheten” skulle kunna tillskrivas det konkurrenstryck
som H2-blockerarna utovat pa protonpumpshdmmarna. Slutligen avsig de interna
A-dokument som visade att H2-blockerarna var elastiska ett ostridigt férhallande.
Dessa dokument visade emellertid inte att H2-blockerarna i betydande omfattning
skulle ha utsatt protonpumpshdmmarna fér konkurrens.

¢) Tribunalens bedémning

Debatten mellan parterna angdende definitionen av den aktuella produktmarknaden
ar fokuserad pa konkurrensen mellan tva lakemedel, protonpumpshédmmare och H2-
blockerare, vilka inledningsvis bor presenteras kortfattat.
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Det framgér av skil 34 i det angripna beslutet att histamin-2-receptorantagonisterna
(aven kdnda under beteckningen antihistaminer eller H2-blockerare) och proton-
pumpshdmmarna &dr likemedel avsedda for behandling av syrarelaterade gastro-
intestinala sjukdomar, som proaktivt hammar syrasekret i magen. Syran pumpas i
magen genom ett sdrskilt enzym, "protonpumpen’, inuti parietalcellerna, lings mag-
slemhinnan. Medan H2-blockerare endast blockerar ett stimuli i protonpumpen,
ndmligen histaminreceptorerna som finns i parietalcellerna, agerar protonpumps-
hdmmarna pa sjéilva protonpumpen. I det angripna beslutet konstaterade kommis-
sionen saledes att H2-blockerarna endast hade en indirekt verkan pé protonpumpen,
medan protonpumpshdmmarna i sin tur hade mojlighet att verka direkt pa denna.

Det ska vidare papekas att det dr ostridigt att protonpumpshammarnas terapeutis-
ka styrka dr betydligt storre én H2-blockerarnas. Parterna dr dven eniga om att for-
sdljningen av protonpumpshdmmare har 6kat avsevirt och att férsiljningen av H2-
blockerare har minskat betydligt. Det framgéar namligen, liksom kommissionen har
papekat, av tabellerna 9-15 i bilagan till det angripna beslutet att den sammanlagda
forsaljningen av protonpumpshdammare och H2-blockerare, i absoluta tal, i Tyskland,
Belgien, Danmark, Norge, Nederldnderna, Forenade kungariket och Sverige expan-
derade i betydande omfattning mellan 1991 och 2000 och att 6kningen av forsiljning-
en av protonpumpshdmmare motsvarade storre delen av denna expansion. Under
samma period minskade forsédljningen av H2-blockerare, ocksa i absoluta tal, avse-
vért. Det framgar dven av tabellerna 17-23 i denna bilaga att de sammanlagda antalen
behandlingar baserade pa protonpumpshdammare och H2-blockerare 6kade betydligt
mellan aren 1991 och 1999 eller 2000 i dessa linder. Inom denna tendens 6kade an-
talet behandlingar baserade pa protonpumpshdmmare visentligt medan antalet be-
handlingar baserade pad H2-blockerare, beroende pa lainderna, minskade kraftigt eller
stagnerade. Riktigheten av uppgifterna i dessa tabeller har inte bestritts av sokandena.
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Den forsta grunden avser i huvudsak att kommissionen har gjort en uppenbart oriktig
beddmning betrdffande relevansen av den gradvisa karaktdr som priglade 6kningen
av anvdndning av protonpumpshdmmare p& bekostnad av H2-blockerare. Den ar
framst uttryckt i form av ett resonemang i tva steg. For det forsta utgjorde H2-block-
erarna, dven om de visade en mindre terapeutisk kraft, ett likemedelssubstitut till
protonpumpshdmmarna och var fortfarande, vid utgdngen av den berérda perioden
(1991-2000) foremal for en betydande forséljning for behandling av gastrointestinala
sjukdomar identiska med dem for vilka protonpumpshdammare forskrevs. Saledes
utdvade de sistndmnda, i den man forsdljningen av protonpumpshdmmare gradvis
okade pa bekostnad av H2-blockerarna, nodvéndigtvis ett betydande konkurrens-
tryck pa de férstnaimnda.

Mot bakgrund av dessa argument bor det angripna beslutets laglighet undersokas
vad giller, for det forsta, den terapeutiska anvindningen av protonpumpshdmmare
och H2-blockerare, och for det andra, betraffande bedomningen av det konkurrens-
tryck som H2-blockerarna utsatt protonpumpshdmmarna for, den gradvisa karaktir
som préglade processen for utbyte av H2-blockerare mot protonpumpshdmmare.

De olikartade anvindningarna av protonpumpshdmmare respektive H2-blockerare

I skélen 381-386 i det angripna beslutet angav kommissionen att protonpumpsham-
marnas terapeutiska 6verlagsenhet i forhéllande till H2-blockerarna tydde pa att det
fanns en produktmarknad som endast bestod av protonpumpshidmmare. Den pa-
pekade sétillvida att det fanns en betydande patientpopulation som bara med pro-
tonpumpshdmmare kunde behandlas tillrickligt &ndamélsenligt for syrarelaterade
gastrointestinala sjukdomar. Enligt kommissionen har lakarna mer och mer betraktat
protonpumpshdmmarna som den mest effektiva och dndamalsenliga l16sningen.
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Sokandena har, till stod for sitt ifragasdttande av kommissionens pastdende att pro-
tonpumpshdmmarnas terapeutiska 6verlagsenhet utgér en omstindighet som be-
kréftar en definition av marknaden som endast omfattar protonpumpshdmmarna,
havdat att protonpumpshdmmare och H2-blockerare har samma terapeutiska an-
vindning, eftersom de sistndmnda i betydande omfattning har forskrivits for samma
sjukdomar som protonpumpshdmmarna. S6kandena har i detta hinseende hénvisat
till de skriftliga utlatanden av medicinska experter som de inkommit med under det
administrativa forfarandet som svar pa meddelandet om invindningar.

Efter en undersokning av de medicinska experters utlaitanden som sokandena har
aberopat, konstaterar tribunalen att dessa styrker foljande pastaenden:

— H2-blockerare och protonpumpshdmmare tillhor ett kontinuum av behandlingar
som har till syfte att hamma syror.

— Protonpumpshdmmarna har, sedan de introducerades pa marknaden, av ldkarka-
ren uppfattats som starkare lakemedel 4n H2-blockerarna.

— Protonpumpshdmmarna misstdnktes ha cancerframkallande verkningar och har
endast mycket gradvis borjat forskrivas av ldkarna. Specialistldkarna accepterade
att forskriva protonpumpshdmmare innan likarna i primérvarden, vilka forblev
mycket forsiktiga i detta avseende, var beredda att gora det.
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— Forskrivandet av H2-blockerare och protonpumpshdmmare gjordes genom in-
tensifiering (step up) eller littnad (step down) av behandlingarna. Step down-me-
toden, som ldkarna i allménhet féredrog, bestod i att i borjan av behandlingen
forskriva protonpumpshdmmare i tillracklig dos for att ddmpa symptomen, och
senare forskriva svagare lakemedel, saisom H2-blockerare eller andra produkter
(till exempel syrehdmmare). Step up-metoden bestod i att administrera relativt
svaga lakemedel till en borjan (H2-blockerare eller andra produkter), och sedan
administrera protonpumpshédmmare i nista skede nir de lakemedel som forskri-
vits inledningsvis inte rackt for att behandla sjukdomen.

— Den hoga kostnaden for protonpumpshammare kunde i vissa lander, bland annat
Tyskland, utgora en relevant faktor nér ldkarna forskrev protonpumpshdmmare
och vid deras val mellan step up- respektive step down-metoden.

— Protonpumpshdmmarna administrerades i allménhet i forsta hand for att be-
handla allvarliga former av gastrointestinala sjukdomar. Deras anvédndning fore-
faller emellertid dven ha utvidgats till mindre allvarliga former av sjukdomarna.

Det foljer saledes av de medicinska experternas utlaitanden att protonpumpshdm-
marna och H2-blockerarna mellan 1991 och 2000 férskrevs for behandling av samma
sjukdomstillstand. Det foljer emellertid éven av dessa att protonpumpshdmmarna i
allménhet forskrevs for behandling av allvarliga former av sjukdomstillstind medan
H2-blockerarna snarare forskrevs for behandling av lindrigare former eller sjukdoms-
tillstdnd som inte visade samma grad av allvar.

De medicinska experterna har ibland i sina utlitanden understrukit att proton-
pumpshdmmare och H2-blockerare utgjorde alternativa forstahandsbehandlingar,
beroende pa om step up- eller step down-metoden tillimpades. Den omstdndighe-
ten att protonpumpshdmmarna forskrivs i borjan av en behandling eller i ett senare
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skede, beroende p& om step up- eller step down-metoden valdes dndrar emellertid
inte konstaterandet att protonpumpshdmmare och H2-blockerarna forskrevs i olika
situationer, inom ramen f6r en gradering av behandlingarna.

Den omstdndigheten att H2-blockerare forskrevs for behandling av samma sjuk-
domar som protonpumpshdmmare, eller liksom de sistndmnda utgjorde primérbe-
handlingar, dr av begréinsad relevans, eftersom den inte tillater att faststilla huruvida
H2-blockerarna, med hénsyn till den terapeutiska anvédndningen av protonpumps-
hdammare, vilka i huvudsak anviandes for att behandla allvarliga sjukdomstyper, uto-
vade ett betydande konkurrenstryck pa dessa. Det framgar emellertid klart av ovan-
ndmnda utlétanden att s& snart det var nédvéndigt att behandla allvarliga symptom
lamnade H2-blockerarna plats &t protonpumpshdmmarna, oavsett om det géllde i
borjan av behandlingen, nér en step down-metod tillimpades, eller i slutet av denna,
ndr en step up-metod valdes.

Det foljer séledes av de utlitanden fran medicinska experter som sdokandena inkom-
mit med under det administrativa forfarandet att 4&ven om protonpumpshdmmarna
och H2-blockerarna forskrevs for behandling av samma sjukdomar hade de en olikar-
tad anviandning. Medan protonpumpshdmmare i huvudsak forskrevs for att behandla
allvarliga former av syrarelaterade gastrointestinala sjukdomar forskrevs H2-blocke-
rare for att behandla mindre allvarliga eller litta former av dessa. Det ska vidare pape-
kas att, liksom kommissionen framhallit under férhandlingen, sokandena sjalva har
aberopat denna faktiska omstdndighet som svar pd meddelandet om invandningar
(punkt 4.41 ii b i svaret pa meddelandet om invindningar).
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Kommissionen gjorde séledes en riktig bedomning i skél 389 i det angripna beslutet
nér den fann att den omstdndigheten, vilken dberopats av sokandena under det admi-
nistrativa forfarandet, att protonpumpshidmmarna allmént sett endast anvindes for
behandling av de allvarligaste formerna av sjukdomarna gav stéd for uppfattningen
att den relevanta produktmarknaden endast utgjordes av protonpumpshdmmare.

Sokandena kan inte med framgéng gora gillande att den olikartade anvédndningen
av protonpumpshdmmare respektive H2-blockerare, beroende pé intensifiering eller
lattnad av behandlingarna, utgdr en ny omstindighet som inte far beaktas vid lagen-
lighetsprovningen av det angripna beslutet. Det foljer nimligen av det angripna be-
slutet att kommissionen har beaktat atskillnaden mellan de terapeutiska anviandning-
arna av dessa produkter, just som svar pa de argument som s6kandena har framfort,
sasom framgar av skilen 389, 490 och 502 i det angripna beslutet.

Det ska med hinsyn hartill d&ven papekas att kommissionen, pa grundval av interna
AZ-dokument, i skidlen 384 och 490 i det angripna beslutet har konstaterat att den
forsta protonpumpshiammaren som kommersialiserades pd marknaden, Losec, hade
fatt tillverkarna av H2-blockerare att omorientera sig till behandling av lindrigare
sjukdomstillstaind, mot vilka antacider och alganiter tidigare hade anvénts, och till
och med att lansera sina produkter som receptfria likemedel.

Den omstédndigheten, vilken sékandena har dberopat och som med hénsyn hartill
grundar sig pd IMS Healths rapport, att de vanligaste gastrointestinala sjukdomarna i
slutet av den ber6rda perioden och i de flesta lander fortfarande ledde till en betydan-
de del forskrivningar av H2-blockerare, vederlagger for 6vrigt inte slutsatsen att de te-
rapeutiska anvindningarna av H2-blockerare respektive protonpumpshdmmare var
olikartade. Pastdendet enligt vilket H2-blockerarna i en liten andel fall (i IMS Healths
rapport anges 10 procent) forskrevs for behandling av allvarliga sjukdomstillstind,
styrker p& samma sitt bedomningen, vilken foljer av uppgifter som sdkandena sjilva
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har ldmnat, att de allvarliga formerna av syrarelaterade gastrointestinala sjukdomar i
en mycket stor majoritet av fallen ledde till att protonpumpshdmmare forskrevs.

Sokandena och EFPIA har vidare gjort géllande att kommissionen inte har undersokt
lakarnas faktiska forskrivningspraxis och att den selektivt har valt uppgifter i IMS
Healths rapport utan att tillbakavisa de dvriga uppgifterna i denna rapport.

Det ska inledningsvis erinras om att det &r viktigt att kommissionen grundar sin
bedémning p4 alla relevanta uppgifter som ska beaktas i ett konkret fall (se, for ett
liknande resonemang, domen i det ovan i punkt 33 nimnda mélet kommissionen
mot Tetra Laval, punkt 39). Detta innebir bland annat att kommissionen maste dgna
sarskilt stor uppméarksamhet at de argument och den bevisning som de inblandade
foretagen har anfort under det administrativa forfarandet (se, for ett liknande reso-
nemang och analogt, domen i det ovan i punkt 46 nimnda malet GlaxoSmithKline
Services mot kommissionen, punkt 276).

Hirav kan emellertid inte den slutsatsen dras att kommissionen endast ska grunda
sin beddmning pa den bevisning som den har frambringat till f6ljd av sina egna un-
dersokningar. Det stir ndmligen kommissionen fritt att grunda sin bedémning pa
bevisning som parterna har lagt fram under det administrativa forfarandet, under
forutsittning att denna bevisning ar trovirdig och relevant, med en skyldighet att i
féorekommande fall komplettera den med annan bevisning nér de upplysningar som
parterna limnat under det administrativa forfarandet visar sig vara otillrécklig eller
bristfillig.
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I forevarande fall staimmer det visserligen att kommissionen inte har gjort nagon
egen undersokning avseende de medicinska kretsarnas terapeutiska anvéindning av
protonpumpshidmmare och H2-blockerare, men sékandena har inkommit med flera
utlatanden av medicinska experter vilka, som anges ovan i punkterna 68 och 69, inne-
holl gemensamma ndmnare och bland annat bekriftade de relevanta upplysningarna
i de interna AZ-dokumenten, till vilka kommissionen hédnvisade i skil 502 i det an-
gripna beslutet. Det kan séledes anses att kommissionen pa denna punkt kunde be-
akta dessa upplysningar utan att vidta egna undersékningar.

Vidare, nir det giller pastdendet att kommissionen har gjort en selektiv anvdndning
av uppgifterna i IMS Healths rapport och inte har vederlagt de 6vriga uppgifter som
forekommer i denna rapport, och i den mén EFPIA genom detta argument avser att
ifragasitta huruvida det angripna beslutet ér tillrackligt motiverat, ska det papekas att
en skyldighet for kommissionen att motivera varfor den inte har anvéant vissa uppgif-
ter som forekommer i en studie kan endast foreligga i den mén parterna i det admi-
nistrativa forfarandet under nimnda férfarande har anfort argument som ér specifikt
grundade pé dessa uppgifter, under forutséttning att dessa uppgifter visar sig vara
relevanta. Det kan inte under nigra omstindigheter kravas att kommissionen sys-
tematiskt ska ange skal till varfor den inte anvénder, eller varfor den utesluter, vissa
uppgifter i en studie, eftersom det racker att den motiverar sitt beslut genom att ange
de faktiska och rattsliga omstandigheter som utgor den rittsliga grunden for dtgérden
samt de dvervidganden som fatt kommissionen att fatta beslutet. Detta 6verviagande
gor sig gallande i &n hogre grad, eftersom det foljer av fast rittspraxis att det inte kravs
av kommissionen att den bemoter samtliga faktiska och réttsliga omstandigheter som
dberopats av parterna under det administrativa forfarandet (se domstolens dom av
den 17 januari 1984 i de forenade malen 43/82 och 63/82, REG 1984, s. 19, punkt 22,
svensk specialutgéva, volym 7, s. 437, och av den 17 november 1987 i de forenade
maélen 142/84 och 156/84, BAT och Reynolds mot kommissionen, REG 1987, s. 4487,
punkt 72, svensk specialutgava, volym 9, s. 247, samt forstainstansrittens dom av
den 19 maj 1994 i mél T-2/93, Air France mot kommissionen, REG 1994, s. 11-323,
punkt 92, svensk specialutgéva, volym 15, s. 11-49).
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Vidare kan det, i den man EFPIA har kritiserat kommissionen for att inte ha beaktat
vissa delar av IMS Healths rapport, konstateras att EFPIA inte har preciserat vilka
delar som avses, da den enda hidnvisning till slutledningen i IMS Healths rapport ér
uppenbart otillréicklig for att identifiera ndgot misstag fran kommissionens sida.

Relevansen av den gradvisa karaktir som préglar bytet fran H2-blockerare till
protonpumpshdmmare

Det bor inledningsvis papekas att det &r ostridigt att den "troghet” som praglade l&-
karnas forskrivningspraxis har sitt ursprung i deras forsiktighet i forhéllande till pro-
tonpumpshdmmarna, vars eventuella biverkningar de fruktade. Som sokandena har
gjort gallande, framgar det av Lexecon-rapporten att likarna i allménhet behover tid
for att lara kdnna ett nytt lakemedel och for att acceptera att forskriva det. P4 samma
satt framgér det av de utldtanden fran medicinska experter som s6kandena har hanvi-
sat till att de forskrivande likarna fruktade eventuella cancerframkallande verkningar
av protonpumpshdmmarna.

Det ska vidare papekas att det foljer av tabellerna 17-23 i bilagan till det angripna be-
slutet att antalet forskrivna behandlingar baserade pa protonpumpshdmmare 6kade
gradvis mellan aren 1991 och 2000 och 6verskred antalet behandlingar baserade pa
H2-blockerare i Sverige ar 1994, i Norge och Belgien ar 1996, i Tyskland och Danmark
ar 1997 och i Nederldnderna och Forenade kungariket ar 1998. For 6vrigt visar tabel-
lerna 9-15 i bilagan till det angripna beslutet att férséljningen av protonpumpsham-
mare, uppskattad i absoluta tal, ocksa o6kade gradvis och 6verskred forsdljningen av
H2-blockerare i Sverige ar 1992, i Belgien ar 1994, i Danmark, Norge, Nederlanderna
och Forenade kungariket ar 1995 och i Tyskland &r 1996.
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Fragan huruvida H2-blockerare under den berérda perioden utévade ett betydande
konkurrenstryck pa protonpumpshdmmarna dr en komplicerad fraga som, liksom
anges i punkt 25 i tillkdnnagivandet om definition av relevant marknad, kan faststal-
las p& grundval av en rad uppgifter som utgors av diverse bedomningsfaktorer vilka
ofta dr empiriskt belagda, eftersom kommissionen maste beakta alla relevanta upp-
lysningar som den forfogar over. I forevarande fall har s6kandena gjort gillande att
kommissionen har gjort en uppenbart oriktig bedémning, genom att inom ramen for
forevarande grund koncentrera sig pa en enda aspekt av sin analys i syfte att definiera
den aktuella marknaden, ndmligen att den gradvisa karaktir som priglar 6kningen av
forséljningen av protonpumpshdmmare pa bekostnad av H2-blockerare skulle utgora
en avgorande faktor som visar att H2-blockerare under den aktuella perioden nod-
vindigtvis utévade ett betydande konkurrenstryck pa protonpumpshdmmarna.

I syfte att bedoma huruvida s6kandenas argument &r vilgrundat, sévél principiellt
som i forevarande konkreta fall, ska det placeras i det teoretiska sammanhang som
kommissionen antog i tillkdnnagivandet om definition av relevant marknad i syfte att
faststélla konkurrenstrycket, med hénsyn till vilket den avser att uppskatta de diverse
bedémningskriterier som star till dess férfogande i varje konkret fall.

I punkterna 15-19 i tillkénnagivandet om definition av relevant marknad anger kom-
missionen att den avser att bedoma utbytbarheten pé efterfragesidan mot bakgrund
av ett teoretiskt synsétt som innebér att man forestiller sig en liten men permanent
okning av de relativa priserna, med 5-10 procent, avseende den produkt for vilken
den aktuella marknaden ska definieras, och bedémer huruvida denna hypotetiska 6k-
ning skulle kunna tillimpas pa ett lonsamt sétt av den aktuella produktens hypotetiska
monopolinnehavare. Enligt detta ekonomiska test, sisom det anges i punkt 17 i till-
kénnagivandet om definition av marknaden, ska substitutvarorna for det fall substitu-
tionen skulle vara tillrdcklig for att gora prisokningen olénsam pé grund av minskad
forsiljning, anses utova ett betydande konkurrenstryck pa den berérda produkten.

II - 2862



88

89

90

91

ASTRAZENECA MOT KOMMISSIONEN

Nir det géller den specifika situationen med lansering av en ny produkt, och som
framgér av bland annat punkt 45 i kommissionens tillkdnnagivande om riktlinjer for
tillampningen av artikel 81 i [EG] pa horisontella samarbetsavtal (EGT C 3, 2001,
s. 2), dr det inte ovanligt att forsdljningsutvecklingen for en ny produkt som ersitter,
aven delvis, en befintlig produkt, tar en viss tid och f6ljaktligen att denna férsiljning
utvecklas gradvis.

Med tillimpning av den teoretiska ram inom vilken kommissionen bedémer den be-
visning som den forfogar 6ver, om vilken det erinrats ovan i punkt 87, i syfte att fast-
stéilla huruvida en befintlig produkt utovar ett betydande konkurrenstryck pa en ny
produkt, bor man stélla sig fragan huruvida en liten 6kning av priset pa en ny produkt
leder till en omorientering av efterfrigan mot den befintliga produkten, och denna
prisokning sélunda inte &r 16nsam, mot bakgrund av de intékter som den skulle ha
genererat om den ovanndmnda 6kningen inte gjorts. Det ska emellertid papekas att
den gradvisa karaktdr som préaglar forséljningsokningen fér den nya produkten inte
nodvandigtvis omintetgors for det fall denna prisokning skulle vara l6nsam och dér
det foljaktligen skulle anses att den befintliga produkten inte utévar nigot betydande
konkurrenstryck pa den nya produkten.

Det ska foljaktligen konstateras att kommissionen kan anse att den gradvisa karaktér
som préglar forséiljningsokningen for en ny produkt som ersétter en befintlig produkt
inte i sig riacker for att kunna dra slutsatsen att den sistndmnda utovar ett betydande
konkurrenstryck pa den férstndmnda.

Aven om denna slutsats vilar pa ett resonemang som pakallar ett ekonomiskt syn-
satt grundat pa en observation av efterfragans reaktion pa variationer i de relativa
priserna, kan den &ven tillimpas i forevarande fall och vederldggs inte av de sdrdrag,
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vilka sokanden har aberopat, som karaktériserar likemedelsmarknaden, nimligen
bland annat att de forskrivande lakarna och patienterna &r foga kénsliga for prisva-
riationer. Oavsett hur det teoretiska synsittet, som aterges i punkt 87 ovan, tillimpas
pa likemedelsmarknaderna och utan att stillning maste tas i detta avseende, paver-
kar ndmligen inte den pastadda omstdndigheten att de forskrivande lakarna och pa-
tienterna inte dr kansliga for prisvariationer det forhallandet att det finns stéd for
overvagandet enligt vilket den gradvisa karaktdr som préglar forsiljningsékningen
for en ny produkt som ersitter en befintlig produkt principiellt inte racker for att dra
slutsatsen att den sistndmnda nédvandigtvis utovar ett betydande konkurrenstryck
pa den forstndmnda.

I forevarande mal ér det ostridigt att forsiljningen av protonpumpshidmmare 6kade
gradvis, pa grund av lidkarnas forsiktighet med hénsyn till ett likemedel betriffande
vilket de dnnu inte kénde till alla egenskaper och den oro som de hyste avseende
lakemedlets eventuella biverkningar. S6kanden har emellertid inte visat nagon om-
standighet som liter anta att denna gradvisa 6kning av forsdljningen av proton-
pumpshdmmare skulle ha orsakats av ett betydande konkurrenstryck som utévats av
H2-blockerarna. De har ndmligen néjt sig med att anta att det finns ett orsakssam-
band mellan den gradvisa karaktéren av forsaljningsokningen for protonpumpsham-
mare och ett konkurrenstryck som H2-blockerarna utoévar pa protonpumpshdmmare.

Som angetts ovan, kan en sddan presumtion emellertid i princip inte foreligga. For 6v-
rigt visar ingen for malet specifik omstdndighet att ett sddant orsakssamband finns i
forevarande fall. S6kandena har inte angett ndgon faktor som visar att ldkarnas forsik-
tighet eller deras oro avseende protonpumpshdmmarna skulle ha paverkat H2-block-
erarnas kapacitet att utova ett betydande konkurrenstryck pa protonpumpshdmmar-
na och foljaktligen péa formégan hos de foretag som salufor protonpumpshdmmarna
att agera sjélvstindigt i forhallande till H2-blockerarna.
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Det bor i detta hianseende understrykas att det ér ostridigt att de forskrivande 14-
karnas "troghetsniva” direkt har paverkat den niva av intdkter som genererats av
protonpumpshdmmarna och av H2-blockerarna, eftersom denna “troghet” har
dédmpat forsdljningen av protonpumpshdmmare och foljaktligen processen for sub-
stitution av H2-blockerare mot protonpumpshdmmare. Detta forhéllande visar
emellertid inte i sig att H2-blockerarna utévade ett betydande konkurrenstryck pa
protonpumpshimmarna.

Vid férhandlingen gjorde s6kandena gillande att H2-blockerarna inte kunde anses
ha utévat nagot betydande konkurrenstryck pa protonpumpshdmmarna ar 1993, ef-
tersom protonpumpshdmmarna én sa linge endast blygsamt intradde pa H2-block-
erarnas marknad, sisom skillnaden mellan den dnnu svaga forséljningen av proton-
pumpshdmmare och den betydligt storre forsdljningen av H2-blockerare visade i
Tyskland, Belgien, Danmark, Norge, Nederldnderna och Forenade kungariket.

Det ska emellertid papekas att den omsténdigheten att forséljningen av protonpumps-
forséljare var betydligt mindre dn forséljningen av H2-blockerare ar 1993 inte tillater
att anse att de sistndmnda utdvade ett betydande konkurrenstryck pa protonpumps-
hdmmarna under det éret. P4 samma sitt kan inte heller den omsténdigheten att
forsdljningen av protonpumpshdmmare vid en viss tidpunkt 6verskred forséljningen
av H2-blockerare i sig anses visa att H2-blockerarna inte ldngre utévade nagot be-
tydande konkurrenstryck pa protonpumpshdmmarna vid denna specifika tidpunkt.
Konstaterandet att en asymmetrisk rorelse karakteriserad av en 6kning i forséljningen
av protonpumpshdmmare och en minskning eller stagnation av férsiljningen av H2-
blockerare, i kombination med konstaterandet att anvdndningen av H2-blockerare
omorienterats till behandling av lindrigare sjukdomstillstiand, mot vilka antacider
och alganiter tidigare hade anviénts, pa grund av att protonpumpshdmmarna intrddde
mer och mer pa marknaden (se skélen 384 och 490 i det angripna beslutet), bekraftar
instdllningen att H2-blockerarna inte utdvade nagot betydande konkurrenstryck pa
protonpumpshdmmarna.

II - 2865



97

98

DOM AV DEN 1.7.2010 — MAL T-321/05

Vidare saknar den omsténdigheten att protonpumpshdmmarna utévade ett betydan-
de konkurrenstryck pa H2-blockerarna och att protonpumpshdammarna f6ljaktligen
hoérde till marknaden for H2-blockerare mellan aren 1991 och 2000 relevans i foreva-
rande mal, eftersom den inte innebér att H2-blockerare, vad dem betréffar, utévade
nagot betydande konkurrenstryck pa protonpumpshdmmarna och att H2-blockerar-
na foljaktligen horde till marknaden for protonpumpshdmmare. Definitionen av den
aktuella marknaden bestar i férevarande fall endast i att identifiera det betydande
konkurrenstryck som utévades pa protonpumpshdmmare under den aktuella peri-
oden. Det ir séledes inte intressant vilket konkurrenstryck som protonpumpshiam-
marna kan ha utévat pa andra produkter. Som kommissionen med rétta har erinrat
om i skil 493 i det angripna beslutet, foljer det av punkt 3 i tillkdnnagivandet om
definitionen av relevant marknad att begreppet relevant marknad skiljer sig fran and-
ra marknadsbegrepp, som ofta anvédnds i andra sammanhang, sdsom det omrade
dér foretag siljer sina produkter eller for att generellt hénvisa till den bransch eller
sektor de tillhor. Sdledes medfor inte den omstédndigheten att H2-blockerare var Lo-
secs huvudsakliga konkurrerande produkt att de forstnamnda utévade ett betydande
konkurrenstryck pa de sistndmnda.

Sokandena har vidare gjort gillande att de forskrivande likarnas "troghet” beror pa
kvalitén hos tidigare befintliga likemedel och pé de fordelar som den nya produkten
uppvisar. Det kan i detta hidnseende godtas att kvalitén hos den tidigare befintliga
produkten kan paverka de forskrivande lakarnas “troghetsniva” i den mén dessa, i
héndelse av tvivel betrdffande den nya produktens biverkningar, kan anse det vara
forsiktigare att fortsitta att forskriva den tidigare befintliga produkten nér dess tera-
peutiska verkan anses tillracklig. I forevarande fall bor det emellertid papekas att det
av handlingarna i malet, bland annat av Lexecon-rapporten och av de utlaitanden av
medicinska experter som sdkandena sjdlva har inkommit med, klart framgéar att den
"troghet” som préglade forskrivningspraxis framfor allt har sitt ursprung i den forsik-
tighet som normalt sett karaktériserar likarnas attityd i férhallande till en ny produkt
vars egenskaper de dnnu inte kinner vél till och, ndrmare bestamt, i deras stora oro
for protonpumpshdmmarnas eventuella cancerframkallande biverkningar.
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Sokandena kan saledes inte med framgéng gora gillande att den "troghet” som prég-
lar lakarnas forskrivningspraxis pa det hela taget beror pa H2-blockerarnas terapeu-
tiska kvalitet.

10 I den man s6kandena har gjort gillande att H2-blockerarnas kvalitet i betydande om-
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fattning har paverkat den niva av "tréghet” som préglar ldkarnas férskrivningspraxis,
ska det papekas att de inte har frambringat nadgon bevisning i detta avseende, trots
att handlingarna i malet visar att detta inte var fallet. Det dr ndmligen ostridigt att
protonpumpshdmmarnas terapeutiska styrka ar betydligt storre én styrkan hos H2-
blockerarna. Som kommissionen har papekat i skél 382 i det angripna beslutet ansags
protonpumpshdmmarna vara det enda verkningsfulla botemedlet for behandling av
ett antal syrarelaterade gastrointestinala sjukdomstillstand, och i synnerhet de all-
varliga formerna av dessa. Den omstédndigheten att protonpumpshdmmare och H2-
blockerare forskrevs successivt inom ramen for samma behandling, beroende pa
lattnad eller intensifiering av denna, paverkar inte detta konstaterande. Tvartom sa
bekriftar den det.

For ovrigt framgar det, som kommissionen har papekat, av tabellerna 17-23 i bilagan
till det angripna beslutet att antalet behandlingar baserade p& protonpumpshdmmare
ar 2000 var betydligt storre dn antalet behandlingar baserade pa H2-blockerare under
ar 1991 i de flesta beroérda lander. Det ska saledes papekas att antalet behandlingar ba-
serade pa protonpumpshdmmare ar 2000 var betydligt storre dn antalet behandlingar
baserade p& H2-blockerare ar 1991 eller ar 1992 i Danmark, Norge, Nederlinderna
och Sverige, samt avsevirt mycket storre i Tyskland. Det var endast i Belgien och For-
enade kungariket som antalet behandlingar baserade pa protonpumpshdmmare ar
2000 inte var lika overldgset antalet behandlingar baserade pa H2-blockerare ar 1991.
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Den omstidndigheten att protonpumpshdmmarna ansags vara den enda verknings-
fulla behandlingen mot allvarliga former av gastrointestinala sjukdomstillstand, att
protonpumpshdmmare och H2-blockerare foljaktligen var foremél for olikartade
terapeutiska anvidndningar och att protonpumpshdmmarnas tillvixt inte skedde for
en ofta mycket betydande del pa bekostnad av H2-blockerare bekréftar tesen enligt
vilken lakarnas "troghet” snarare, som angavs i Lexecon-rapporten, berodde pa an-
samling och tillhandahallande av upplysningar angiende protonpumpshdmmarnas
egenskaper dn pa H2-blockerarnas kvalitet.

Sokandena har bestritt att konstaterandet att antalet behandlingar baserade pé pro-
tonpumpshdmmare ar 2000 var betydligt storre dn antalet behandlingar baserade pa
H2-blockerare ar 1991 eller ar 1992 kan beaktas vid lagenlighetsprovningen av det
angripna beslutet, i den mén denna omsténdighet inte uttryckligen ndmnts i detta
beslut. Det ska emellertid papekas att detta konstaterande gjordes pa grundval av de
tabeller som utgor bilaga till det angripna beslutet. Det kan foljaktligen inte hévdas
att det utgor en ny omstindighet som inte far beaktas vid laglighetsprévningen av
det angripna beslutet, i syfte att svara pa ett bestridande av kommissionens motive-
rade bedomning enligt vilken den gradvisa karaktér som préglar 6kningen av proton-
pumpshdmmare inte nodvéandigtvis visar att H2-blockerarna utévade ett betydande
konkurrenstryck pa dessa.

EFPIA har dven gjort géllande att det inte rdcker att visa att forsiljningen av proton-
pumpshdmmare i absoluta tal har 6kat avsevért medan forsiljningen av H2-blockera-
re har minskat eller stagnerat for att dra slutsatsen att de sistndmnda inte lingre ut-
ovar ett betydande konkurrenstryck pa protonpumpshiammarna. Det ska emellertid
papekas att, vilket framgar av prévningen av den andra grunden, kommissionens be-
démning inte grundar sig enbart pa detta konstaterande, da denna tvirtom har grun-
dat sin definition av den aktuella produktmarknaden pé en samling faktorer, ndmligen
de terapeutiska anvidndningarna, prisindikatorerna och de "naturliga hédndelser” som
har iakttagits i Tyskland och Forenade kungariket, faktorer som sokandena och EF-
PIA for 6vrigt har bestritt en efter en.
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Slutligen tillbakavisar tribunalen s6kandens argument om att kommissionen har varit
inkonsekvent i den man den i det angripna beslutet dels har forkastat relevansen av
det "troghetsfenomen” som préglar forskrivningspraxis vid sin bedomning av defini-
tionen av marknaden, dels godtagit detta "troghetsfenomens” relevans vid bedom-
ningen av AZ:s dominerande stallning. Tribunalen konstaterar i detta hdnseende att
"trogheten’, liksom kommissionen har papekat, dr en faktor som stérker stallningen
pa marknaden for en befintlig produkt genom att hindra intrdde eller expansion pa
marknaden for konkurrerande produkter som nyligen intrdtt pd marknaden. Denna
omstédndighet strider emellertid inte mot instédllningen att de férskrivande likarnas
"troghet” inte leder till att H2-blockerarna utévade ett betydande konkurrenstryck pa
protonpumpshdmmarna.

Av vad ovan anforts foljer att kommissionen inte har gjort nagon uppenbart oriktig
beddmning genom att inte godta argumentet att den gradvisa karaktir som praglade
forsaljningsokningen betréffande protonpumpshédmmare pa bekostnad av H2-block-
erare innebar att H2-blockerarna utévade ett betydande konkurrenstryck pa proton-
pumpshdmmarna och foljaktligen att H2-blockerarna, av denna anledning, méste
omfattas av den relevanta produktmarknaden.

Av det anforda foljer att talan inte kan vinna bifall, savitt avser den forsta grunden
betriaffande definitionen av den relevanta marknaden.
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3. Den andra grunden: Diverse inkonsekvenser och oriktigheter i bedémningen

a) Sokandenas och EFPIA:s argument

Sokandena och EFPIA anser for det forsta att kommissionen inte tillrdckligt har be-
aktat den terapeutiska anvdndningen av de berérda produkterna for att definiera
marknaden. De har for det forsta bestritt kommissionens péstaende i skél 373 i det
angripna beslutet, enligt vilket den i sin beslutspraxis har fast stor vikt vid befintliga
skillnader mellan likemedlens verkningssitt. De tidigare beslut som kommissionen
har meddelat pa grundval av radets forordning (EEG) nr 4064/89 av den 21 december
1989 om kontroll av foretagskoncentrationer (EGT L 395, s. 1; svensk specialutgava,
bilaga, s. 16), till vilka den hénvisat i detta hinseende, ndmligen kommissionens beslut
om att forklara foretagskoncentrationer forenliga med den gemensamma marknaden,
av den 26 februari 1999 (drende nr IV/M.1403 — Astra/Zeneca) av den 17 maj 1999
(drende nr IV/M.1397 — Sanofi/Synthelabo) och av den 27 februari 2003 (drende nr
COMP/M.2922 — Pfizer mot Pharmacia), terspeglar inte detta pastdende, eftersom
kommissionen beaktade de befintliga skillnaderna mellan lakemedlens verkningssatt
nir dessa medfor olikartade terapeutiska anvindningar och forkastade relevansen
av bristen pa likheter mellan verkningssitten nér de aktuella lakemedlen fortfarande
hade en liknande terapeutisk anvindning.

EFPIA har tillagt att kommissionen i sin beslutspraxis traditionellt vid definitionen
av marknaden som utgéngspunkt for sin provning anvinder den aktuella produktens
terapeutiska anvindning, och dérfor har grundat bedomningen pé den tredje nivén i
systemet for terapeutisk, anatomisk och kemisk klassificering (Anatomical Therapeu-
tic Chemical Classification System, nedan kallat ATC), i vilken likemedlen delas in i
grupper efter deras terapeutiska anvindningsomréaden.
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Sokandena och EFPIA har vidare gjort géllande att kommissionens resonemang ar
behaftat med fel, eftersom det i alltfor stor utstrdckning grundar sig pa beskrivningen
av produkternas terapeutiska egenskaper, vilka saknar relevans for definitionen av
marknaden, i stillet for att bedoma dessa egenskapers verkan pé de val som besluts-
fattarna gjorde under perioden mellan dren 1993 och 2000. Nar det giller mojlig-
heterna att substituera likemedlen dr det i grunden inte deras fysisktekniska eller
kemiska egenskaper som dr av betydelse, utan deras funktionella utbytbarhet, sdésom
den uppfattas av de personer som styr konsumtionen av dem, ndmligen praktiserande
lakare (kommissionens beslut 97/469/EG av den 17 juli 1996 om ett forfarande en-
ligt radets forordning (EEG) nr 4064/89 (drende nr IV/M.737 — Ciba-Geigy/Sandoz),
EGT L 201, 1997, s. 1, skél 21). Vidare har EFPIA hivdat att den tekniska 6verldgsen-
heten hos en produkt i en likemedelskategori inte undantar denna fran det konkur-
renstryck som de 6vriga produkterna utévar (kommissionens beslut av den 27 maj
2005 (drende nr COMP/M.3751 — Novartis/Hexal) och av den 22 maj 2000 (drende
nr [V/M.1878 — Pfizer/Warner-Lambert). Nér ldkarna forskriver ett ldkemedel grun-
dar de sig pa medicinska skél sésom dess verkningsmekanism, fordragbarhet, toxi-
citet och biverkningar. Kommissionen har emellertid inte angett att nagot av dessa
medicinska skal skulle vara avgorande for faststéllandet av likemedlens utbytbarhet.

EFPIA har séledes kritiserat kommissionen for att inte ha analyserat de nyckelfak-
torer som styr de forskrivande ldkarnas beteende och samtidigt underlatit att ved-
erlagga den bevisning som s6kandena frambringat, vilken styrker att lakarna anséag
att protonpumpshdammare och H2-blockerare hade samma terapeutiska anvandning.
Kommissionen har saledes varit inkonsekvent i forhallande till sin tidigare besluts-
praxis och har gjort en felaktig bedomning av de faktiska omstindigheterna och en
felaktig réttstillimpning genom att ange verkningsséttet som nyckelegenskap hos
protonpumpshidmmarna vid definitionen av den relevanta marknaden.

Sokandena har for det andra papekat att kommissionens bedémning grundar sig pé
forséljningstendenser, absoluta prisskillnader och en korrelationsstudie. Prisindika-
torerna ér inte adekvata for en konkurrensbedémning nér konkurrensen pa den ak-
tuella marknaden inte dr grundad pa priser. De icke-tariffira faktorerna spelade en
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grundldggande roll. Dessutom har kommissionen i alltfor hog grad grundat sig pa
den korrelationsstudie som klagandena har inkommit med, for att bevisa att det inte
foreligger nagon konkurrens mellan protonpumpshdmmare och H2-blockerare, trots
att den ifrégasatt denna studies trovirdighet pa grund av metodologiska svagheter.
Sokandena har sarskilt hanvisat till skélen 368, 411, 416, 436, 440, 447 och 451 i det
angripna beslutet.

Sokandena och EFPIA anser att kommissionen inte borde ha grundat sig pa skillna-
derna mellan de absoluta priserna pa protonpumpshdmmare och dem pa H2-blocke-
rare for att dra slutsatsen att det inte foreldg ndgon konkurrens mellan dessa produk-
ter. For det forsta har sokandena pépekat att kommissionen bland annat i skilen 362
och 363 i det angripna beslutet har angett att priserna inte avgjordes genom normal
konkurrens och att beslutsfattaren (ldkaren) och prisregleringen spelade en avgo-
rande roll. EFPIA har med héinsyn hértill papekat att de offentliga myndigheternas
faststéllande av ett hogre pris for protonpumpshdmmare dn for H2-blockerare endast
aterspeglar dessa myndigheters uppfattning av produktens virde f6r den méanskliga
hélsan och dess bidrag till innovation i férhallande till befintliga produkter. Saledes
sdtts ett hogre pris pa en produkt med en hog innovationsniva an pé redan befintliga
produkter med samma terapeutiska anviandning. Skillnaden mellan priset pa den nya
produkten och pa de befintliga produkterna kan till och med vixa i den man det pris-
tryck som regeringen utévar pé receptbelagda likemedel i hogre grad avser de aldre
produkterna och dem vars patent har gatt ut. Tillverkarna har saledes inte frihet att
sjalva faststélla priserna pa sina produkter. Dessutom har prissittningen ett begrénsat
inflytande pa konsumtionsprocessen, eftersom likarna ar foga priskiansliga och desto
mer uppmairksamma péa produkternas terapeutiska verkan.

For det andra har sokandena papekat att definitionen av marknaden innebér en be-
domning av pé vilket sétt konsumenterna reagerar pa forandringar av de relativa pri-
serna. Nivan pa priserna i absoluta tal saknar saledes relevans i konkurrenshénseende.
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For det tredje motséger kommissionens pastaende, enligt vilket Losec skulle vara dy-
rare dn de alternativa produkterna H2-blockerarna, instéllningen att protonpumps-
hdmmarna var mer kostnadseffektiva én H2-blockerarna. Kommissionen har inte
beaktat den omstandigheten, som den dock har erként i skilen 38, 382 och 385 i det
angripna beslutet, att protonpumpshdmmarna gor det mojligt att varda snabbare och
att den generella kostnaden for behandling med protonpumpshdammare féljaktligen
ar mindre, dven om kostnaden for en daglig dos protonpumpshdmmare &verstiger
kostnaden for en motsvarande daglig dos H2-blockerare.

Sokandena har foljaktligen bestritt att en beréikning enbart grundad pa volymen inte
kan éterspegla de terapeutiska skillnaderna mellan produkterna. En sadan berdkning
visar vilket antal behandlingsdagar som krivs for att behandla ett visst sjukdomstill-
stand och speglar béttre de relativa proportionerna mellan patienternas anvindning
av de bada likemedlen vid en viss tidpunkt, i motsats till en berdkning grundad pa
beloppen.

Som svar pad kommissionens argument enligt vilket den omsténdigheten att AZ hade
mojlighet att forhandla fram de hogsta priserna for protonpumpshdmmarna visar att
dessa tillhorde en annan marknad &n H2-blockerarna, har sékandena gjort géllande
att kommissionen inte har gjort ndgra utredningar avseende den reella process enligt
vilken priserna pa protonpumpshédmmare har 6verenskommits i de olika medlems-
staterna. Sokandena har med hénsyn hartill angett att AZ begérde ett dubbelt s hogt
pris som priset pd Zantac, baserat p& "dagspris’, och hénvisade till den omstdndighe-
ten att den generella kostnaden f6r behandlingen var densamma och att detta pris
aterspeglade Losecs storre effektivitet.

Sokandena och EFPIA har for det tredje pastatt att kommissionen, nér det géller
Tyskland och Forenade kungariket, har grundat sig i alltfor hog grad pa enstaka "na-
turliga héndelser”. De understrok att nér dndringar av en specifik variabel orsakas
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simultant av ett flertal faktorer, gor en ekonometrisk undersokning det mojligt att
beddma en individuell faktor separat och samtidigt beakta verkan av de andra fakto-
rerna. Kommissionen kan saledes inte tillskriva en individuell faktor den totala ver-
kan, pa det sitt som den gjort genom att fokusera p& de "naturliga hindelserna” I
likhet med Lexecon-rapporten, har s6kandena och EFPIA gjort gillande att det &r
lampligt att bedoma den simultana verkan av f6ljande faktorer: Priset pa Losec och de
konkurrerande produkterna, de konkurrerande produkternas intrdde pa marknaden,
antalet tillgingliga utférandeformer for Losec och de konkurrerande produkterna,
de marknadsforingsatgirder som vidtagits for alla produkter pa marknaden, den tid-
punkt vid vilken de nya anvéndningarna av Losec godkéndes och den kronologiska
utvecklingen. Sokandena har tillagt att Lexecon-rapporten visar att H2-blockerarna
tillhorde marknaden for protonpumpshidmmare och har papekat att de har svarat pa
den kritik som kommissionen formulerade i skilen 458-487 i det angripna beslutet
betrdffande den metodologi som anvéndes i denna rapport.

Sokandena har, vad géller Tyskland, pastatt att kommissionen har bedémt tre hin-
delser, ndmligen den andra protonpumpshdmmarens, pantoprazols, intrdde pa mark-
naden, ar 1994, inférandet av den generiska H2-blockeraren ranitidin ar 1995 och
inférandet av generiskt omeprazol &r 1999. Nir det giller den forsta hindelsen, pan-
toprazols intrdde pa marknaden, anser sokandena att den omsténdigheten att priset
pa Losec verkar interagera med priset pa andra protonpumpshdammare och att inget
saddant samspel verkar finnas mellan priset p&d protonpumpshdmmare och priset pa
H2-blockerare inte styrker att protonpumpshdmmare och H2-blockerare skulle till-
hora separata produktmarknader. De har gjort géllande att ldkarna, nir de forskriver
lakemedel, dr kénsliga for deras terapeutiska egenskaper och inte sd mycket for deras
priser. Den terapeutiska utbytbarheten, sdsom den uppfattas av de forskrivande la-
karna, utgor en grundldggande aspekt och kommissionen skulle séledes inte ha kun-
nat fokusera sin bedomning pé priskonkurrensen. Av Lexecon-rapporten framgar att
H2-blockerarnas marknadsandel minskade betydligt efter lanseringen av pantopra-
zol, vilket visar att pantoprazol hade uppnétt marknadsandelar pa bekostnad av H2-
blockerarna och att dessa produkter séledes tillhérde samma marknad.
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1o Nar det géller den andra hindelsen som kommissionen har studerat, ndmligen den ge-
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neriska H2-blockeraren ranitidins intrdde pad marknaden i augusti &r 1995, har sékan-
denaigen gjort gillande att en bedémning grundad pa relativa priser har ett begrinsat
virde. Oavsett de relativa priserna ansag de forskrivande lakarna att H2-blockerare
och protonpumpshédmmare var utbytbara likemedel under den aktuella perioden.
Diagrammen 2 och 3 i Lexecon-rapporten visar att H2-blockerarnas marknadsandel
minskade kraftigt fore inférandet av ranitidin. Sokandena och EFPIA har papekat att
inférandet av detta generiska likemedel medférde en 6kning av marknadsandelen,
berdknad i volym, for H2-blockerare under en viss tid, och senare saktade ned minsk-
ningen av deras marknadsandel. For 6vrigt sjonk Losecs marknadsandel betydligt
till f6ljd av inférandet av ranitidin medan 6kningen av de 6vriga protonpumpsham-
marnas marknadsandel stabiliserades nér detta generiska likemedel inférdes. Enligt
sOkandena och EFPIA framgér av dessa diagram att inférandet av ranitidin hade en
skadlig verkan pa Losecs och de 6vriga protonpumpshdmmarnas marknadsandelar,
vilket visar att dessa produkter tillhérde samma marknad.

EFPIA har tillagt att kommissionens forklaring, enligt vilken lanseringen av ranitidin
i Tyskland skulle ha utovat ett starkt tryck pa de 6vriga H2-blockerarnas priser utan
att for den skull paverka protonpumpshidmmarnas priser, bortser fran den omstén-
digheten att prissédttningen f6ljer av den statliga regleringen och att den annorlunda
utvecklingen av priserna for en grupp av produkter jamfort med priserna for andra
produkter aterspeglar regeringspolitiken, vilken kan variera fran ett land till ett annat.

Som svar pa kommissionens argument, i skal 424 i det angripna beslutet, att inforan-
det av ranitidin starkt paverkade marknadsforingsatgdrderna inom H2-blockerarnas
sektor och inte inom protonpumpshdmmarnas, har sokandena bestritt att marknads-
foringsdtgirderna knutna till protonpumpshdmmare inte 6kade vid inférandet av
detta generiska likemedel. Aven om marknadsforingsatgirderna i allmidnhet mins-
kade, 6kade marknadsforingsatgirderna knutna till Losec, samt till andra proton-
pumpshdmmare (lansoprazol och pantoprazol) enligt s6kandena vid inférandet av
generiskt ranitidin. S6kandena har for 6vrigt papekat att en enda tidsmaéssigt isolerad
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hindelse rorande marknadsforingsatgirderna inte kan anses representera en situa-
tion som forelag under hela den berérda perioden genom det pastadda missbruket,
mellan aren 1993 och 2000. De har i detta hinseende angett att marknadsforingsét-
girderna for H2-blockerare starkt 6kade vid den tidpunkt da protonpumpshdmma-
ren lansoprazol intrddde pa marknaden, i juni 1993, men minskade vid den tidpunkt
dé protonpumpshidmmaren pantoprazol intridde pa marknaden i september 1994.
Detta visar att marknadsforingsstrategierna inte enbart svarade pa enskilda héandelser
pa marknaden. Under en stor del av den aktuella perioden var marknadsféringen av
H2-blockerare betydande i syfte att konkurrera med den nya teknologin med pro-
tonpumpshdmmare. S6kandena har vidare gjort gillande att de hidndelser som med-
foljde inforandet av generiskt ranitidin i augusti 1995 hade ett begrdnsat bevisvirde
i syfte att identifiera de relativa produktmarknaderna under perioden mellan 1993
och 2000. Kommissionen har sjélv erként att dessa hindelser endast bekriftar att det
fanns en separat marknad for protonpumpshdmmare i Tyskland vad betriffar augusti
manad 1995.

Nir det giller den tredje héndelsen, lanseringen av generiskt omeprazol i Tyskland i
april 1999, anser s6kandena att kommissionens slutledning i skal 425 i det angripna
beslutet, enligt vilken den betydande inverkan som lanseringen av generiskt ome-
prazol i Tyskland hade pa forséljningsvolymen for Losec och p& marknadsandelen
for Losec visar att det sistndmnda ldkemedlet inte var utsatt for ett lika betydande
konkurrenstryck fran H2-blockerarnas sida. Sokandena har gjort géllande att den
omstéindigheten att Losec i april 1999 utsattes for ett betydande konkurrenstryck av
generiskt omeprazol inte innebdr att det inte utsattes for nagot konkurrenstryck av
H2-blockerare, savil vid den tidpunkten som under en tidigare eller senare period.

Nar det géller Forenade kungariket anser sokandena att det 4r omgjligt att, p& grund-
val av de allmdnna upplysningarna i tabell 16 i bilagan till det angripna beslutet, visa
att kommissionens péstaenden i skilen 452-456, enligt vilka forsdljningen av Losec
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var ofdrdndrad och dess pris hade 6kat trots inforandet av billigare generiskt ranitidin
i januari 1997, var vilgrundade. Det f6ljer av diagram 7 i Lexecon-rapporten att den
totala forsiljningen av Losec och 6vriga protonpumpshimmare hade minskat, nir
generiskt ranitidin intrddde pa marknaden i Férenade kungariket, och detta trots att
forsaljningstendensen generellt visade en 6kning.

124 Slutligen har s6kanden kritiserat kommissionen for den begransade empiriska be-
démning som den gjort i syfte att definiera marknaden. Kommissionen har i prin-
cip grundat sin slutledning pa en korrelationsstudie som inkommit fran en klagan-
de, vars anvindbarhet den erként vara begridnsad, och en anekdotisk bedémning av
marknadens egenskaper. I motsats hartill anser s6kandena att frigan om definition
av marknaden borde ha bedomts pa grundval av fyra separata och kompletterande
beviskallor. For det forsta visar den bevisning som de medicinska experterna har in-
kommit med att ldkarna endast gradvis kom att anse de aktuella molekylerna som
utbytbara lakemedel. For det andra éterspeglar de interna strategidokumenten kon-
kurrensférhallandet mellan H2-blockerare, som utgjorde den befintliga terapi som de
forskrivande ldkarna var néjda med, och omeprazol. For det tredje visar IMS Healths
rapport, i vilken den tidsmissiga utvecklingen i forskrivningspraxis studerades, att
protonpumpshdmmare och H2-blockerare forskrevs for samma mikrodiagnoser och
att anvindningssitten inte skilde sig mycket at. Sokandena anser att &ven om den all-
minna tendensen i alla linder var att forskriva mer och mer protonpumpshammare
efter hand, skedde den relativa minskningen av H2-blockerare endast gradvis. For
det fjirde har sokandena gjort en ekonometrisk bedémning rérande Tyskland och
Forenade kungariket, vars resultat 6verensstimde med dem som framkommit genom
de tre 6vriga beviskallorna.
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b) Kommissionens argument

Kommissionen har bestritt ett efter ett sokandenas och EFPIA:s argument om in-
konsekvens och felaktigheter som den skulle ha begatt. For det forsta nér det géller
de egenskaper hos produkterna som kommissionen skulle ha grundat sig pa i alltfor
hog grad, har den angett att den inte ansag lakemedlens olikartade verkningssitt i
sig vara en avgorande eller relevant faktor. Protonpumpshdmmarnas verkningssatt
identifierades, enligt kommissionen, som avgorande f6r protonpumpshdmmarnas te-
rapeutiska verkan jamfort med H2-blockerare och gjorde det mojligt att forklara pri-
serna och forséljningssiffrorna. Kommissionen anser foljaktligen att sokandena sak-
nar grund for pastdendet att kommissionen skulle ha grundat sig pa beskrivningen av
de terapeutiska egenskaperna i stillet for att bedoma hur dessa egenskaper paverkar
beslutsfattarnas val.

Nir det géller EFPIA:s argument om det angripna beslutets pastddda inkonsekvens
i forhallande till kommissionens tidigare beslutspraxis, har den sistndmnda for det
forsta papekat att ett besluts lagenlighet inte bedoms i forhallande till tidigare be-
slutspraxis. For det andra har kommissionen under alla omsténdigheter bestritt att
den skulle ha agerat motségelsefullt. Kommissionen hade nédmligen i forevarande fall
konstaterat att den tredje nivan i ATC inte motsvarade realiteten pa marknaden, da
denna i klass AO2B endast tog upp magsar, vilka representerade en allt mindre del
syrarelaterade gastrointestinala sjukdomstillstand mot vilka protonpumpshdmmare
hade anvénts, och uteslot refluxsjukdom och dyspepsi. Skillnaderna i de fysiska, tek-
niska eller kemiska egenskaperna hos protonpumpshédmmare respektive H2-blocke-
rare forklarade de forstnamndas 6verldgsna effektivitet, den betydande expansionen
av deras forséljning och den begrinsade utbytbarheten mellan dessa bada produkter.
Kommissionen har vidare gjort gillande att de amerikanska konkurrensmyndighe-
terna har definierat likemedelsmarknader under den tredje nivan i ACT, med hénvis-
ning till verkningssitt eller individuella molekyler.
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Vidare nir det giller den pastatt oréttfirdigade vikt som tillmétts resultaten grundade
pa priser, har kommissionen hivdat att forsiljningen mitt i virde utgor den bésta
indikatorn pa varje tillhandahéllares stillning och relativa styrka, en berikning som
gors endast pa grundval av volym och inte kan aterspegla skillnaderna i lakningstid
eller de tidsoberoende terapeutiska skillnaderna mellan produkterna, sésom storre
andel lyckade resultat. Vidare beaktas vid métningen av forséljningen i virde savil
volymen, vilken har en tendens att vara lédgre per patient for protonpumpshdmmarna
an for H2-blockerarna, och priset, som allmént &r hogre f6r protonpumpshdmmarna
med hénsyn till deras effektivitet. Kommissionen har preciserat att den relativt laga
grad av priskénslighet som beslutsfattarna pa efterfragesidan visat inte paverkar dessa
avgoranden, i den mén mattet pa forsiljningsegenskaper och méttet pa priselastici-
tet dr separata faktorer, dels eftersom forséljningsegenskaperna aterspeglar de icke-
tariffdra faktorerna, genom att de gor det mojligt att virdera marknadens reaktioner
pa variabla meriter hos olikartade produkter, dels eftersom prisforhandlingsproces-
sen dr starkt paverkad av differentieringsfaktorer avseende diverse lakemedel savil
vad avser deras terapeutiska virde som deras kostnadseffektivitet. Kommissionen har
vidare gjort gillande att dven om uppgifterna angdende forséljningsvolymer skulle
beaktas, framgar av dessa uppgifter efterfragetendenser som motsvarar dem som
framgar av uppgifterna om forséljning matt i varde, om dn mindre tydligt (se skél 394
i det angripna beslutet).

Kommissionen har bestritt EFPIA:s argument enligt vilket den inte skulle ha gjort en
sjalvstandig analys av pris- och forsdljningsutvecklingen. Den skulle ha grundat sig
pa uppgifter i IMS Healths rapport och skulle ha antagit en tolkning som skiljer sig
frén sokandenas. Kommissionen har dven avvisat pastaendet enligt vilket den skulle
ha gjort en selektiv anvindning av dessa uppgifter och har gjort géllande att IMS
Healths slutledning enligt vilken protonpumpshiammare och H2-blockerare forskrevs
for alla betydande mikrodiagnoser under den berérda perioden, har placerats i ett
annat sammanhang, priglat av en enkelriktad substitution, expansion av den globala
forsdljningen och éndrad anvdndning av H2-blockerare till lindrigare gastrointesti-
nala sjukdomstillstand.
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120 Vad giller den péstatt 6verdrivna vikt som kommissionen skulle ha fast vid Charles
River associates (nedan kallat CRA) korrelationsstudie, har kommissionen pépekat
att den, i skil 407 i det angripna beslutet, angav att denna studie var en sekundér
beviskélla. Den har papekat att priskorrelationerna mellan produkter som innehaller
samma aktiva substans, respektive olika aktiva substanser, men ingér i samma klass,
och som innehaller olika aktiva substanser och ingér i olika klasser inte bara grundar
sig pa CRA-studien, utan dven pa Lexecon-rapporten. Detta ndimndes for ovrigt i be-
domningen av prissdttningsprocessen och bekréftar konstaterandet att likemedlens
terapeutiska verkan och kostnadseffektivitet dr avgorande faktorer for att faststilla
den relativa forhandlingsmakten som de féretag har som inlett prisférhandlingar med
de nationella inkopsorganisationerna. Kommissionen har tillagt att de 6vriga hanvis-
ningarna till CRA:s korrelationsstudie gjordes med forsiktighet, i syfte att konstatera
att det vid forsta anblicken inte fanns nigon materiell utbytbarhet mellan proton-
pumpshdmmare och H2-blockerare.

130 Vad géller den pastatt oréttfirdigade vikt som fésts vid de absoluta prisnivderna har
kommissionen gjort géllande att de europeiska likemedelsmarknadernas sdrdrag inte
lampade sig for ett resonemang som gick ut pa att testa konsumenterna avseende
variationer i de relativa priserna. Kommissionen gjorde i det angripna beslutet kon-
stateranden angéende priserna i olika konkurrensrelationer. I de fall dar produkter
inneholl samma aktiva substans (AZ:s omeprazol och generiskt omeprazol), var kon-
kurrensen intensiv. Ddremot nir det giller relationen mellan olika aktiva substanser
med stora skillnader i terapeutisk verkan (sdsom protonpumpshdmmare och H2-
blockerare), har prisvariationerna en begrinsad relevans. Saledes skulle, med hiansyn
till sektorns sérdrag, skillnaderna i absoluta priser ha gett betydande indikationer pa
konkurrenstrycket, da foretag som erbjuder en 6verldgsen kategori av dessa produk-
ter i fraga om terapeutisk verkan generellt dr i stdnd att forhandla till sig hogre priser
med inképsorganisationerna.
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131 [ detta hinseende har kommissionen bestritt EFPIA:s resonemang enligt vilket priset
inte dr nagot relevant matt pa konkurrens i den man foretagen inte faststéller priserna
som pa en normal marknad och eftersom lakarna inte ar sérskilt priskénsliga. Kom-
missionen har angett att priset dterspeglar samspelet mellan olika faktorer, sasom
nya likemedels mervirde, foretagens kommersiella beslut angéende faststillande av
priser och de system som tillater dem att fritt faststélla priserna (sasom referenspris-
systemen), de nationella bestimmelserna om terapeutisk utbytbarhet och inférande
av nya ldkemedel.

132 Med hénsyn till den omstédndigheten att innovation utgor en avgérande konkurrens-
faktor inom likemedelssektorn, aterspeglas generellt ett lakemedels 6verldgsna ver-
kan till f6ljd av innovationen i inkdpsorganisationernas godtagande av hogre priser
dn dem som forhandlas fram fér mindre innovativa produkter som redan finns pa
marknaden. Mot bakgrund av att ladkemedelsforetaget inte dr tvunget att infora sin
nya produkt pa marknaden i ett visst land, bekriftar uppndendet av hogstapriser el-
ler hogre ersittningsnivaer dn for de befintliga produkterna en innovativ produkts
terapeutiska overldgsenhet och visar att de befintliga likemedlen inte utovar ett till-
rackligt konkurrenstryck for att tillata inkdpsorganisationerna att behalla priserna pa
de tidigare nivaerna. Pa samma sitt bekréftar uppratthallandet eller 6kningen efter
hand av skillnaderna mellan ersittningsnivderna, de godkdnda hogstapriserna eller
de priser som i realiteten tillimpas pa marknaden att den innovativa produkten inte
ar understdlld ett betydande konkurrenstryck. Enligt kommissionen dr férekomsten
eller avsaknaden av ett konkurrenstryck som utdvas av andra likemedel och féljderna
dérav pa prisférhandlingarna relevanta faktorer for likemedlens kommersiella per-
spektiv och utgor darfor beslutsfaktorer vid definitionen av produktmarknaden.

133 Kommissionen har hidvdat att utbud och efterfragan spelar en roll i prisséttnings-
processen, eftersom det pris som sitts vanligtvis dr en funktion av inképsorganisa-
tionernas vilja att betala, vilket beror péa dess betalningskapacitet och det virde som
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de tillméter ldkemedlet i frdga om terapeutisk verkan och innovation, och likeme-
delsforetagets vilja att tillhandahalla produkten. Den omsténdighet att den offentliga
politiken varierar beroende pa vilket land och vilken period som berors tar inte ifran
priset dess relevans, eftersom det &r ostridigt att en hogre effektivitet jamfort med
befintliga produkter alltid utgor en relevant omstandighet i forhandlingarna. Den har
tillagt att den omstandigheten att priset pa Losec var mycket kénsligare vid intradet
pa marknaden for lakemedel baserade pé liknande eller identiska molekyler dn det var
med hénsyn till tidigare lakemedel, sasom H2-blockerare, utan att detta pa nagot satt
ar resultatet av godtycklig reglering, bekréftar denna tes.

Kommissionen har bestritt EFPIA:s pastdende enligt vilket tillverkarna inte har frihet
att faststélla priserna pa sina likemedel och har angett att, bland de linder som beak-
tats, fri prissédttning anvéinds i Férenade kungariket och endast hogstapriser faststills
i Belgien, medan fem stater tillimpar referensprissystem, inom ramen for vilka lake-
medelsforetagen fritt kan faststélla priser som &dr hogre én erséttningsnivan. Kom-
missionen anser for dvrigt att den omsténdigheten att de priser som 6verenskommits
med inkOpsorganisationerna var hogre én under normala konkurrensférhallanden
bekraftas av den omsténdigheten att priset pa Losec och de 6vriga protonpumps-
hdmmarna sjonk betydligt efter inférandet av generiskt omeprazol i Tyskland ar 1999.

Kommissionen har tillagt att &ven om det &r ostridigt att priset inte har nagon storre
paverkan pa lakarnas forskrivningspraxis, eftersom dessa i huvudsak leds av terapeu-
tiska 6verviganden, paverkar priset i hog grad konsumtionsintékterna. Foljaktligen
ska det konkurrenstryck som utévas pa det kommersiella beteendet hos en tillverkare
av protonpumpshdmmare bedémas inte bara med hénsyn till fragan huruvida H2-
blockerarna har gjort att forsiljningen har minskat, utan dven med hénsyn till fragan
huruvida de har medfért en prissdnkning.
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Nir det géller sokandenas argument om att den allmidnna kostnaden for behandling
med protonpumpshdmmare skulle vara ldgre pa grund av att en sddan behandling
skulle vara kortare, anser kommissionen att detta innebér en "alltfor forenklad berak-
ning” av kostnadseffektiviteten f6r protonpumpshdmmare och H2-blockerare. Kom-
missionen har i detta hinseende pépekat att detta argument endast beaktar en faktor,
niamligen lakningstiden, och detta for behandling av ett enda av de sjukdomstillstand
mot vilka Losec har godkénts, magsar. Dessutom bortser detta argument fran den
omsténdigheten att protonpumpshdmmarna ar klart 6verligsna H2-blockerarna i
fréga om lakningsgrad, symptomminskning och férebyggande av aterfall och att pro-
tonpumpshdmmare och H2-blockerare ansags ha olika stillningar inom behandlings-
hierarkin. [konfidentiellt ]

For ovrigt kan lanseringen av ett nytt likemedel av hogre kvalitet medféra en be-
tydande volym ytterligare forsiljningar i de fall dar de tillgédngliga behandlingarna
inte anvdndes och pé grund av att det nya likemedlet anvdndes i kombination med
den tidigare befintliga produkten. I detta hinseende 6kade den sammanlagda forsélj-
ningen av H2-blockerare och protonpumpshdmmare i de aktuella linderna med mer
dn 50 procent mellan 1993 och 1999, medan ingenting visar att de motsvarande sjuk-
domstillstanden 6kade i liknande proportioner. Det ér séledes troligt att utslappandet
av protonpumpshdmmare pa marknaden atfoljdes av en 6kning av den absoluta kost-
naden for behandling av syrarelaterade gastrointestinala sjukdomstillstand.

Vidare har kommissionen pépekat att s6kandena, under forhandlingen, inte be-
stred att protonpumpshdmmarna hade varit dyrare d4n H2-blockerarna. Under alla
omstidndigheter saknas det anledning att gora niagon sadan dndring som sdkan-
dena har foreslagit, eftersom protonpumpshdmmarnas terapeutiska 6verlagsenhet
dels gjorde det mojligt att uppna hogre absoluta priser per enhet, dels ledde lakar-
na att forskriva mer och mer av dem. Saledes skulle en priséndring med anledning

1Konfidentiella uppgifter har utelimnats.
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av protonpumpshdmmarnas terapeutiska Overldgsenhet innebédra att man bort-
ser fran den faktor som undanhéllit protonpumpshdmmarna fran konkurrens fran
H2-blockerarna.

Nir det giller den pastétt inkorrekta tolkningen av betydelsen av "naturliga hindel-
ser’, har kommissionen pépekat att det kravs att den undersokta hindelsen isoleras
och bedoms i ett relativt stabilt ssmmanhang. Den anser att sokandena saknar grund
for sitt pastdende att kommissionen skulle ha grundat sig pa enstaka héndelser som
iakttagits i tva linder for att definiera marknaden mellan 1993 och 2000 i sju lander.
Den bedémning som kommissionen har gjort av handelserna kompletterar och be-
kréaftar det som konstaterats avseende ett stort antal omstindigheter, sisom produk-
ternas egenskaper, forsiljningen och substitutions- och prisegenskaperna under de
bertrda dren. Kommissionen anser att de "naturliga hindelser” som har identifierats i
Tyskland och i Férenade kungariket i sig utgor stark bevisning for att H2-blockerarna
inte utévade nagot betydande konkurrenstryck pa protonpumpshdmmarna. Kom-
missionen har tillagt att Lexecon-rapporten inte svarade pa dess tvivel betréffande
autokorrelationen, specificeringen av den modell som forutsatter att H2-blockerare
och protonpumpshédmmare tillhér samma marknad, och pé "cellophane fallacy”. Vi-
dare dr inte slutsatserna i Lexecon-rapporten oforenliga med forekomsten av en se-
parat marknad for protonpumpshdmmarna i Tyskland och i Forenade kungariket,
vilken s6kandena inte har bestritt. Som svar pa argumentet att den inte har gjort en
egen ekonometrisk bedomning, har kommissionen gjort géllande att dess bedémning
grundar sig pa ett flertal omstidndigheter som framgar av handlingarna i mélet. Den
har emellertid papekat att marknadens sardrag gor det svart att tillimpa ekonome-
triska standardmodeller f6r substitution av efterfragan.

Kommissionen har dven papekat att sokandena inte har identifierat de specifika simul-
tana hindelser som ska beaktas vid tolkningen av de hdndelser som kommissionen
har identifierat pa Forenade kungarikets och Tysklands marknader. Den har for 6vrigt
bestritt att dess bedomning inte skulle vara grundad pa detaljerade faktiska uppgifter,
dé denna bland annat grundar sig pa IMS Healths uppgifter avseende efterfragan och
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pris pa de berdrda produkterna och pé de uppgifter som AZ sjilvt lamnade i sitt svar
pé meddelandet om invdndningar.

Kommissionen har vidare i tur och ordning tagit upp de "naturliga hindelser” som
den har bedomt i det angripna beslutet. For det forsta nér det giller pantoprazols in-
trdde pa marknaden i Tyskland ar 1994, har kommissionen anmaérkt att den ytterligare
minskning av marknadsandelen for H2-blockerare efter lanseringen av pantoprazol
visar att protonpumpshdmmarna vann forséljning pa bekostnad av H2-blockerarna
och atnjot betydande expansionsférséljningar. Enligt kommissionen visar visserligen
denna utveckling att protonpumpshdmmarna utévade ett betydande konkurrens-
tryck pd H2-blockerarna vid denna tidpunkt, men den visar inte att motsatsen ocksa
skulle gilla.

Nir det géller generiskt ranitidins intrdde pa den tyska marknaden ar 1995, har kom-
missionen bestritt att forsiljningen av Losec skulle ha blivit lidande av att denna gene-
riska produkt infordes medan forsiljningen av andra protonpumpshdmmare slutade
att oka under en viss tid och har papekat att Lexecons siffror grundar sig pa volymen.
Den har péapekat att skandena inte har forklarat av vilket skl forsdljningen i véirde
i detta fall inte utgér en lampligare indikator for de olikartade produkterna. I vérde
skulle forséljningen av protonpumpshédmmare riknad i procent av den sammanlagda
forsdljningen av protonpumpshdmmare och H2-blockerare har fortsatt sin uppgang,
och gatt fran 32 procent &r 1994 till 42 procent ar 1995, till 57 procent ar 1996 och
till 67 procent ar 1997 (se tabell 16 bilagd till det angripna beslutet, kommissionen har
aven hénvisat till utvecklingen av forséljningen av protonpumpshdmmare i absoluta
tal, angiven i tabell 11 i denna bilaga). Under alla omsténdigheter bekriftar inte de
arliga forsiljningssiffrorna sékandens argument, eftersom det f6ljer av tabell 19, som
utgor bilaga till det angripna beslutet, att det i Tyskland skedde en oavbruten minsk-
ning av den arliga forsiljningen i volym av behandlingar med H2-blockerare mellan
aren 1994 och 1997 och en oavbruten 6kning av den érliga forséljningen i volym av
protonpumpshdmmare under samma period. Nér det géiller EFPIA:s argument att
inforandet av generiskt ranitidin i Tyskland ar 1995 medférde en minskning av Lo-
secs marknadsandel i volym, har kommissionen pépekat att det endast ér jamforelsen
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mellan H2-blockerare och protonpumpshdmmare som ér relevant och inte jamforel-
sen mellan H2-blockerare och enbart Losec.

Kommissionen anser att man inte pa grundval av diagrammen 5 och 6 i Lexecon-
rapporten kan dra slutsatsen att antalet séljbesok hos likarna som hade samband
med Losec holl pa att sjunka. Kommissionen har noterat att diagram 5 i denna rap-
port visade att antalet sdljbesok hos lakarna som hade samband med H2-blockerare
mer dn dubblades runt perioden dé generiskt ranitidin infordes, och sjonk sedan édter
till sin tidigare niva. Saledes dr den slutledning som kommissionen drog i skél 424
giltig. Kommissionen har gjort gillande att den bedémning av de "naturliga hindel-
serna” som den har gjort dr fokuserad pé vissa identifierbara hiandelser som har med-
fort betydande och patagliga verkningar under en kort period. Saledes beaktar det
angripna beslutet endast den specifika hindelsen inforandet av generiskt ranitidin i
Tyskland, eftersom det dr den enda som har ett klart samband med antalet séljbesok
hos ldkarna.

Niér det géller intradet av generiskt omeprazol pa den tyska marknaden &r 1999, har
kommissionen angett att dess verkan pé& Losecs forsiljning och pris ska tolkas i jam-
forelse med att inforandet av generiskt ranitidin uppenbart inte paverkade pris och
forsiljning av protonpumpshdmmare. Argumentet att identifierandet av en viss pro-
dukts ndrmaste substitut inte utesluter att det finns andra néra substitut tillater inte
sOkandena att vederldgga kommissionens slutsats att H2-blockerarna inte utévar ett
tillrackligt konkurrenstryck i Tyskland for att anses tillhora samma marknad som
protonpumpshdmmarna.

Nér det géller generiskt ranitidins intride pa marknaden i Forenade kungariket ar
1997, har kommissionen angett att tabell 16, som utgor bilaga till det angripna be-
slutet, visar att forsiljningen av protonpumpshdmmare, uttryckt i procent av den
sammanlagda forsdljningen av protonpumpshdammare och H2-blockerare, fortsatte
att 6ka i Forenade kungariket fran ar 1997, trots inférandet av generiska H2-blocke-
rare den 1 januari det aret. Tabellerna 30 och 37, som utgor bilagor till det angripna
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beslutet, visar dessutom att Losecs forsiljning och priser 6kade ar 1997. Enligt kom-
missionen ér det, &ven om man beaktar upplysningarna om forséljningen i volym, inte
mojligt att av diagram 7 i Lexecon-rapporten dra slutsatsen att forsaljningen av Losec
hade sjunkit drastiskt vid inférandet av generiskt ranitidin pa Férenade kungarikets
marknad, eftersom forséljningen av Losec inte var extraordindr jamfort med de glo-
bala variationerna av forsaljningen i volym maitta p4 manadsbasis. Vidare fortsatte de
6vriga protonpumpshdmmarnas forséljning i volym att 6ka utan uppehall.

Kommissionen anser att sokandenas pastdende att den skulle ha gjort en alltfor be-
griansad empirisk undersdkning dr ogrundat och att listan 6ver bevis som den har
frambringat inte dndrar 6vervigandena ovan. Kommissionen har for 6vrigt bestritt
sOkandenas slutledning och har papekat att det saknar betydelse att forséljningen av
H2-blockerare fortfarande var betydande i slutet av den berorda perioden, da fore-
komsten av en separat marknad inte &r villkorad av den omstandigheten att forsélj-
ningen av en kategori av produkter kraftigt forsvagats.

¢) Tribunalens bedémning

De invindningar som sokanden och EFPIA har formulerat kan huvudsakligen grup-
peras runt tre fragor rorande att kommissionen inte tillrickligt har beaktat den tera-
peutiska anvdndningen, att den fast for stor uppmérksamhet vid prisindikatorerna
samt att den fast alltfor stor vikt vid de "naturliga héndelserna” Tribunalen provar
dessa i tur och ordning nedan.
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Beaktandet av den terapeutiska anvéndningen av de aktuella produkterna

Sokandena och EFPIA har i huvudsak gjort gillande att kommissionen i alltfor stor
utstrackning har grundat sig pa beskrivningen av produkternas terapeutiska egenska-
per, utan att beakta de terapeutiska anvandningarna av de aktuella produkterna, vilka
enligt dem ar identiska.

Det ska i detta hinseende papekas att kommissionen i skilen 373—-379 i det angripna
beslutet inledde sin bedémning av definitionen av marknaden med att for det forsta
konstatera att protonpumpshidmmarna och H2-blockerarna uppvisade stora skillna-
der avseende verkningssitt. Kommissionen har papekat att protonpumpshdmmarna,
pa grund av deras unika verkningssétt som innebér att de agerar direkt pa proton-
pumpen som styr syrahalten, var 6verldgsna H2-blockerarna pa det terapeutiska pla-
net. Aven om den ansig att verkningssittet var en produkts huvudsakliga egenskap,
var den noga med att precisera, i skél 378 i det angripna beslutet, att denna faktor inte
ensam rickte till for att faststélla forekomsten av en separat marknad.

Kommissionen koncentrerade sig saledes darefter pa de terapeutiska anvindningarna
av protonpumpshdmmare och H2-blockerare. I skil 382 i det angripna beslutet pa-
pekade kommissionen att i ett betydande antal fall av peptiskt ulcus, magsar som
orsakats av NSAID-preparat, Zollinger-Ellisons syndrom, gastroesofagal reflux och
dyspepsi ansdgs protonpumpshdmmare vara det enda verkningsfulla botemedlet i
fraga om symptomlindring, lakningsgrad och langvarig behandling/forhindrande av
aterfall. Kommissionen konstaterade dven i skilen 384 och 490 i det angripna beslu-
tet att Losec hade utovat ett betydande konkurrenstryck pa H2-blockerarna, vilket
tvingade foretagen som marknadsférde H2-blockerare att fokusera péa lindrigare till-
stand "nedstroms’, mot vilka antacider och alginater traditionellt hade anvénts. Det
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var bland annat av det skilet som H2-blockerare kunde kopas receptfritt under den
relevanta perioden.

Detta konstaterande bekriftades i hog grad av de utlatanden av medicinska exper-
ter som sokandena lamnade in under det administrativa forfarandet, av vilka som
ndmnts i punkt 68 ovan framgar att protonpumpshdmmarna i allménhet anvindes
for behandling av allvarliga sjukdomstillstind, medan H2-blockerarna snarare var re-
serverade for behandling av lattare former av dessa. I skil 389 i det angripna beslutet
angav kommissionen att protonpumpshdmmarnas terapeutiska dverldgsenhet hade
lett till deras rangordning i forhéllande till H2-blockerarna, eftersom dessa produkter
anvéndes pé olika stadier i behandlingen, beroende pa lattnad eller intensifiering av
denna.

Foljaktligen framgar det klart av det angripna beslutet att kommissionen inte har be-
gréansat sig till att faststilla produkternas terapeutiska egenskaper i syfte att definiera
marknaden. Tviartom ansags protonpumpshidmmarnas verkningssétt endast vara en
grundldggande faktor i den man det avgjorde protonpumpshdmmarnas 6verldgsen-
het i forhdllande till H2-blockerarna. Denna terapeutiska 6verligsenhet ansags se-
dan vara en avgorande faktor for skillnaden mellan de terapeutiska anvindningarna
av protonpumpshdmmare respektive H2-blockerare och foljaktligen for forhéllandet
mellan dessa produkter i fraga om funktionell utbytbarhet.

Aven om sékandena, som framgér av kommissionens beslutspraxis som &syftas ovan
i punkt 108, har grund for sitt pastdende att skillnaderna i verkningssétten mellan
de olika likemedlen ska beaktas nér dessa ger upphov till olika terapeutiska anvind-
ningar och bortses fran nir de aktuella likemedlen har en liknande terapeutisk an-
vindning, kan de foljaktligen inte pasta att kommissionen inte har beaktat denna te-
rapeutiska anvindning i forevarande fall. Det framgér av det angripna beslutet att
kommissionen i vederborlig ordning har beaktat dessa terapeutiska anvindningar i
sin beddmning.
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Vad géller invéindningen att kommissionen har frangétt sin beslutspraxis enligt vilken
den tillimpade den tredje nivan i ATC for att definiera marknaden, ska det for det for-
sta papekas att det framgar av skil 371 i det angripna beslutet att ATC-systemet delar
in lakemedlen i olika grupper utifran det organ eller system de verkar pa samt utifran
deras kemiska, farmakologiska och terapeutiska egenskaper och klassificerar dem péa
fem olika nivéer. Den tredje ATC-nivan grupperar likemedel med avseende pa deras
terapeutiska indikationer, den fjarde ATC-nivén tar vanligen hénsyn till verkningssatt
och den femte nivén definierar de smalaste klasserna, inbegripet enskilda aktiva sub-
stanser. Kommissionen har i det angripna beslutet papekat att den tredje nivan i regel
anvinds som utgéngspunkt for faststillandet av marknadsdefinitionen. Den har dock
tillagt att analyser gors dven pa andra ATC-nivaer om omstdndigheterna i ett drende
visar att de berdrda foretagen dr utsatta for ett tillrackligt starkt konkurrenstryck pa
en annan niva, och att det darfor finns indikationer pa att den tredje ATC-nivén inte
leder till en korrekt marknadsdefinition.

Det framgar av skél 372 i det angripna beslutet att kommissionen i forevarande fall
inte har utgétt fran den tredje ATC-nivan, eftersom klassen A02B endast omfattade
magsarsmediciner och inte mediciner for tva av de tre huvudsakliga sjukdomsomra-
dena pa det syrarelaterade gastrointestinala omradet, nimligen refluxsjukdom och
dyspepsi. EFPIA har emellertid inte framfort ndgot argument som ifragasitter att
kommissionens bedomning ar vélgrundad pa denna punkt. Det ska vidare papekas
att valet av vilken ATC-niva likemedlen tillhor endast utgjorde en etapp i forstadiet
till kommissionens bedémning.

Invdndningen att kommissionen felaktigt har fést alltfor stor vikt vid produkternas
egenskaper utan att beakta deras terapeutiska anvindning ska foljaktligen ogillas.
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Den betydelse som kommissionen har fast vid prisindikatorer

Sokandena och EFPIA anser att kommissionen har gjort sig skyldig till uppenbara fel
i bedomningen av prisfaktorerna vid definitionen av den aktuella marknaden.

For att bedoma sokandenas och EFPIA:s argument ska det erinras om hur den rétts-
liga regleringen av likemedelsbranschen, sasom den framgar av de obestridda kon-
staterandena i det angripna beslutet, &r utformad.

I det angripna beslutet papekade kommissionen att priserna, nir det géllde likemedel
som ersattes av de nationella myndigheterna, paverkades av myndigheterna enligt
tvé system som ibland &r kombinerade i vissa lander. I det forsta systemet forhandlar
myndigheterna med tillverkarna om ett pris som ska ge ritt till ersittning eller ocksa
faststéller myndigheterna ensidigt detta pris pa grundval av upplysningar som ldm-
nats av tillverkarna. De prisfaktorer som myndigheterna beaktade inbegriper mervar-
det pa det terapeutiska planet, priset i forhallande till effektiviteten, priset pa iden-
tiska eller liknande produkter pa den inre marknaden eller pa utlindska marknader
samt kostnader for forskning och utveckling som tillverkarna har statt for (skdlen 118
och 120 i det angripna beslutet). Kommissionen har i detta hanseende papekat att
mojligheterna for ett foretag att ta ut sadana hoga priser ar sdrskilt stora i den man
det kan lagga fram medicinska bevis som visar att dess produkt ér nédvandig for en
adekvat behandling av vissa sjukdomstillstand (skél 365 i det angripna beslutet).

I det andra systemet faststills priset pa grundval av ett si kallat referenspris, som be-
stams for varje grupp av produkter med liknande terapeutisk verkan, p& grundval av
ett relativt lagt pris for en eller flera produkter inom gruppen. Referenspriset blir den
hogsta erséttningen for alla produkter inom referenskategorin, men tillverkarna kan
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fa rétt att ta ut ett hogre pris dn referenspriset, varvid patienterna méste betala det
overskjutande beloppet. Som svar pa tribunalens fragor har kommissionen bekraftat
att detta system normalt sett endast anvéndes pa produkter for vilka det fanns en
generisk version. Det kan dven &tfoljas av ett utbytessystem, som innebdr att apoteket
kan eller maste byta ut den produkt som ldkaren har skrivit ut mot billigare generiska
motsvarigheter (skilen 118 och 119 i det angripna beslutet).

Analysen av de aktuella systemen i Tyskland, Belgien, Danmark, Norge, Nederldn-
derna, Forenade kungariket och Sverige har lett kommissionen att anse att likeme-
delsforetagens forhandlingsposition i allménhet berodde pa produkternas mervirde
och kostnadseffektivitet jamfort med andra produkter p4 marknaden. Banbrytande
produkter med pavisbara fordelar jamfort med befintliga produkter kan séledes i all-
ménhet f4 hogre priser fran myndigheterna (skél 128 i det angripna beslutet). Kom-
missionen har papekat att tillverkarna i Danmark och Tyskland (sedan &r 1995), Ne-
derldanderna (till ar 1996), Sverige och Forenade kungariket i princip tillats att sjdlva
sdtta priset dven pa ersittningsberittigande produkter. Tillverkarna sétter dock séllan
ett pris som ligger 6ver den erséttningsnivd som myndigheterna faststéllt, eftersom
efterfragan blir mer elastisk nédr mellanskillnaden betalas av patienten. Nar ett refe-
rensprissystem anvinds stélls en tillverkare av en originalmedicin som inte anpassar
sitt pris nedat mot referenspriset ofta infor avsevirt minskade marknadsandelar nar
generiska produkter kommer in pd marknaden (skél 129 i det angripna beslutet).

I forevarande fall har kommissionen papekat att priserna p& protonpumpshammare
i regel var betydligt hogre dn priserna pa H2-blockerare under perioden 1991-2000
(skél 401 i det angripna beslutet).
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For det forsta konstaterar tribunalen att det framgér av kommissionens konstateran-
den med hénsyn till de regelsystem med stod av vilka myndigheterna paverkar eller
faststaller priserna att priset pa ett nytt likemedel i hog grad beror pd myndigheter-
nas uppfattning av dess relativa terapeutiska véirde, jamfort med de befintliga produk-
terna. Nér en ny produkt uppvisar ett terapeutiskt mervérde, tenderar det nationella
organet att ge det en maximal erséttningsniva eller ett maximalt forséljningspris, en-
ligt systemet i kraft i den berérda staten, betydligt hogre dn for de befintliga likeme-
del vars terapeutiska viarde ar mindre.

Denna instéllning stimmer dessutom med vad kommissionen har angett. I skél 369 i
det angripna beslutet pédpekade den ndmligen att protonpumpshdmmarnas terapeu-
tiska fordelar och kostnadseffektiviteten hade varit nyckelfaktorer nér man skulle av-
gora lakemedelsforetagets kapacitet att forhandla fram relativt hoga priser med de
nationella myndigheterna. Pa samma sitt har den i skil 385 i det angripna beslutet
konstaterat att det faktum att AZ kunde ta ut ett mycket hogre pris fér Losec &n for
H2-blockerare var ett tecken pa att myndigheterna hade uppfattat protonpumpsham-
mare som terapeutiskt 6verlagsna.

Tribunalen anser séledes att skillnaden i absoluta priser mellan protonpumpshédmma-
re och H2-blockerare i hog grad aterspeglar myndigheternas iakttagande av en om-
stindighet som kommissionen redan beaktat vid definitionen av marknaden, namli-
gen att protonpumpshdmmarna hade en storre terapeutisk verkan én H2-blockerarna.

For det andra ska det pépekas att, liksom framgar av punkt 39 i tillkdnnagivandet om
definitionen av relevant marknad, likartade eller konvergerande prisnivaer kan vara
relevanta for att definiera den aktuella produktmarknaden, eftersom en betydande
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prisskillnad mellan tva produkter kan foreligga nir den billigare produkten inte ut-
6var nagot konkurrenstryck pa den dyrare.

Sokandena och EFPIA har pastatt att prisskillnaden inte &r relevant i férevarande fall,
eftersom priserna inte foljer av en normal konkurrens, utan starkt har paverkats av
myndigheterna. Mot bakgrund av detta argument bor det undersokas huruvida den
omsténdigheten att priskonkurrensen mellan H2-blockerare och protonpumpshdam-
mare avgors av de nationella myndigheterna och de gillande nationella regelsystemen
gor skillnaderna mellan de absoluta priserna p& protonpumpshédmmare respektive
H2-blockerare irrelevanta.

Det ska i detta hianseende papekas att det foljer av kommissionens konstateranden
angdende medlemsstaternas regelverk i vilka faststillanden av priser regleras att
foretagen under den aktuella perioden hade frihet att sdtta sina priser i Tyskland,
Danmark, Norge, Nederldnderna fram till 4r 1996, i Sverige och, i den mén den reg-
lering av intdkterna som 6verenskommits med myndigheterna tillit det, i Forenade
kungariket. I Belgien, dar ett system med ett pristak var i kraft fram till &r 2001, och
i Nederlédnderna, dir ett system med ett tak for grossistpriserna inférdes &r 1996, var
lakemedelsforetagens frihet att faststélla priser begransad. For ovrigt faststdllde myn-
digheterna i Forenade kungariket dven priserna pé erséttningsberittigade generiska
produkter (se skilen 121-129 i det angripna beslutet).

Av dessa observationer framgar att priserna pa likemedel kunde faststillas under de
ersittningsnivder som myndigheterna godként, nér efterfrigan tenderade att bli mer
elastisk. Det finns emellertid ingenting i det angripna beslutet som gor det mojligt att
faststélla huruvida, och i vilken utstridckning, priserna pa protonpumpshdmmare i de
bertrda linderna har faststéllts vara hogre én erséttningsnivaerna.
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10 Det ska foljaktligen undersokas huruvida s6kandena kan vinna framgéng med argu-
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172

mentet att prisskillnaderna mellan protonpumpshdmmare och H2-blockerare saknar
relevans, genom tvd hypoteser, ndmligen for det forsta att priserna pa likemedlen
hade faststéllts av myndigheterna och/eller inte 6verskred de erséttningsnivier som
myndigheterna hade faststillt och for det andra att priserna pé lakemedlen 6verskred
de erséttningsnivder som myndigheterna hade faststillt.

Saledes, for det forsta, nér det ror sig om relevansen av skillnaden mellan priserna for
protonpumpshdmmare respektive H2-blockerare for det fall priserna pa likemedlen
hade faststillts av myndigheterna och/eller inte 6verskred ersattningsnivaerna, ska
det inledningsvis papekas att det framgar av skil 130 i det angripna beslutet att om de
nationella myndigheterna har fort en politik for att begrinsa deras hilsoutgifter, be-
stod de medel som anvindes i allménhet av att forsoka uppmuntra likarna att skriva
ut generiska produkter i stéllet for originalprodukter. For 6vrigt var det referenspris-
system som var i kraft i de flesta av de aktuella linderna, som endast tillimpades nir
det fanns en generisk version av en produkt, och de atgdrder som hade till syfte att
beframja eller patvinga substitution pa apoteksniva fran forskrivna originallakemedel
till deras generiska versioner, av sddan art att de tillit de generiska produkterna att sa
snart de intrdtt pa marknaden utéva ett betydande konkurrenstryck pé originalpro-
tonpumpshdmmare, sdsom Losec.

Diaremot framgar det inte av handlingarna i mélet att de nationella regelverken ut-
ovade nagot tryck nedét pa forsiljningen eller priset pa protonpumpshdmmarna pa
grund av H2-blockerarnas lidgre priser. Det framgar namligen inte att myndigheterna
i allménhet hade fraimjat eller tvingat fram att protonpumpshdmmare skulle ersittas
med H2-blockerare i det skede dé& lakemedlen utlimnades pa apoteket. For ovrigt
framgér det av det angripna beslutet att i den man referensprissystemet, i de aktu-
ella medlemsstaterna, endast tillimpades pa originallikemedel och deras generiska
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versioner, berodde priserna pa protonpumpshdmmare inte pa nagot sétt pa (de lagre)
priserna p& H2-blockerare.

Av det ovan anforda framgar att &ven om de nationella regelsystemen i viss man
hindrade att en normal konkurrens foreldg mellan likemedlen, kunde de icke desto
mindre paverka likemedelsforetagens intékter, genom att faststélla priser eller er-
sattningsnivaer med hénvisning till de generiska produkternas priser och genom att
frimja eller paverka att originalprotonpumpshdmmarna ersattes med deras generiska
versioner i det skede da lakemedlen levererades till apoteken.

Den omsténdigheten att regelverken i forevarande fall inte paverkade priserna eller
forsiljningen av protonpumpshdmmare genom hénvisning till de lagre priserna pa
H2-blockerare leder fram till slutsatsen att de ersédttningsnivaer som faststéllts for
protonpumpshdmmare i stor utstrickning hindrade att de lagre priserna pa H2-
blockerarna utévade ett konkurrenstryck pa dem. Det ska i detta hdnseende erinras
om att definitionen av den relevanta marknaden har till syfte att faststilla vilket kon-
kurrenstryck som utévas pa den produkt med utgangspunkt fran vilken marknaden
ar definierad. Den omstdndigheten att avsaknaden eller den ringa betydelsen av sé-
dant konkurrenstryck beror pa det regelverk som avgor pa vilket sétt och i vilken ut-
strackning konkurrens forekommer mellan produkter paverkar emellertid inte vilken
relevans som vid definitionen av marknaden ska ges konstaterandet att konkurrens-
trycket ér obefintligt eller obetydligt.

Nér det har faststillts att en grupp produkter inte ar utsatt for ett betydande kon-
kurrenstryck av andra produkter, s& att denna grupp kan anses utgora en marknad
for de aktuella produkterna, dr den typ av omsténdigheter som skyddar denna pro-
duktgrupp fran betydande konkurrenstryck endast av begrinsad relevans, eftersom
konstaterandet att sddant konkurrenstryck saknas leder till slutsatsen att ett fore-
tag som har en dominerande stéllning pa den definierade marknaden kan paverka
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konsumenternas intresse pa denna marknad genom att genom missbruk av denna
stillning hindra uppratthallandet av en effektiv konkurrens.

Foljaktligen har kommissionen inte gjort ndgon uppenbart oriktig bedomning genom
att, i skil 364 i det angripna beslutet, ha angett att om en ny kategori av produkter
fran forsta borjan ges ett pris som dr betydligt hogre dn andra produkter som anvéinds
inom samma behandlingsomréde, och dérefter kan upprétthélla det priset, aterspeg-
lar detta en lag grad av konkurrenstryck fran sistnamnda produkter.

For det andra kunde det, i den man priset pa protonpumpshdammare kunde vara hog-
re dn den ersdttningsnivd som myndigheterna hade faststéllt sa att patienten tvinga-
des sta for mellanskillnaden, finnas elasticitet i efterfrigan dven om, som sokanden
och EFPIA har gjort gillande, det framgar av de samlade uppgifterna i malet att en
sadan elasticitet under alla omsténdigheter skulle vara lag mot bakgrund av ldkarnas
centrala roll vid valet av vilka likemedel som forskrivs och av den vikt som fists vid
produkternas terapeutiska verkan vid dessa val.

Det ska i detta hinseende tilldggas att den omstédndigheten, vilken s6kanden och EF-
PIA inte har bestritt, att patienterna och likarna har en begransad kénslighet for 14-
kemedlens kostnader, 4ven nir dessa 6verskrider ersdttningsnivierna, bekriftar den
instdllningen att H2-blockerarna inte, genom deras légre priser, utévade nagot bety-
dande konkurrenstryck pa protonpumpshdmmarna, vilket kunde é&terspeglas av den
stora skillnaden mellan de absoluta priserna pa dessa produkter.
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Det ska dock preciseras att, vid bedomningen av huruvida det lagre priset pd H2-
blockerare har utovat ett betydande konkurrenstryck pa protonpumpshdmmarna,
fragan huruvida priset pa protonpumpshdmmare 6verskred erséttningsnivan endast
ar av begriansad relevans, eftersom undersékningen framfor allt ska fokuseras pa fra-
gan huruvida den del av priset p& protonpumpshdmmare som inte ersitts och som
betalas av patienten dr hogre dn den del av priset pd H2-blockerare som inte ersitts
och som patienterna maste betala.

For det fall den del av priset pa protonpumpshdmmare som inte ersatts och som skul-
le betalas av patienterna hade varit hogre dn den del av priset pa H2-blockerare som
inte ersatts och som patienterna méste betala, skulle det ha funnits anledning att anse
att H2-blockerarna inte utévade négot betydande konkurrenstryck p& protonpumps-
himmarna, eftersom patienterna accepterade att betala en extra kostnad vid kép av
protonpumpshdmmare.

I motsats hartill skulle det, for det fall den kostnad som patienterna i slutdndan skulle
betala vid kop av H2-blockerare var hogre d4n den kostnad som de betalade vid kop
av protonpumpshidmmare pé grund av den hoga ersittningsdelen for de sistnimnda,
aterigen behova papekas, av de skil som angetts i punkterna 174 och 175 ovan, att
den omsténdigheten att regelverket skyddat protonpumpshdmmarna fran det kon-
kurrenstryck som H2-blockerarna skulle ha kunnat utéva genom lagre priser inte
hindrade att definitionen av den relevanta marknaden uteslot H2-blockerarna, efter-
som denna omstdndighet tvirtom var en faktor for bekréftelse av denna definition av
marknaden. I den hypotetiska situationen skulle det ndmligen kunna konstateras att
regelverket med anledning av den hoga ersédttningsnivan f6r protonpumpshdmmare i
hog grad hindrar att H2-blockerare utévar ett betydande konkurrenstryck pa proton-
pumpshdmmarna medelst priser. Ett sadant konstaterande ar emellertid relevant for
bedomningen av konkurrenstrycket pa protonpumpshammarna.

Under alla omstidndigheter kan kommissionen inte vinna framgang med sitt pésta-
ende, i skél 365 i det angripna beslutet, att ett foretags formaga att halla sina priser
ovanfor den ersittningsniva dir efterfragan tenderar att vara mer elastisk i sig utgor
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ett bevis pa att ett betydande konkurrenstryck saknas, utan att undersoka i vilken
mén priset pa de 6vriga potentiellt utbytbara produkterna &r ersittningsberittigade
enligt det nationella sjukforsikringssystemet. Kommissionen har namligen inte i f6-
revarande fall faststillt att den del av priset som inte ersattes och som patienten beta-
lade vid kop av H2-blockerare var ldgre én vid kop av protonpumpshdmmare. Denna
oriktighet paverkar emellertid inte, av de i punkterna ovan angivna skalen, riktigheten
i kommissionens slutledning, i vilken den angav att i den man priserna dverskred er-
sdttningsnivan visade den omstindigheten att de absoluta priserna pa protonpumps-
hdmmare var hogre &n motsvarande priser pd H2-blockerare att H2-blockerarna inte
utovade nagot betydande konkurrenstryck pa protonpumpshidmmarna.

Av det ovan anforda foljer att de sérdrag som praglar konkurrensmekanismerna inom
lakemedelssektorn inte fortar relevansen av prisfaktorerna vid bedomningen av kon-
kurrenstrycket, d&ven om dessa faktorer méste uppskattas i sitt sammanhang. Kon-
kurrensférhallandena inom likemedelssektorn svarar ndmligen pd mekanismer som
skiljer sig fran dem som rader vid normal konkurrens, pa de marknader som inte
praglas av en saddan regleringsintensitet.

Kommissionen har i forevarande fall papekat att korrelationsnivan pé priserna pa
protonpumpshdmmare och H2-blockerare globalt sett inte var sdrskilt hoga under
den berdrda perioden. Daremot visade priserna pé de olika aktiva substanserna inom
samma klass, sésom omeprazol och "f6lje-protonpumpshdmmarna’, som senare in-
trddde pa marknaden, i allmidnhet en hogre grad av priskorrelation. Kommissionen
konstaterade att graden av priskorrelation var starkast mellan produkter som inne-
holl samma aktiva substans, sdsom originalsubstanser och deras generiska motsva-
righeter (skil 368 i det angripna beslutet).
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Kommissionen konstaterade att det var priset pa generiska versioner av omeprazol
som mest hade paverkat efterfragan pa AZ:s omeprazol (och andra protonpumps-
hdmmare). For 6vrigt kunde priserna pé andra protonpumpshdmmare i viss utstréick-
ning ocksa begrinsa efterfrigan pa AZ:s omeprazol. Daremot utévade de mycket
lagre priserna pa H2-blockerare mellan ar 1991 och ar 2000 inte enligt kommissionen
nagot betydande konkurrenstryck pé efterfragan pa omeprazol eller andra proton-
pumpshdmmare, mot bakgrund av den uppatgaende trenden for férsiljningen av pro-
tonpumpshdmmare och den neratgaende eller stagnerande trenden for férsiljningen
av H2-blockerare (skil 401 i det angripna beslutet).

Tribunalen finner att dessa konstateranden avser faktorer som inte saknar relevans
i forevarande mal och att kommissionen inte har gjort ndgon uppenbart oriktig be-
domning genom att anse att dessa faktorer, tillsammans med andra faktorer som
kommissionen beaktade i det angripna beslutet, bekréftar att H2-blockerarna inte
utovade nagot betydande konkurrenstryck pa protonpumpshammarna.

Den av sokandena dberopade omsténdigheten att icke-tariffara faktorer spelar en vik-
tig roll i konkurrensforhéallandet mellan likemedel dr inte pa nigot sitt oforenlig med
de ovan angivna 6vervidgandena. Som har angetts ovan utévar priserna pa lakemedel
med olika terapeutiska anvindningar en begrinsad paverkan pa konsumtionsnivan,
eftersom ldkarna framst avgor sina val av likemedel pa grundval av deras terapeutiska
verkningar. I den man dessa avgor ldkarnas val, utgor dven icke-tariffara faktorer, sa-
som terapeutisk anvindning, tillsammans med indikatorer grundade pa priserna, en
relevant faktor for definitionen av marknaden, vilken kommissionen for 6vrigt med
rétta har beaktat, liksom har konstaterats ovan i punkterna 149-152.

Nir det géller sokandens argument att kommissionen inte har beaktat den generella
kostnaden for en behandling baserad péa protonpumpshidmmare, vilken stracker sig
over en kortare period tack vare sin 6verldgsna verkan, ska det papekas att sokandena
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har grund for sitt pastaende att skillnaden mellan den totala kostnaden for en be-
handling baserad pa protonpumpshdmmare och for en behandling baserad pa H2-
blockerare kan vara mindre &n vad den enda skillnad mellan kostnaderna for en be-
handling pa 28 dagar, som anges i tabellerna 1-7 i bilagan till det angripna beslutet,
vid forsta anblicken visar.

Det bor emellertid papekas att en behandlings varaktighet under alla omstandigheter
i stor utstrackning beror pa vilken typ av sjukdomstillstand som berérs och kan va-
riera fran en patient till en annan. Det kan emellertid inte forvintas av kommissionen
att den ska beakta den konkreta varaktigheten av behandlingar med protonpumps-
hdmmare och H2-blockerare, eftersom faststéllandet av ett medeltal i detta hénse-
ende dessutom dr potentiellt osdkert, dels mot bakgrund av att protonpumpsham-
marna och H2-blockerarna anvindes i varierande proportioner inom en och samma
behandling beroende pa intensifiering eller ldttnad av denna, dels eftersom ett sadant
medeltal skulle kunna variera med tiden beroende pa hur stor andel av de forskrivan-
de likarna som godkénde protonpumpshdmmarna och pa utvecklingen av ldkarnas
kunskaper och praxis.

Eftersom en berdkning av kostnaden i forhallande till effektiviteten kan vara vél-
digt komplex och oséker, kan kommissionen inte anses ha gjort en uppenbart
oriktig bedomning genom att ha beaktat priserna pa likemedlen for en identisk
behandlingsperiod.

Vidare framgar det under alla omsténdigheter av vad som angetts ovan i punkter-
na 171-175, 177 och 178 att H2-blockerarna inte kunde utova ett betydande kon-
kurrenstryck pa protonpumpshdmmarna genom lagre priser, dels mot bakgrund av
lakarnas och patienternas begransade kidnslighet mot prisskillnaderna med anledning
av den viktiga roll som den terapeutiska verkan spelar vid valet av likemedel, dels
mot bakgrund av de regelverk som var i kraft i de berérda medlemsstaterna, vilka inte
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var utformade sé att de tilldt priset pa H2-blockerare att utéva nagon press nedat pa
forsdljningen av eller priserna pa protonpumpshdmmare.

192 Nar det géller sokandenas argument att kommissionen skulle ha fést alltfor stort vér-

193

de vid CRA:s korrelationsstudie, ska det pépekas att denna studie, liksom kommis-
sionen har gjort gillande, endast har beaktats som en sekundar beviskalla (skél 407 i
det angripna beslutet) och har aberopats i den mén den bekréftade de konstateranden
som gjorts pa grundval av andra indicier, sésom de terapeutiska skillnaderna mellan
H2-blockerare och protonpumpshdmmare och prisskillnaderna mellan dessa bada
produkter. P4 samma sitt kan inte de hénvisningar till denna korrelationsstudie som
kommissionen har gjort i skélen 411, 416, 436, 440, 447 och 451 i det angripna be-
slutet anses utgora huvudsaklig grund for kommissionens konstateranden, eftersom
dessa konstateranden i forsta hand vilar pa forsiljningstrender, prisskillnader och,
vad giller Tyskland och Forenade kungariket, pa iakttagandet av vissa "naturliga hén-
delser”. Hanvisningarna till korrelationsstudien har saledes gjorts som tilldgg, i den
mén den prima facie bekréftar kommissionens instillning att protonpumpshdmmare
och H2-blockerare inte konkurrerade genom priser. En sddan anvéndning av denna
korrelationsstudie, vars svagheter kommissionen har papekat, kan inte anses utgora
en uppenbart oriktig bedémning.

Sokandena har dven bestritt att kommissionens anvéndning av uppgifterna i virde
i stéllet for uppgifterna i volym skulle vara vélgrundad. Det ska i detta hdnseende
papekas att de uppgifter i volym som anges i tabellerna 17-23 i det angripna beslutet
dr tagna fran IMS Healths rapport (skil 63 i det angripna beslutet), av vilken fram-
gar att de motsvarade mattenheter grundade pa begreppet "behandlingsdag” Som
kommissionen erinrade om vid férhandlingen, har dock protonpumpshdmmarnas
storre verkan fatt till f6ljd att firre behandlingsdagar krévs for att behandla ett sjuk-
domstillstand nér dessa anvénds én nér H2-blockerare anvéinds. P4 denna punkt har
sOkandena sjilva erkédnt att protonpumpshdmmarna ger en snabbare behandling d4n
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H2-blockerarna. Séledes aterspeglar inte berakningarna grundade pé volym skillna-
derna i fraga om lakningstid och andel lyckade resultat.

Som kommissionen har gjort gillande beaktar daremot forséljningen i virde bade
volymen administrerade behandlingar och protonpumpshdmmarnas terapeutiska
overlagsenhet jamfort med H2-blockerarna. Den omstandigheten att priserna foljer
av regleringsmekanismer i vilka myndigheterna har en viktig roll d4ndrar inte denna
instéillning, eftersom dessa mekanismer som har konstaterats ovan fister stor vikt vid
produktens mervirde pa det terapeutiska planet.

Det ska séledes anses att kommissionen inte har gjort ndgon uppenbart oriktig be-
domning genom att anse att uppgifterna i virde limpade sig béttre for att aterspegla
protonpumpshdmmarnas och H2-blockerarnas inbordes stéllning.

Sokandena har slutligen kritiserat kommissionen for att inte ha gjort nagra efter-
forskningar betréffande processerna for att komma 6verens om priserna pa proton-
pumpshdmmarna i de olika medlemsstaterna. P4 denna punkt anser dven tribunalen
att denna avsaknad av efterforskningar innebér en brist, eftersom de indikatorer som
grundar sig pa priserna utgor en viktig faktor i definitionen av den relevanta mark-
naden som kommissionen faststillt i forevarande fall. Det ankom némligen p& kom-
missionen att samla precisa upplysningar om hur priserna antingen paverkades eller
faststilldes av myndigheterna.

Det framgar emellertid av skilen 116—132 i det angripna beslutet att kommissionen
har gjort en detaljerad studie av regelsystemen for faststillande av likemedlens pris
eller ersattningsnivaer i de berérda linderna. Av det ovan angivna foljer att kommissi-
onens konstateranden gor det mojligt att forstd de mekanismer genom vilka priserna
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paverkas eller avgors av myndigheterna, samt det konkurrenstryck genom priser som
dessa regelverk tillter de likemedel som &r aktuella i detta mal att utéva pa varandra.

Det ska i detta hinseende papekas att vad kommissionen har konstaterat inte har ifra-
gasatts av sokandena eller EFPIA. Den omsténdighet, som s6kanden har gjort géillan-
de, att AZ for protonpumpshdammarna begirde ett pris som motsvarade det dubbla
priset for Zantac, pa grundval av "dagspriset’, kan inte kullkasta kommissionens slut-
sats att de nationella organen har godkéant ett hogre pris pa protonpumpshammarna
dn pa H2-blockerarna med hénsyn till de férstnimndas mervérde pé det terapeutiska
planet. Tviartom bekréftar den denna slutsats.

Tribunalen anser foljaktligen att denna brist, mot bakgrund av alla de omstandigheter
pa vilka kommissionen i 6vrigt har grundat sin bedomning, inte i forevarande fall
paverkar giltigheten av de slutsatser som den har dragit av prisskillnaderna mellan
protonpumpshdmmare och H2-blockerare.

De "naturliga hiandelserna”

Under det administrativa forfarandet inkom sokandena med en ekonometrisk studie,
Lexecon-rapporten, i syfte att visa att H2-blockerarna utévade ett betydande kon-
kurrenstryck pa protonpumpshdmmarna i Tyskland och Forenade kungariket. Denna
studie ger upplysningar om en rad "naturliga hindelser”, som har dgt rum pa den tyska
marknaden och Forenade kungarikets marknad, som kommissionen har beaktat vid
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sin bedomning av den relevanta produktmarknaden, genom att i skil 421 i det an-
gripna beslutet ange att dessa héndelser var viktiga bevis.

Nér det for det forsta géller de tre "naturliga hindelser” som har iakttagits pa den
tyska marknaden, ska det erinras om att dessa rorde protonpumpshdmmaren pan-
toprazols intrdde pa marknaden ar 1994, inférandet av den generiska H2-blockeraren
ranitidin &r 1995 och inférandet av generiskt omeprazol ar 1999.

Inledningsvis nér det giller pantoprazols intrdde pa den tyska marknaden ar 1994
konstaterade kommissionen i skdl 422 i det angripna beslutet att detta skedde med en
nedsiéttning av priset pa Losec med 16 procent, utan betydande verkan pa den lang-
samma sédnkningen av prisnivan for H2-blockerare.

Det ska i detta hidnseende igen papekas att den omsténdigheten, som sokandena har
gjort gillande, att de forskrivande ldakarna leddes av produkternas terapeutiska an-
vindning inte fortar relevansen av de indikatorer som ar grundade pa priserna, ef-
tersom de sistndmnda &ven kan vittna om det konkurrenstryck som utévades péa de
berérda produkterna. I forevarande fall, och som s6kandena understrok under det
administrativa forfarandet (se skélen 427 och 428 i det angripna beslutet), visar denna
hindelse att en priskonkurrens pa intermolekyldr niva endast férekom i Tyskland i
den man de aktuella produkterna hade en mycket likartad terapeutisk profil, vilket
forefoll vara fallet med omeprazol och pantoprazol, eftersom dessa produkter bada
var protonpumpshdmmare. Daremot forefaller inte pantoprazols intrdde pa markna-
den ha paverkat priset pd H2-blockerare i ndgon betydande utstriackning. Som anges
i punkt 183 ovan édndrar inte den omstdndigheten att priskonkurrensen i hog grad
paverkades eller avgjordes av det regelverk som var i kraft vilken relevans som ska
tillmétas prisindikatorerna vid bedomningen av det befintliga konkurrenstrycket.
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For ovrigt ér inte den av sokandena pastddda omstindigheten att minskningen av
H2-blockerarnas marknadsandel skulle ha 6kat efter inférandet av pantoprazol av
saddan art att det visar att de utdvade nagot betydande konkurrenstryck pa proton-
pumpshdmmarna. Tvirtom bekréftar den kommissionens konstateranden att pro-
tonpumpshdmmarna utévade ett ensidigt konkurrenstryck pa H2-blockerarna.

Vidare, nér det giller den generiska H2-blockeraren ranitidins intrdde pa den tyska
marknaden 1995, papekade kommissionen i skidlen 423 och 424 i det angripna be-
slutet att det framgick av Lexecon-studien att under en period som bdrjade strax
innan detta &mne kom ut p4 marknaden och som upphorde tre ménader senare, sjonk
priserna pa H2-blockerare med cirka 40 procent, medan priserna pa protonpumps-
hdammare inte paverkades och den totala forsiljningen av protonpumpshdmmare
fortsatte att 6ka snabbt. For 6vrigt 6kade den siljframjande verksamheten, mitt i be-
sOk hos lakare, kraftigt inom segmentet for H2-blockerare strax fore lanseringen av
generiskt ranitidin och minskade kraftigt en kort tid dérefter. I motsats hartill hade
det generiska ranitidinets marknadsintrade ingen effekt pa vare sig den séljframjande
verksamheten for eller forsdljningen av protonpumpshdmmare. Kommissionen drog
hérav slutsatsen att en 6kning av konkurrensen mellan H2-blockerare — bade i termer
av pris och séljfrimjande verksamhet — inte paverkade protonpumpshdmmarna.

Sokandena och EFPIA har gjort géllande att inférandet av den generiska H2-blocke-
raren ranitidin paverkade forséljningen i volym av H2-blockerare positivt och forsélj-
ningen i volym av protonpumpshdmmare negativt. Det foljer emellertid, som kom-
missionen har papekat, av tabell 16 i bilagan till det angripna beslutet att forséljningen
i viarde av protonpumpshdmmare uttryckt som en procentandel av den sammanlagda
forsédljningen av protonpumpshdmmare och H2-blockerare inte upphédrde att 6ka
mellan 1994 och 1997, fran 32 procent ar 1994 till 42 procent ar 1995, till 57 procent
ar 1996 och till 67 procent ar 1997. Som angetts ovan i punkt 195 har kommissionen
emellertid, nér det géller olikartade produkter, fog for att beakta forséljningen i virde
snarare dn forséljningen i volym, pa vilken diagrammen 2 och 3 i Lexecon-rapporten
ar grundade.
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Under alla omstdndigheter visar tabell 19 i bilagan till det angripna beslutet att antalet
forskrivningar i volym av protonpumpshdmmare 6kade kontinuerligt mellan ar 1994
och ar 1997, och gick fran drygt 2 miljoner forskrivningar ar 1994 till drygt 3,3 miljo-
ner forskrivningar ar 1997.

Sokandena har héanvisat till diagrammen 2 och 3 i Lexecon-rapporten till stod for
pastdendet att marknadsandelarna for H2-blockerare ¢kade till f6ljd av inférandet
av generiskt ranitidin, medan marknadsandelarna for Losec minskade och mark-
nadsandelarna fér 6vriga protonpumpshidmmare stabiliserades. Det dr emellertid
viktigt att papeka, liksom kommissionen understrok i skélen 462 och 463 i det an-
gripna beslutet, att dessa diagram visar den relativa delen av forséljningen i volym av
protonpumpshdmmare och H2-blockerare, uttryckt i procent av den sammanlagda
forsiljningen av protonpumpshammare och H2-blockerare, det vill siga pa en mark-
nad som anses gemensam for H2-blockerare och protonpumpshidmmare. I ett si-
dant sammanhang kommer, till foljd av ett autokorrelationsfenomen, 6kningen av
forséljningen av H2-blockerare nodvéndigtvis att paverka marknadsandelen for pro-
tonpumpshdmmare, dven om 6kningen av forséljningen av H2-blockerare sker inom
segment som inte har péverkats av protonpumpshdmmarna, sdsom de som utgjordes
av lindrigare eller godartade gastrointestinala sjukdomstillstand, for vilka lakemed-
len har en relativt svag terapeutisk kraft. Kommissionen har séledes inte gjort nagon
uppenbart felaktigt bedomning genom att ange att dessa uppgifter inte gér det moj-
ligt att faststélla att H2-blockerarna hade utévat ett betydande konkurrenstryck pa
protonpumpshdmmarna.

For 6vrigt dndrar inte den omstindigheten, som EFPIA har &beropat, att det referens-
prissystem som giller i Tyskland hindrade att det minskade priset pa generiskt rani-
tidin kunde utdva ett tryck pa priserna pa protonpumpshammare konstaterandet att
protonpumpshdmmarna inte var utsatta for ndgot betydande konkurrenstryck fran
H2-blockerarnas ldgre priser (se punkterna 174 och 175 ovan).
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Nir det giller beaktandet av den séljfrimjande verksamheten kan sokandena inte pa
allvar gora gillande att den siljfrimjande verksamheten f6r Losec och de 6vriga pro-
tonpumpshdmmarna hade okat till f6ljd av ranitidins marknadsintréde. Det fram-
gar av diagrammen 5 och 6 i Lexecon-rapporten att de befintliga variationerna i den
sdljfrimjande verksamheten for protonpumpshédmmare inte hade utsatts for nagon
sdrskild rorelse, i motsats till den tydliga och stora 6kningen av siljframjande verk-
samhet for H2-blockerarna. Mot bakgrund av dessa synpunkter hade kommissionen
saledes fog for att anse att marknadsintradet for ranitidin hade blést liv i konkurren-
sen mellan H2-blockerarna genom en vixande siljfrimjande verksamhet, utan att
denna intensifiering av konkurrensen rérde protonpumpshidmmarna, for vilka den
sdljfrimjande verksamheten forblev oforandrad. Denna hindelse visar saledes tydligt
forhallandet mellan de isolerade héndelser som den omfattar, ndimligen marknads-
intradet for ranitidin, den 6kande konkurrensen mellan H2-blockerarna och avsak-
naden av sjukdomstillstiand som var kénsligt for den séljframjande verksamheten for
protonpumpshimmare. Aven om denna synpunkt ir tidsmissigt begrinsad, bekraf-
tar den saledes slutledningen enligt vilken H2-blockerarna inte utévade nagot bety-
dande konkurrenstryck pa protonpumpshdmmarna.

Det ska vidare papekas att sokandena visserligen har gjort géllande att den saljfram-
jande verksamheten kan variera beroende pa andra omstiandigheter, men de har inte
specificerat vilka faktorer som i forevarande fall skulle vederligga kommissionens
slutledning att den séljfrimjande verksamheten for H2-blockerare okade betydligt
till f6ljd av marknadsintrddet for generiskt ranitidin och att detta inte hade négon
sdrskild inverkan pa den siljfrimjande verksamheten for protonpumpshdmmare.

Slutligen, vad géller intrddet av generiskt omeprazol pa den tyska marknaden ar 1999,
har kommissionen i skél 425 i det angripna beslutet papekat att denna héndelse med-
forde en minskning av forsaljningsvolymen f6r Losec med cirka 60 procent och nega-
tivt paverkade forsiljningen av de 6vriga protonpumpshdmmarna.
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Kommissionen har med ritta understrukit att den mycket stora verkan som mark-
nadsintrédet for generiskt omeprazol fick sévil pé forséljningen av Losec som pé dess
pris méaste ses i ssmband med den omstédndigheten att inforandet av den generiska H2-
blockeraren ranitidin inte paverkade priserna pa eller forséljningen av protonpumps-
hdammare. S6kandena har visserligen pastatt att kommissionen inte kunde utesluta
att H2-blockerarna utévade ett betydande konkurrenstryck pa Losec, men de har inte
lyckats frambringa nagon bevisning som motsdger kommissionens konstateranden.

Vidare, nér det géller intrddet av den generiska H2-blockeraren ranitidin pa Forenade
kungarikets marknad &r 1997, har kommissionen papekat att forséljningen av proton-
pumpshdmmare i absoluta tal, och denna forséljnings andel av den sammanlagda for-
sdljningen av protonpumpshdammare och H2-blockerare i Forenade kungariket, trots
denna héndelse fortsatte att 6ka fran ar 1997. Den har for 6vrigt konstaterat att mark-
nadsintrédet for generiskt ranitidin inte hade paverkat 6kningen av priset pa Losec.

Det bor konstateras att det framgar av tabell 16 i bilagan till det angripna beslutet
att forséljningen av protonpumpshdmmare, uttryckt i en procentandel av den sam-
manlagda forsdljningen av protonpumpshdmmare och H2-blockerare, inte slutade
oka efter 1997, da den gick fran 56 procent &r 1996 till 60 procent ar 1997, och sedan
fran 65 procent ar 1998 till 70 procent ar 1999. Dessa uppgifter tyder, som kommis-
sionen har papekat i skél 454 i det angripna beslutet, pa att inférandet av ranitidin pa
Forenade kungarikets marknad ar 1997 till ett avsevért ldgre pris inte medférde nagot
betydande konkurrenstryck pé forsiljningen av protonpumpshdmmare. Det ska for
ovrigt papekas att den av sokandena péstddda minskningen i forséljningen av pro-
tonpumpshidmmare inte framgar tydligt av diagram 7 i Lexecon-rapporten. Aven om
rytmen av 6kningen av forséljningen av Losec minskade svagt, visar forsiljningen av
6vriga protonpumpshdmmare fortfarande en stindig 6kning som medger slutsatsen
att 6kningen av forsdljningen av Losec pé det hela taget inte paverkades av marknads-
intradet for generiskt ranitidin.
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Det foljer dven av detta diagram att inférandet av ranitidin inte utévade nigon pris-
press nedét pa protonpumpshdmmarna. Detta diagram tyder tvirtom pa en svag ok-
ning av dessa priser och detta fram tills de blev foremaél for en sankning i mars 1998
med stod av Forenade kungarikets prisregleringssystem, enligt vilket vinst fran for-
sdljning av vissa produkter inte fick 6verskrida ett visst takbelopp (se sidan 21 i Lexe-
con-rapporten). Sokandenas argument kan séledes inte godtas heller pa denna punkt.

Sokandena har vidare gjort géllande att kommissionen, nir det giller de hindelser som
konstaterats i Tyskland och Forenade kungariket, felaktigt har hénfort de iakttagna
dndringarna till en enda faktor, trots att dessa uppkommit till foljd av ett flertal fakto-
rer simultant. Sokandena har i sitt forsok att vederldgga kommissionens slutledning,
emellertid inte, nir det giller de specifika handelser som undersokts ovan, forklarat
vilka f6ljderna skulle kunna bli, i dessa bestimda fall, av de olika faktorer som de har
aberopat, namligen priset pa Losec och de konkurrerande produkterna, de konkur-
rerande produkternas intrdde pa marknaden, antalet tillgdngliga utférandeformer for
Losec och de konkurrerande produkterna, den séljfrimjande verksamhet som ut-
Ovats for alla produkter pd marknaden, den tidpunkt vid vilken de nya anvindningarna
av Losec godkédndes och den kronologiska utvecklingen. Under dessa omsténdigheter
och mot bakgrund av den omsténdigheten att kommissionens slutledning finner stéd
i de upplysningar som den har analyserat, kan inte en sddan anmérkning racka for att
pavisa en uppenbart oriktig bedémning fran kommissionens sida.

Sokandena har slutligen gjort gillande att de empiriska omsténdigheter pa vilka kom-
missionen grundade sin bedémning &r alltfor begrinsade for att stodja definitionen
av den relevanta produktmarknaden.

Det framgar av unders6kningen av alla de grunder och argument som sékandena
har framfort mot den definition av marknaden som kommissionen har gjort att den
sistnamnda har grundat sin bedémning pa protonpumpshdmmarnas storre verkan,
den olikartade terapeutiska anvindningen mellan protonpumpshdmmare och H2-
blockerare, den asymmetriska substitutionsrorelse som karaktariserade 6kningen av
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forsiljningen av protonpumpshdmmare och den dartill relaterade minskningen eller
stagneringen av forséljningen av H2-blockerare, prisindikatorerna, saisom de foljer av
den lagstiftning som é&r i kraft, och de "naturliga hiandelser” som observerats i Tysk-
land och i Foérenade kungariket.

20 Till f6ljd av en global utveckling av de bevis pa vilka kommissionen har grundat sin
beddmning, och mot bakgrund av de anmérkningar som sokandena och EFPIA har
formulerat, anser tribunalen att dessa bevis varav vissa har frambringats av sokandena
sjdlva i forevarande fall utgor en samling uppgifter som ar relevanta och tillrackliga for
att styrka kommissionens slutsats att H2-blockerarna inte under perioden mellan ar
1993 och ar 2000 utovade ett betydande konkurrenstryck pa protonpumpshdmmarna.

a1 Tribunalen finner foljaktligen att sokandena och EFPIA inte har visat att kommis-
sionen hade gjort en uppenbart felaktig bedomning genom att anse att den relevanta
produktmarknaden endast bestod av protonpumpshdmmare i Tyskland, Belgien och
Danmark atminstone mellan ar 1993 och ar 1999, i Norge, Nederlédnderna och For-
enade kungariket atminstone mellan ar 1993 och utgangen av ar 2000 och i Sverige.

22 Av vad som ovan anforts foljer att talan inte ska bifallas pa den andra grunden som
riktats mot definitionen av marknaden.
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B — Dominerande stéllning

1. Parternas argument

Sokandena och EFPIA har gjort géllande att konkurrensen inom lakemedelssektorn
har sdrdrag som oundvikligen méste beaktas. EFPIA har i detta hinseende angett att
en dominerande stillning kan definieras som kapacitet att 6ka priserna utan fruktan
for effektiva repressalier fran konsumenter eller konkurrenters sida. Sokandena och
EFPIA har emellertid papekat att lakemedelsmarknaderna i de aktuella medlems-
staterna karaktiriseras av en hog niva av offentlig reglering som bland annat om-
fattar strikta bestimmelser om prissdttning och ersittning, vilka styr priserna. Den
omsténdigheten att den storsta delen av kostnaderna for receptbelagda likemedel
vare sig betalas av de huvudsakliga beslutsfattarna (likarna) eller slutkonsumenterna
(patienterna) far till foljd att beslutsfattarna visar en begréinsad kénslighet for priser
nér de forskriver liakemedel. Dartill ska ldggas den omsténdigheten att de nationella
marknaderna ofta dominerades av en i praktiken monopson kopare (koparmonopol).
For 6vrigt maste beslut som géller produktionen fattas med hinsyn till skyldigheter
att upprétthalla kontinuitet i produktionen, och likemedelsforetagen ar tvungna att
investera regelbundet for att uppréatthalla sin stillning p4 marknaden (se generalad-
vokaten Jacobs forslag till avgérande infor domstolens dom av den 31 maj 2005 i mal
C-53/03, Syfait m.fl., REG 2005, s. I-4609, punkt 81 och foljande punkter, samt domen
i det ovan i punkt 46 nimnda malet GlaxoSmithKline Services mot kommissionen,
punkterna 106, 125, 141, 259, 264, 271 och 300). Konkurrensférhallandena pa like-
medelsmarknaderna inom EES éar saledes enligt s6kandena och EFPIA inte normala.

Nir det giller den relevans som tillmétts innehavet av marknadsandelar, har EFPIA
gjort gillande att innehavet av stora marknadsandelar inte, i avsaknad av en fordjupad
analys av konkurrensforhéallandena pa den aktuella marknaden, racker for att faststélla
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att en dominerande stéllning foreligger. Detta dr i synnerhet fallet inom likemedels-
sektorn, vilken priglas av en kraftig konkurrens genom innovation, och inom vilken
innehav av stora marknadsandelar dr av mycket mindre betydelse &n inom andra in-
dustriella sektorer och inte ger nagon anvéndbar information angdende den relevanta
konkurrensfaktorn i forevarande fall, det vill séga innovationsnivan.

Sokandena anser dven att kommissionen i alltfor stor utstrackning har grundat sig
pa omsténdigheter som avser priser och marknadsandelar. De har gjort géllande att
lakemedelsforetagen inte kan utéva nagon makt pa marknaden i fraga om priser, &ven
om de innehar stora marknadsandelar. Priserna utgor inte i sig vare sig en tillforlitlig
indikation pa konkurrensnivén eller en grundlidggande konkurrensfaktor. Med héin-
syn till likemedelsmarknadernas art krivs det exceptionella omstidndigheter for att en
lakemedelstillverkare ska kunna utnyttja en dominerande stéllning. Kommissionen
har emellertid inte visat hur AZ, mot bakgrund av den géllande lagstiftningen pa den
aktuella marknaden, skulle ha kunnat hindra konkurrensen genom att agera obero-
ende i forhallande till sina konkurrenter och till likare och patienter.

EFPIA har for 6vrigt bestritt pastaendet i skél 547 i det angripna beslutet, enligt vilket
AZ:s marknadsstyrka bevisades av den omstandigheten att dess hogre priser ar ett
uttryck for foretagets starkare position gentemot de nationella myndigheterna nér
det giller att forhandla sig till hogre priser for Losec och Losec MUPS. De hogre pri-
ser som myndigheterna har faststllt avspeglar produktens innovationsvéirde, samt
dess effektivitet i forhallande till priset, och beror endast pa medlemsstaternas poli-
tik avseende de nationella socialforsikringssystemen och stimulering av innovation.
Vidare styrs lakemedelspriserna, dven om lakemedelsforetagen ibland kan forhandla
om dem, inte av utbud och efterfriagan (domen i det ovan i punkt 46 ndimnda mélet
GlaxoSmithKline, punkterna 140 och 141). Dessutom tenderar priserna att sjunka
med tiden pa grund av den press som utévas av myndigheterna, vilka har intresse av
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lagre priser. Inom likemedelssektorn kan séledes inte nivan pa priserna och deras
utveckling péverkas av en dominerande stéllning.

EFPIA har under alla omsténdigheter gjort géllande att det foreligger en presumtion
for att de priser som myndigheterna har faststillt avspeglar det konkurrensmaissiga
priset och att kommissionen inte har visat att detta inte var fallet med det forhallan-
devis hogre pris som AZ hade uppnitt.

EFPIA har vidare bestritt pastaendet i skdl 554 i det angripna beslutet, enligt vilket
det inflytande 6ver prissdttningen som hilso- och sjukvardssystemen utovar ger la-
kemedelsforetagen mer marknadsstyrka jamfort med en situation dir slutkonsumen-
ten bar den fulla kostnaden for lakemedlen. EFPIA har héavdat att myndigheterna,
eftersom de bar hélso- och sjukvardskostnaderna, ser till att faststélla priserna pa en
konkurrensmaissig niva fran borjan och utdvar en press nedat pa dessa. Det ar folj-
aktligen felaktigt att anse att AZ i en betydande omfattning kunde agera oberoende
i forhallande till hélso- och sjukvardssystemen (se skil 561 i det angripna beslutet).

Nir det giller den betydelse som ska tillmétas de immateriella rattigheterna, har EF-
PIA bestritt kommissionens péstaende i skil 517 i det angripna beslutet att de imma-
teriella réttigheter och andra réttigheter som hérror fran “likemedelslagstiftningen
till skydd for teknik” dr en faktor av stor betydelse for att faststilla om det forelig-
ger en dominerande stillning. Detta 6vervigande strider ndmligen mot domstolens
praxis, i vilken den inte har velat godta att enbart den omstdndigheten att industriella
dganderitter existerar kan ge upphov till marknadsstyrka (se domstolens dom av den
5 oktober 1988 i de férenade malen C-241/91 P och C-242/91 P, RTE och ITP mot
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kommissionen (REG 1995, s. I-743), nedan kallad domen i malet Magill, och av den
29 april 2004 i mal C-418/01, IMS Health (REG 2004, s. I-5039).

Sokandena har gjort géllande att den omstidndigheten att AZ vidtog réttsliga atgérder
for att skydda sina immateriella rattigheter, vars beréttigande domstolen inte bestrid-
deiskdl 535 idet angripna beslutet, och att foretaget hade ingatt "forlikningar” saknar
betydelse for att faststélla huruvida det hade en dominerande stéllning. S6kandena
anser att dven omstédndigheterna kring de rittsliga atgirderna och ”forlikningarna’,
som analyserades i punkterna 515-540 i det angripna beslutet, saknade betydelse och
har i detta hianseende hinvisat till svaret pa skrivelsen med faktauppgifter (letter of
facts) av den 21 januari 2005. Sokandena har dven papekat att kommissionen inte slog
fast att villkoren i "forlikningarna” utgjorde missbruk.

EFPIA har tillagt att kommissionens resonemang, enligt vilket de réttsliga atgéirder
som AZ vidtog ér relevanta for bedomningen av dess dominerande stillning, innebar
att ett foretag som kommer in pd marknaden med en innovativ produkt maste se till
att utnyttja sina industriella rattigheter fullt ut och begira erséttning (royalties) av
vissa av sina konkurrenter, i syfte att inte riskera att anses inneha en dominerande
stillning och foljaktligen att se sin kommersiella politik underkastas restriktioner. Ett
saddant synsitt skulle emellertid riskera att eliminera varje initiativ att skapa innova-
tiva produkter.

I samband med fragan om vilken fordel den befintliga produkten eller den produkt
som forst intrdder pd marknaden atnjuter, har sokandena vidare gjort géllande att
pantoprazol uppnadde en marknadsandel pa 20,66 procent i Tyskland, trots att den
endast fanns pad marknaden sedan tva ér tillbaka (1995). De har angett att detta be-
ror pa den omstéindigheten att tillverkaren av pantoprazol, Byk Gulden, var ett tyskt
foretag. De har dven papekat att de immateriella réttigheter som AZ innehade inte
hindrade lansoprazol och pantoprazol att trida in pd marknaden ar 1993 respektive
1994.
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EFPIA har vidare bestritt att AZ:s ldngvariga ndrvaro pd marknaden for proton-
pumpshdmmare allmént sett ger konkurrensfordelar, varfor dessa enligt EFPIA sak-
nar relevans for bedomningen av huruvida AZ innehade en dominerande stallning.
Ett lakemedels framgang dr namligen per definition kortvarig, eftersom det &r kans-
ligt for intrddet av andra innovativa produkter pa marknaden och &ven intradet av
generiska produkter, liksom kommissionen erkdnde i skél 562 i det angripna beslutet.
Vidare lamnas det 6ppet for konkurrenter genom licensavtal och spridning av upplys-
ningar som lamnats i syfte att erhalla godkdnnanden for utslippande pa marknaden.

Nir det géller bedomningen av AZ:s ekonomiska styrka, resurser och specialise-
ring, har EFPIA kritiserat kommissionen for att jaimfora siffrorna avseende forsilj-
ning, vinst efter skatt, totala tillgdngar, avkastning pa eget kapital, forsknings- och
utvecklingsresurser samt marknadsforingsresurser, utan att darav dra nagra slut-
satser betriffande konkurrenskraften hos med AZ rivaliserande foretag avseende
protonpumpshdmmarna.

Under alla omsténdigheter anser sdkandena att kommissionens slutledning enligt
vilken det f6reldg en dominerande stéllning i Tyskland mellan 1995 och 1997 ir felak-
tig. Sokandena har i detta hédnseende pastitt att de tre omstdndigheter som kommis-
sionen har grundat sin bedémning pa, ndmligen marknadsandelarna, priserna och
den séljfrimjande verksamheten, inte stodjer slutledningen att det foreldg en domi-
nerande stillning. S6kandena har for det forsta, niar det giller marknadsandelarna,
papekat att det foljer av tabell 26 i bilagan till det angripna beslutet att AZ visser-
ligen innehade de storsta marknadsandelarna mellan ar 1995 och ar 1997, men att
dess konkurrenter ocksé innehade stora marknadsandelar. For 6vrigt framgér det av
denna tabell att AZ:s marknadsandel gick fran 82,57 till 64,94 procent mellan ar 1994
och ar 1995, medan marknadsandelen for pantoprazol gick fran 5,34 procent ar 1994
till 20,66 procent ar 1995. Ar 1996 och ar 1997 fortsatte AZ:s marknadsandelar att
minska medan de f6r lansoprazol och pantoprazol dkade.
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Vidare, nir det géller uppgifterna angéende faststillandet av priser i tabell 33 i bilagan
till det angripna beslutet, har sbkandena gjort gillande att priserna pé kapslarna An-
tra 20 mg (omeprazol), Agopton 30 mg (lansoprazol) och Rifun 40 mg (pantoprazol),
under perioden mellan 1995 och 1997 var desamma, vilket visar att AZ inte hade
mojlighet att tillaimpa hogre priser dn sina konkurrenter.

Sokandena har slutligen, nédr det giller upplysningar angédende den siljframjande
verksamheten i Tyskland hénvisat till diagram 6 i Lexecon-rapporten. Det f6ljer av
detta diagram att den séljfraimjande verksamheten avseende pantoprazol var mer om-
fattande dn den som var knuten till Losec, medan den séljframjande verksamheten
avseende lansoprazol var jamforbar med den som var knuten till Losec. Sokandena
anser, mot bakgrund av tabell 26 i bilagan till det angripna beslutet, att den mest in-
tensiva séljfrimjande verksamheten i samband med pantoprazol tillét den sistndmn-
da att forvirva och behalla stora marknadsandelar medan Losecs marknadsandelar
minskade. Detta visar att en nykomling pa marknaden hade kapacitet att konkurrera
med Losec pa ett effektivt sétt tack vare den siljfraimjande verksamhet som den var
foremal for.

Kommissionen har gjort géllande att sokandenas och EFPIA:s argument ér ogrundade.

2. Tribunalens bedomning

Det ska inledningsvis papekas att det foljer av fast rattspraxis att en dominerande
stillning i den mening som avses i artikel 82 EG innebir att ett foretag har en ekono-
misk maktstallning som ger det mojlighet att hindra upprétthéllandet av en effektiv
konkurrens pé den relevanta marknaden, genom att denna stillning tillater foretaget
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att i betydande omfattning agera oberoende i férhallande till sina konkurrenter, sina
kunder och, i sista hand, konsumenterna. Férekomsten av en dominerande stillning
grundar sig i allménhet pa en kombination av flera faktorer som var for sig inte nod-
vindigtvis dr avgorande (domstolens dom av den 14 februari 1978 i mal 27/76, United
Brands och United Brands Continental mot kommissionen, REG 1978, s. 207, punk-
terna 65 och 66, svensk specialutgava, volym 4, s. 9, och av den 13 februari 1979 i
mal 85/76, Hoffmann-La Roche mot kommissionen, REG 1979, s. 461, punkterna 38
och 39, svensk specialutgava, volym 4, s. 315).

Kommissionen har i forevarande fall, i skil 601 i det angripna beslutet, faststéllt att
AZ hade en dominerande stéllning p4 marknaden for protonpumpshidmmare i den
mening som avses i artikel 82 EG i Tyskland fran ar 1993 till slutet av ar 1997, Belgien
fran &r 1993 till slutet av ar 2000, Danmark fran ar 1993 till slutet av ar 1999, Neder-
landerna fran ar 1993 till slutet av ar 2000, Férenade kungariket fran ar 1993 till slutet
av ar 1999 och Sverige fran ar 1993 till slutet av &r 2000. Betriaffande Norge angav
kommissionen att den dominerande stillningen i Norge i den mening som avses i
artikel 54 i EES-avtalet borjade nér EES-avtalet tradde i kraft (den 1 januari 1994) och
varade fram till slutet av ar 2000.

Sokandena och EFPIA har bestritt kommissionens bedomning betraffande AZ:s do-
minerande stéllning och har i huvudsak ifragasatt relevansen av de fem faktorer som
kommissionen beaktade i det angripna beslutet, nimligen marknadsandelarna, pris-
nivan, forekomsten och anvindningen av immateriella réttigheter, stillningen som
forsta aktor och AZ:s ekonomiska styrka. Vidare har skandena bestritt kommissio-
nens slutsats angdende AZ:s dominerande stéllning i Tyskland. Dessa anmérkningar
ska undersokas nedan i denna turordning.
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a) AZ:s marknadsandelar

Inledningsvis, ndr det géller relevansen av innehavet av stora marknadsandelar vid
faststiallandet av huruvida AZ hade en dominerande stéllning, ska det erinras om
att sdrskilt hoga marknadsandelar i sig, utom i undantagsfall, utgor bevis for att det
foreligger en dominerande stillning, 4&ven om marknadsandelarnas betydelse kan
variera fran en marknad till en annan (domen i det ovan i punkt 239 nimnda mé-
let Hoffmann-La Roche mot kommissionen, punkt 41, forstainstansriattens dom
av den 12 december 1991 i méal T-30/89, Hilti mot kommissionen, REG 1991, s. II-
1439, punkt 91, och av den 8 oktober 1996 i de forenade malen T-24/93-T-26/93 och
T-28/93, Compagnie maritime belge transports m.fl. mot kommissionen, REG 1996,
s. I[I-1201, punkt 76).

Det foljer i detta hinseende av réttspraxis att marknadsandelar pd mer dn 50 pro-
cent utgor sarskilt stora marknadsandelar (domstolens dom av den 3 juli 1991 i mal
C-62/86, Akzo mot kommissionen (REG 1991, s. 1-3359; svensk specialutgéava, vo-
lym 11, s. [-249), punkt 60), och att en marknadsandel p& mellan 70 och 80 procent i
sig utgor klart bevis pé att det foreligger en dominerande stéllning (domen i det ovan i
punkt 242 nimnda maélet Hilti mot kommissionen, punkt 92, och foérstainstansrittens
dom av den 30 september 2003 i de forenade mélen T-191/98, T-212/98-T-214/98,
Atlantic Container Line m.fl. mot kommissionen, REG 2003, s. [1-3275, punkt 907).

Det ska i forevarande fall for det forsta papekas att kommissionen inte grundade sin
provning enbart pa AZ:s marknadsandelar, utan gjorde en djupgéende analys av kon-
kurrensforhallandena och beaktade olika faktorer i huvudsak angdende betydelsen av
immateriella réttigheter och andra juridiska réttigheter, av fordelar i samband med
stillningen som forsta aktor pad marknaden, relevansen av pris som konkurrensfak-
tor, relevansen av forekomsten av monopsona kopare (koparmonopol) och reglerade
prissystem samt relevansen av investeringar i forskning och utveckling, séljfrimjande
verksamhet och ekonomiska resurser.
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Det ska emellertid for det andra papekas att kommissionen inte kunde vara ovetan-
de om den betydelse som skulle tillmatas AZ:s i allmdnhet mycket stora marknads-
andelar under hela den aktuella perioden i alla de berérda landerna. Det framgér
nidmligen av kommissionens konstateranden, vilka inte har bestritts av sokandena
eller EFPIA, att AZ aldrig upphorde att vara den forsta aktoren pa marknaden for
protonpumpshdmmare.

Kommissionen angav i det angripna beslutet att AZ hade 96 procent av marknads-
andelarna i Tyskland ar 1993 och néstan 83 procent ar 1994 (i tabell 26 i bilagan till
det angripna beslutet anges 82,57 procent), medan Takeda och Byk Gulden innehade
12 respektive 15 procent av marknadsandelarna &r 1994. AZ:s marknadsandelar var
dubbelt sa stora som Byk Guldens mellan &r 1995 och é&r 1997, vilket sammanlagt gav
mellan en femtedel och en fjairdedel av marknaden, medan Takeda innehade 12 pro-
cent av marknaden ar 1994 och 17 procent ar 1997. Marknadsandelarna f6r AZ, Byk
Gulden och Takeda minskade alla kdnnbart till f6ljd av inforandet av generiskt ome-
prazol ar 1999 (skilen 582 och 583 i det angripna beslutet).

Betriffande Belgien angav kommissionen att AZ:s marknadsandel uppgick
till 100 procent fore ar 1993, forblev Gver 90 procent fran ar 1994 till &r 1996 och na-
got under 90 procent ar 1997, och nadde 81 procent ar 1998 och 68 procent ar 2000.
Dess huvudsakliga konkurrenter Takeda och Byk Gulden hade ar 2000 natt 27 pro-
cent respektive 5 procent (skil 570 i det angripna beslutet).

Niér det giller Danmark framgar det av tabell 25 i bilagan till det angripna beslutet
att AZ innehade 100 respektive 97,47 procent av marknaden ar 1993 och ar 1994.
Kommissionen konstaterade att Losec mellan ar 1995 och ar 1997 representerade
mellan 85 och 75 procent av marknadsandelarna. Dessa marknadsandelar 6kade ar
1998 och stabiliserades pa nytt pa lite mindre &r 75 procent ar 1999, trots ett hogre
pris pé lansoprazol och pa pantoprazol med cirka 13 procent (skilen 577-579 i det
angripna beslutet).
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Nir det géller Norge konstaterade kommissionen att forsiljningen av omeprazol re-
presenterade mellan 100 och 74 procent av marknaden mellan ar 1993 och ar 2000.
Ar 1998 minskade AZ:s marknadsandel till 45 procent pa grund av parallellimport.
Parallellimporten forsvann emellertid aret darpd, 1999, och AZ nadde éterigen en
marknadsandel pa nédstan 75 procent (skil 590 i det angripna beslutet).

Nir det géller Nederlanderna konstaterade kommissionen att forsiljningen av ome-
prazol motsvarade mellan 100 och 86 procent av marknaden mellan 4r 1993 och ar
2000. Fram till &r 1998 kunde en betydande del av denna forséljning tillskrivas pa-
rallellimportorerna. Ingen parallellimportér kunde emellertid dventyra AZ:s Gver-
lagsenhet i marknadsandelar, vilken &r 1996 hade nétt sin lagsta niva, pa mindre dn
59 procent (skilen 586 och 587 i det angripna beslutet).

Nir det géller Sverige angav kommissionen att férséljningen av omeprazol hade mot-
svarat nio tiondelar av férsiljningen av protonpumpshdmmare mellan &r 1993 och ar
1999 och étta tiondelar av forsiljningen ar 2000. AZ stod for all forséljning fram till
ar 1996, men andelen parallellimport inom denna forsiljning 6kade och AZ:s mark-
nadsandel foll till 44 procent &r 1998. Enligt kommissionen 6kade emellertid AZ:s
marknadsandel pa nytt, till f6ljd av att godkdnnanden for utslaippande pa marknaden
upphévdes, till lite mindre dn 65 procent. Ddremot 6versteg inte Byk Guldens och Ei-
sais marknadsandelar 2,4 respektive 0,8 procent, och Takedas 6versteg inte 7 procent,
utom ar 2000 da Takeda nadde 15 procent av marknadsandelarna pa parallellimpor-
torernas bekostnad (skilen 594—597 i det angripna beslutet).

Slutligen angav kommissionen, nir det géllde Forenade kungariket, att AZ:s mark-
nadsandelar hade varierat mellan 100 och 88 procent fran ar 1993 till &r 1996. Dir-
efter forblev AZ:s marknadsandelar dubbelt s& stora som Takedas, da dessa fore-
tag innehade marknadsandelar p& 78 respektive 20 procent ar 1997, 68 respektive
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29 procent ar 1998 och 63 respektive 31 procent ar 1999. Ar 2000 51l AZ:s marknads-
andelar till 57 procent medan Takedas uppgick till 33 procent (skél 599 i det angripna
beslutet).

Mot bakgrund av dessa konstateranden, vilka inte har bestritts av sokanden och EF-
PIA, hade kommissionen fog for sin bedomning att den omstandigheten att AZ inne-
hade sérskilt hoga marknadsandelar och, under alla omstdndigheter, mycket hogre
an konkurrenternas, var ett relevant indicium for dess marknadsstyrka, som inte var
jamforbar med marknadsstyrkan hos de 6vriga aktérerna pa marknaden.

Den av EFPIA aberopade omstindigheten att innovation utgor en grundlidggande
konkurrensfaktor inom likemedelssektorn ifragasitter inte den relevans som ska till-
métas AZ:s mycket hoga marknadsandelar, saisom de uppskattats i sitt sammanhang.
Det framgar i detta hinseende av det angripna beslutet att AZ:s privilegierade stéll-
ning just foljer av ett innovationsgenombrott fran detta foretags sida, som gjorde det
mojligt for det att utveckla en ny marknad och vara i den fordelaktiga stéllningen som
forsta aktor pa denna, tack vare saluféringen av den forsta protonpumpshiammaren.
Vidare har s6kandena och EFPIA inte forklarat varfor lakemedelsmarknadens siardrag
skulle omintetgora den relevans som tillerkdnts marknadsandelarna.

b) Prisnivaerna

Sokandena och EFPIA har bestritt att den omstidndigheten att de priser som AZ till-
lampade pa Losec var hogre dn de 6vriga foretagens priser utgjorde ett bevis pa att
AZ hade en marknadsstyrka.
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Vad giller den omstidndigheten, som EFPIA har gjort gillande, att priserna foljer av
eller dr starkt influerade av myndigheternas beslut, ska det papekas att det framgér
av det angripna beslutet, vilket inte har bestritts av sokandena och EFPIA pa denna
punkt, att de ladkemedelsforetag som for forsta gangen erbjuder produkter som har ett
stort mervirde pa det terapeutiska planet tack vare deras innovation ér i stand att fran
myndigheternas sida erhalla hogre priser eller ersittningsnivaer én dem som géller
for befintliga produkter. Det har i detta hdnseende observerats att de nationella myn-
digheter som faststdller erséttningsnivaerna eller priserna for likemedel uppmunt-
ras, med anledning av deras tjanster i allménhetens intresse, att sdkerstilla att deras
hilso- och sjukvardssystem omfattar produkter som pa ett betydande sétt bidrar till
forbéttringen av folkhélsan.

Eftersom priser och ersittningsnivéer for likemedel nédvindigtvis faststills av myn-
digheterna i samrad med likemedelsforetagen, atminstone pa sa sitt att de sistnamn-
da maste lamna relevanta upplysningar till myndigheterna i detta syfte, kunde kom-
missionen anse att lakemedelsforetagen hade en férhandlingsstyrka i forhéllande till
de nationella myndigheterna, vilken varierade beroende pa det mervirde pé det te-
rapeutiska planet som dessa produkter erbjod jamfort med redan befintliga produk-
ter. Vidare foljer det dven av det angripna beslutet, vilket inte har bestritts pa denna
punkt, att det i vissa fall kan ligga i lakemedelsforetagens strategiska intresse att inte
marknadsfora sina produkter pa vissa marknader, nar de priser som beviljats av de
nationella myndigheterna inte 6verrensstimmer med deras forvintningar (se skilen
557 och 559 i det angripna beslutet).

EFPIA har erinrat om att besluten om prissittning antas ensidigt av de offentliga
myndigheterna. EFPIA har emellertid erként att priserna och erséttningsnivaerna for
lakemedlen faststills i forhéllande till deras innovationsvirde och att en produkt som
har ett betydande mervirde pa det terapeutiska planet foljaktligen beviljas ett hogre
pris eller en hogre erséttningsnivé én den av produkterna som inte har ett sadant tera-
peutiskt varde. Det dr saledes ostridigt att ett lakemedelsforetags kapacitet att erhalla
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ett hogre pris eller en hogre ersittningsniva, dven om priset eller ersittningsnivan
foljer av ett beslut som antagits av myndigheterna, varierar beroende pa produktens
innovationsvérde.

Det ska i forevarande fall papekas att AZ, i egenskap av forsta foretag att erbjuda en
protonpumpshdmmare, ndmligen omeprazol, vars terapeutiska virde var visentligt
hogre dn virdet for pd marknaden befintliga produkter, var i stdnd att fran myndighe-
terna erhalla ett hogre pris. Ett sddant hogre pris var ddremot svarare att erhalla for
de likemedelsforetag som startade marknadsforing av andra protonpumpshdmmare,
efterfoljande produkter sdsom lansoprazol, pantoprazol och rabeprazol. S6kandena
har sjélva uppgett till kommissionen att de ersittningsbeviljande organen i regel for-
haller sig skeptiska till ansokningar som géller efterfoljande produkter samt utvidg-
ningar av sortimentet och nya formuleringar av befintliga likemedel, eftersom sadana
produkter bara ger ett begrinsat mervirde pa det terapeutiska planet (skél 550 i det
angripna beslutet).

Det ska séledes anses att den mojlighet som AZ hade att erhalla hogre priser eller
ersittningsnivéer avspeglar de fordelar som den hade av sin stillning som forsta aktor
pa en marknad som detta foretag skapat. Denna stillning som forsta aktor utgor en
viktig faktor for AZ:s konkurrensstillning som marknadsledare, som kommissionen
beaktade i skilen 541-543 i det angripna beslutet. Det var ndmligen denna stillning
som forsta aktor pa marknaden som delvis lag till grund f6r den obestridliga styrka
som AZ:s omeprazol hade i friga om marknadsandelar, jamfort med konkurrenter
som hade marknadsfort andra protonpumpshdmmare.

Som kommissionen har gjort géllande som svar pa de fragor som tribunalen har
stéllt, utgor for ovrigt den omsténdigheten att AZ var i stdnd att behélla mycket storre
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marknadsandelar 4n sina konkurrenter och samtidigt ha hogre priser én priserna for
de 6vriga protonpumpshdmmarna en relevant faktor som visar att AZ:s handlande
inte, i nagon betydande omfattning, var utsatt for konkurrenstryck fran dess konkur-
renter, dess kunder eller i slutindan konsumenterna. Den omstdndigheten att de ho-
gre priser som AZ tillimpade delvis berodde pa faststéillandet av hogre ersittningstak
paverkar inte detta konstaterande.

Det ska i detta hinseende papekas att kommissionen hade grund for att, i skal 554
i det angripna beslutet, ange att de hilso- och sjukvérdssystem som kénnetecknar
lakemedelsmarknaderna okar likemedelsforetagens marknadsstyrka, eftersom like-
medelskostnaderna ér helt eller till stor del tackta av socialforsékringssystemen, vilket
gor efterfragan mycket oelastisk. Detta ér i synnerhet fallet nir ett likemedelsforetag,
som &r det forsta att erbjuda en ny produkt som har ett mervirde pa det terapeutiska
planet jamfort med befintliga produkter, dr i stand att erhalla en hogre erséttnings-
nivé dn den som senare beviljas de efterféljande produkterna. De ersittningar som
socialforsidkringssystemen garanterar faststélls ndmligen for det forsta gentemot f6-
retag som atnjuter stdllningen som forsta aktor pd marknaden pa relativt hoga nivaer
jamfort med efterfoljande produkter och tilliter for det andra det lakemedelsforetag
som atnjuter dessa hogre nivaer att faststélla sina priser pa en hog niva utan att frukta
att patienterna och lakarna vander sig till andra mindre kostsamma produkter.

I likhet med vad som har angetts betrdffande definitionen av den relevanta mark-
naden, i punkt 174 ovan, ér det av foga betydelse att AZ:s kapacitet att behélla sér-
skilt hoga marknadsandelar och samtidigt ta ut betydligt hogre priser mojliggors eller
framjas genom hilso- och sjukvardssystemen, eftersom denna omsténdighet inte pa-
verkar konstaterandet att AZ var i stdnd att behélla hogre intékter dn dess konkur-
renter utan att de olika aktorerna pa likemedelsmarknaderna, det vill séga patien-
terna, de forskrivande ldkarna, de nationella hilso- och sjukvardssystemen och dess
konkurrenter, kunde ifrégasétta denna privilegierade stéllning under de perioder som
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kommissionen har faststillt i syfte att bedoma huruvida en dominerande stillning
forelag.

Dessutom maste AZ:s allmidnna kapacitet att behalla sina priser pa en hogre nivéa dn
dess konkurrenter, och samtidigt fortsdtta att inneha mycket storre marknadsandelar,
bedomas med beaktande av sammanhanget, det vill sdga att myndigheterna gjorde
anstrangningar for att minska hilso- och sjukvardsutgifterna i syfte att kompensera
de forskrivande ldkarnas och patienternas begrinsade kinslighet for lakemedlens
hoga priser (skil 555 i det angripna beslutet) och att de nya aktdrerna pa markna-
derna i Tyskland och Férenade kungariket hade proportionellt storre utgifter for salj-
framjande verksamhet (skdlen 585 och 600 i det angripna beslutet).

EFPIA har emellertid gjort gillande att de av myndigheterna faststdllda priserna for-
véntas ligga pa en konkurrensmaissig niva. Det ska dock papekas att, eftersom pri-
serna paverkas av myndigheternas beslut angaende ersiattningsnivaer eller hogstapri-
ser, dr dessa inte resultatet av en normal marknadssituation. Den konkurrensmaéssiga
karaktdren hos nivin for ett pris som har faststillts i ett sddant sammanhang kan
saledes inte dberopas med framgang, eftersom det faststillts utanfor de konkurrens-
mekanismer som gor det majligt att uppné en sddan konkurrensniva. Det ska under
alla omsténdigheter papekas att bedémningen av dominerande stéllning har till syfte
att faststdlla huruvida ett foretag ér i stand att i betydande mén agera oberoende pa
marknaden. Kommissionens konstateranden angéende AZ:s priser visar att det sist-
ndmnda foretaget i betydande man &tnjot ett sidant oberoende, mot bakgrund av
dess kapacitet att behélla mycket hogre marknadsandelar &én sina konkurrenter.

Sokandena har gjort gillande att regleringsintensiteten pé likemedelsmarknaden un-
der alla omsténdigheter hindrar att ett likemedelsforetag kan utéva en marknads-
styrka i frdga om priser eller kan hindra konkurrensen genom att agera oberoende
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i forhallande till sina konkurrenter, likarna eller patienterna, d&ven nir det innehar
betydande marknadsandelar. Det ska pa denna punkt for det forsta papekas att AZ:s
kapacitet att behélla hogre priser dn sina konkurrenter och samtidigt fortsétta att
inneha mycket stérre marknadsandelar, som har konstaterats ovan visar att det var
i stdnd att utéva en marknadsstyrka i fraga om priser, eftersom vare sig de konkur-
rerande tillverkarna eller socialférsikringssystemen, vilka stod for kostnaderna, eller
vidare patienterna var i stand att tvinga AZ att anpassa sina priser efter priserna pa
de konkurrerande produkterna. Det ska i detta hinseende erinras om att likemedels-
foretagen, forutom i Belgien och fran ar 1996 i Nederlinderna, hade en rittighet att
fritt faststilla sina priser.

Vidare dr det under alla omsténdigheter viktigt att understryka att konstaterandet
av en marknadsstyrka, det vill séga ett foretags kapacitet att i betydande omfattning
agera oberoende i forhéllande till sina konkurrenter och kunder och, i sista hand,
konsumenterna, i den meningen att det bland annat r i stdnd att behalla priserna pa
en hogre niva och samtidigt fortsitta att ha mycket storre marknadsandelar én sina
konkurrenter, inte dr beroende av foretagets kapacitet att anvinda denna marknads-
styrka for att hindra uppratthallandet av en effektiv konkurrens. Néar det giller forfa-
randen som syftar till att utesluta eller minska konkurrensen, maste inte ett beteende
nodvindigtvis, for att kvalificeras som missbruk av dominerande stéllning, hérrora
fran eller méjliggoras av foretagets ekonomiska styrka, eftersom inget orsakssamband
kriavs mellan en dominerande stéllning och missbruk av denna (se, for ett liknande
resonemang, domstolens dom av den 21 februari 1973 i mal 6/72, Europemballage
och Continental Can mot kommissionen (REG 1973, s. 215; svensk specialutgava, vo-
lym 2, s. 89), punkt 27, och domen i det ovan i punkt 239 namnda malet Hoffmann-La
Roche mot kommissionen, punkt 91).

For ovrigt kan sokandena inte bara pasta att AZ inte kunde agera oberoende av de
ovriga aktorerna pa lakemedelsmarknaden. I detta hinseende, nir det giller kommis-
sionens pastaende som angavs i skél 561 i det angripna beslutet och som har bestritts
av EFPIA, enligt vilket AZ i en betydande omfattning kunde agera oberoende i forhal-
lande till hélso- och sjukvérdssystemen, ska det papekas att det lag i det sistndmndas
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intresse att forsikra sig om att de generiska produkterna inte kunde trida in pa mark-
naden, eftersom dessa var i stand att utéva en stark nerétgdende press pé priset pa
Losec och gora AZ:s lansering av den nya generationen produkter till ett hogre pris
till ett misslyckande (se, bland annat, skilen 298-301 och 551 i det angripna beslu-
tet). Kommissionen har emellertid papekat att AZ, som framgér av det handlande
som det har kritiserats for, i egenskap av innehavare av de forsta godkdnnandena for
utslappande pa marknaden, var ensamt om att kunna genomfora en strategi som syf-
tade till att utestinga sddana konkurrerande generikaforetag (skilen 527 och 528 i det
angripna beslutet), och detta trots att de nationella hilso- och sjukvéardssystemens in-
tresse var att se en sinkning av likemedelspriserna. Mot bakgrund av kontrasten mel-
lan myndigheternas stillning, vilka inte kunde paverka intrddet av billigare generiska
produkter pa marknaden, och AZ:s stillning, vilket féretag hade mojlighet att paverka
deras intrdde genom regleringssystemet, kunde kommissionen konstatera att AZ var
i stdnd att i betydande omfattning agera oberoende av hilso- och sjukvéardssystemen.

Mot bakgrund av vad som ovan anforts anser tribunalen saledes att kommissionen
inte har gjort nagon uppenbart felaktig bedomning genom att beakta indikatorer
grundade pa priserna vid bedémningen av huruvida AZ hade en dominerande stéll-
ning pa marknaden.

c) Forekomst och anvindning av immateriella réttigheter

Niér det géller de anmérkningar som har gjorts angiende den relevans som tillmat-
tes de immateriella rattigheterna och de réttigheter som likemedelsregleringen med-
for, ska det inledningsvis erinras om att de immateriella rattigheterna inte kan anses
sakna relevans for bedomningen av huruvida en dominerande stéllning foreligger.
Visserligen kan innehavet av en immateriell dganderiitt inte i sig anses medfora att en
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dominerande stéllning foreligger, men det kan emellertid, under vissa forhallanden,
skapa en dominerande stéllning, bland annat genom att ge foretaget mojlighet att
forhindra effektiv konkurrens pa marknaden (se, for ett liknande resonemang, domen
i det ovan i punkt 229 nimnda mélet Magill, punkterna 46 och 47).

I forevarande fall har sokandena och EFPIA emellertid inte ifragasatt kommissionens
konstaterande att Losec, i egenskap av den forsta protonpumpshdmmaren pa mark-
naden, &tnjot ett sarskilt starkt patentskydd, pa grundval av vilket AZ ledde en kam-
panj av juridiska atgérder, som tilldt det att utéva ett betydande konkurrenstryck pa
sina konkurrenter Takeda, Byk Gulden och Eisai samt diktera villkoren for deras till-
trdde till marknaden. [konfidentiellt] Eisai tvingades dven betala en erséttning till AZ
for forsaljningen av rabeprazol och ge AZ tillgang till viss teknik som kunde anvéndas
for framtida omeprazolformuleringar (se skilen 88-96 och 521-524 i det angripna
beslutet).

Den omsténdigheten, som sokandena har understrukit, att de patenttvister som AZ
inledde och de forlikningar som foljde dérav inte innebar nigot olagligt paverkar inte
kommissionens konstaterande att det patentskydd som Losec atnjot tillat AZ att ut-
ova ett betydande tryck pa sina konkurrenter, vilket i sig utgor en relevant indikator
betriffande dess dominerande stéllning. Sdledes &r det inte pa nagot sitt, till skillnad
fran vad s6kandena tycks antyda, nédvéndigt att villkoren i "forlikningsavtalen” ut-
gor missbruk for att dessa ska utgora ett bevis for att dominerande stéllning forelag.
Som kommissionen har papekat foljer sokandenas argument av en hopblandning av
begreppen dominerande stéllning och missbruk.
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273 Slutligen ska péstaendet att ett beaktande av immateriella rittigheter och utévandet
av dessa, dven utan missbruk, i syfte att faststélla huruvida en dominerande stallning
foreligger leder till att incitamenten att skapa innovativa produkter minskar. Det ska
nidmligen understrykas att innovation under alla omstédndigheter belénas med den
exklusivitet som upphovsmannen atnjuter genom sina immateriella rattigheter. I den
man innehavet och utévandet av dessa immateriella rattigheter, som i férevarande
fall, kan utgora ett relevant bevis for att en dominerande stéllning foreligger, ska det
erinras om att en sadan stillning inte &ar férbjuden i sig, eftersom endast missbruk av
en sadan stéllning ar forbjudet. Med hansyn hartill kan inte for det fall innehavaren av
en immateriell réitt anses atnjuta en dominerande stéillning, en anvindning utan miss-
bruk av den aktuella rattigheten anses som otillracklig med hénsyn till incitamenten
till innovation.

17+ Vidare nér det giller sokandenas argument att lansoprazol och pantoprazol intrddde
pa den tyska marknaden ar 1993 respektive ar 1994, ska det papekas att forekomsten
av ett starkt skydd genom immateriella rattigheter, for att utgora en relevant faktor,
inte nédvéandigtvis maste utesluta all konkurrens pa marknaden.

175 Tribunalen anser foljaktligen att kommissionen inte har gjort ndgon uppenbart fel-
aktig bedomning genom att beakta forekomsten och anvindningen av AZ:s immate-
riella réittigheter vid sin bedomning av huruvida detta foretag hade en dominerande
stéillning p& marknaden.
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d) AZ:s stillning som forsta aktor pd marknaden

I skélen 541-543 i det angripna beslutet understrok kommissionen de konkurrens-
fordelar som stillningen som forsta aktor och en langvarig nérvaro pa marknaden for
protonpumpshédmmare kunde medféra.

Sokandena har emellertid bestritt att AZ:s stéllning som forsta aktor ér relevant,
bland annat mot bakgrund av pantoprazols forvérv av 20,66 procent av marknadsan-
delarna i Tyskland ar 1995, efter endast tva ars nérvaro pa marknaden.

Det ska inledningsvis pdpekas att kommissionen har grundat sin bedémning av hu-
ruvida AZ hade en dominerande stillning pa marknaden pa flera olika faktorer, bland
vilka framst figurerar dess mycket storre marknadsandelar jamfort med dess kon-
kurrenter. Sedan, mot bakgrund av dels likemedelsmarknadens sérdrag, vilka kin-
netecknas av en "troghet” hos de forskrivande likarna, dels de vixande svarigheter
som lakemedelsforetagen moter for att trdda in pa marknaden, allt eftersom antalet
konkurrenter och redan befintliga produkter p& marknaden r stort, svarigheter som
har bekréftats i en studie av Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling
(OECD) som kommissionen beaktade, kunde den sistndmnda anse att stillningen
som forsta aktor pd marknaden utgjorde en betydande konkurrensmissig fordel.
Denna konkurrensmaéssiga fordel bekréftas dessutom av AZ:s interna dokument, av
vilka framgar att Losec atnjot ett varumérkesrenommé och ett gott rykte tack vare
sin stéllning som “forsta produkt pa marknaden’, vilken vittnade om den storsta
erfarenheten.

Kommissionen har emellertid inte pastatt att de konkurrensméssiga férdelar som ar
knutna till AZ:s langvariga nirvaro pa marknaden f6r protonpumpshdmmare under
alla omsténdigheter utgjorde hinder for utvecklingen av konkurrerande forséljning.
Séledes kan inte den omsténdigheten att pantoprazol hade varit i stand att forvirva
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en marknadsandel pa 20,66 procent i Tyskland ifragasitta de konkurrensmissiga for-
delar som AZ har haft genom sin stillning som forsta aktor, vare sig pa den tyska
marknaden eller p& de andra aktuella geografiska marknaderna, dir AZ:s stéllning
ibland var 6vervildigande. Det ska dessutom papekas att pantoprazol inte var i stand
att dventyra den stéllning som Losec hade som den mest salda protonpumpsham-
maren i Tyskland.

Pa samma sdtt dndrar inte den omsténdigheten att de generiska produkterna var i
stand att skada AZ:s dominerande stillning det forhéllandet att foretagets stéillning
som forsta aktor pd marknaden hade gett det betydande konkurrensfordelar. Det ska
vidare papekas att de generiska produkterna, under de av kommissionen faststallda
perioder under vilka AZ hade en dominerande stillning inte hade skadat AZ:s domi-
nerande stillning pa de berdrda geografiska marknaderna.

Niér det sedan giller EFPIA:s argument, enligt vilket ett likemedels utsatthet nér in-
novativa produkter sldpps ut pd marknaden omintetgor relevansen av stillningen som
forsta aktor, racker det att konstatera att, liksom kommissionen har papekat, vare sig
sOkandena eller EFPIA har hinvisat till nagra innovativa produkter som sléppts ut pa
marknaden och som i forevarande fall skulle ha dventyrat AZ:s dominerande stillning
pa marknaden for protonpumpshdmmare.

Slutligen kan inte heller den omstédndigheten att AZ har ingatt licensavtal med vissa
konkurrenter franta foretagets langvariga nérvaro pd marknaden dess relevans i fore-
varande fall. For ovrigt underlattar inte, som kommissionen har papekat, de tillamp-
liga bestimmelserna pa nagot sitt intridet pd marknaden for tillverkare av generiska
produkter som 6nskar marknadsfora sina produkter, eftersom de uppgifter som lam-
nas av tillverkarna av de ursprungliga produkterna i syfte att erhélla godkédnnanden
for utsldppande pa marknaden dr skyddade under en period pa mellan sex och tio ar
(se artikel 4 tredje stycket, punkt 8 a iii i rddets direktiv 65/65/EEG av den 30 januari
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1965 om tillndrmning av bestimmelser som faststélls genom lagar eller andra forfatt-
ningar och som galler farmaceutiska specialiteter, EGT 22, s. 369, svensk specialut-
gava, omrade 13, volym 1, s. 67, i dess lydelse vid tidpunkten for héndelserna i malet),
pa sa sitt att de tillverkare av generiska produkter som 6nskar erhalla godkénnanden
for utslappande pa marknaden under denna period inte kan hénvisa till det och méste
gora sina egna tester.

Det ska foljaktligen anses att kommissionen inte har gjort ndgon uppenbart felaktig
beddomning genom att vid sin sammantagna bedomning dven ha beaktat AZ:s still-
ning som forsta aktor pa marknaden for protonpumpshédmmare.

e) AZ:s ekonomiska styrka

I'skdlen 78-86 och 566 i det angripna beslutet konstaterade kommissionen, pa grund-
val av precisa och obestridda upplysningar tagna fran de aktuella foretagens arsredo-
visningar, att AZ under perioden mellan ar 1993 och ar 2000 var 6verlagset i fraga om
resurser och prestationer jamfort med sina konkurrenter Takeda och Byk Gulden,
bland annat avseende dess generellt starka finansiella stéllning, resurser for forskning
och utveckling och marknadsforingsresurser. Vad géller nairmare bestimt AZ:s om-
sattning, vilken var betydligt hogre dr Takedas och Byk Guldens omséttningar, kon-
staterade kommissionen att denna néstan enbart avsag likemedelsprodukter, medan
omkring en tredjedel av Takedas och Byk Guldens omséttning hérrorde fran forsélj-
ning av andra produkter dn likemedel. Resten av Byk Guldens omséttning hérrorde
fran forsdljning av kemikalier och Takedas fran forsiljning av kemikalier, vitaminer
och jordbruksprodukter (skil 78 i det angripna beslutet).
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Dessa konstateranden visar tydligt att AZ:s dverldgsenhet i fraga om ekonomiska re-
surser nastan uteslutande hérror fran dess likemedelsverksambhet, i vilken det &ven
koncentrerar nistan alla sina medel, medan dess konkurrenter, Takeda och Byk Gul-
den forfogar 6ver mer begrinsade resurser som de inte uteslutande avsitter till sin
verksamhet inom ldkemedelssektorn. For 6vrigt utgor dven den 6verldgsenhet betrif-
fande ekonomiska och ménskliga medel som AZ avsiitter till utveckling och forskning
och till sin séljstyrka en relevant faktor fér bedémningen av huruvida detta foretag
har en dominerande stillning i forhallande till sina konkurrenter pa marknaden.

Aven om dessa konstateranden inte i sig ricker som grund for slutledningen att AZ
hade en dominerande stillning under den berdérda perioden, utgor de icke desto
mindre en rad relevanta indicier som tillater att anse att AZ innehade storre resur-
ser dn sina konkurrenter, vilket stéirkte dess stéllning p4 marknaden i forhéllande till
de sistnamnda. EFPIA:s péastaende, enligt vilket kommissionen skulle ha underlatit
att dra slutsatser betraffande den konkurrenskraft som AZ:s rivaler hade, ska sale-
des ogillas, eftersom dessa slutledningar i forevarande fall foljer av de ovanndmnda
konstaterandena.

f) AZ:s dominerande stillning i Tyskland

Nir det giller kommissionens slutledning att AZ hade en dominerande stéllning i
Tyskland mellan ar 1993 och slutet av ar 1997, har sokandena bestritt att en sddan
stéillning skulle ha forelegat mellan ar 1995 och é&r 1997.

Det ska konstateras att AZ:s marknadsandelar i Tyskland minskade under den avsedda
perioden och gick fran 96,09 procent &r 1993 till 82,57 procent ar 1994, till 64,94 pro-
cent ar 1995, till 58,27 procent ar 1996 och till 53,99 procent ar 1997 (tabell 26 i
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bilagan till det angripna beslutet). Dessa uppgifter visar en oavbruten minskning av
AZ:s marknadsandelar, men dessa forblev fortfarande ar 1997 av betydande storlek
(53,99 procent). Marknadsandelar som &r storre d4n 50 procent tillater emellertid
att presumera att det foreligger en dominerande stallning (se, for ett liknande reso-
nemang, domen i det ovan i punkt 243 nidmnda malet AKZO mot kommissionen,
punkt 60).

For ovrigt forblev AZ:s marknadsandelar, som kommissionen har papekat, mellan &r
1995 och ar 1997 mycket storre dn dess nidrmaste konkurrenters marknadsandelar.
AZ:s tre mest betydande konkurrenter pa den tyska marknaden, ndmligen Takeda,
Byk Gulden och Schwartz Pharma innehade marknadsandelar pa 12,38, 10,88 respek-
tive 9,77 procent ér 1995, 12,57, 11,50 respektive pa 10,01 procent ar 1996, och 14,10,
12,91 respektive 10,64 procent ar 1997 (tabell 26 i bilagan till det angripna beslutet).

Det ska vidare papekas att AZ:s marknadsandelar minskade till under 50 procent forst
ar 1999, det vill sdga tva ar efter det sista ar som beaktats vid bedémningen av huru-
vida en dominerande stillning foreldg, varvid dess marknadsdelar f6ll till 35,31 pro-
cent, bland annat p& grund av marknadsintradet for generiskt omeprazol.

Det ska dven papekas att AZ:s forsiljningsintékter, liksom kommissionen har under-
strukit, fortsatte att 6ka, om &n i mindre utstrackning dn vad kommissionen har gjort
gillande, da dessa intdkter gick fran drygt 116 miljoner US-dollar &r 1994 (nir det
hade 82,57 procent av marknadsandelarna) till drygt 141 miljoner US-dollar ar 1997
(ndr det inte langre hade mer dn 53,99 procent av marknadsandelarna). I jaimforelse
hiarmed lag Takedas intékter pa mellan 17 miljoner US-dollar ar 1994 och 37 miljo-
ner US-dollar ar 1997, medan Byk Guldens och Schwartz Pharmas intdkter gick fran
drygt 4 miljoner USD respektive drygt 3 miljoner USD ar 1994 till drygt 33 miljoner
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USD respektive néra 28 miljoner USD é&r 1997 (tabell 26 i bilagan till det angripna
beslutet). AZ:s intédkter forblev sdledes mycket storre én dess konkurrenters intékter.

Aven om AZ:s dominerande stillning i Tyskland var lite svagare 4n i de andra lin-
der som undersokts, anser saledes tribunalen, mot bakgrund av det ovan anforda, att
kommissionen inte har gjort ndgon uppenbart felaktig bedomning genom att sla fast
att AZ fortfarande hade en dominerande stéllning dér mellan dr 1995 och ar 1997.

Den omstidndigheten att de priser som AZ tillimpade inte var avsevirt mycket hogre
an konkurrenternas och att den séljfrimjande verksamheten avseende pantoprazol
och lansoprazol var lika omfattande eller mer omfattande 4n den som avsag Losec
paverkar inte denna slutledning, eftersom de faktorer pa vilka kommissionen grun-
dade sig i forevarande fall var tillrickliga for att tillita den att, utan att gbra ndgon up-
penbart felaktig bedomning, anse att AZ fortfarande hade en dominerande stéillning
i Tyskland mellan ar 1995 och &r 1997.

Foljaktligen anser tribunalen, mot bakgrund av det ovan anférda och med beaktande
av de av parterna framforda argumenten, att kommissionen inte har gjort ndgon up-
penbart oriktig bedomning genom att komma fram till slutledningen att AZ hade en
dominerande stéllning i den mening som avses i artikel 82 EG och artikel 54 i EES-
avtalet pad marknaden for protonpumpshammare i Tyskland fran ar 1993 till slutet av
ar 1997, i Belgien fran &r 1993 till slutet av ar 2000, i Danmark fran &r 1993 till slutet
av ar 1999, i Norge fran ar 1994 till slutet av ar 2000, i Nederldnderna fran ar 1993 till
slutet av ar 2000, i Forenade kungariket fran ar 1993 till slutet av ar 1999 och i Sverige
fran ar 1993 till slutet av ar 2000.
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C — Det forsta fallet av missbruk av dominerande stéllning, avseende tilldggsskydd

1. Tilldmpliga bestdmmelser och det handlande som har lagts AZ till last

Radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av tilldggs-
skydd for lakemedel (EGT L 182, s. 1; svensk specialutgéva, omréde 13, volym 23,
s. 78) avser inforandet av ett tillaggsskydd, som har till syfte att forlainga den exklusiva
ratt som garanteras genom patent och pa sé sitt ge ett mer langvarigt skydd. Tillaggs-
skyddet &r avsett att kompensera minskningen av den period da produkten atnjuter
faktiskt patentskydd, motsvarande den tidsrymd som forflyter mellan det att en pa-
tentansokan avseende ett nytt ldkemedel gors och det att ett godkédnnande ldmnas att
salufora produkten.

I forordning nr 1768/92 foreskrivs, i den version som var i kraft vid tidpunkten for
hindelserna i malet, i dess artikel 13 foljande:

”1. Med bérjan vid utgéngen av grundpatentets giltighetstid géller tilliggsskyddet
under en tidsrymd som &r lika med den tid som forflot fran den dag da ansékan om
grundpatentet gjordes till den dag d& godkénnande forst gavs att salufora produkten
i gemenskapen, minskad med fem ér.

2. Utan hinder av punkt 1 &r tilldggsskyddets giltighetstid aldrig lingre én fem &r”
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207 Artikel 3 i forordning nr 1768/92, i vilken villkoren for erhéllande av tilldggsskydd
anges, har foljande lydelse:

"Tillaggsskydd meddelas om i den medlemsstat dér ... ansokan ... gors och vid den
tidpunkt da denna gors foljande villkor &r uppfyllda:

a. Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b. Ettgiltigt godkdnnande att salufora produkten som likemedel har lamnats i enlig-
het med direktiv 65/65/EEG respektive direktiv 81/851/EEG.

c. Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats f6r lakemedlet.

d. Det godkidnnande som avses under punkt b ar forsta godkannandet att saluféra
produkten som likemedel”
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28 Artikel 8.1 i forordning nr 1768/92, i vilken specificeras vad en ansékan om tillaggs-
skydd méste innehélla, har foljande lydelse:

"Ansokan om tilldggsskydd ska innehélla

a. begiran att tilliggsskydd meddelas, med uppgift om

iv) numret pa och datum for sddant forsta godkdnnande att saluféra produkten
som avses i artikel 3 b och, om detta godkdnnande inte ar forsta godkdnnan-
det att salufora produkten i gemenskapen, numret pa och datum for sidant
godkdnnande i gemenskapen.

b. en kopia av det godkédnnande som avses i artikel 3 b att saluféra produkten, dar
produkten identifieras, med uppgift om nummer och datum fér godkénnandet och
en sammanfattning av produktens kdnnetecken i enlighet med forteckningen i arti-
kel 4a i direktiv 65/65/EEG eller i direktiv 81/851/EEG artikel 5a.

c. Om det under b avsedda godkénnandet inte ar forsta godkdnnandet att salufora
produkten som likemedel i gemenskapen, beteckningen p& den produkt som fatt sa-
dant godkédnnande och uppgift om det férfarande enligt vilket godkénnandet bevilja-
des, jamte kopia av kungorelsen av godkédnnandet i officiell publikation.”
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I artikel 19.1 i férordning nr 1768/92, angéende 6vergangsbestammelser, anges:

"Tillaggsskydd ska kunna meddelas for varje produkt som den dag d& denna férord-
ning trader i kraft skyddas av ett géllande grundpatent och vars forsta godkdnnande
att saluforas som lakemedel i gemenskapen ldmnats efter den 1 januari 1985.

Vad géller tillaggsskydd som ska meddelas i Danmark och Tyskland ska i stéllet for
den 1 januari 1985 gilla den 1 januari 1988.

Vad giller tillaggsskydd som ska meddelas i Belgien och Italien ska i stéllet for den
1 januari 1985 gélla den 1 januari 19827

Genom bilaga 15 till gemensamma EES-kommitténs beslut nr 7/94 av den 21 mars
1994 om dndring av protokoll 47 samt vissa bilagor till EES-avtalet (EGT L 160, s. 1)
inforlivades forordning nr 1768/92 i bilaga XVII (Immateriell 4ganderitt) till EES-av-
talet. Enligt artikel 3 b i forordning nr 1768/92 ska ett godkdnnande att salufora pro-
dukten pa marknaden som har ldmnats i enlighet med den nationella lagstiftningen
i en stat i Europeiska frihandelssammanslutningen (Efta) likstéllas med ett godkin-
nande att salufora produkten pa marknaden som har lamnats i enlighet med direktiv
65/65. Vidare ingar Finland och Norge bland de ldnder for vilka inget tilliggsskydd
kan utfardas om det forsta godkédnnandet for saluférande pa marknaden lidmnats fore
den 1 januari 1988. Nir det giller Osterrike, far det férsta godkinnandet for salufo-
rande pa marknaden inte ha ldmnats fore den 1 januari 1982. Betréiffande Sverige far
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ett tillaggsskydd inte meddelas om det forsta godkédnnandet for saluférande pa mark-
naden har ldmnats fore den 1 januari 1985.

I artikel 19.2 i foérordning nr 1768/92 faststélldes fristen for att anséka om tilldggs-
skydd med stod av 6vergingsbestimmelserna till den 2 juli 1993. Det f6ljer av ar-
tikel 3 i gemensamma EES-kommitténs beslut nr 7/94 att fristen for att lamna in
ansokningarna om tilliggsskydd i Osterrike, Finland, Norge och Sverige faststilldes
till den 1 januari 1995.

Domstolen fick, inom ramen for en begidran om férhandsavgoérande till £6ljd av en
tvist mellan AZ och Ratiopharm i Tyskland, i sin dom av den 11 december 2003 i
mél C-127/00, Hissle (REG 2003, s. 1-14781), tillfille att dels prova forenligheten av
overgingsbestammelserna i artikel 19 i forordning nr 1768/92 med principen om li-
kabehandling, dels tolka begreppet forsta godkdnnande att saluforas i gemenskapen i
artikel 19.1 i ndimnda forordning.

Nir det giller forenligheten av dvergangsbestimmelserna i artikel 19 i forordning
nr 1786/92 med principen om likabehandling, ansag domstolen att faststillandet av
olika referensdatum beroende pa medlemsstaterna var berittigat av legitima mal for
nationell hilso- och sjukvéardspolitik och bland annat den finansiella stabiliteten i
hilso- och sjukvardssystemen. Enligt domstolen var skillnaderna mellan referensda-
tumen ett uttryck for den bedémning som gjordes av varje medlemsstat med hinsyn
till dess hélso- och sjukvéardssystem, vars organisation och finansiering skiljer sig fran
en medlemsstat till en annan. Den anség saledes att 6vergangsbestammelserna i for-
ordning nr 1768/92 inte &sidosatte principen om likabehandling (domen i det ovan i
punkt 302 ndmnda malet Hassle, punkterna 38—42).
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Nir det giller begreppet forsta godkédnnande att saluforas pd marknaden i artikel 19.1
i forordning nr 1768/92, slog domstolen fast att det uteslutande avsag det forsta god-
kédnnandet att saluféras pa marknaden i den mening som avses i direktiv 65/65/EEG
och som har ldmnats i vilken som helst av medlemsstaterna och inte godkdnnanden
som krdvs enligt bestimmelser om prissattning av ldkemedel och ersittning for 14-
kemedelskostnader (domen i det ovan i punkt 302 nimnda malet Haissle, punkt 79).
Nedan anvinds, nér det hinvisas till just begreppet godkinnande att saluféras pa
marknaden, sdsom domstolen tolkade det i sin dom i det ovan i punkt 302 ndmnda
malet Hassle, uttrycket "tekniskt godkdnnande”

Det forsta fallet av missbruk av dominerande stéllning som kommissionen har identi-
fierat avser att AZ, som ett led i sin 6vergripande strategi for tilliggsskydd avsedd att
haélla tillverkare av generiska produkter utanfor den aktuella marknaden, hade lamnat
ett antal medvetet missvisande framstéllningar till patentombuden, de nationella pa-
tentverken och de nationella domstolarna, i syfte att fa eller bevara tilldggsskydd for
omeprazol som detta foretag inte hade ritt till eller som det endast hade ritt till for
en kortare period (se skilen 144 och 626 i det angripna beslutet).

Kommissionen har urskiljt tva faser i utvecklingen av detta forsta fall av missbruk.
Den forsta fasen avser de missvisande framstéllningar som AZ gjorde nér det lam-
nade instruktioner till patentombuden, den 7 juni 1993, via vilka ansékningarna om
tillaggsskydd ingavs i sju medlemsstater, bland annat Tyskland, Belgien, Danmark,
Nederldnderna och Forenade kungariket (se skél 628 i det angripna beslutet).

Den andra fasen avser for det forsta missvisande framstéllningar som gjordes ar 1993
och ar 1994 inf6r patentverk, till svar pa deras fragor angéende de ansokningar om
tillaggsskydd som AZ hade ingett och, for det andra, missvisande framstéllningar som
gjordes i december 1994, under den andra ansékningsomgangen for tilldggsskydd i tre
EES-lander, namligen Osterrike, Finland och Norge, och, fér det tredje, missvisande
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framstdllningar som senare gjordes infor nationella domstolar, i samband med att
generikatillverkare vickt talan i syfte att fa tillaggsskydden ogiltigférklarade i dessa
lander (se skél 629 i det angripna beslutet).

2. Den forsta grunden: Felaktig réttstilldmpning

a) Sokandenas argument

Tilldmpliga réttsliga principer

Sokandena har papekat att det inte existerar ndgon réttspraxis i vilken det har slagits
fast att artikel 82 EG ér tillamplig pa ansokningar som syftar till att férvérva eller for-
langa en immateriell rattighet och foreslar att denna fraga ska tas upp mot bakgrund
av tre principer.

For det forsta kan vare sig sjdlva avsikten att pa bedragligt sétt erhalla ett patent eller
tillaggsskydd, eller ansokan om patent eller tilliggsskydd som inte kan genomf6ras
omedelbart, d&ven om den ar bedréglig, utgora missbruk av dominerande stillning.
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Sokandena har i detta hinseende gjort géllande att missbruk av dominerande stéll-
ning ar ett objektivt begrepp som inte innefattar avsikt att astadkomma skada for kon-
kurrensen, utan ett objektivt konstaterande av denna effekt i realiteten (domen i det
ovan i punkt 239 nimnda maélet Hoffmann-La Roche mot kommissionen, punkt 91,
forstainstansrittens dom av den 12 december 2000 i mal T-128/98, Aeroport de Pa-
ris mot kommissionen (REG 2000, s. 1I-3929, punkterna 172 och 173). En avsikt att
begrinsa konkurrensen réicker saledes inte for att bevisa en avsevird begriansning av
konkurrensen. Foljaktligen utgor inte ett handlande som inte i realiteten genomforts
eller som inte kan ha en begrdnsande verkan péa konkurrensen missbruk. S6kandena
har sérskilt understrukit att bevis for en “"subjektiv avsikt” att gora sig skyldig till miss-
bruk, och for forberedelse till missbruk, det vill siga handlande som inte i sig kan
begriansa konkurrensen inte ricker for att faststilla att missbruk féorekommit i den
mening som avses i artikel 82 EG.

For det andra utgér inte sjilva forvirvet av en exklusiv réttighet, i avsaknad av kom-
pletterande faktorer, missbruk av dominerande stéllning (forstainstansréttens dom
av den 10 juli 1990 i méal T-51/89, Tetra Pak mot kommissionen (REG 1990, s. I1-309,
punkterna 23 och 24). S6kandena har preciserat att det ovanndmnda maélet Tetra Pak
mot kommissionen géller ett specifikt fall avseende forvirv av en immateriell rattig-
het som liknade en verksamhet. Enligt sokandena utgor forvérv av en exklusiv patent-
licens missbruk av en dominerande stéllning nir detta forvarv for det férsta har som
effekt att stdrka foretagets dominerande stillning, det vidare forekommer mycket lite
konkurrens och slutligen forvirvet av rattigheten har som effekt att utesluta konkur-
rens pa den relevanta marknaden.

For det tredje kan inte missbruk av en dominerande stéillning foreligga nér det patent
som har uppnatts pa bedrigligt sitt infors och detta inférande uppfyller de villkor
som angavs i forstainstansrittens dom av den 17 juli 1998 i mal T-111/96, ITT Pro-
media mot kommissionen (REG 1998, s. [I-2937). Forstainstansritten angav i sin dom
i det malet att vickande av talan endast under exceptionella omstandigheter kan an-
ses utgora missbruk av dominerande stéllning i den mening som avses i artikel 82 EG,
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nidmligen for det forsta om talan inte skéligen kan anses syfta till att gora gillande det
berorda foretagets réttigheter, utan endast syftar till att "trakassera” motparten, och
for det andra nér talan ingar i en plan som har till syfte att utesluta konkurrens. Dessa
tva kriterier ska tolkas och tillimpas restriktivt, s att tillimpningen av den allménna
principen om rétt att vicka talan inte undergrévs.

Saledes kan det endast anses utgoéra missbruk av dominerande stéllning att gora gal-
lande ett patent nér foretaget avsiktligen har forvérvat eller gjort gillande ett patent
som det visste var ogiltigt. Sokandena har tillagt att &ven om det under vissa omstédn-
digheter 4r mojligt att enbart bevarandet eller forsvarandet av ett patent, utan ett ak-
tivt inférande av detta, kan utgéra missbruk av dominerande stillning, kan ett sdidant
missbruk endast ske nér patentskyddsperioden borjar. Godkédnnandet, i syfte att kon-
statera att missbruk av dominerande stéllning foreligger, av varje mindre strikt faktor
an bedrégeri och vetskap om patentets ogiltighet leder enligt sokanden till att "frysa”
patentansokningarna inom Europeiska gemenskapen, eftersom foretagen fruktar att
de fel som har begatts genom forbiseende eller férsumlighet vid inférandet av paten-
ten kan medfora att kommissionen aldgger dem béter.

Det skydd som patentet innebér dr emellertid en grundliggande faktor for incitament
till innovation under ekonomiskt livskraftiga villkor och det ska foljaktligen enligt
sOkandena erkénnas att det existerar en regel som ror ordre public, enligt vilken f6-
retag inte i onddan ska hindras att registrera patent inom likemedelssektorn genom
systemet med tilldggsskydd.
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Sokandena har visserligen i sin replik hdvdat att det dr n6dvéndigt att patentet har
inforts eller att det har hotats om att infora det efter beviljandet av tillaggsskydd, men
har i andra hand gjort géllande att tilldggsskyddet atminstone maste ha erhéllits och
att dess forekomst maste ha kunnat paverka konkurrenternas handlande. Dessutom
maste det medvetna och avsiktliga bedrigeriet gentemot patentverken bevisas och
detta genom tydlig och 6vertygande bevisning. Enbart den forsumlighet och inkon-
sekvens som s6kanden gjort sig skyldig till rdcker inte.

Sokandena har tillagt att de nationella regelverk som styr ansokningar och rattelser
av patent och tillaggsskydd foreskriver forfaranden som tillater domstolar och pa-
tentverk att dndra, eller ogiltigforklara, registreringen nér fel har begatts, oavsett om
de begatts genom forbiseende eller pa bedrégligt sitt. I detta hidnseende kan patent-
verken och de konkurrerande foretagen bestrida patenten och tilliggsskydden och, i
vissa fall, vicka skadestdndstalan. Foljaktligen ér det enligt s6kandena inte ldmpligt
att tillimpa konkurrensreglerna for att mojliggora ersittning eller aldgga sanktioner
till foljd av forvérv av patent och tillaggsskydd, pa grund av att de skulle vara potenti-
ellt konkurrenshdmmande, nir dessa ansokningar i sjdlva verket inte har haft nagon
egentlig verkan pa konkurrensen. Konkurrensreglerna har namligen inte till funk-
tion att kontrollera patentansokningarna, och de bestimmelser som r tillimpliga pa
patent- och tillaggsskyddsansokningar récker normalt sett for att utesluta varje kon-
kurrenshammande effekt. Saledes anser sokandena att kommissionen, for att kunna
ingripa, maste visa att konkurrenshimmande effekter forekommit.

Sokandena har till stod for sin tes hanvisat till amerikansk ratt. Enligt sokandena ar
for det forsta enligt amerikansk rétt en konkurrensrittslig talan berdttigad nar ndgon
har erhallit ett patent genom att medvetet och avsiktligt ha lamnat falska uppgifter
till patentverket. I detta hinseende ricker vare sig allvarlig forsumlighet eller ofor-
siktighet, eller forekomsten av odrligt handlande, utan det krdvs att bedrégeri har
faststillts. Medvetet felaktiga framstéllningar jamforbara med avsiktligt bedrégeri ut-
gor saledes ett grundlaggande krav for skadestandsansvar, sétillvida att det krévs klar
och overtygande bevisning for en specifik avsikt. Att vissa uppgifter inte har lamnats
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kan endast bekrifta ett pastiende om bedrégeri i exceptionella fall, nar klara bevis
finns betriaffande avsikten att vilseleda och god tro hos den patentmyndighet som, pa
grund av att uppgifter saknas, har beviljat patentet.

Vidare ar det en nédviandig omstiandighet vid tillimpningen av konkurrensreglerna i
amerikansk ratt att patentet faktiskt gors géllande. Enbart férvirv av patentet racker
inte, eftersom den omedelbara orsaken till den konkurrenshimmande verkan maste
vara patentinnehavarens beteende och inte ett offentligt organs handlande. Dessutom
kan, liksom enligt gemenskapsritten, en talan endast anses som “trakasserande” nér
talan objektivt sett saknar grund, i den meningen att ingen klagande rimligen skulle
kunna hoppas na framgang med de anférda argumenten.

Slutligen har s6kandena understrukit att genomforandet av en rittsakt som inte ar
sadan att konkurrensen begrénsas endast kan utgéra missbruk av dominerande stéll-
ning om andra réttsakter som &r understillda denna rattsakt ocksa genomfors. For att
ett missbruk av dominerande stéllning ska kunna konstateras kravs att det foreligger
en verklig mojlighet att réttsakten har en begrinsande verkan pa konkurrensen och
ett direkt orsakssamband mellan réttsakten och skadan for konkurrensen. Séaledes
kan for det berorda foretaget rent interna handlingar, sdisom korrespondens inom
koncernen, och handlingar utit som endast utgor forberedelser for ett potentiellt
missbruk av dominerande stédllning utan att kunna ha en verkan pa konkurrensen,
inte utgora missbruk. Sokandena har séledes bestritt kommissionens péastaende att
det inte kan bero pa riskerna i en tredje parts beteende huruvida ett handlande ar
olagligt. De har som exempel gjort géllande att ett forslag till ett avtal som asidosatter
artikel 81.1 EG endast skulle leda till 6vertriddelse av konkurrensreglerna om parterna
faktiskt ingick en sddan 6verenskommelse.
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De felaktiga rattstillimpningar som kommissionen pastés ha gjort

Sokandena har gjort gillande att kommissionen har gjort en felaktig rattstillimpning
genom att anse att transaktionerna mellan AZ och dess patentombud visade ett be-
drégligt handlande redan den 7 juni 1993, den dag d& AZ meddelade dem instruk-
tioner (skdl 774 i det angripna beslutet). Kommissionen har angett att missbruket av
dominerande stéllning borjade redan innan ansdkan om tilldggsskydd lamnades in.
Eftersom vare sig AZ eller dess advokater dannu hade kontaktat patentverken, och AZ
inte dnnu hade erhallit nagon réttighet eller gjort gillande nagon rattighet, kan dess
handlande inte ha haft den minsta verkan pa konkurrensen. S6kandena har tillagt
att detta handlande inte kan anses ha borjat ar 1993, eftersom grundpatenten gick ut
forst fem ar senare, i april 1999. Verkan av detta handlande pa konkurrensen intraf-
fade siledes langt senare, sarskilt eftersom AZ dnnu inte hade utévat sina rittigheter
enligt tillaggsskyddet via, exempelvis, en ans6kan om licens. De anser att kommis-
sionen inte kan motivera att den beaktat det datumet med det férhallandet att det
skulle rora sig om den forsta rittsakten i en rad av rittsakter som syftar till att utesluta
konkurrenterna, eftersom detta resonemang skulle ge upphov till skadestdndsansvar
for foretaget utan att det forekommit nadgon direkt verkan pa konkurrensen, mot bak-
grund av en alltfor stor samling omstandigheter.

Nir det giller de lander i vilka tilldggsskydden inte beviljades, det vill sdiga Danmark
och Forenade kungariket, anser sokandena att kommissionen har gjort en felaktig
rattstillimpning genom att anse att AZ dar hade gjort sig skyldigt till missbruk av
dominerande stéllning. Eftersom patentverken i dessa ldnder hade avslagit AZ:s an-
sokningar och inget tillaggsskydd saledes hade beviljats, kan inte det sistndmndas
handlande ha fatt ndgon verkan pa konkurrensen pa dessa marknader. Sokandena har
saledes bestritt kommissionens argument i skilen 763-765 i det angripna beslutet
och understrukit att det 4r nodvandigt att handlandet kan ha en verkan pa konkur-
rensen. Enbart en ans6kan om tillaggsskydd kan emellertid inte i sig ha den minsta
egentliga verkan pa konkurrensen. Den skulle pa sin hojd kunna utgora forberedelse
till missbruk, eller forsok till missbruk. Sokanden har vidare gjort géllande att kom-
missionen har erként att missbruket upphorde i juni betréffande Férenade kungariket
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och i november betréiffande Danmark, det vill sdga ldngt innan patenten p& dmnet
gick ut, i april 1999, och saledes langt innan beviljandet av ett tilliggsskydd kunde ha
haft en verkan pa konkurrensen. Vidare kan det inte ha forekommit ndgon avskréck-
ande effekt pa konkurrenternas intrdde pa den relevanta marknaden i dessa lander.

Sokandena har i detta hinseende bestritt kommissionens pastaende i skil 762 i det
angripna beslutet, enligt vilket beviljandet av tilldggsskydd fordrojer generiska tillver-
kares forberedelser, vilka ofta pagar i flera ar, och har understrukit att det saknas bevis
angdende den tidsperiod som dessa behover. Enligt sokandena intrdder ingen sddan
avskrickande effekt forrian vid borjan av forlangningen av patentets varaktighet, eller
innan en tidpunkt tillrdackligt ndra den dag da denna forlangning maste trada i kraft
for att dess framtida existens ska kunna paverka konkurrenternas handlande. Kom-
missionen kan saledes inte pasta att en avskrackande effekt pa konkurrenterna pa den
relevanta marknaden har kunnat ske fem till sex ar fore grundpatentets utgang. Det
har vidare, pa grundval av den bevisning som klagandena frambringade, vid forhand-
lingen erkénts att de generiska lakemedlen inte hade paverkats av tilliggsskydden fore
utgangen av substanspatenten.

Sokandena har till svar pa skél 758 i det angripna beslutet, i vilket kommissionen an-
gav att den omsténdigheten att det efterstrdvade malet med ett handlande som syftar
till att utesluta konkurrenter fran marknaden inte uppnas inte é&r tillriackligt for att
agerandet inte ska betraktas som missbruk av en dominerande stéllning, gjort géillan-
de att handlandet i sig maste kunna ha sddan verkan. Eftersom substanspatenten var
giltiga i ytterligare fem ar, ar det uteslutet att enbart en ans6kan om ett tillaggsskydd
skulle kunna ha en sa avlagsen verkan. For 6vrigt hade det, &ven om AZ hade lyckats
uppna tillaggsskydd i Danmark och Foérenade kungariket, for att konkurrensrétten
skulle kunna tillimpas varit nodvandigt att foretaget forsokte utnyttja sina réttighe-
ter. Foljaktligen utgjorde inte AZ:s forsok att beviljas tilliggsskydd i Danmark och
Forenade kungariket missbruk, och dven om det hade varit fallet hade de pastidda
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overtriadelsernas varaktighet varit alltfor lang, eftersom dess utgdngspunkt var forbe-
redande handlande som inte i sig utgjorde missbruk.

Nir det géller de ldnder i vilka tillaggsskydd beviljades, har s6kandena gjort géllan-
de att det, i motsats till vad kommissionen har pastatt, foljer av domen i det ovan i
punkt 310 ndimnda malet Tetra Pak mot kommissionen att sjélva forvirvet av en im-
materiell rattighet inte i sig utgér missbruk av dominerande stéllning. Domstolen har
inte i punkt 139 i domen i det ovanndmnda mélet ITT Promedia mot kommissionen,
i vilket den hénvisade till domen i mélet Tetra Pak mot kommissionen, gjort nigot
tillagg i forhallande till domen i detta sistndmnda mal.

Vidare bor dessa mal atskiljas fran forevarande mal, eftersom de mélen avsag foretag
med dominerande stéllnings forvarv av immateriella rattigheter som tillhrde en an-
nan person. Det finns emellertid ingen réttspraxis som gor det mojligt att hdvda att
forvarv av ett patent eller ett tillaggsskydd for ett foretags egna uppfinningar skulle
utgora missbruk och det finns inte heller ndgon grund for denna tes. Enligt sokan-
dena krévs det en ytterligare omsténdighet, antingen att konkurrensen helt utesluts
(domen i det ovan i punkt 310 ndimnda malet Tetra Pak mot kommissionen) eller
att ett tillaggsskydd gors géllande (amerikansk réttspraxis). Det stér emellertid klart
att beviljandet av tillaggsskydd inte fétt till verkan att hela konkurrensen utestiangs,
eftersom konkurrensen, som kommissionen sjélv har papekat, okade efter att tilldggs-
skydd beviljades och AZ férlorade marknadsandelar.

Sokandena har gjort gillande att innan substanspatentet gick ut i Tyskland, Belgien,
Norge, Nederlinderna och Forenade kungariket i april 1999, kunde inte beviljan-
det av tillaggsskydd ha den minsta ytterligare begridnsande verkan pa konkurrensen,
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eftersom marknadsintrade for generiska lakemedel under alla omsténdigheter var
uteslutet pa grund av forekomsten av grundpatenten.

Betriffande Tyskland har kommissionen erként att AZ inte hade en dominerande
stdllning efter slutet av ar 1997, vilket var langt innan tillaggsskydden bérjade gélla.
For ovrigt erkdnde kommissionen, i skil 766 i det angripna beslutet, att det tilliggs-
skydd som hade beviljats i Tyskland hade upphévts fore utgangen av grundpatentet,
vilket skulle utesluta att AZ:s handlande kunde ha en begrénsande verkan pa konkur-
rensen. Det har dessutom enligt sokanden inte pa nagot sitt bevisats att existensen av
tillaggsskyddet i Tyskland, vilket upphévdes i juni 1997, det vill sdga tva ar fore dess
ikrafttridande som var bestamt till april 1999, kunde avskricka konkurrenterna fran
att forbereda sitt marknadsintréide till det sistndmnda datumet.

Sokandena har gjort gillande att nér det giller de linder for vilka datumen den
1 januari 1985 och den 1 januari 1982 har faststéllts genom artikel 19 i forordning
nr 1768/92 som datum efter vilka ett forsta godkédnnande att saluféras pd marknaden
inom gemenskapen maste ha beviljats for en produkt for att denna ska kunna atnjuta
ett tillaggsskydd, var den enda verkan av det pastadda missbruket att tilliggsskyddets
varaktighet forlangdes med sju manader. I Belgien och Nederlénderna bérjade den
ytterligare period som hade erhallits tack vare beviljandet av tillaggsskydd i april 2002
och avslutades i september respektive oktober 2002. Det var saledes under den perio-
den som det aktuella handlandet kunde ha haft en konkurrenshammande verkan. Det
foljer emellertid av kommissionens definition av den relevanta marknaden att AZ:s
dominerande stillning i dessa lainder upphorde vid utgangen av ar 2000. AZ hade folj-
aktligen inte ndgon dominerande stéllning vid den tidpunkt da dess handlande kunde
orsaka en verkan. Det kunde inte heller ar 2002 konstateras nagon avskriackande ef-
fekt for konkurrenterna betraffande deras marknadsintréde.
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Norge var enligt sokandena det enda landet dar AZ kunde ha haft en dominerande
stillning vid en tidpunkt da dess handlande kunde ha en verkan pé& konkurrensen.
Tilldggsskydden i det landet upphévdes emellertid av Oslo tingrett i juni 1999, det vill
sdga tvd manader efter grundpatentets utgang, i april 1999. Enligt s6kandena kunde
ingen konkurrens uteslutas genom tilliggsskyddet, eftersom AZ hade ett formule-
ringspatent, som gick ut forst langt efter det att det forsta pastadda missbruket av
dominerande stéllning borjade.

b) Kommissionens argument

Tilldmpliga réttsliga principer

Kommissionen har gjort gillande att tillgripande av offentliga forfaranden och reg-
leringar under vissa omsténdigheter kan utgéra missbruk av dominerande stéllning
(domstolens dom av den 16 mars 2000 i de forenade méalen C-395/96 P och C-396/96 P,
Compagnie maritime belge transports m.fl. mot kommissionen, REG 2000, s. I-1365,
punkterna 82-88), eftersom dessa offentliga regleringar kan medfora o6verskridliga
hinder f6r marknadsintradet som gor det mojligt att bevara marknadsstyrka under
lang tid. Enligt kommissionen kan missvisande framstillningar som snedvrider de
nationella myndigheternas beslutsfattande sétillvida att de skapar eller skyddar mark-
nadsstyrkan orsaka en betydande skada for allménheten.

I detta ssmmanhang utgor de aktuella nationella myndigheternas begransade utrym-
me for skonsméssig bedomning betréffande hur ansokan ska behandlas enligt kom-
missionen en relevant omstédndighet som maste beaktas (domen av den 16 mars 2000

II - 2952



331

332

ASTRAZENECA MOT KOMMISSIONEN

i det ovan i punkt 329 nimnda malet Compagnie maritime belge mot kommissionen,
punkt 82). Nir den administrativa myndighetens utrymme for skonsméssig bedom-
ning &r begrénsat, ska inte den konkurrenshdmmande verkan som foljer av ett beslut
grundat pa felaktiga upplysningar tillskrivas statens agerande, utan de missvisande
framstéllningarna.

Kommissionen har papekat att den omsténdigheten att verkan p& marknaden kan
vara beroende av ett kompletterande handlande frin de offentliga myndigheternas
sida inte utesluter forekomsten av ett missbruk, eftersom detta forekommer dven om
den offentliga myndigheten inte reagerar pa det sétt som begirts. Huruvida ett hand-
lande dr olagligt kan inte bero pé riskerna med en tredje parts handlande. Det saknar
déarfor, enligt kommissionen, relevans huruvida myndigheten verkligen har beviljat
tillaggsskydd till foljd av AZ:s missvisande framstéllningar. Kommissionen har till-
lagt att om ett missbruk endast kunde konstateras i de medlemsstater dér ett visst
handlande har gett resultat, skulle samma handlande kunna utgora en 6vertridelse
i vissa medlemsstater och inte i andra, beroende pd myndigheternas reaktion. Till-
lampningsomradet for artikel 82 EG tidcker emellertid de handlanden som syftat till
att orsaka konkurrenshimmande verkan eller som kan orsaka sadan verkan, oavsett
huruvida handlandet har gett resultat.

Ur denna synvinkel ér det dagen for genomférandet av det handlande som kan be-
grinsa konkurrensen som ska anses som utgangspunkt for missbruket, &ven om
dels en viss tid har forlopt innan detta agerande medfor den efterstravade konkur-
renshdammande verkan, dels genomférandet av denna verkan &r beroende av externa
faktorer. Varje motsatt 16sning skulle enligt kommissionen innebédra att den period
under vilken missbruket har skett &r en period under vilken foretaget inte genomfor
nagot handlande, men under vilken verkan intréffar. Vidare ar det enligt kommissio-
nen, eftersom det dr vanligt att slutet pd missbruket sammanfaller med uteslutandet
av konkurrenten, ingen mening med att vara i stand att fullf6lja ett uteslutningshand-
lande endast frén den tidpunkt da det efterstrivade malet har uppnatts. Kommissio-
nen har foljaktligen forkastat sokandens argument enligt vilket det inte forelag ndgot
missbruk innan tillaggsskyddet intrddde. Den omstdndigheten att den efterstridvade
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verkan skulle intriffa senare éndrar inte den omstidndigheten att det handlande som
syftar till att orsaka denna verkan har genomforts.

Kommissionen har tillagt att den atskillnad som s6kandena har gjort géillande mellan
intern rattsakt och extern réttsakt dr irrelevant, eftersom en rittsakt som, nir den ses
isolerat, beroende pa omsténdigheterna kan forefalla intern vid forsta anblicken, nér
den undersoks i sitt sammanhang kan utgora bevis pa en dvertrddelse av férdraget.

Som svar pa de argument som sékandena har anfort har kommissionen for det forsta
understrukit att &ven om missbruksbegreppet ar ett objektivt begrepp (domen i det
ovan i punkt 239 nimnda malet Hoffmann-La Roche) och kan faststillas utan att
en avsikt foreligger, saknar inte den sistnimnda for den sakens skull relevans. Kom-
missionen har vidare preciserat att dess tes inte enbart bygger pa avsikten, utan ett
handlingssystem for utférande av denna avsikt och som syftar till att utestéinga kon-
kurrenterna. Avsikten dr en relevant faktor for att uppskatta huruvida ett handlande
objektivt sett kan begrénsa konkurrensen, eftersom ett foretags handlande, om f6-
retaget tillimpar en strategi i syfte att utesluta konkurrenterna eller med vetskapen
om att denna strategi kan fa denna verkan, skulle kunna begriansa konkurrensen.
Under alla omsténdigheter omfattas ett handlande som har till syfte eller foremal
att begrdnsa konkurrensen av tillimpningsomradet for artikel 82 EG, oavsett huru-
vida det efterstrivade syftet har uppnatts eller inte (se generaladvokaten Tizzanos
forslag till avgérande infér domstolens dom av den 6 april 2006 i mal C-551/03 P,
General Motors, REG 2006, s. I-3173, punkterna 77 och 78, och forstainstansriattens
dom av den 30 september 2003 i mél T-203/01, Michelin mot kommissionen (REG
2003, s. [1-4071), punkterna 241, 242 och 245). Kommissionen har dessutom bestritt
att det angripna beslutet skulle vara grundat enbart pa sékandens avsikt, eftersom
den i detta beslut identifierade ett handlande som var sadant att det kunde utesluta
konkurrenterna.
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335 Kommissionen har gjort gillande att begreppet "bedrégeri” inte figurerar i det angrip-
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na beslutet, i vilket i stéllet anvidnds "missvisande framstéllningar”. For att en fram-
stillning ska utgora missbruk behover den emellertid inte n6dvédndigtvis innehéalla
oriktiga upplysningar som é&r ren ”16gn’, eftersom dven missvisande upplysningar kan
driva de offentliga organen att agera pa ett sitt som kan utesluta konkurrensen. Kom-
missionen har i detta hidnseende angett att en framstéllning som, nér den betraktas
isolerat, kan vara riktig, forblir missvisande nér den &tfoljs av betydande omstandig-
heter som nyanserar den.

Kommissionen anser att sokandenas argument, enligt vilket ett handlande som inte i
realiteten har genomforts eller som inte kan ha en begriansande verkan pa konkurren-
sen inte utgor missbruk, saknar relevans eftersom dess tes bygger pa ett handlings-
system som hade till syfte och som kunde medfora en sddan begrédnsning. Kommis-
sionen har for 6vrigt papekat att férvirv av en exklusiv rattighet kan utgéra missbruk
(domen i det ovan i punkt 310 nimnda malet Tetra Pak mot kommissionen, punkter-
na 23 och 24, och i det ovan i punkt 311 ndmnda mélet ['TT Promedia mot kommis-
sionen, punkt 139). Enligt kommissionen finns det ingen anledning att behandla f6r-
vérv av en licens for en industriell process annorlunda dn forvarv av ett tillaggsskydd,
eftersom deras verkan pa konkurrensen, det vill séiga att konkurrenterna utestangs,
ar identisk. Till svar p& den atskillnad som sokandena gor mellan forevarande mal
och domarna i de ovan i punkterna 310 och 311 nimnda malen Tetra Pak mot kom-
missionen respektive ITT Promedia mot kommissionen, har kommissionen papekat
att domen i det sistndmnda maélet inte ror ett foretag med dominerande stillnings
forvarv avimmateriella réttigheter som tillhér en annan person. Vidare har kommis-
sionen bestritt att tillaiggsskyddet dr utmérkande for sokandena innan detta beviljas
och hivdat att den ytterligare omstdndighet som s6kandena hénvisar till utgors av
systemet med missvisande framstillningar. Dessutom har det inte i rattspraxis kravts
att konkurrensen helt utesluts for att ett missbruk ska konstateras. Det racker, liksom
det framgar av skilen 758-770 i det angripna beslutet, att inférandet av generiska
lakemedel hindras eller skjuts upp pa vissa marknader.
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Kommissionen har sedan preciserat att forevarande mal endast har ett indirekt sam-
band med rittsliga forfaranden, eftersom malet géller missvisande framstallningar till
patentombud och patentverk. Den har i detta hinseende hinvisat till skdlen 736—-740
i det angripna beslutet och angett att AZ:s inlagor till domstolarna &r den logiska
fortsédttningen pa en aktiv utestingningsstrategi som genomfordes atminstone fran
och med den 6 maj 1993 och bestar av missvisande framstallningar. Eftersom konkur-
renterna orsakades kostnader och drojsmal i samband med domstolsférfarandena,
var dessa séledes ett resultat av de tillaggsskydd som hade beviljats till foljd av AZ:s
missvisande framstéllningar, vilka tvingade dem att sdtta i gang flera rittstvister.

Kommissionen har bestritt att det angripna beslutet kan ha haft en avskriackande
verkan pé sokandena av patent och har understrukit att nédvindigheten av att inte
avskricka foretagen fran att kommunicera med de offentliga myndigheterna innebér
att vagheter, oriktiga framstéllningar pa grund av oférsiktighet eller uttryck for disku-
tabla asikter inte i sig kan anses som Overtrddelser av artikel 82 EG. I forevarande fall
bestar emellertid inte handlandet av enbart felaktigheter eller isolerade oférsiktighe-
ter, utan kénnetecknas tvirtom av en kontinuitet och logik, som vittnar om en "sub-
jektiv avsikt” och full medvetenhet om att framstallningarna var missvisande. Kom-
missionen har gjort géllande att en sddan oegentlig anvéindning av patentsystemet
minskar incitamenten for innovation, eftersom den tillater foretag med dominerande
stillning att rdkna med att behalla sina intékter langre d4n den period som lagstiftaren
har foreskrivit och strider mot malen med konkurrensen. Den har tillagt att det f6-
revarande maélet inte avser en patentansokan, betréffande vilken den offentliga myn-
digheten ska bedoma flera faktorer i syfte att faststilla meriterna fér den uppfinning
som det foretag som ansokt om patentet har gjort ansprak p4, utan beviljandet av ett
tillaggsskydd med stod av bestimmelser som vid den relevanta tidpunkten endast
foreskrev formella villkor och en mycket summarisk kontroll av upplysningar.

Vad giller forekomsten av specifika juridiska forfaranden pé patentomradet, har kom-
missionen papekat att dessa har visat sig vara otillriackliga for att hindra foretag med
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dominerande stallning fran att missbruka patentsystemet. Ar 1993 ansig sokandena
att den enda risk som deras handlande medforde var att tilliggsskyddens varaktighet
kunde forkortas (skdlen 200 och 745 i det angripna beslutet). For 6vrigt har kommis-
sionen bestritt att forekomsten av specifika rattsmedel i forordning nr 1768/92 skul-
le utesluta tillimpningen av konkurrensreglerna och deras egna riattsmedel. Enligt
kommissionen kan inte begreppet missbruk av dominerande stéllning begrénsas till
att endast gilla handlanden som inte innebér 6verskridande av andra regler eller for
vilka det inte finns nigra andra rittsmedel, eftersom de konkurrenshaimmande effek-
terna, intrédffade eller forutspadda, omfattas av konkurrensrittens tillimpningsom-
rade. Dessutom hade det "rattsmedel” som foreskrevs i nimnda férordning endast en
begriansad rickvidd, eftersom det inte tog hdnsyn till fraigan om genomférande av en
utestdngningsstrategi i de fall da denna inte ledde fram till forvérv av ett tillaggsskydd
och inte beaktade det konkurrenshammande syftet med handlandet nér det orsakas
av ett foretag med dominerande stéllning. Vidare var det, enligt kommissionen, inte
latt for konkurrenterna att bestrida de tilldggsskydd som AZ hade beviljats, eftersom
de inte pa ndgot enkelt sétt hade tillgang till relevanta upplysningar betrdffande dagen
for tekniskt godkénnande i Luxemburg och dagen for det faktiska utsldppandet pa
marknaden i detta land.

Nir det géller amerikansk ritt, har kommissionen redan inledningsvis understrukit
dess begrinsade relevans for forevarande mal. Som svar pa s6kandenas péstaende har
den angett att det i amerikansk rétt finns en doktrin som kallas "noerr-Pennington’,
enligt vilken missvisande framstéllningar som gors inom ramen for en lobbypolitik
inte lyder under de ansvarsregler som foljer av Sherman Act. Kommissionen har
emellertid papekat att United States Supreme Court (hogsta domstolen i Amerikas
forenta stater) har slagit fast att sdidana missvisande framstillningar, nér de gors inom
ramen for ett réttsligt forfarande, inte kunde dra fordel av denna doktrin och kunde
understéllas de ansvarsregler som foljer av Sherman Act och, nirmare bestimt, att
tillimpningen av ett patent som erhallits genom bedrégeri infor patentverket kunde
visa sig strida mot artikel 2 i Sherman Act. For 6vrigt har de amerikanska domsto-
larna i ett flertal domar erkint att missvisande framstéllningar kunde omfattas av
Sherman Act. Kommissionen har preciserat att denna rattspraxis dven omfattar ute-
lamnande av viktiga uppgifter. Federal Circuit (en federal overritt for bland annat
patentmal) anvénde till och med i domen i ett av sina mal uttrycket "otillborligt forsok
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att erhélla patent” i stéllet for "bedrégligt erhéllande” och angav att bedrégeri innebar
“en avsikt att vilseleda’, eller atminstone en sddan likgiltighet betraffande konsekven-
serna som kunde anses jamforbar med en avsikt. Saledes kravs inte enligt amerikansk
ritt, i motsats till vad sokandena har pastatt, falska upplysningar for att bedrégeri ska
anses ha forekommit.

Kommissionen har medgett att vissa domstolar har slagit fast att ansvar med hinsyn
till konkurrensreglerna kravde att atgirder hade vidtagits i syfte att fa patentet res-
pekterat. Den har emellertid papekat att andra domstolar har slagit fast att limnandet
av oriktiga upplysningar riackte. Dessutom anser kommissionen, &ven om det i ame-
rikansk ratt har ansetts att aberopandet av ett patent som erhallits genom bedrageri
kunde utgéra missbruk av dominerande stéllning, att detta inte utesluter att andra
typer av handlanden ocksé kan utgora sadant missbruk.

Kommissionen har vidare understrukit relevansen i amerikansk ritt av frdgan huru-
vida de bestimmelser som ir tillimpliga p& det aktuella handlandet ger det offentliga
organet ett stort utrymme for skonsmissig bedomning eller kréver att den endast ska
utfirda "ministeriella beslut’, vilka innebar mycket lite undersékning. Den har tillagt
att amerikansk réttspraxis, i motsats till den europeiska konkurrensritten, vilken till-
lampas oberoende av handlandets faktiska verkan, grundar sig pé civilrattsligt skade-
standsansvar for bedrégeri. Denna rittspraxis kraver att myndigheterna har grundat
sig pd en framstéllning, for att det ska kunna faststallas ett orsakssamband mellan den
missvisande framstallningen och skadan.

Kommissionen har for 6vrigt bestritt att den niva av bevisning som krévs i konkur-
rensmal som bygger pa missvisande framstéllningar skulle vara hogre dn den normala
nivan for bevisning. Den har i detta hédnseende péapekat att "kompletterande bevis-
ning” ansags tillracklig i Federal Circuits dom i det ovan i punkt 340 ndimnda malet,
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d& domstolen inte anség att avsikten behovde visas genom direkt bevisning. Kommis-
sionen har tillagt att det angripna beslutet grundar sig pa en stor och sammanhéang-
ande samling bevis som avser en ldng period och som visar ett sammanhéngande
agerande.

De felaktiga rittstillimpningar som kommissionen pastés ha gjort sig skyldig till

Kommissionen har gjort géllande att séndandet av instruktioner den 7 juni 1993 inte
kan anses som enbart en forberedelse med hiansyn till ssmmanhanget, karaktdren av
och innehallet i dessa instruktioner och begiran. Kommissionen har for det forsta,
nér det giller det rittsliga ssmmanhanget, papekat att medlemsstaterna, med stod
av artikel 10.5 i férordning nr 1768/92, inte var skyldiga att kontrollera datumet for
det forsta godkédnnandet for utsldppande pa marknaden inom gemenskapen och att
de i praktiken genomférde en begrinsad kontroll med hansyn hértill. Den har gjort
gallande att patentverken, till skillnad fran vad som var tillampligt betrédffande patent-
ansokningar, inte hade till uppgift att géra en materiell prévning, utan endast hade
skyldighet att undersoka ett antal faktiska och formella villkor, i syfte att besluta om
forlingning av ett patent vars meriter redan hade bedémts inom ramen for patent-
ansokan. Séledes hade de myndigheter som var behoriga pa patentomradet i foreva-
rande fall endast ett begrinsat utrymme for skonsméssig bedomning. Dessutom var
AZ ensamt om att kénna till vissa omstdndigheter, sdisom dagen da Losec infordes pa
den luxemburgska marknaden, vilket avsevirt begransade tredje parters roll under
forfarandet.

Enligt kommissionen utgér inte nddvédndigtvis alla missvisande framstillningar
Overtradelse av artikel 82 EG, eftersom vissa framstéllningar endast kan f& begrin-
sade konsekvenser for utfirdandet av ett tillaggsskydd. For att utgéra missbruk av

II - 2959



346

DOM AV DEN 1.7.2010 — MAL T-321/05

dominerande stillning méaste den missvisande framstéllningen spela en avgoérande
roll for beslutet. I forevarande fall &r det rimligt att anta att s6kandena, om de inte
hade gjort dessa framstéllningar, inte skulle erhallit tillaggsskydd i de lander f6r vilka
det forsta godkdnnandet f6r utslaippande pa marknaden inom gemenskapen méste ha
intraffat efter den 1 januari 1988, namligen Tyskland, Danmark, Finland och Norge,
eller skulle ha erhillit dem for en kortare period i de linder for vilka det forsta god-
kédnnandet for utslaippande pa marknaden maste ha intraffat efter den 1 januari 1982,
niamligen Osterrike, Belgien och Italien, eller den 1 januari 1985, ndmligen Irland,
Nederlédnderna, Luxemburg, Forenade kungariket och Sverige. Kommissionen har
tillagt att s6kandenas ansokningar om tillaggsskydd inte gav anledning att anse att
de inte grundade sig pa den vid den tidpunkten allmént erkénda tolkningen, enligt
vilken det var dagen for det forsta tekniska godkédnnandet som skulle beaktas. Vidare
har tolkningen som bygger pa "teorin om faktiskt utsldppande pa marknaden” tillatit
AZ att vilseleda myndigheterna, eftersom det var ensamt om att besitta avgorande
upplysningar, vilket an mer medforde skyldighet for detta foretag att limna framstéll-
ningar som inte &r vilseledande.

Eftersom skyddet av en substans genom ett tilliggsskydd har en néstan fullstindig
utestingande verkan pa konkurrerande generiska versioner, paverkar utgangsdatu-
met for ett patent eller tillaggsskydd forberedelserna for de tillverkare av generiska
lakemedel som o6nskar lansera generiska versioner, vilka ofta anstranger sig for att
vara fardiga att lansera sina produkter pd marknaden samma dag som patentet el-
ler tillaggsskyddet gar ut. Likemedelsforetagens kommersiella beslut antas ndmligen
langt innan utgangen av substanspatentet, liksom framgar av Ratiopharms uppenbara
intresse av AZ:s tillaggsskydd i Tyskland och i Nederlanderna aren 1996 och 1997.
Det skulle siledes enligt kommissionen vara fel att anse att missbruk av dominerande
stéillning inte kan forekomma fore tillaggsskyddets ikrafttridande. Dessutom paver-
kar missbruket dven konkurrenterna pa sa sétt att det tvingar dem att spendera stora
summor for att forsoka fa vissa tillaggsskydd aterkallade.
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Mot bakgrund av det ovan anférda anser kommissionen att de argument som sokan-
dena har framfort saknar grund. Nér det géller, for det forsta, argumentet att det inte
forekommit nagot missbruk av dominerande stéllning fore sjalva ans6kan om tilldggs-
skydd, anser kommissionen att missbruket borjar vid den tidpunkt da det foretag som
ansoker om tilldggsskydd for forsta gangen genomfor det handlande som det liggs till
last for. Det forsta genomforandet av AZ:s strategi 6verensstimmer emellertid med
de instruktioner som foretaget gav till patentombuden den 7 juni 1993, vilka konkur-
renterna inte hade mojlighet att kénna till. Den omstédndigheten att detta forsta hand-
lande, som ingér i ett mer omfattande agerande, inte i sig racker for att framkalla den
onskade verkan och att det kridvdes handlande fran tredje part for att AZ:s strategi
skulle na framgang saknar relevans for konstaterandet av en 6vertradelse av artikel 82
EQG, av de skil som anges i punkt 331 ovan.

Kommissionen har tillagt att det, i det specifika ssmmanhang i vilket ansékningarna
om tilldggsskydd gjordes, var hogst sannolikt att patentverken, utan att kontrollera,
accepterade de datum som AZ hade uppgett. Saledes dr det éven utan relevans att,
som sOkandena &beropat, vissa myndigheter, till skillnad frén andra, i slutindan inte
hade vilseletts av AZ:s framstéllningar. Den kapacitet som AZ:s handlande hade att
begriansa konkurrensen var ndmligen identisk i alla de aktuella landerna och framgér
av den omstdndigheten att tilliggsskydden utfirdades i de flesta av dessa. Den om-
standigheten att tilldggsskydd inte hade utfdardats i Danmark och i Férenade kungari-
ket tyder enligt kommissionen endast pé att verkan berodde pé tredje parters hand-
lande. Patentverken i dessa sistndmnda ldnder skulle emellertid ha kunnat lata sig
vilseledas pa samma sétt som de 6vriga patentverken.

Kommissionen har bestritt att klagandena vid féorhandlingen erkédnde att de generiska
lakemedlen inte hade utsatts for nadgon verkan av tilliggsskydden fore utgangen av
substanspatentet och anser att detta inte pa nagot sitt framgar av det dokument som
sOkandena har hénvisat till. Tvirtom péstod klagandena att “sjdlva vetskapen om att
Astra skulle atnjuta en skyddsperiod téckt av ett tillaggsskydd ledde till att de som
forberedde sig for att trdda in pa marknaden fick ’kalla fotter”. Kommissionen har
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aterigen tillagt att konkurrenterna paverkades, mot bakgrund av de stora utgifter som
de &drog sig for att forsoka fa tillaggsskydden aterkallade (skélen 760 och 762 i det
angripna beslutet).

For 6vrigt har kommissionen bestritt att ett missbruk av dominerande stéllning kan
identifieras endast nir atgidrder som syftar till att fd immateriella rattigheter respek-
terade har vidtagits. Forvirv av en immateriell réttighet skulle i sig kunna utgora ett
missbruk av dominerande stéllning, eftersom de 6vriga foretagen forvintas respek-
tera de exklusiva réttigheter som &r knutna till dessa. Kommissionen har i andra hand
gjort gillande att den annons som AZ publicerade i en likemedelstidning, genom
vilken detta foretag tillkdnnagav sin avsikt att "sékerstélla att dessa immateriella rat-
tigheter respekterades och vicka talan mot dem som skulle asidositta dem’, utgor
tillrdacklig bevisning for vidtagandet av denna typ av atgirder i forevarande mal. For
ovrigt forsokte AZ vicka talan om intrdng i Tyskland péa grundval av tilliggsskyd-
det, vilket tvingade dess konkurrenter att spendera stora kostnader for att forsoka fa
dess tillaggsskydd éaterkallat (skdlen 760-766 i det angripna beslutet). Kommissionen
anser att dessa atgérder ingér i en global utestingningsstrategi, som inleddes med de
missvisande framstéllningarna &r 1993.

Nir det giller de situationer i vilka AZ var i stand att forldnga den period for vilken
tilldggsskydden hade beviljats, har kommissionen erként att utestingningseffekten
ar av mer begrénsad varaktighet. Denna omsténdighet paverkar emellertid inte kon-
staterandet att missbruk foreligger. For 6vrigt dr inte heller den omstandigheten att
verkan av missbruket har intréffat vid en tidpunkt da foretaget inte langre hade en
dominerande stillning av sadan art att den paverkar den rittsliga bedémningen av
det handlande som foretaget genomforde nér det hade denna dominerande stillning,
vilket dr den enda relevanta omsténdigheten. Kommissionen har tillagt att det forelag
en ndra korrelation mellan delarna av missbruket, eftersom f6ljderna av konkurrens-
situationen kunde utvidgas till ett annat land. Den omsténdigheten att AZ:s miss-
visande framstillningar dels fortsatte att medfora verkan fram tills de rittades, dels
kunde ha verkan i andra linder, visar att missbruket av dominerande stéllning, i den
man det gillde Belgien, Tyskland, Nederlinderna och Norge, inte kunde begrinsas
till den sista missvisande framstéllningen betrdffande dessa lidnder. Vidare har kom-
missionen gjort géllande att det faktiska ytterligare skyddet i Belgien, Nederlanderna
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och Norge, mot bakgrund av forséljningsnivan for Losec vid tidpunkten for grundpa-
tentets utgang, avsag betydande intressen.

¢) Tribunalens bedémning

Kvalificeringen av det aktuella handlandet som missbruk av dominerande stillning

352 Enligt fast réttspraxis dr begreppet missbruk ett objektivt begrepp, som omfattar sa-
dana beteenden hos ett féretag med dominerande stéllning som kan paverka struktu-
ren pa en marknad dér konkurrensen redan dr forsvagad just till f6ljd av det aktuella
foretagets existens och som, genom att andra metoder anvinds 4n sddana som raknas
till normal konkurrens om varor och tjénster pa grundval av de ekonomiska akto-
rernas transaktioner, medfor att hinder ldggs i vigen for att den pa marknaden d4nnu
existerande konkurrensen uppratthélls eller utvecklas (domen i det ovan i punkt 239
nimnda mélet Hoffmann-La Roche mot kommissionen, punkt 91, och domen i det
ovan i punkt 243 nimnda malet AKZO mot kommissionen, punkt 69, férstainstans-
rittens dom av den 7 oktober 1999 i mal T-228/97, Irish Sugar mot kommissionen
(REG 1999, s. 11-2969), punkt 111, och domen i det ovan i fotnot 334 nimnda maélet
Michelin mot kommissionen, punkt 54).
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Det ska i detta hinseende erinras om att artikel 82 EG inte endast avser missbruk
som kan leda till direkt skada for konsumenterna, utan ocksa missbruk som skadar
dessa genom att det péverkar strukturen for effektiv konkurrens (domen i det ovan i
punkt 267 ndmnda malet Europemballage och Continental Can mot kommissionen,
punkt 26).

Harav foljer att artikel 82 EG forbjuder ett dominerande foretag att sla ut en konkur-
rent och dérigenom stérka sin stéllning genom att anvénda sig av andra medel én dem
som hor till pris- och prestationskonkurrens (competition on the merits) (domen i det
ovan i punkt 243 nimnda mélet AKZO mot kommissionen, punkt 70, och i det ovan i
punkt 352 nimnda malet Irish Sugar mot kommissionen, punkt 111). Det foljer &ven
av rdttspraxis att missbruk av dominerande stillning inte nédvéandigtvis behéver ha
forverkligats med hjilp av den ekonomiska styrka som foretaget erhallit till f6ljd av
den dominerande stéllningen (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovan i
punkt 267 ndmnda malet Europemballage och Continental Can mot kommissionen,
punkt 27, och domen i det ovan i punkt 239 ndimnda malet Hoffmann-La Roche mot
kommissionen, punkt 91).

Det ska i forevarande mél papekas att limnandet till myndigheterna av sdidana miss-
visande upplysningar som skulle kunna vilseleda dessa och saledes tillata beviljande
av en exklusiv réttighet som foretaget inte har ritt till, eller som den har rétt till for
en kortare period, utgor ett handlande som motverkar pris- och prestationskonkur-
rensen, vilket kan vara sérskilt begridnsande for konkurrensen. Ett sddant beteende
Overensstaimmer inte med det sdrskilda ansvar som ett foretag med dominerande
stillning har att inte genom sitt beteende skada en effektiv och icke snedvriden kon-
kurrens inom den gemensamma marknaden (se, for ett liknande resonemang, domen
i det ovan i punkt 30 ndmnda malet Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin mot
kommissionen, punkt 57).

Det foljer av att missbruksbegreppet dr ett objektivt begrepp (domen i det ovan i
punkt 239 nidmnda malet Hoffmann-La Roche mot kommissionen, punkt 91) att
den missvisande karaktiren i de framstéllningar som ldmnats till myndigheterna ska
beddmas mot bakgrund av objektiva uppgifter och att styrkandet av den frivilliga
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karaktdren av beteendet och av ond tro hos det foretag som har dominerande stéll-
ning inte krévs for att identifiera ett missbruk av dominerande stéllning.

Det ska papekas att bedéomningen av den missvisande karaktdren av de framstéll-
ningar som lamnats till myndigheterna i syfte att otillborligen erhalla exklusiva réttig-
heter maste goras in concreto och kan variera enligt omstdndigheterna i varje enskilt
mal. Det bor bland annat undersokas om det aktuella handlandet, med hénsyn till
det sammanhang i vilket det genomfordes, var av sddan art att det kunde leda myn-
digheterna att otillborligen skapa rittsliga hinder for konkurrensen, exempelvis ge-
nom olagligt beviljande av exklusiva réttigheter till sin forméan. I detta hinseende kan,
liksom kommissionen har gjort géllande, myndigheternas utrymme for skonsméssig
beddmning eller avsaknaden av skyldigheter for dem att kontrollera exaktheten i de
upplysningar som ldmnats utgora relevanta omsténdigheter som ska beaktas i syfte
att faststilla huruvida det aktuella handlandet &r av sddan art att det kan skapa ritts-
liga hinder for konkurrensen.

For o6vrigt, i den man foretaget med dominerande stéllning far utfirdat en olaglig
exklusiv rattighet till f6ljd av en felaktighet fran foretagets sida i sin kommunikation
med myndigheterna, medfor det sirskilda ansvar som aligger det att inte med medel
som inte omfattas av pris- och prestationskonkurrens skada den effektiva och icke
snedvridna konkurrensen inom den gemensamma marknaden, dtminstone, en skyl-
dighet for foretaget att informera myndigheterna i syfte att ge dem mojlighet att ratta
till dessa oegentligheter.

Det ska dven, mot bakgrund av s6kandens argument som aterges i punkterna 309,
312 och 314 ovan, pépekas att dven om det inte, for att identifiera en dominerande
stillning, dr nodvéndigt att styrka att det beteende som kan vilseleda myndigheterna
ar frivilligt, ar detta likvél en relevant omstédndighet som i forekommande fall kan be-
aktas av kommissionen. Den omstidndigheten, som s6kandena har &beropat, att miss-
bruksbegreppet har ett objektivt innehéall som inte innefattar avsikt att 4stadkomma
skada (domen i det ovan i punkt 309 nimnda malet Aéroports de Paris mot kommis-
sionen, punkt 173) medfor inte att avsikten att genomfora ett konkurrenshdmmande

II - 2965



360

361

362

DOM AV DEN 1.7.2010 — MAL T-321/05

handlande under alla omsténdigheter saknar relevans, eftersom denna fortfarande
kan beaktas till stod for slutledningen att det berorda foretaget har gjort sig skyldigt
till missbruk av dominerande stillning, 4&ven om en sddan slutledning i forsta hand
bor grunda sig pa ett objektivt konstaterande att det otillborliga handlandet konkret
har genomforts.

Slutligen ricker inte enbart den omstidndigheten att vissa myndigheter inte har 1a-
tit sig vilseledas och har upptéckt oriktigheterna i de upplysningar som lidmnats till
stod for ansokningarna om exklusiva rittigheter, eller att konkurrenterna efter det
oegentliga beviljandet av de exklusiva rattigheterna har uppnatt ogiltigforklaring av
dessa, for att anse att de missvisande framstéllningarna under alla omstdndigheter
inte kunde leda till framgéng. Som kommissionen med rétta har papekat, kan inte, i
den méan det har faststillts att ett handlande objektivt sett dr sadant att det begransar
konkurrensen, dess karaktir av missbruk vara beroende av tredje parters reaktioner.

Foljaktligen har kommissionen gjort en riktig tillimpning av artikel 82 EG genom att
anse att det utgjorde missbruk av dominerande stéllning att ett féretag som atnjuter
en sadan stillning gor objektivt sett missvisande framstéllningar till patentverken,
vilka ér av sddan art att de leder de sistndimnda att bevilja foretaget tilliggsskydd som
det inte har ritt till eller som det har ritt till for en kortare period och saledes till att
konkurrensen begrénsas eller utestéings. Den objektivt vilseledande karaktéren hos
dessa framstéllningar ska bedémas mot bakgrund av de specifika omstidndigheterna
och det specifika ssmmanhanget i varje enskilt fall. I forevarande mal utgér kommis-
sionens bedomning av de faktiska omstédndigheterna i detta hinseende den andra
grunden.

Sokandenas argument, enligt vilket det for att ett missbruk av dominerande stéllning
ska anses forekomma kravs att den exklusiva rittighet som erhallits till foljd av de
missvisande framstallningarna har gjorts géllande, kan inte godtas. En immateriell
rittighet presumeras namligen, nir den har beviljats av en myndighet, vara giltig,
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och ett foretags innehav av denna antas vara legitimt. Redan att ett foretag innehar
en exklusiv réttighet medfor normalt sett att konkurrenterna hélls utanfor, eftersom
de sistndmnda enligt den offentliga regleringen har skyldighet att respektera denna
exklusiva rattighet. Vidare innebér sokandens argument, under forutsittning att det
syftar pa utévandet av en immateriell rédttighet inom ramen for en talan, ett krav pa
att konkurrenterna, for att artikel 82 EG ska tillimpas, 6vertriader den offentliga reg-
leringen genom att gora intrang i foretagets exklusiva ritt, vilket inte kan godtas.
Dessutom forfogar tredje parter sillan dver upplysningar som ger dem vetskap om
huruvida en exklusiv rittighet har utfardats olagligen.

Foljaktligen ska dven sokandenas argument, angéende tillimpningen av de kriterier
som kommissionen angav i det ovan i punkt 311 ndmnda maélet ITT Promedia mot
kommissionen, ogillas da de saknar relevans, eftersom dessa avser ett eventuellt otill-
borligt utévande av ritten att vicka talan mot en konkurrent.

For ovrigt kan inte ett olagligt forvérv av en exklusiv réttighet endast utgéra missbruk
av dominerande stillning nédr den leder till att konkurrensen helt utestings. Den om-
stindigheten att det aktuella beteendet giller erhéllandet av en immateriell rattighet
motiverar inte ett sddant villkor.

I detta hinseende kan s6kandena inte grunda sig pd domen i det ovan i punkt 310
nidmnda malet Tetra Pak mot kommissionen for att anse att en total utestdngning
av konkurrensen krévs. Det ska for det forsta papekas att forevarande mal och det
ovan i punkt 310 nimnda malet Tetra Pak mot kommissionen rérde olika situationer.
Medan den forevarande situationen géller handlanden som &r av sddan karaktér att
de kan uppmuntra myndigheterna att bevilja en immateriell réittighet som foretaget
med dominerande stéllning inte har ritt till, eller som det har rétt till for en kortare
period, avser domen i det ovan i punkt 310 nimnda malet Tetra Pak mot kommis-
sionen ett foretag med dominerande stillnings forvérv av ett bolag som innehade en
exklusiv licens for ett patent som utgjorde det enda sittet att effektivt konkurrera med
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foretaget med dominerande stillning (punkterna 1-23 i den domen). Vidare framgér
det inte pa nagot sitt av domen i det malet att artikel 82 EG kréver en total utestang-
ning av konkurrensen for att tillimpas. I den domen godkénde forstainstansratten en-
dast kommissionens bedémning att artikel 82 EG inte i det fallet tilldt foretaget med
dominerande stéllning att, genom att forvarva en exklusiv licens, stdrka sin stéllning
"som redan var mycket stark ‘och hindra eller vésentligt férdroja en ny aktors tilltrade
till en marknad dér konkurrensen, om det fortfarande [fanns] nagon, [var] visentligt
forminskad” (punkt 23 i domen i det malet).

Vidare kan tribunalen inte godta s6kandenas argument att forekomsten av specifika
rattsmedel som gor det mojligt att rétta, eller ogiltigforklara, de patent och tillaggs-
skydd som har beviljats olagligen beréttigar att konkurrensreglerna endast tillaimpas
nir en konkurrenshimmande verkan har pavisats. Sa snart ett beteende omfattas av
konkurrensreglernas tillimpningsomréde, ska dessa tillimpas oberoende av fragan
huruvida detta beteende dven kan vara féremal f6r andra regler, nationella eller inte,
som efterstravar andra mal. P4 samma sitt kan inte forekomsten av patentsystemets
sarskilda former for overklagande éndra villkoren for tillimpningen av konkurrens-
rittens forbud och bland annat, vid ett sadant beteende som det som é&r aktuellt i
forevarande mal, krdva att den konkurrensbegriansande verkan som det orsakat ska
styrkas.

Sokandena kan inte heller med framgang gora gillande att erkdnnandet av att ett
missbruk av dominerande stéllning forekommit for det fall objektivt missvisande
framstéllningar har lamnats till patentverken i syfte att erhalla immateriella réttig-
heter som foretaget inte har ritt till, eller som det har ritt till for en kortare period,
skulle leda till att "frysa” patentansdkningarna och motverka det allménna intresset
av att uppmuntra innovation. Det dr uppenbart att ett sdidant beteende, nér det har
faststéllts, just motverkar det allménintresset, sisom det har avvégts och instiftats
av lagstiftaren. Som kommissionen har papekat, kan en sadan otillborlig anvdandning
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av patentsystemet potentiellt begransa incitamenten att vara innovativ, eftersom det
tillater foretaget med dominerande stéllning att behalla sin exklusivitet efter utgang-
en av den period som lagstiftaren har foreskrivit.

Slutligen récker det, nir det giller sokandenas argument angdende amerikansk ritt,
att papeka att den i den sistndmnda intagna standpunkten inte kan ha foretréde fram-
for unionsritten (domen i det ovan i punkt 243 nimnda maélet Atlantic Container
Line m.fl. mot kommissionen, punkt 1407).

Borjan av genomforandet av det pastadda missbruket

Nir det giller det datum vid vilket missbruket av dominerande stéllning, om det fast-
stélls, sdgs ha borjat ansdg kommissionen att det, betriaffande Tyskland, Belgien, Dan-
mark, Nederlinderna och Forenade kungariket, hade borjat genomforas den 7 juni
1993, da foretaget lamnade slutliga instruktioner till patentombuden i dessa linder
for ansokningarna om tilliggsskydd med hénsyn till omeprazol (se skilen 179, 651
och 774 i det angripna beslutet). Som s6kandena har papekat, har kommissionen sé-
ledes placerat borjan av det pastddda missbruket av dominerande stéllning fore in-
lamnandet av ans6kningarna om tillaggsskydd till patentverken.

Tribunalen anser emellertid att instruktionerna, som limnades till patentombuden,
att ansoka om tillaggsskydd inte kan anses jamforbara med sjdlva ansokningarna om
tillaggsskydd infor patentverken. Den forvintade foljden av den pastadda missvisan-
de karaktdren av dessa framstéllningar, det vill sdga beviljandet av tillaggsskyddet, kan

II - 2969



371

372

373

DOM AV DEN 1.7.2010 — MAL T-321/05

forst intréffa fran den tidpunkt da ansékningarna om tilldggsskydd har inkommit till
patentverken, och inte ndr patentombuden, som endast har rollen som mellanhand,
far instruktioner betraffande dessa ansékningar.

Det ska vidare konstateras att kommissionens standpunkt betréffande vid vilket da-
tum det pastddda forsta missbruket borjade i Tyskland, Belgien, Danmark, Neder-
landerna och Forenade kungariket inte 6verensstimmer med det synsdtt som den
har antagit betriffande Norge. Kommissionen ansag ndmligen att det pastadda forsta
missbruket i sistndimnda land hade borjat den 21 december 1994, det vill sédga nér
patentombudet lamnade in ansékan om tillaggsskydd till det norska patentverket (se
skilen 234 och 774 i det angripna beslutet).

Foljaktligen har sokandena grund for att gora gillande att kommissionen har gjort
en felaktig rattstillimpning genom att anse att det pastddda forsta missbruket av do-
minerande stillning som AZ begick i Tyskland, Belgien, Danmark, Nederldnderna
och Forenade kungariket hade borjat den 7 juni 1993, nir instruktioner limnades till
patentombuden i syfte att lamna in ansokningar om tilldggsskydd till patentverken.

Denna felaktiga rattstillimpning dr emellertid inte av sadan karaktér att den paverkar
lagligheten av det angripna beslutet nér det giller forekomsten av ett pastatt missbruk
frén det att ansokningarna om tilldggsskydd ldmnades in till de nationella patentver-
ken. Det foljer i detta hdnseende av skal 185 i det angripna beslutet att ansékning-
arna om tilldggsskydd inldimnades till patentverken i Tyskland, Belgien, Danmark,
Nederldnderna och Forenade kungariket mellan den 12 juni och den 30 juni 1993.
Konsekvenserna av denna felaktiga rittstillimpning for botesbeloppen uppskattas i
forekommande fall nedan, i den del som avser de av sokandena dberopade grunderna
pa denna punkt.

II - 2970



374

375

376

ASTRAZENECA MOT KOMMISSIONEN

Den konkurrensbegrinsande karaktéren av det beteende som har lagts foretaget till
last och dess verkan péa konkurrensen

Sokandena har bestritt att AZ:s missvisande framstallningar till patentverken skulle
ha en konkurrenshammande verkan och har gjort géllande att dessa inte i sig kunde
begrédnsa konkurrensen.

Det ska for det forsta papekas att erhallandet, via ageranden som till sin karaktar ar
saddana att de kan vilseleda myndigheterna, av en exklusiv réttighet som foretaget
med dominerande stéllning inte har rétt till eller har rétt till for en kortare period,
liksom har angetts i punkt 355 ovan, utgor ett handlande som motverkar konkur-
rensen genom prestationer, vilket kan vara sarskilt begrdnsande f6r konkurrensen.
Bedomningen av den objektivt missvisande arten av de framstéllningar som ldmnats
till myndigheterna for att otillborligen erhalla exklusiva réttigheter maste goras med
vederborligt beaktande av de specifika omstidndigheterna i mélet.

Sokandena har gjort gillande att ett missbruk av dominerande stéllning endast kan
identifieras nir det aktuella beteendet har en direkt verkan pa konkurrensen och att
de olagliga ans6kningarna om tillaggsskydd, i detta fall, endast hade en avlagsen ver-
kan pé denna. Det ska i detta hinseende papekas att det inte foljer av réttspraxis att
ett beteende, for att utgéra missbruk av dominerande stéllning, maste paverka kon-
kurrensen direkt. I en sddan situation som den som ar aktuell i forevarande mal, dar
det aktuella handlandet, om det faststalls, inte i ndgon grad kan anses omfattas av en
normal konkurrens fér produkterna pa grundval av foretagens prestationer, racker
det att visa att detta handlande, mot bakgrund av det ekonomiska eller réttsliga sam-
manhang som det ingar i, dr av konkurrensbegransande art. Saledes kan kapaciteten
hos det aktuella handlandet att begransa konkurrensen vara indirekt, under forutsétt-
ning att det visas att det verkligen dr av konkurrensbegransande art.
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For 6vrigt och som kommissionen har papekat kréver ett handlande som har till syfte
att utestéinga konkurrenterna ofta, for att uppna resultat, medverkan fran en tredje
part, antingen myndigheterna eller aktérerna pa marknaden, eftersom sadant hand-
lande i praktiken sdllan kan medféra en direkt verkan pa konkurrenternas konkur-
rensstéllning. Séledes beror framgangen av en utestingning av konkurrenter besta-
ende av att resa rattsliga hinder fér marknadstilltradet genom olagligt erhallande av
exklusiva rittigheter ofrankomligen pa myndigheternas reaktioner, eller pa de natio-
nella domstolarnas reaktioner vid de tvister som konkurrenterna eventuellt inleder
i syfte att fa dessa rattigheter ogiltigférklarade. De framstillningar som syftar till att
olagligen erhélla exklusiva réttigheter utgoér emellertid endast missbruk for det fall
det visas att dessa framstéllningar, mot bakgrund av det objektiva ssmmanhang i vil-
ket de har gjorts, verkligen ar av sddan art att de kan leda myndigheterna att bevilja
den exklusiva rétt som begirts.

Sokandena har bestritt att det kan faststéllas att missbruk av dominerande stillning
har féorekommit i Tyskland, Belgien, Danmark, Nederldnderna och Férenade kungari-
ket och har i detta hinseende aberopat faktiska argument som syftar till att det ska er-
kénnas att erhallandet av tilldggsskydd inte kunde ha en begransande verkan pa kon-
kurrensen. Eftersom dessa argument huvudsakligen avser faktiska omstdndigheter,
kommer tribunalen att undersoka dem i punkterna 600—-606 nedan, inom ramen for
den andra grunden, vilken avser kontrollen av kommissionens bedémning av de fak-
tiska omstdndigheter som utgjorde det férsta missbruket av dominerande stéllning.

I den utstriackning dessa argument avser principfragor, ska det papekas att sokan-
dena inte kan dra fordel av den omstidndigheten att AZ, i Belgien och Nederldanderna,
inte lingre hade en dominerande stillning vid den tidpunkt da tilliggsskydden gav
ett ytterligare skydd. Den omstdndigheten att AZ inte lingre hade en dominerande
stillning vid den tidpunkt d& missbruket kan ha medfort verkningar dndrar inte den
juridiska kvalificering som detta handlande ska ges, eftersom det intréiffade vid en tid-
punkt da AZ hade ett sirskilt ansvar att inte genom sitt handlande skada den effektiva
och icke snedvridna konkurrensen inom den gemensamma marknaden.
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a0 Slutligen ska inte den omstdndigheten, som sokandena har &beropat vid flera tillfdl-
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len, att verkan av de missvisande framstillningarna p& konkurrensen och det dérpa
foljande beviljandet av tilldggsskydd endast skulle ha kints av flera &r senare, vid ut-
gangen av grundpatentet, anses franta det aktuella handlandet, om det faststalls, dess
karaktdr av missbruk, mot bakgrund av det utestingande av konkurrenterna som kan
forvantas som verkan nér tilldggsskydd beviljas och inte sedan aterkallas. Vad vidare
giller bestridandet i skil 762 i det angripna beslutet, i vilket kommissionen dberopade
den omsténdigheten att sjélva forekomsten av tillaggsskydd forsenade forberedelser-
na for tillverkarna av generiska lakemedel, foljer av det ovan anforda att dven om det
antas att en sddan verkan inte forekom eller var av mindre betydelse, 4r missvisande
framstéllningar som syftar till att erhalla olagliga tilliggsskydd i sig, om de faststills,
av konkurrensbegriansande art.

Mot bakgrund av det ovan anférda ska talan bifallas pa den forsta grunden, i den
del den avser en felaktig rittstillimpning frdn kommissionens sida vid bedomningen
av det datum dé det pastadda forsta missbruket av dominerande stéllning borjade i
Tyskland, Belgien, Danmark och Foérenade kungariket. Det pastadda forsta missbru-
ket borjade inte i dessa lander med att AZ lamnade instruktioner till patentombuden,
utan med att ansokningarna om tilldggsskydd inlamnades till de nationella patentver-
ken. Det ska under dessa omstandigheter och mot bakgrund av skél 185 i det angrip-
na beslutet anses att det pastadda forsta missbruket borjade senast den 30 juni 1993.

Den forsta grunden ska dock i 6vrigt ogillas.
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3. Den andra grunden: bristande bevisning avseende missbruket av dominerande
stdllning

a) Sokandenas argument

Péastaendet om bedrégeri

Sokandena anser att kommissionens pastaenden angéende férekomsten av en strategi
som skulle besta i att lamna frivilligt felaktiga framstallningar, maste bevisas genom
“fullstandigt klar” bevisning. I enlighet med principen om oskuldspresumtion, kan
dessa péstaenden inte grundas pa spekulationer och slutsatser som dragits av om-
stindigheter som i sig inte n6dvidndigtvis medfor konstaterandet av ett bedrégeri.
Sokandena har i detta hidnseende hanvisat till Forenade kungarikets rétt och ameri-
kansk ratt och bland annat understrukit att, i motsats till vad kommissionen hivdat,
Federal Circuit i sin ovan i punkt 340 nimnda dom dven krévde en "klar och 6verty-
gande” bevisning avseende en specifik avsikt, da styrkandet av allvarlig forsumlighet
inte riacker. Sokandena har séledes ifragasatt relevansen av den rittspraxis som géller
karteller. Det ar i samband med karteller mojligt att av den omsténdigheten att méten
haéllits mellan konkurrenter utldsa en avsikt om eller forekomsten av en 6verenskom-
melse. Daremot kan, i samband med relativt vanliga handlanden inom ramen for en
rattslig process angdende ett patent, bevisning som forefaller styrka férekomsten av
bedrigeri lika vél avse allvarlig forsumlighet eller fel som begétts genom forbiseende.
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Kommissionen har emellertid enligt sokandena grundat sina argument pé bevis som
inte uppfyller kraven. S6kandena har i detta hénseende gjort gillande att en rad inte
tillrackligt grundade pastaenden, slutledningar och insinuationer inte, ens samman-
taget, motsvarar en klar och gvertygande bevisning. Kommissionen har enligt sokan-
dena gjort selektiva hénvisningar till bevishandlingarna och ibland tagit dem ur sitt
sammanhang samt gett dem snedvridna tolkningar. Den har dessutom aldrig tréffat
vare sig de AZ-anstédllda eller upphovsménnen till de handlingar som den grundat
sig pa och har inte gjort ndgon utfrigning av experter, de berérda patentverken eller
patentombuden.

Den omstédndigheten att det har visats att AZ inte proaktivt har tillkdnnagett sin ratts-
liga tolkning pa grundval av vilken den har gjort sina ansékningar om utvidgning av
patentet dr inte tillrdckligt for att konstatera att missbruk forekommit. Ett sddant kon-
staterande skulle under alla omstindigheter vara otillrackligt for att visa att ett miss-
bruk av detta slag ér avsiktligt nér dels tolkningen av de tillimpliga bestimmelserna
har gjorts rationellt och i god tro, dels denna tolkning gjorts till foljd av en begdran
om upplysningar fran myndighetens sida. Saledes dr det uppenbart att den omstin-
digheten som kommissionen har gjort géllande att chefen for patentavdelningen viss-
te att framstéllningarna var ofullstdndiga och inte helt transparenta ar otillrickligt
for att konstatera ett missbruk av denna art.

Sokandena har gjort géllande att AZ hade tolkat uttrycket "forsta godkdnnande for
utsldppande pa marknaden” i artikel 19 i férordning nr 1768/92 som datumet for slut-
forandet, i vilken medlemsstat som helst, av alla n6dvindiga administrativa atgérder
for att tillata lanseringen av en produkt i denna medlemsstat. AZ anség séledes att det
forsta godkdnnandet dgde rum forst nédr den nationella myndigheten hade godként
priset pa produkten sa att denna faktiskt kunde utslippas pd marknaden. Nedan hin-
visas till begreppet godkdnnande for utslaippande pa marknaden, sdsom en foljd av
denna tolkning av AZ, genom uttrycket “faktiskt utslappande pa marknaden”

II - 2975



387

388

389

390

391

DOM AV DEN 1.7.2010 — MAL T-321/05

Denna tolkning antogs i god tro och kan inte anses vara orimlig, med hénsyn till
otydligheterna i den aktuella lagstiftningen. AZ har radfragat tva advokater, vilkas
yttranden stodjer tolkningen av férordning nr 1768/92. [konfidentiellt]

[konfidentiellt]

Enligt sokandena utgor den omstiandigheten att dessa vilkdnda jurister antagit sam-
ma tolkning av férordning nr 1768/92 som AZ en viktig omstédndighet till stod for pa-
stdendet enligt vilket den av AZ foresprakade tolkningen var rationell och f6ljaktligen
hade antagits i god tro. De har vidare bestritt att AZ utévade en press pa sina interna
jurister och har pa denna punkt hinvisat till en advokats vittnesmal.

Sokandena har tillagt att den karaktdr av rimlighet och god tro som préglar tolkning-
en av férordning nr 1768/92 bekriftas av den omstdndigheten att Bundesgerichtshof
(Tyskland) ansag att denna forordning var tillrdckligt oprecis for att till domstolen
hanskjuta tolkningsfragor som ror tolkningen och giltigheten av denna.

De har vidare gjort géllande att AZ:s tolkning av férordning nr 1768/92 &r forenlig
med maélet med denna, ndmligen kompensationen av minskningen av varaktigheten
av det ekonomiska utnyttjandet av patentet. De har tagit Frankrike som exempel och
angett att det franska tekniska godkdnnandet, som utgjorde det forsta tekniska god-
kédnnandet i gemenskapen, beviljades i april 1987, medan priset godkidndes forst tva
och ett halvt ar senare, i november 1989, datumet fran vilket omeprazol kunde kom-
mersialiseras i Frankrike. Sokandena har till stod for sina pastaenden frambringat tio
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forklaringar under ed fran aktuella och tidigare AZ-anstillda samt tio forklaringar
under ed fran patentombud och advokater.

Sokandena anser f6ljaktligen att kommissionen saknar grund for sitt pastaende, i skl
666 i det angripna beslutet, att AZ medvetet hade limnat missvisande framstéllning-
ar, eftersom dessa tvirtom hade gjorts i god tro. De har dven kritiserat kommissionen
for att, i skilen 151 och 152 i det angripna beslutet, i sin beskrivning av artikel 8 i
férordning nr 1768/92 ha infogat faktorer som horde till tolkningen av denna bestam-
melse, for att ge intrycket av att den aktuella férordningen tydligt angav att datumet
for det tekniska godkdnnandet var detsamma som det som avsag godkdnnandet for
utsldppande pa marknaden.

Sokandena anser att kommissionen inte kunde gora géllande att de nationella patent-
verken inte kontrollerade de upplysningar som de som ansokte om tilliggsskydd hade
lamnat angdende datumet for de forsta godkdnnandena for utslaippande pa markna-
den. Kommissionen grundade sig ndmligen endast p& handlandet i tva stater, ndm-
ligen Finland och Norge, och bevisen var fran mitten av ar 1994, det vill sdga langt
efter det att de ursprungliga ansékningarna om tilldggsskydd gjordes, i juni 1993. Vi-
dare har kommissionen inte gjort géllande att det forekom nagot missbruk i Finland.
Dessutom har kommissionen inte frambringat ndgon bevisning avseende den bris-
tande kontrollen i de 6vriga medlemsstaterna, bland annat i Tyskland och Danmark,
vid den tidpunkt da de forsta ans6kningarna inldmnades, i juni 1993. Kommissionen
hade enligt sokandena inte ens kontaktat de aktuella nationella myndigheterna i syfte
att faststélla denna punkt. Kommissionens pastdende vederlaggs for ovrigt av den
omstidndigheten att AZ:s ansokningar bestreds av flera myndigheter. S6kandena har
tillagt att den omsténdigheten att medlemsstaterna enligt artikel 10.5 i forordning
nr 1768/92 inte hade skyldighet att kontrollera det forsta datumet f6r godkénnande av
utsldppande pa marknaden inom gemenskapen inte nédvandigtvis medfor att dessa
inte vidtar en sadan kontroll.
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Kommissionen har enligt sokandena inte heller visat att AZ kéinde till den pastddda
bristande kontrollen. Sokandena har gjort géllande att AZ forvantade sig att behova
diskutera grunden for sina ansékningar med sina patentombud och f6rsvara sin tolk-
ning av férordning nr 1768/92 infor patentverken. I detta hénseende har sokandena
hénvisat till det vittnesmal som chefen for patentavdelningen lamnade vid den munt-
liga forhandlingen infér kommissionen och till patentombudens framstéllningar.

Den forsta fasen av missbruket

Sokandena har papekat att kommissionen har grund for sitt konstaterande att de tre
promemoriorna av den 16 mars 1993 visar att AZ hade konstaterat att dagen for det
tekniska godkdnnandet for omeprazol, felodipin och omeprazolnatrium i gemenska-
pen forefoll vara tidigare d4n den 1 januari 1988. De har éven erként att den ome-
delbara reaktionen hos vissa av AZ:s anstillda hade varit att anse att AZ inte kunde
erhalla tillaggsskydd i Tyskland och Danmark. De har emellertid angett att AZ hade
fatt vetskap om att datumet for det forsta godkdnnandet for utslappande pa markna-
den enligt en uppfattning var dagen for godkdnnandet av det faktiska utslappandet pa
marknaden (se den tredje promemorian av den 16 mars 1993). Foljaktligen har kom-
missionen inte grund for att pasta att AZ visste att datumet for det tekniska godkan-
nandet nédvindigtvis var det avgdrande datumet f6r ansékan och att det inte kunde
erhélla tillaggsskydd i de lander for vilka det forsta godkénnandet for utslappande pa
marknaden inom gemenskapen ska vara senare édn den 1 januari 1988. Sokandena har
pa denna punkt hédnvisat till punkterna 6 och 7 i D:s vittnesmal.

Nir det giller de upplysningar som AZ inhdmtade fran de lokala distributionsbola-
gen — vars selektiva karaktdr kommissionen kritiserade, i punkt 636 i det angripna
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beslutet, eftersom dessa upplysningar inte géllde "problemprodukterna” och enbart
var koncentrerade pé de fall i vilka de tekniska godkdnnandena hade utfirdats fore
den 1 januari 1988 — har s6kandena papekat att AZ endast hade behov av upplysning-
ar avseende de produkter och de lander i férhallande till vilka datumen for de tekniska
tillstdnden var senare &n ar 1988. De har angett att AZ forfogade dver begransade
resurser och att de olika metoderna for arkivering av handlingar hos kommersiali-
seringsforetagen forsvarade kontrollen av de korrekta datumen f6r godkdnnandena
for faktiskt utslippande pa marknaden. AZ valde foljaktligen att anvénda sina be-
griansade resurser rationellt och endast begira upplysningar betraffande produkter
avseende vilka datumen fo6r godkédnnande kunde medféra svarigheter. Sokandena har
tillagt att AZ:s tillvigagangssitt, &ven om det kan kvalificeras som motsigelsefullt,
inte kan visa ndgon avsikt att vilseleda eller ndgot medvetet bedrigeri.

Sokandena har papekat att kommissionen har underlétit att ange att skrivelsen av den
17 december 1987, som gillde godkénnandet av priset pd omeprazol i Luxemburg
och som omndmndes i skl 637 i det angripna beslutet, hade stimplats av Astra Bel-
gique den 31 december 1987. Skrivelsen fran distributionsbolaget bekriftade vidare,
enligt s6kandena, att detta datum lag under den period da kontoren hade julsténgt,
varfor det var omojligt for Astra att reagera pa denna skrivelse fore mandagen den
4 januari 1998. I denna skrivelse av den 17 december 1987 angavs saledes till Astra att
datumet for det forsta godkdnnandet for faktiskt utslappande pa marknaden av ome-
prazolkapslar inom gemenskapen maéste vara efter den 1 januari 1988 i Luxemburg,
det vill sdga efter utgdngen av den i Tyskland och Danmark tillimpliga tidsfristen.

Sokandena har gjort gillande att det klart framgar av lydelsen "gora géllande inf6r” i
promemorian av den 29 mars 1993 att AZ forvintade sig att grunden for de ansok-
ningar som ldmnats in till de tyska och danska patentmyndigheterna kunde leda till
oenighet, och att foretaget forberedde sig pa att forsvara sin tolkning av forordning
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nr 1768/92 infor patentverken. Sokandena har séledes bestritt dels att AZ forvantade
sig att patentverken utan diskussion skulle godkénna dess ans6kningar och acceptera
de i ansokningarna angivna datumen utan att kontrollera dem, dels att AZ hade for-
sokt dolja grunden for sina ansokningar. Sokandena har i detta hinseende hinvisat
till sidan 83 i protokollet frdn den muntliga féorhandlingen infér kommissionen.

Sokandena har upprepat sina argument som &terges i punkterna 393 och 394 ovan
och anser att kommissionen inte med framgéng kan gora géllande att AZ forsokte
dolja den rittsliga grunden f6r de datum som den hade angett, eftersom pastaendet
att kontrollerna normalt sett var begrinsade var otillrackligt i detta hinseende. Vida-
re bekriftades den omstindigheten att AZ hade for avsikt att diskutera datumen for
godkidnnandet med sina patentombud och med patentverken av den omsténdigheten,
som kommissionen sjdlv har erkéant, att patentombuden i Foérenade kungariket och
Irland var informerade om tolkningen av férordning nr 1768/92. Patentombuden for
Luxemburg och Frankrike hade ocksa informerats.

Sokandena har bestritt kommissionens péstidende att promemorian av den 29 mars
1993, som citeras i punkt 398 ovan, innehaller ett forslag fran H. i syfte att anta en
proaktiv attityd och leda patentverkens uppmaérksamhet till den teori som AZ har an-
tagit och har papekat att kommissionen inte har frambringat ndgon bevisning i detta
hidnseende. De har gjort géllande att denna notering endast visar att Astra hade rak-
nat med att de skulle behéva visa och forsvara sin tolkning av forordning nr 1768/92.
Sokandena har gjort géllande att kommissionens ogillande av den forklaring under
ed som chefen for patentavdelningen gav, i vilken han uppgav sig ha haft ett flertal
konversationer med patentombudet, utgor tillimpning av en omvénd bevisbérda och
ar oforenlig med principen om oskuldspresumtion.
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For ovrigt framgar det av promemorian av den 30 mars 1993, till vilken kommis-
sionen har hénvisat i skdlen 639-641 i det angripna beslutet, att Héssle hade ansett
att dagen for godkénnandet av faktiskt utsldppande pa marknaden var det avgérande
datumet for artikel 19.1 i férordning nr 1768/92. Hissle hade, enligt sokandena, in-
formerat AZ:s patentavdelningar att datumet for publiceringen av det officiella priset
utgjorde datumet for det godkédnnandet for faktiskt utslippande pa marknaden i Lux-
emburg och att detta datum inte kunde vara tidigare &n den 2 januari 1988. Slutligen
hade Hassle erbjudit att bestimma datum for godkédnnanden av faktiskt utslappande
pa marknaden i alla de 6vriga landerna.

Sokandena har angett att Héssle, genom promemoria av den 7 april 1993 med rubri-
ken "Re. Submission of SPC application’, till patentavdelningen sinde kompletteran-
de upplysningar fran de belgiska och franska distributionsbolagen, vilka omfattade
ett dokument som angavs rikna upp de produkter som var godkénda i Luxemburg
och var daterat mars 1988. Detta dokument (nedan kallat Luxemburglistan) inne-
holl en sida av en lista i vilken, bland andra produkter, nimndes Loseckapslar och
produkterna for injicering och som var daterad den 21 mars 1988. Den 6 maj 1993
beslutade Hissle om instruktioner som skulle ldimnas till patentombuden angaende
ansokningarna om tillaggsskydd for omeprazol, sasom framgar i promemorian av den
29 mars 1993. Sokandena har bestritt att dessa instruktioner var missvisande och har
gjort gillande att de kommentarer som gjordes i promemorian av den 29 mars 1993
endast konkretiserade det synsitt som Astra och Hissle antagit, vilket innebar att
det pa ansokningarna om tilldggsskydd angavs datumen for de faktiska utslappan-
dena pa marknaden i Luxemburg och Frankrike. Dessa dndringar gjordes pa grundval
av dokument som patentavdelningen samlat in, av vilka det framgick att Luxemburg
hade varit den forsta medlemsstaten som utfirdade godkdnnanden for faktiskt ut-
slappande pa marknaden, den 21 mars 1988, och att godkdnnandena om utslappande
pa marknaden i de 6vriga medlemsstaterna hade intréffat senare och saledes gjort
kompletterande efterforskningar 6verflodiga. Sokandena har till stod for sina pésta-
enden hénvisat till punkterna 10 och 12 i vittnesmalet fran V., styrelseordférande for
Astra Haéssle vid tidpunkten for hiandelserna i malet.
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Sokandena anser att den kritik som kommissionen har framfort i skdlen 643 och 665 i
det angripna beslutet d4r omotiverad och foljer av en subjektiv tolkning av de relevanta
dokumenten. De har bestritt att AZ forsokte dolja de datum for tekniskt godkéan-
nande som beviljats i Frankrike och Luxemburg, eftersom AZ endast ansag att det
tillampliga datumet var det datum da Losec godkandes for faktiskt utslippande pa
marknaden.

Sokandena har gjort géllande att den omsténdigheten att AZ i sina instruktioner be-
gdrde att datumet i mars 1988 skulle anvéndas for alla ansokningar som lamnades in
i alla ldnder, visar att foretaget inte hade for avsikt att vilseleda de nationella patent-
verken. Om AZ hade haft for avsikt att vilseleda dessa myndigheter skulle det, enligt
sOkandena, endast ha anvint datumet i mars 1988 for de ansokningar som ldmnades
in i Danmark och Tyskland. Vidare var pastaendet att AZ skulle ha dolt karaktiren av
godkdnnandet i Luxemburg inte berittigat eftersom det tydligt framgick av framstall-
ningen av Luxemburglistan, som bilades ansokningarna om tillaggsskydd, att detta
dokument inte utgjorde ett tekniskt godkdnnande.

Sokandena har gjort géllande att angivelsen av numret pa det tekniska godkannandet
for Luxemburg var resultatet av ett misstag fran AZ:s sida och gjordes av det luxem-
burgska patentverket. De har angett att chefen for Astras patentavdelning var nirva-
rande vid forhandlingen och vittnade om att AZ var i god tro.

Niér det giller tillampningen av den luxemburgska lagen om tekniskt godkénnande,
som angavs i avdelningen “rdttsliga bestimmelser” i instruktionerna av den 7 juni
1993 har sokandena gjort géllande att AZ inférde denna klausul p&d uppmaning av
patentombud i Luxemburg. De har i detta hinseende hénvisat till vittnesmaélet fran
det luxemburgska patentombudet.
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a7 Nér det giller den motségelse som f6ljer av den omsténdigheten att det, i de defini-
tiva instruktionerna fran Astras patentavdelning, anvindes tre olika typer av datum
for godkdnnande for att komplettera ansokningarna om tillaggsskydd avseende olika
produkter, har s6kandena igen gjort gillande att denna motségelse beror pé de be-
gransade resurser och tidsfrister som AZ hade. Datumen for de tekniska godkannan-
dena rorande andra produkter &n omeprazol och omeprazolnatrium var ar 1988 eller
senare. Foljaktligen infoll datumen for godkédnnandena av de faktiska utslappandena
pa marknaden nddvéndigtvis senare. Genom att anvinda datumet for de tekniska
godkinnandena, forsikrade sig Astra om att tilliggsskydden under alla omstédndighe-
ter skulle beviljas, om dn avseende en kortare period édn den som detta foretag ansag
sig ha ratt till. Nar det géller felodipin var datumet for tekniskt godkdnnande den
29 december 1987, vilket enligt sokandena uteslot erhallandet av tillaggsskydd i Dan-
mark och Tyskland. AZ hade foljaktligen angett datumet f6r den forsta publiceringen
av det tekniska godkédnnandet.

ss SoOkandena har bestritt att AZ visste att det datum som angavs pa Luxemburglistan
var felaktigt. I Hissles promemoria av den 30 mars 1993 angavs enligt dem att det
avgorande datumet var det som avsag publiceringen av priset pa produkten och be-
kréftades att priset pa en produkt i Luxemburg méste publiceras officiellt for att pro-
dukten ska kunna séljas pa apoteken. Den 7 april 1993, i promemorian med rubriken
"Re. Submission of SPC Application’; limnade Hissle kompletterande uppgifter som
AZ:s belgiska distributionsbolag hade meddelat det, och som omfattade Luxemburg-
listan daterad i mars 1988. Det belgiska distributionsbolaget identifierade denna lista
som en kopia av ett officiellt dokument i vilket uppriknades de produkter som var
godkinda i Luxemburg. S6kandena anser att Héssle rimligen kunde dra slutsatsen att
den information som det belgiska distributionsbolaget hade lamnat avsag datumet for
publicering av priset pa produkten i Luxemburg.
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Eftersom Luxemburglistans forsta sida ar daterad i mars 1988 och det datum som
anges pa den relevanta sidan i denna lista dr den 21 mars 1988, skulle det enligt s6kan-
den rimligen kunna antas att den 21 mars 1988 var datumet for godkédnnandet for det
faktiska utslippandet pa marknaden. Saledes hade kommissionen uppenbart fel nir
den konstaterade att AZ, d&ven om det antog sin tolkning av det faktiska utslappandet
pé marknaden i férordning nr 1768/92, inte rimligen kunde grunda sig pa Luxem-
burglistan. S6kandena har till stod for sina pastaenden hanvisat till punkterna 8—11 i
C:s vittnesmal. Nér det géller den omstédndigheten, som kommissionen har aberopat,
enligt vilken D. inte kénde till "teorin om faktiskt utsldppande pa marknaden’, har
sokandena gjort gillande att den inte kan utgoéra bevis for ett medvetet forsok att
anvinda ett felaktigt datum.

Sokandena har tillagt att kommissionen saknar grund for sitt pastdende att det juri-
diska yttrande som en av de radfrigade advokatbyrderna hade lamnat inte behand-
lade Luxemburglistan och saledes saknade relevans. [konfidentiellt] Slutligen har s6-
kandena, dven om de har erként att det forekom motsagelser i instruktionerna av den
7 juni 1993 och beklagar att dessa har skett, bestamt bestritt att dessa motsagelser var
en del av en strategi som syftade till att d6lja grunden for ansékningarna om tilldggs-
skydd och tolkningen av forordning nr 1768/92 och anser att det inte finns nagon
tillracklig bevisning for att tillata kommissionen att bekrifta detta pastaende.

Sokandena har for ovrigt bestritt att kommissionens pastadende enligt vilket den for-
klaring som chefen for patentavdelningen gav i punkt 34 i sitt vittnesmal till skélet till
varfor datumet for godkdnnande av utsldppande pé den franska marknaden anvéndes
i de instruktioner som ldmnades till patentombuden skulle sta i strid med de forkla-
ringar som AZ ldmnade i punkt 6.84 i sitt svar pa meddelandet om anmérkningar.
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Som svar pa kommissionens invdndningar angdende den omstédndigheten att datumet
for godkédnnandet for utsldppande pé den danska marknaden inte anvidndes i ans6kan
om tilldggsskydd for felodipin, har sokandena gjort géllande att det dokument pé vil-
ket kommissionen har grundat sitt pastaende att AZ var informerat om datumet for
det faktiska utslippandet av denna produkt pa marknaden redan den 30 mars 1993,
niamligen ett telefax av detta datum, av Héssle adresserat till Astras interna radgivare
pa immaterialrattsomradet, visar att situationen betréffande felodipin inte var klar
i Danmark och att Astra fortfarande stéllde sig fragor angaende vilken stdllning de
skulle inta. De har angett att felodipin var en produkt med hénsyn till vilken datumet
for godkdnnandet riskerade att skapa ett problem, eftersom datumet for det tekniska
godkdnnandet var alltfor langt fram i tiden for att ett tilliggsskydd skulle kunna erhal-
las. Det var saledes viktigt for AZ att faststilla det juridiskt relevanta datumet.

Sokandena har pastétt att dagen for det faktiska utslippandet pd marknaden i Dan-
mark inte hade anvénts i ansékan om tilliggsskydd med hénsyn till felodipin med
anledning av den omsténdigheten att detta saknade relevans, eftersom det varken
utgjorde det forsta danska godkdnnande med stod av direktiv 65/65, eller det forsta
godkdnnandet inom gemenskapen. De har bestritt att chefen for patentavdelningen
vid den muntliga forhandlingen infér kommissionen 6nskade anvinda datumet for
det faktiska utslippandet pa marknaden for alla produkter, eftersom han i sjdlva ver-
ket angav att han skulle ha "dnskat att alla atta ans6kningarna grundades pa det forsta
forfarandet for godkdnnande for utslippande pd marknaden, korrekt och komplett,
som omfattade pris och alla andra nédvandiga upplysningar”. De har slutligen gjort
gillande att det danska patentombudet och Danmarks patentverk var informerade
om den grund pa vilken AZ hade framstillt sin ans6kan om tillaggsskydd for felodi-
pin, sasom den angavs i svaret pd meddelandet om anmérkningar.

Sokandena har allmént bestritt att AZ har aberopat sin tolkning av de tillimpliga
bestammelserna i efterhand for att berdttiga anvindningen av tidpunkten datumet i
mars 1988 och har i detta hinseende hinvisat till Hissles promemoria av den 30 mars
1993. De anser att kommissionen motséger sig sjilv genom att pastd att AZ har ut-
vecklat sin tolkning av férordning nr 1768/92 efter att ha ansokt om tillaggsskydd och
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inom ramen f6r den tvist som foljde beviljandet av tilliggsskydden. Det f6ljer av ské-
len 239-245 och 705 i det angripna beslutet att AZ mellan mars och juni 1994 inham-
tade juridisk radgivning angaende vilken tolkning denna férordning skulle ges. Vidare
erkdnde kommissionen sjalv i skl 697 i det angripna beslutet att AZ i september 1993
hade beslutat att inf6r Forenade kungarikets patentverk forsvara sin "teori om faktisk
forsaljning” i syfte att erhalla ett tilldggsskydd. Sokandena har &ven papekat att kom-
missionen, i skdl 222 i det angripna beslutet, angav att tvisten i malet Ratiopharm, i
Tyskland, vilket ansags vara det forsta rattsliga forfarande i vilket AZ hade forsvarat
sin strategi pa tilliggsskyddsomradet, borjade den 18 juni 1996. Sékandena har till
stod for sina pastdenden hanvisat till W:s vittnesmal.

Den andra fasen av missbruket

— Karaktiren av de pastdenden som har gjorts betrédffande den andra fasen av
missbruket av dominerande stéllning

Sokandena har angett att kommissionen har delat in den andra fasen av missbruket
i tre delar. For det forsta har kommissionen, enligt s6kandena, ansett att AZ hade
forsokt dolja det tidigare datumet for det tekniska godkdnnandet for utslippande pa
marknaden i Frankrike, den 15 april 1987, for vissa patentombud och att den saledes
hade forsokt erhalla en kompletterande frist om sju méanaders skydd genom tillaggs-
skyddet. Detta pastaende har emellertid, enligt s6kandena, inget samband med dem
som avser den forsta fasen av missbruket, vilken inte avsidg anvindningen av datumet
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for tekniskt godkdnnande av utslippande pad marknaden i Luxemburg, eller minsta
forsok att erhélla ett tilliggsskydd pa denna grund.

[ andra hand har kommissionen, enligt sokandena, pastatt att AZ limnade patentom-
buden och patentverken utan kinnedom om dess strategi grundad pa datumet for det
faktiska utsldppandet pa4 marknaden. Enligt sokandena skiljer sig emellertid pastaen-
det om en brist pé forklaring fran pastdendet om en formodat medveten anvindning
av motsigande datum i syfte att vilseleda myndigheterna. Flera bevis styrker att AZ
har forklarat sin "teori om faktisk forséljning” savél for sina patentombud som for
patentverken. Eftersom det foreldg en brist pa forklaring, har det inte visats att denna
brist varit medveten.

Kommissionen har for det tredje gjort gillande att d&ven om AZ, enligt sina egna pé-
stdenden, har grundat sig pa Luxemburglistan via sina ansdkningar om tillaggsskydd,
kénner den till ett vixande antal bevis som styrker att Losec saluférdes i Luxemburg
fore den 21 mars 1988. Sokandena anser emellertid att detta pastdende saknar grund
och att AZ rimligen kunde anse att den 21 mars 1988 utgjorde datumet for det forsta
faktiska utsldppandet pad marknaden i Luxemburg.

Sokandena har gjort gillande att de omstdndigheter pa vilka kommissionen har grun-
dat sig utgor utelimnande av upplysningar och inte missvisande framstéllningar. Den
omstidndigheten att AZ inte fullstindigt, uppriktigt och uttommande har tillkdnna-
gett alla de faktiska omstandigheterna for sina patentombud och for patentverken kan
inte utgora missbruk av dominerande stéllning.
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— De instruktioner som lamnades till patentombuden

Sokandena har angett att AZ:s patentavdelning, innan den skickade standardin-
struktionsformuléren till de externa patentombuden den 7 juni 1993, vidtog begran-
sade dndringar endast avseende datumen for de godkdnnanden som hade beviljats
i Frankrike och Luxemburg, med anledning av den korta frist som den hade for att
agera. Sokandena anser att &ven om dessa dndringar skapade en uppenbar motségelse
mellan de upplysningar som hade bilagts instruktionerna till patentombuden, géllde
inte denna motsigelse de direkt relevanta upplysningarna for de olika inlimnade
ansokningarna.

Kommissionen saknar grund for att ldgga AZ till last att inte, vare sig for patentom-
buden eller for patentverken, ha forklarat sin strategi grundad pa "teorin om det fak-
tiska utsldppandet pd marknaden” Med hiénsyn till den officiella karaktéren av dessa
instruktioner, kan AZ inte forvintas forklara sin tolkning i detalj, vilket det skulle
ha gjort enligt sitt normala handlande. Enligt s6kandena skulle det till och med ha
varit féorvanande om AZ gjorde det. Det foreskrevs siledes att patentombuden vid
behov kunde fa fortydliganden av AZ. S6kandena har tillagt att den omstidndigheten
att AZ lamnade en kopia av Luxemburglistan till var och en av sina patentombud och
angav tidpunkten mars 1988 motséger tesen enligt vilken foretaget skulle ha forsokt
dolja den tolkning av férordning nr 1768/92 pa vilken dess ansokningar var grundade,
eftersom denna lista inte tydligt visade att det inte rorde sig om tidpunkten for ett
tekniskt godkédnnande. AZ:s instéllning — att endast limna upplysningar om de hade
begirts — var inte behiftad med fel och kunde inte utgéra ett klart och 6vertygande
bevis pa ett forsok till vilseledande eller missbruk.

Sokandena har bland annat pastétt att AZ diskuterade betydelsen av "forsta godkan-
nande” med flera patentombud efter det att ansokningarna limnades in. Det framgér
emellertid av den bevisning som framférdes till kommissionen under det administra-
tiva forfarandet att chefen for patentavdelningen och H., som ocksa horde till AZ:s
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patentavdelning, hade forklarat AZ:s tolkning av tillaggsskyddsforordningen for pa-
tentombuden i de flesta berorda lander. Trots att kommissionen inte erkdnner denna
bevisning, har den enligt sokandena inte frambringat ndgon bevisning som gor det
mojligt att faststélla i vilken omfattning patentombuden var informerade om grunden
for AZ:s ansOkningar.

— Framstillningarna infor det luxemburgska patentverket (juni 1993)

Sokandena anser att kommissionen saknar grund for sina pastaenden, i skilen 682—
686 i det angripna beslutet, dels att AZ vare sig informerade det luxemburgska pa-
tentombudet eller det luxemburgska patentverket om datumet for det tekniska god-
kédnnandet for utslippande pa marknaden i Frankrike, dels att AZ inte forklarade
grunden for sin tolkning for det franska patentombudet i sin skrivelse av den 11 juni
1993, varfor den sistndmnde trodde att han skickade publiceringen av det tekniska
godkénnandet till Luxemburg.

Sokandena har angett att det franska patentombudet hade till uppgift att limna in an-
sokningar om tilldggsskydd i Frankrike och Luxemburg. Ombudet hade gett sitt eget
patentombud i Luxemburg i uppdrag att, som underombud, inge ans6kningarna om
tillaggsskydd for Astra i Luxemburg. Astra hade siledes varken direktkontakt med
det luxemburgska patentombudet eller med det luxemburgska patentverket.

Genom skrivelse av den 10 juni 1993 bad det franska ombudet, enligt s6kandena,
AZ om bland annat godkdnnandena for utslippande p&d marknaden i Luxemburg.
Det framgar av denna skrivelse att datumet den 15 april 1987, som motsvarade det
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tekniska godkénnandet for utslaippande pa marknaden i Frankrike, var ként av denna
patentbyra. Genom skrivelse av den 11 juni 1993 kommunicerade AZ de tekniska god-
kédnnandena f6r utslippande p& marknaden av omeprazol och av omeprazolnatrium i
Luxemburg. [konfidentiellt] Saledes &r det enligt sokandena, eftersom det franska pa-
tentombudet kénde till datumen for de tekniska godkédnnandena i Frankrike och Lux-
emburg, felaktigt att pasta att AZ hade gett honom intrycket av att tidpunkten mars
1988 var tidpunkten for publicering av det tekniska godkédnnandet och inte for publi-
cering av priset avseende godkdnnandet f6r utslappande pa marknaden. [konfidenti-
ellt] Enligt sokandena borde de ber6érda patentombuden ha vetat att publiceringen pa
Luxemburglistan inte motsvarade publiceringen av det tekniska godkdnnandet.

[konfidentiellt] Enligt sokandena ankom det, eftersom det franska patentombudet
gav instruktioner direkt till det luxemburgska ombudet och kidnde till datumet for
tekniskt godkédnnande i Frankrike, pa detta franska ombud att vidarebefordra denna
information till det luxemburgska ombudet om han ansag att det var viktigt. Det finns
enligt sokandena ingen omstindighet som tyder pa att AZ gav det franska patent-
ombudet instruktioner om att inte vidarebefordra denna information till det luxem-
burgska underombudet.

For ovrigt anser sokandena att kommissionen inte har frambringat ndgon serits be-
visning som styrker dess pastaende att det av omndmnandet av den nationella offent-
liga tidningen i skrivelsen av den 17 juni 1993 gick att dra slutsatsen att det franska
patentombudet hade forstétt att det angivna datumet var datumet for det tekniska
godkdnnandet. De har tillagt att AZ inte hade fatt kinnedom om denna skrivelse
och att det inte kunde hallas ansvarigt for det franska patentombudets felaktiga upp-
fattning, eftersom det uttryckligen hade angett att det rérde sig om publiceringen i
Luxemburglistan.

P4 samma sitt har sokandena bestritt att den skrivelse fran det franska patentombu-
det som tillsindes AZ den 17 juni 1993 och som kommissionen har hénvisat till i skél
205 i det angripna beslutet visar att detta ombud ansag att Luxemburglistan utgjor-
de publiceringen av det tekniska godkédnnandet och att han forutsatte att AZ avsig
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anvianda samma teori for alla sina produkter. Aven om det i denna skrivelse hinvisas
till "dagen for publicering, i 'Farmaceutiska specialiteter’ av godkdnnanden’, berodde
tillampandet av termen godkénnande pa att den anvéindes i forordning nr 1768/92,
vilken i sig inneholl en tvetydighet i detta avseende, eftersom termen godkédnnande
kunde avse antingen det tekniska godkénnandet eller godkénnandet for utslippande
pa marknaden. Sokandena har tillagt att det framgar av vittnesmalet fran det luxem-
burgska patentombudet att han inte hade vilseletts och att han inte heller ansag att
det franska patentombudet hade vilseletts.

Sokandena har dven gjort gillande att det inte dr relevant att det luxemburgska
patentombudet forst mottog skrivelsen av den 17 juni 1993 efter att ha limnat in
ansokan om tilliggsskydd, eftersom han inte angav nagot datum i sin ursprungliga
ansokan om tillaggsskydd och att han forst senare for hand skrev dit datumet for
godkdnnandet for utslaippande pa marknaden i Luxemburg, det vill sdga den 21 mars.

— Framstillningarna infor det belgiska patentverket (september—november 1993)

Sokandena har angett att AZ, till foljd av det belgiska patentverkets begiran om pre-
cisering angdende det exakta datumet for godkdnnande i Luxemburg, instruerade det
belgiska patentombudet att [konfidentiellt].

Den 10 september 1993 kommunicerade Astras belgiska distributionsbolag, pa Ast-
ras begdran, till det belgiska patentombudet de dokument som han hade begért. Den
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29 september 1993 angav det belgiska patentombudet att datumet for godkdnnande
for utslappande pa marknaden i Luxemburg var det datum som angavs pa det godkén-
nande som undertecknats med tillimpning av direktiv nr 65/65, i andrad lydelse, och
att han om inga motsatta instruktioner gavs skulle ange den 16 november 1987 som
datum for beviljandet av godkénnandet for utslippande pa marknaden i Luxemburg.
Den 30 september 1993 kommunicerade det belgiska patentombudet till det belgiska
patentverket de dokument som avsag det tekniska godkdnnandet i Luxemburg, un-
dertecknade den 16 november 1987, och informerade den 4 oktober 1993 Astra om
att ansokan om tillaggsskydd hade dndrats i syfte att ange att datumet for godkén-
nande for utsldppande pa marknaden i Luxemburg var den 16 november 1987.

Den 16 november 1993 beviljade det belgiska patentverket det belgiska tilliggsskyd-
det. Sokandena har pastatt att AZ:s patentavdelning inte hade insett att tilldggsskyd-
det var grundat pa ett felaktigt datum, och detta fram till ar 1996, da detta tillaggs-
skydd undersoktes igen till f6ljd av den tvist som hade uppkommit i Tyskland. I maj
1998 inldimnade AZ till det belgiska patentverket en ansokan i syfte att &ndra varak-
tigheten pa dess tillaggsskydd och att berdkna detta fran den 21 mars 1988, med till-
lampning av sin tolkning av férordning nr 1768/92, grundad pa sin "teori om faktisk
forsdljning” En belgisk domstol ogiltigforklarade detta tillaggsskydd den 25 december
2002.

Sokandena har bestritt kommissionens slutledning enligt vilken AZ dels hade vil-
selett det belgiska patentverket genom att kommunicera datumet for det tekniska
godkdnnandet i Luxemburg, dels inte hade forklarat sin "teori om faktisk férsiljning”
for sitt belgiska patentombud. De har papekat att kommissionen inte har beaktat den
omsténdigheten att AZ hade strivat efter att dess ansokan skulle avspegla dess syn-
satt grundat pa datumet for godkdnnandet for faktiskt utslippande pa marknaden,
det vill siga den 21 mars 1988. De har i detta hinseende erinrat om att det var patent-
ombudet som tog initiativet till att anvinda datumet for det tekniska godkdannandet
i Luxemburg. Kommissionen har inte heller enligt sokandena beaktat den omstén-
digheten att AZ i maj 1998 begirde en dndring av det belgiska tillaggsskyddet for att
det pa ett korrekt sitt skulle aterspegla dess synsitt grundat pa datumet for godkan-
nandet av faktiskt utsldppande p&d marknaden den 21 mars 1988, och detta genom att
tydligt ange att det rorde sig om foretagets egen tolkning av forordning nr 1768/92.
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Sokandena har i detta hinseende hénvisat till vittnesmalen fran P. och M. AZ pakal-
lade enligt dem &ven de aktuella myndigheternas uppméarksamhet betréffande alla de
relevanta datumen. S6kandena har bestritt att AZ skulle ha varit tvunget att tillkan-
nage sin teori pa grund av tvisten mot Ratiopharm i Tyskland och ansokan avseende
omeprazolnatrium i Belgien och har gjort gillande att det inte finns négra bevis i
detta hinseende.

De har gjort géllande att AZ skickade skrivelsen fore utgangen av substanspaten-
tet och foljaktligen aldrig forsokte dra fordel av de sju manadernas kompletterande
skydd. Om AZ hade haft for avsikt att vilseleda patentverket i syfte att erhalla sju
ménaders kompletterande tilliggsskydd genom att ange ett felaktigt datum for tek-
niskt godkdnnande, skulle det aldrig ha begért dndring av sitt tilliggsskydd och darvid
namnt datumet for det faktiska utslappandet pa marknaden.

— Framstéllningarna infor det nederldndska patentverket (november och december
1993)

Sokandena har angett att det nederldndska patentombudet den 26 november 1993
tillsénde AZ tva identiska skrivelser i vilka gavs ett protokoll 6ver de forskningsrap-
porter avseende ansokningar om tilldggsskydd som géllde omeprazol- och omeprazo-
natrium-kapslar och i vilka en invindning gjordes betréffande bristen pa precisering
av datumet for det forsta godkdnnandet. Genom tva identiska skrivelser angav AZ
[konfidentiellt]. Enligt s6kandena utgjorde den 16 november 1987 datumet for det
forsta godkdnnandet av utslippande pa marknaden av omeprazolnatrium inom ge-
menskapen. Detta datum var emellertid felaktigt betrédffande kapslarna och angivel-
sen av detta hade saledes skett av misstag.
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AZ:s patentombud angav enligt sokandena till det nederlandska patentverket att Lux-
emburglistan var den enda officiella publiceringen i Luxemburg, en framstillning som
overensstimde med Astras luxemburgska distributionsbolags uppfattning. Patent-
verket utfirdade ett tilliggsskydd med angivelse av datumet den 16 november 1987,
som avsag en period mellan den 3 april 1999, datumet f6r utgangen av substanspa-
tentet, och den 16 november 2002, i stillet for april 2002, det datum som skulle ha
faststillts om patentombudet hade angett datumet for det tekniska godkdnnandet i
Frankrike. I maj 1998 bad AZ det nederldndska patentverket att ritta datumet den
16 november 1987, och forklarade att alla godkdnnanden som var nédvéndiga for att
tillata produkterna att utsldppas pa marknaden i den férsta medlemsstaten, det vill
sdga Luxemburg, skulle ha beviljats for forsta gdngen den 21 mars 1988.

Sokandena har bestritt att kommissionens slutledning enligt vilken AZ vilseledde
det nederldndska patentverket genom att ange datumet for det tekniska godkénnan-
det i Luxemburg och genom att inte forklara sin tolkning av forordning nr 1768/92,
grundad pa "teorin om faktisk forséljning’, for sitt nederldndska patentombud. De har
for det forsta gjort géllande att kommissionen borde ha godtagit den bevisning som,
enligt dem, styrkte att AZ hade begatt ett misstag genom forbiseende da det angav
datumet den 16 november 1987. De har forklarat att detta misstag berodde pa den
omstiandigheten att de tva skrivelserna i fridga hade uppréttats pa samma gang och
med anvédndning av samma formulér och att det var osannolikt att AZ medvetet hade
fattat beslutet att skicka instruktioner om att datumet den 16 november 1987 skulle
anges for omeprazol, eftersom saddana instruktioner skulle ha utgjort en motségelse i
forhallande till de instruktioner som gavs i alla andra ldnder.

For ovrigt hade kommissionen éter inte beaktat den omstdndigheten att AZ i maj
1998 hade lamnat in en begéran i syfte att korrigera detta datum till det nederlédndska
patentverket och hade uppméarksammat myndigheterna pa alla de relevanta datumen.
Dessutom hade AZ lamnat in denna begiran innan utgangen av substanspatentet,
vilket visar att foretaget inte hade for avsikt att dra fordel av de sju manadernas kom-
pletterande skydd. S6kandena anser vidare att det inte finns nagon skriftlig bevisning
som stoder kommissionens pastidende att AZ inte har forklarat sin "teori om faktisk
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forséljning” for det nederldndska patentombudet. De har i detta hanseende hanvisat
till AZ:s nederlindska patentombuds vittnesmal.

Som svar pa kommissionens argument att telefaxet av den 16 december 1993, till vil-
ket det hénvisas i punkt 9 i det nederlidndska patentombudets vittnesmal, syftar till att
ge patentombudet intrycket av att den publicering som gjordes i Luxemburglistan av-
ser det tekniska godkdnnandet, har sokandena svarat att detta telefax anger att denna
lista utgor det yttrande genom vilket beviljandet av "godkdnnande for utslappande pa
marknaden” publicerades.

Sokandena har vidare bestritt kommissionens pastdende att inget bevis bekréftar det
pastaende som chefen for patentavdelningen har gjort i punkt 54 i sitt vittnesmal, av
vilket det enligt s6kandena framgick att AZ hade "informerats av sina nederlidndska
[patentombud] att foretaget inte kunde gora nigot’, och hinvisat till det handskrivna
protokollet fran ett mote som héllits i London den 11 december 1996, som aterfinns
pa sidorna 4489-4491 i kommissionens handlingar och i punkten 6.154 i dess svar pa
meddelandet om invindningar.

Nar det giller telefaxet av den 11 oktober 1996 som chefen foér patentavdelningen
skickade till det nederldndska distributionsbolaget, och som kommissionen har &be-
ropat, har s6kandena bestritt att detta dokument visar att chefen for patentavdel-
ningen visste att det felaktiga datumet f6r godkdnnandet i Luxemburg hade anvénts
i stéllet for det franska tekniska godkénnandet eller datumet for det faktiska utslap-
pandet pad marknaden i Luxemburg. Detta telefax visar endast att chefen for patentav-
delningen var medveten om den omstdndigheten att domstolarna och patentverken
inte kunde godta "teorin om faktiskt utslippande p& marknaden’, vilket i detta fall
medforde att AZ forlorade sex manaders skydd genom tillaggsskydden.

II - 2995



442

443

444

DOM AV DEN 1.7.2010 — MAL T-321/05

— Framstiéllningarna infér Forenade kungarikets patentverk (januari—juni 1994)

Sokandena har for det forsta erinrat om att AZ i december 1993 begirde radgiv-
ning frén tva advokatbyraer angdende den luxemburgska nationella ritten och
gemenskapsratten.

De har vidare angett att Forenade kungarikets patentverk, till f6ljd av den ansékan
som ldmnades in i juni 1993, den 7 september 1993 bad AZ ange det exakta datumet
for det forsta godkdnnandet for utslippande pa marknaden. Genom skrivelse av den
7 januari 1994 informerade Astras patentombud for Forenade kungariket patentver-
ket i Forenade kungariket om att datumet for det forsta godkédnnandet inom gemen-
skapen var det datum som angavs p& Luxemburglistan, det vill siga den 21 mars 1988.
Genom skrivelse av den 18 januari 1994 svarade Forenade kungarikets patentverk att
det exakta datumet f6r godkdnnandet i Luxemburg var den 16 november 1987.

Den 16 juni 1994 inldimnade AZ till Forenade kungarikets patentverk, enligt sokan-
dena, yttrandena fran de tva advokatbyraer som foretaget hade konsulterat angéende
den nationella luxemburgska rétten och gemenskapsritten. AZ jamforde &ven infor-
mationen och samlade alla de datum som kunde vara relevanta hos distributionsbola-
gen i varje medlemsstat, i syfte att bekréfta sitt resonemang angéende godkénnandet
for faktiskt utslippande pa marknaden. Genom en promemoria av den 14 februari
1994 ombad saledes patentavdelningen Hissle att delge den [konfidentiellt].

Inom ramen f6r den undersokning som Héssle gjorde hos distributionsbolagen angav,
enligt s6kandena, S. fran Astra Luxemburg till Héssle, genom telefax av den 3 mars
1994, att datumet for undertecknandet av det godkénnande som limnats med till-
lampning av direktiv nr 65/65 var den 16 november 1987 och att prisdverenskommel-
sen Overensstimde med ministeriets skrivelse av den 17 december 1987. Han beskrev
dven publiceringen i Luxemburglistan av mars 1988 som publiceringen i Mémorial
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(Storhertigdomet Luxemburgs officiella tidning), och angav att de forsta forsiljning-
arna hade dgt rum den 11 mars 1988. Till foljd av de svar som Haéssle sdnde till patent-
avdelningen, i vilket bland annat angavs att datumet for publicering av godkdnnandet
var mars 1988, bad patentavdelningen Hassle att kontrollera datumen for olika lander
och produkter. Héssle korrigerade genom telefax av den 8 april 1994 datumet f6r den
offentliga publiceringen av priset genom att ange den 21 mars 1988 och dndrade da-
tumet i skrivelsen angaende godkénnandet for utslippande pa marknaden, genom att
ersitta den 16 november 1987 med det felaktiga datumet den 5 oktober 1987.

Till f6ljd av en ny begédran om preciseringar angdende de relevanta datumen fran
Hissle till S., skickade den sistndmnda ater sitt telefax av den 3 mars 1994. Den 30 maj
1994 bad Hissle ater S. att bekrifta att datumet f6r den offentliga publiceringen av
priset var den 21 mars 1988. Genom telefax av den 8 juni 1994 svarade S. att godkén-
nandet av priset hade lamnats den 17 december 1987, men att detta inte hade publi-
cerats och att den officiella publiceringen av godkénnandet i Mémorial dgde rum i
mars 1988.

Den 16 juni 1994 inlamnade AZ:s patentombud i Forenade kungariket en ny anso-
kan till Forenade kungarikets patentverk, som inneholl en tabell som visade de olika
etapperna i forfarandet f6r godkédnnande av omeprazol i de olika linderna och en an-
givelse av de huvudsakliga datumen for dessa férfaranden for godkiannande. I denna
tabell angavs att datumet for det tekniska godkdnnandet i Frankrike var den 15 april
1987 och att datumet for inskrivning och offentlig publicering av priset i Luxemburg
var den 21 mars 1988. I denna ansdkan angavs att det i praktiken var omgjligt i Lux-
emburg att salufora ett likemedel innan det forekom pa listan 6ver de likemedel som
hade erhallit godkédnnande for utslippande pa marknaden som hade publicerats av
hilsoministeriet. Patentverket godtog emellertid inte AZ:s tes och anség att det kor-
rekta datumet var det som avsag det godkédnnande som hade gjorts i Frankrike, nam-
ligen den 15 april 1987.
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Sokandena har dessutom hénvisat till punkterna 8—11 i vittnesmalet fran W., externt
patentombud for Astra under den aktuella perioden. De har papekat att AZ till For-
enade kungarikets patentverk uttryckligen framstéllde sin tolkning av forordning
nr 1768/92 och skilet till varfor den foreslog den 21 mars 1988. For 6vrigt kommu-
nicerade AZ utan svarighet datumet for det tekniska godkdnnandet i Frankrike, den
15 april 1987, till Férenade kungarikets patentverk och till sina patentombud. Sékan-
dena anser att det, med hénsyn till AZ:s beteende i forhallande till Forenade kungari-
kets patentverk, inte dr troligt att detta foretag forsokte vilseleda myndigheterna néir
det gjorde sina ansokningar i de 6vriga linderna, bland annat i Benelux-landerna.

Sokandena har bestritt kommissionens slutledning att det foljer av ansdkan av den
14 februari 1994 att AZ inte visste huruvida Losec hade salts i Luxemburg fore slutet
av forhandlingarna angdende priset. De har gjort gillande att denna ansékan gillde
alla medlemsstaterna och inte bara Luxemburg och har preciserat att AZ hade infor-
merats om att forhandlingarna om priset i Luxemburg skulle slutféras och publiceras
officiellt for att en produkt skulle kunna utslédppas pa marknaden, liksom framgar av
den promemoria som Hissle skickade till patentavdelningen den 30 mars 1993.

Nir det géller kommissionens skal att det framgér av telefaxet av den 3 mars 1994 att
AZ visste att de forsta forsdljningarna i Luxemburg dgde rum den 11 mars 1988, och
inte den 21 mars 1988, har sokandena pépekat i forsta hand att telefaxet av den 3 mars
1994 ndmnde forsiljningarna i betydelsen "officiell lansering” av produkten och inte
rorde forsaljningarna pa det praktiska planet. S6kandena har i detta hinseende un-
derstrukit att ansokan om tillaggsskydd angav att ldkarna och apoteken inte féreskrev
och inte levererade ett lakemedel utan att forst ha mottagit listan 6ver godkénda pro-
dukter. De har for det andra gjort gillande att AZ hyste allvarliga tvivel betrdffande
exaktheten i de upplysningar som S. hade lamnat i sitt telefax av den 3 mars 1994.
De har bland annat papekat att dessa inneholl felaktiga pastdenden, dels eftersom in-
skrivningen av den 16 november 1987 endast avsag de kliniska forsoken och inte god-
kédnnandet for utslippande p&d marknaden, dels eftersom publiceringen i mars 1988
var publiceringen i Mémorial av det godkédnnande som ldmnats till stod for direktiv
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65/65, vilket i realiteten publicerades den 4 december 1987. For 6vrigt har sokanden
upprepat att AZ hade informerats om att forhandlingarna om priserna skulle avslu-
tas och publiceras officiellt for att en produkt skulle kunna utsldppas pa marknaden,
vilket framgér av den promemoria som Hissle skickade till patentverket den 30 mars
1993. Séledes betyder inte den omstédndigheten att "den officiella lanseringen” enligt
S. skedde fore den 11 mars att det var mojligt att genomfora forsdljningar i praktiken.

Det ér av denna anledning som AZ enligt sokandena foredrog att grunda sig pa upp-
lysningar som det hade mottagit tidigare och som bekréftades genom Luxemburglis-
tan, enligt vilka det relevanta datumet var den 21 mars 1988. S6kandena har i detta
hénseende hénvisat till vittnesmalet frdn J. Sokandena har tillagt att kommissionen
inte kan gora géllande att upplysningarna i telefaxet fran S. var de enda som AZ for-
fogade 6ver, med hénsyn till det sammanhang i vilket detta dokument hade tillhan-
dahallits och den omsténdigheten att AZ forfogade 6ver Luxemburglistan. Kommis-
sionen har saledes ingen grund for sitt pastaende att AZ har handlat i ond tro genom
att stodja sig pa datumet den 21 mars 1988.

Sokandena har bestritt att AZ aktivt hade favoriserat intrycket att Luxemburglistan
var publiceringen av det tekniska godkénnandet. De har gjort géllande att det telefax
av den 16 december 1993 som skickades till det nederldndska patentombudet, till
vilket kommissionen har hénvisat, inte innehaller ndgon uppmuntran av sadant slag
och att S. under alla omstiandigheter aldrig hade sett det.

Sokandena har gjort géllande att den omsténdigheten att AZ som datum angav den
21 mars och inte den 11 mars, det datum som dock hade varit korrekt enligt dess tolk-
ning, under alla omstdndigheter inte kan utgora grund for ett pastdende om bedrageri
eftersom detta bedrigeri inte hade négon effekt pa Forenade kungarikets patentverk,
som forkastade AZ:s teori i dess helhet.
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— Aterkallandet av ansokan om tilliggsskydd i Danmark (november 1994,

Sokandena har inledningsvis gjort géllande att dterkallandet av en ansdkan om till-
laggsskydd inte kan utgéra missbruk av dominerande stillning. De har vidare tillagt
att det inte heller kan utgora missbruk att agera taktiskt eller visa brist p& 6ppenhet.
For ovrigt visar rapporterna att AZ hade for avsikt att forsvara sin tolkning av férord-
ning nr 1768/92 i Tyskland. AZ gjorde pa sin hdjd sig skyldigt till "forum shopping”
Enligt sokandena kan inte enbart den omsténdigheten att AZ anvéinde tidpunkten
mars 1988 i den ansdkan som ldmnades in i Danmark utgéra missbruk, eftersom
denna angivelse foljde av den legitima tillimpningen av en tolkning av forordning
nr 1768/92. I detta hinseende kan inte, enligt sokandena, den omsténdigheten att AZ
inte hade tillkdnnagett grunden for sin réttsliga tolkning av denna férordning utgéra
missbruk.

De har éven papekat att kommissionen, i skédl 719 i det angripna beslutet, erkdnde att
aterkallandet atminstone delvis var motiverat av angivelsen av ett felaktigt patent-
nummer, vilket utgjorde ett grundliggande formfel i ans6kan. P4 denna punkt har
hanvisningar skett till det danska patentombudet och en dansk advokat. Pastdendena
om aterkallandet av ansdkningarna om tilliggsskydd i Danmark skulle inte kunna
styrka ett missbruk av dominerande stéllning, éven om de bekréftades.

Niér det giller kommissionens pastidende om att AZ skulle ha aterkallat sin ansékan
i syfte att inte behova forklara grunden for denna, har sékandena gjort gillande att
protokollet fran métet den 15 november 1994, som kommissionen har dberopat med
hinsyn hartill, i sjilva verket visar att AZ hade beslutat att forsvara sin tes i Tyskland
och inte i Danmark, och inte att det inte onskade forklara sin tes. P4 samma sitt har
sOkandena bestritt att AZ aterkallade sin ansokan i Danmark for att hindra en o6n-
skad kommunikation mellan patentverken. Enligt dem visar ndmnda protokoll visser-
ligen att Forenade kungarikets patentverk kontaktade det danska patentverket, men
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det anger inte att &terkallandet var motiverat av en 6nskan att hindra andra kontakter
mellan patentverken.

— AZ:s framstillningar angdende den andra raden av anstkningar om tillaggsskydd

Sokandena har bestritt de 6verviganden som kommissionen har angett i skal 721 i
det angripna beslutet, enligt vilka AZ hade mottagit information av vilken det fram-
gick att Losec saldes fore den 21 april 1988 och att prisbeslutet aldrig publicerades.
De har gjort géllande att AZ pa sin h6jd hade mottagit information fran en kélla som
hade tillhandahallit annan information som hade visat sig vara felaktig, vilken forefoll
ange att den "officiella lanseringen” av produkten hade skett den 11 mars 1988. Denna
information motsades, enligt sokandena, av tidigare information, fran en mer tillfor-
litlig kélla, som angav att datumet for lanseringen av produkten var den 21 mars 1988
och att prisbeslutet maste publiceras i Luxemburg for att produkten faktiskt skulle
kunna utsldppas pa marknaden.

— De ansokningar som ldmnats in i EES-landerna

Nir det giller de 6verviaganden som kommissionen angav i skél 722 i det angripna be-
slutet, har sokandena gjort gillande att den omsténdigheten att datumet f6r godkan-
nande av det faktiska utsldppandet pa marknaden i Sverige inte nimnts berodde pa
glémska i en situation dir betydelsen av detta datum inte var uppenbar. Aven om AZ
hade informerats om det godkdnnande som de svenska myndigheterna hade beviljat
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for Losec, insag det inte vid den tidpunkten relevansen av detta datum betriffande
sina ansOkningar om tilldggsskydd. S6kandena har angett att forordning nr 1768/92
tillimpades i Efta-linderna genom beslut nr 7/94, vilket tréddde i kraft den 1 juli 1994,
men att detta beslut aldrig tillimpades i Sverige, som hade sitt eget nationella system
for tilldggsskydd. Enligt dem ar det, dven om den omstdndigheten att Sverige aldrig
anslot sig till EES:s tilldggsskyddssystem inte betyder att datumet for utsldppande pa
marknaden i detta land saknar relevans, forstieligt att vikten av datumet for det fak-
tiska utsldippandet pa marknaden i Sverige gick AZ forbi.

w58 SOkandena har bestritt kommissionens pastaende att direktoren for patentavdelning-
en, i skrivelsen av den 21 december 1994 som séndes till Patent- och registreringsver-
ket i Sverige, skulle ha pastatt att tillaiggsskydden f6r unionens medlemsstater méste
stodja sig pa en grund som avsag unionen och tilliggsskydden for Efta-linderna pé
en grund som avsag EES. Det framgar ndmligen tvirtom av denna korrespondens att
chefen for patentavdelningen foreslog att endast datumet for godkdnnande i unionen
var tillampligt. S6kandena har for 6vrigt gjort géllande att det inte existerade nagon
bevisning for att chefen f6r patentavdelningen skulle ha férsokt délja sin standpunkt,
eftersom den bevisning som kommissionen forfogade 6ver tviartom visade att denne
uttryckte sin asikt 6ppet. De har dven gjort géllande att skrivelsen av den 3 mars 1995,
som Patent- och registreringsverket skickade till chefen for patentavdelningen, inte
uttryckligen angav att det relevanta datumet var dagen for det faktiska utslappandet
pa marknaden i Sverige, utan att den angav att det rorde sig om dagen for det for-
sta godkdnnandet for utslippande pad marknaden inom EES "efter det att EES-avtalet
trddde i kraft” Eftersom EES-systemet for tilliggsskydd inte har genomforts i Sve-
rige, forelag det sannolikt legitima tvivel betriffande huruvida EES-avtalet reglerade
denna fraga. Sokandena har tillagt att anteckningarna av den 26 september 1994 inte
innehaller nagot som ror fragan huruvida det korrekta datumet var dagen for godkan-
nandet i Sverige eller dagen for godkdnnandet i unionen.
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59 Sokandena har forklarat att AZ och dess patentombud for Osterrike, Finland och
Norge méttes i Wien (Osterrike) den 6 december 1994 och diskuterade AZ:s tolkning
av forordning nr 1768/92. Patentombuden inldmnade dérefter ansokningarna om
tilldggsskydd och angav att dagen for det forsta godkédnnandet i gemenskapen var den
21 mars 1988. Foljaktligen forsokte inte AZ dolja sin "teori om faktisk forséljning” for
sina patentombud, vilket &ven visar att foretaget inte betedde sig annorlunda gente-
mot sina patentombud i Frankrike eller i Benelux-ldnderna. Inget av de patentombud
som medverkade vid detta mote tog heller upp fragan om huruvida det var dagen for
godkidnnandet i Sverige, den 5 februari 1988, som skulle anvéndas.

— Framstéllningarna infor den irléndska patentmyndigheten (oktober 1995)

w0 SoOkandena har angett att AZ infor den irlaindska patentmyndigheten gjorde géllan-
de att det exakta datumet for godkdnnandet var den 21 mars 1988, men meddelade
ocksa till den irldndska patentmyndigheten dagen for det forsta tekniska godkénnan-
det i Frankrike, den 15 april 1987. De har bestritt kommissionens slutsatser i skal
725 i det angripna beslutet och aterigen papekat att det var utan motvilja som AZ
meddelande datumet for det forsta tekniska godkdnnandet inom gemenskapen, den
15 april 1987, vilket visar att foretaget inte hade forsokt vilseleda Benelux-landernas
patentmyndigheter.
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— Framstillningarna infor patentmyndigheterna i Benelux-linderna och Finland
(maj 1998)

Sokandena har dven bestritt kommissionens pastdende i skél 726 i det angripna be-
slutet att AZ hade information till sitt férfogande som entydigt visade att faktisk for-
sdljning i Luxemburg dgde rum fére den 21 mars 1988, och upprepat att AZ endast
hade tillgang till motsagelsefulla och féga 6vertygande upplysningar.

Niér det giller dokumentet av den 23 februari 1988, pa vilket kommissionen har grun-
dat sig och som anger att datumet for lanseringen av omeprazolkapslarna skedde den
1 februari 1988, har s6kandena gjort gillande att detta dokument &r en forteckning
som har upprittats pa grundval av en intern databank som tillhandahaller uppgifter
angdende marknaden. De har angett att de lokala distributionsbolagen meddelade
AZ:s juridiska avdelning datumen for lanseringen av produkten i férvdg och endast
angav under vilken ménad lanseringen skulle ske. Den juridiska avdelningen hade for
vana att komplettera dessa uppgifter genom att ange den forsta eller den sista dagen i
den berérda manaden, utan att kontrollera huruvida lanseringen av produkten verk-
ligen hade 4gt rum pé de angivna datumen. Detta dokument styrkte saledes inte det
faktiska datumet for lanseringen av produkten i Luxemburg och i de 6vriga landerna.
For 6vrigt motsvarar inte datumet den 1 februari 1988 som angavs i detta dokument
vare sig datumet den 11 mars 1988, pa vilket AZ enligt kommissionen borde ha grun-
dat sig, eller datumet den 8 februari 1988, som angavs vid det domstolsforfarande
som dgde rum i Tyskland. S6kandena har gjort géllande att AZ hade skyldighet att
ange ett datum till patentmyndigheterna och att AZ, mot bakgrund av varierande
information fran diverse kéllor som det férfogade 6ver, kunde besluta att behalla det
ursprungliga datumet, den 21 mars 1988, utan att ha for avsikt att vilseleda nagon.
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Sokandena anser att den misskredit som kommissionen gett J:s vittnesmal d4r omo-
tiverad och har gjort gillande att det, mot bakgrund av sammanhanget kring Astra
Belgiques delgivning av Luxemburglistan, rimligen kunde antas att denna utgjorde
godkdnnandet for faktiskt utsléppande p& marknaden.

— Framstéllningarna under domstolsférfarandet i Tyskland

Sokandena har, av de skél som anges i punkten 461 ovan, bestritt slutsatserna i skl
728 i det angripna beslutet och gjort géllande att det inte, &ven om AZ begick ett
misstag genom att ange den 21 mars 1988 som det relevanta datumet betriffande
det forsta godkdnnandet for utslippande pa marknaden, existerar nagon bevisning
som styrker att AZ visste att detta datum inte var korrekt. Nér det giller det interna
dokumentet av den 19 augusti 1996, som kommissionen har dberopat och som, enligt
den, visar att det verkliga datumet for lanseringen av produkten var den 1 februari
1988, anser sokandena att detta inte utgor en sjalvstindig bevisning, eftersom det
lamnades in av ett patentombud som inte var direkt inblandat i drendet och att den
bilagda forteckningen 6ver datum inte anger ursprunget till datumet den 1 februari
1988. Vidare, nir det giller dokumentet av den 9 september 1966 som innehéll an-
givelsen "1988-02-01/1988-03-11; anser sokandena att detta inte utgor ett klart och
tydligt bevis som styrker att det foreligger ett tidigare sékert datum for lanseringen av
produkten, utan tvirtom tyder pa en stor osdkerhet betriffande datumet fér denna
lansering. De har i 6vrigt hédnvisat till J:s vittnesmal.

Nir det giller kommissionens slutsatser i skilen 730 och 731 i det angripna beslutet,
har sokandena gjort gillande att den tyska advokaten erkénde att den 8 februari var
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riatt datum med stod av den skrivelse som AZ skickade till de luxemburgska myndig-
heterna den 8 december 1988 for att inkomma med sitt prisforslag och i vilken AZ
angav sin avsikt att tillimpa detta pris fran den 8 februari 1988. Den tyska advokaten
har saledes medgett att den 8 februari 1988 var ritt datum pa grund av hans stod for
en sdrskild tolkning av férordning nr 1768/92, enligt vilken det relevanta datumet
var dagen for myndigheternas godkénnande av priset, vilket tillit AZ att lagligt for-
sdlja produkten till ett kdnt och godként pris. Enligt denna tolkning av férordning
nr 1768/92 dr dagen for publicering av priset pa produkten, genom vilken koparna
(lakarna och apoteken) informeras om detta pris, utan betydelse. Den tyska advoka-
ten erkidnde saledes inte att den 8 februari 1988 var det datum da f6rsiljningen faktiskt
hade skett. Om AZ:s tolkning hade tillimpats, skulle emellertid den 21 mars 1988 ha
forefallit korrekt. Sokandena anser séledes att kommissionen har begitt ett misstag
genom att, i skdl 735 i det angripna beslutet, ange att det i domstolsforfarandet i
Tyskland hade medgetts att forsiljning hade dgt rum fore den 21 mars 1988. Sokan-
dena har bestritt att atskillnaden mellan begreppen ”laglig forséljning” och “faktiskt
utsldppande pa marknaden” skulle sakna betydelse, eftersom denna aterspeglar den
kommersiella verklighet pa grundval av vilken AZ gjorde sin tolkning av férordning
nr 1768/92.

Sokandena har tillagt att de dokument som kommissionen har grundat sig pa &r mot-
sdgelsefulla, eftersom de anger datumen den 1 februari 1988, den 8 februari 1988 och
den 11 mars 1988. Foljaktligen skulle AZ, d&ven om det hade beaktat dessa upplys-
ningar, inte med sdkerhet vetat vilket som var det korrekta datumet f6r godkdnnandet
for faktiskt utsldppande pa marknaden. Enligt s6kandena visar inte de dokument som
kommissionen har citerat, vilka pa sin h6jd anger att det foreligger en osidkerhet be-
triffande datumet den 21 mars 1988, vare sig att detta datum var felaktigt eller vilket
annat datum som géller. Dessa bevis styrker saledes inte att AZ hade for avsikt att
vilseleda myndigheterna.
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— Framstéllningarna under domstolsforfarandet i Norge

Nar det géller skal 733 i det angripna beslutet, i vilket kommissionen har citerat de
bevis som de luxemburgska myndigheterna har ldmnat och som skulle styrka att
Luxemburglistan var ett "icke-officiellt dokument” i vilket de godkidnda produkterna
uppriknades och som inte tog hdnsyn till den omstdndigheten att deras priser hade
godkénts, har sokandena for det forsta gjort gillande att inget officiellt dokument
hade publicerats vid den tidpunkten. Vidare representerade det foretag i vars namn
Luxemburglistan hade publicerats cirka hélften av apoteken och lakemedelsgrossis-
terna i Luxemburg. Luxemburglistan hade till syfte att informera apoteken om de
produkter som var godkénda och tillgingliga p4 marknaden och hade publicerats av
apoteks- och likemedelsdepartementet i Luxemburg. Saledes anser s6kandena, trots
den icke-officiella karaktdren av Luxemburglistan, att AZ agerade rimligt genom att
stodja sig pa denna.

Sokandena har dven gjort gillande att AZ, i forfarandet angéende begéran av for-
handsavgorande frén domstolen, medgav att det inte forfogade Gver hela listan eller
6ver den del av denna som angav priset pa Losec. Detta visar att det inte forelag nagon
avsikt att vilseleda Oslo tingrett (Norge).

Som svar pad kommissionens pastdenden enligt vilka AZ hade gjort efterforskningar
som visade att produkten hade marknadsforts fére den 21 mars 1988, har sokandena
angett att resultaten av dessa efterforskningar var otydliga och motségelsefulla och
vare sig pavisade att Luxemburglistan saknade relevans eller att detta datum var fel-
aktigt eller inte utgjorde datumet for det faktiska godkdnnandet pa marknaden.
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— Framstéllningarna under domstolsforfarandet i Finland

Sokandena har bestritt skil 735 i det angripna beslutet och anser att de dokument
som kommissionen har hanvisat till inte visar att forséljningen hade dgt rum fore den
21 mars 1988. De har pastatt att AZ inte medgav detta i domstolsforfarandet i Tysk-
land. Det ror sig enligt sokandena endast om en vetenskaplig uppfattning, grundad
pé en tolkning av férordning nr 1768/92 och pa den omsténdigheten att priset hade
godkénts, och inte pa bevisning avseende faktisk forséljning i Luxemburg. For 6vrigt
medgav AZ infoér Helsingfors tingsritt (Finland) att foretaget hade forsokt erhalla en
fullstdndig kopia av listan och att det hade undersokt vilken som var den officiella po-
sitionen betréffande publicering i Luxemburg. AZ medgav ocksa enligt sokandena att
situationen var osdker i Luxemburg. Dessa bevis visar saledes ingen avsikt fran AZ:s
sida att vilseleda Helsingfors tingsrétt. For 6vrigt har sokandena aterigen bestritt att
de efterforskningar som AZ hade gjort visade att det var felaktigt att Losec inte kunde
marknadsforas i Luxemburg fore den 21 mars 1988.

— Forekomsten av en strategi med syfte att vilseleda AZ:s patentombud, de nationella
patentmyndigheterna och de nationella domstolarna

Sokandena har slutligen bestritt kommissionens slutsats i skl 665 i det angripna be-
slutet att den dévarande chefen f6r AZ:s patentavdelning den 21 oktober 1999 hade
medgett att han utarbetat en strategi i syfte att avsiktligen vilseleda AZ:s patentom-
bud, de nationella patentmyndigheterna och de nationella domstolarna. Med hénvis-
ning till det telefax som chefen for patentavdelningen hade sént till AZ:s verkstéllande
direktor, har sokandena gjort géllande att detta inte innehaller ndgot medgivande
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betraffande nagon illvillig strategi. I detta telefax angavs endast att AZ hade antagit en
tolkning av férordning nr 1768/92 angéende vilken det forekom osékerheter och att
det var 6nskvirt att fragan hanskéts till domstolen for att denna skulle ge ett definitivt
svar betréffande den korrekta tolkningen av férordning nr 1768/92.

a2 S6kandena har dven kritiserat kommissionen for att inte ha gett upphovsmannen till
det aktuella faxet majlighet att laimna synpunkter pa de slutsatser som hade dragits av
detta meddelande. S6kandena har for 6vrigt hanvisat till vittnesmalet fran chefen for
patentavdelningen samt fran L. och W.

b) Kommissionens argument

w3 Kommissionen har gjort géllande att de argument som s6kandena har anfort som
andra grund &r grundlosa.

II - 3009



474

475

476

DOM AV DEN 1.7.2010 — MAL T-321/05

¢) Tribunalens bedémning

Bevisbordan

Det ska inledningsvis erinras om att det 4r kommissionen som har bevisbérdan for
att de omsténdigheter foreligger som utgor ett asidosdttande av artikel 82 EG (domen
i det ovan i punkt 32 namnda malet Microsoft mot kommissionen, punkt 688). Det
ankommer séledes pa denna att faststilla vilken bevisning som kan styrka att det f6-
rekommit omstédndigheter som utgor en 6vertradelse.

I detta hinseende ska, om rétten anser att det foreligger tvivelsmal, foretrade ges at
den 16sning som gynnar det foretag till vilket beslutet om faststéllelse av overtridel-
sen riktats. Rétten kan séledes inte faststilla att kommissionen styrkt att den aktuella
overtriadelsen forelegat om denna fraga enligt ritten fortfarande ar foremal for tvivel,
sdrskilt i samband med talan om ogiltigforklaring av ett beslut om paférande av boter.

I den sistndmnda situationen &r det nddvéndigt att beakta principen om oskuldspre-
sumtion, som bland annat f6ljer av artikel 6.2 i Europeiska konventionen om skydd
for de ménskliga rattigheterna och de grundldaggande friheterna, som undertecknades
i Rom den 4 november 1950, vilken ingar bland de grundliggande réttigheterna, som
enligt domstolens praxis, vilken ocksa bekréftats i artikel 6.2 EU, utgor allménna ge-
menskapsrittsliga principer. Med hénsyn till arten av de aktuella 6vertriddelserna och
svarighetsgraden av de dértill knutna sanktionsatgérderna ska oskuldspresumtionen
tilldimpas i bland annat forfaranden rérande asidosdttanden av konkurrensregler som
giller foretag och som kan leda till &lagganden av boter eller viten (se, analogt, for-
stainstansrittens dom av den 12 september 2007 i mal T-36/05, Coats Holdings och
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Coats mot kommissionen (ej publicerad i réttsfallssamlingen), punkterna 68—-70 och
dér angiven rittspraxis).

Kommissionen maste saledes lagga fram exakt och dverensstimmande bevisning till
stod for att overtradelsen dgt rum. Kommissionen maste emellertid inte nédvandigt-
vis lagga fram sadan bevisning med avseende pé varje del av 6vertrddelsen. Det &r till-
rackligt att en samlad beddmning av alla de indicier som institutionen &beropat mot-
svarar detta krav (se, for ett liknande resonemang och analogt, forstainstansrittens
dom av den 8 juli 2004 i de férenade méalen T-67/00, T-68/00, T-71/00 och T-78/00,
JFE Engineering m.fl. mot kommissionen (REG 2004, s. I1-2501), punkterna 179, 180
och 275, och av den 27 september 2006 i de forenade malen T-44/02 OP, T-54/02 OP,
T-56/02 OP och T-61/02 OP (REG 2006, s. 1I-3567), punkterna 62 och 63 och dér
angiven réttspraxis).

Den forsta fasen av missbruket av dominerande stillning

Det ska inledningsvis erinras om att kommissionen, trots att den har understrukit
den unika och fortgaende karaktéren av det forsta missbruket av dominerande stéll-
ning, som anges i punkterna 306 och 307 ovan, har sarskiljt tva faser i forloppet av
detta missbruk. Den forsta fasen som kommissionen har identifierat rér de missvis-
ande framstallningar som AZ gjorde nér det lamnade instruktioner till patentombu-
den, den 7 juni 1993, via vilka ans6kningar om tilldggsskydd ldamnades in i sju med-
lemsstater, bland annat Tyskland, Belgien, Danmark, Nederlinderna och Férenade
kungariket (se skil 628 i det angripna beslutet). Den andra fasen som kommissionen
har identifierat omfattar for det forsta de missvisande framstéllningar som gjordes
ar 1993 och ar 1994 infor patentmyndigheterna, till svar pa deras fragor angéende
de ansokningar om tillaggsskydd som AZ hade lamnat in, for det andra missvisande
framstallningar som gjordes i december 1994, vid den andra raden av ansokningar
om tilliggsskydd, i tre EES-medlemsstater, naimligen Osterrike, Finland och Norge,
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och for det tredje missvisande framstéllning som gjordes senare infor andra patent-
myndigheter och i samband med att generikatillverkare vackt talan vid vissa natio-
nella domstolar i syfte att fa AZ:s tilldggsskydd ogiltigforklarade i dessa lander (se skal
629 i det angripna beslutet).

Nir det géller den forsta fasen av missbruket ska det erinras om de faktiska omstédn-
digheterna kring den forsta fasen av det upptridande som kommissionen har kvali-
ficerat som missbruk, sdsom de framgar av savil det angripna beslutet som de hand-
lingar som inkommit till tribunalen. Det &r i mélet ostridigt att patentavdelningen i
en promemoria av den 16 mars 1993 papekade att det forsta godkénnandet for utslap-
pande pa marknaden inom gemenskapen f6r omeprazol hade utfardats i Frankrike, i
april 1987. Patentavdelningen angav foljaktligen att den inte ansag att det var mojligt
att erhalla tilldggsskydd i Tyskland och Danmark, eftersom det forsta godkédnnandet
for utslippande pa marknaden infoll fore ar 1988. Samma svarighet identifierades
med hénsyn till omeprazolnatrium och felodipin (se skilen 634 och 635 i det an-
gripna beslutet).

Det ska i detta hinseende erinras om att med stod av 6vergéngsbestimmelsen i arti-
kel 19.1 andra stycket i férordning nr 1768/92 (se punkt 299 ovan) skulle tillaggsskydd,
i Danmark och Tyskland, kunna meddelas for de produkter vars forsta godkédnnande
for utsldppande pa marknaden i gemenskapen hade lamnats efter den 1 januari 1988.

Fran mitten av mars 1993 samlade patentavdelningen, via Hissle, in upplysningar fran
lokala distributionsbolag. Denna insamling av upplysningar var enbart koncentrerad
pa de produkter for vilka det forelag ett problem betraffande datumet for utfirdandet
av det forsta tekniska godkédnnandet, ndmligen omeprazol, omeprazolnatrium och
felodipin, eftersom detta datum intréffade fore den 1 januari 1988. Den 22 mars 1993
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delgav det belgiska distributionsbolaget Hissle en kopia av det tekniska godkénnan-
det for utslaippande pa marknaden av omeprazol i Luxemburg av den 16 november
1987, samt en kopia av beslutet om godkénnande av priset pd omeprazol i detta land,
av den 17 december 1987 (se skilen 170, 636 och 637 i det angripna beslutet).

I en promemoria fran patentavdelningen av den 29 mars 1993 identifierades det for-
sta godkdnnandet av utsldppande pad marknaden inom gemenskapen som det som
hade utfardats i Frankrike, i april 1987. Patentavdelningen angav emellertid dér att
den, avseende ansokningarna om tillaggsskydd i Tyskland och Danmark, skulle gora
gillande infor patentmyndigheterna att det forsta godkédnnandet for utslaippande pa
marknaden inom gemenskapen inte hade skett fore den 1 januari 1988 (se skil 638 i
det angripna beslutet).

I en promemoria som tillsindes patentavdelningen den 30 mars 1993, lamnade Héss-
le de upplysningar som det hade mottagit angédende datumen f6r godkdnnandena ro-
rande omeprazol i Frankrike och Luxemburg och felodipin i Danmark. Betréffande
omeprazol i Luxemburg bekriftade denna promemoria att de upplysningar som hade
mottagits den 22 mars 1993 frén det belgiska distributionsbolaget, nimligen att det
tekniska godkédnnandet for utsldppande pa den luxemburgska marknaden hade ut-
firdats den 16 november 1987 och att beslutet om godkénnande av priset pa denna
produkt intréffade den 17 december 1987, men angav samtidigt att datumet for pu-
bliceringen av priset inte dnnu var ként. Denna promemoria bekriftade dven att god-
kédnnandet for utslappande pa marknaden av omeprazol i Frankrike hade intréffat i
april 1987 och har tillagt att férhandlingarna om priset hade avslutats pa varen 1989
och att publiceringen av priset i Journal officiel de la République frangaise (Republi-
ken Frankrikes officiella tidning) hade skett den 22 november 1989. Aven om denna
promemoria anger datumet ”22.11.1988’, anser tribunalen att kommissionen gjorde
en riktig bedomning nir den i skél 171 i det angripna beslutet konstaterade att denna
angivelse utgjorde en materiell felaktighet och att forfattaren av promemorian maste
ha menat den 22 november 1989. Nir det gillde felodipin i Danmark angav Héssle
att godkdnnandet for utslippande pa marknaden hade utfirdats den 29 december
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1987, att detta godkénnande hade publicerats den 21 januari 1988 och att priset hade
publicerats den 29 februari 1988 i Specialitetstaksten (dansk officiell ssmmanstéllning
med lakemedelsfakta).

I denna promemoria angav Héssle att priserna i Frankrike, Luxemburg och Danmark
maste publiceras innan en produkt kunde saluforas. Hissle ansag saledes att "detta
datum [var] avgorande” Detta foretag angav att de forsokte skaffa sig samma upp-
lysningar fran de 6vriga landerna, for att bestimma datum med samma kriterier i de
olika linderna (se skélen 639-641 i det angripna beslutet).

Den 5 april 1993 delgav det belgiska distributionsbolaget Héssle forsattsbladet och
sidan 246 i Luxemburglistan, med hénvisning till en kopia av ett officiellt dokument
daterat mars 1998 (vilket bor forstas som "mars 1988”), med en forteckning 6ver de
godkidnda produkterna i Luxemburg. Detta dokument 6versandes till patentavdel-
ningen genom en promemoria av den 7 april 1993 (se skilen 172, 173 och 658 i det
angripna beslutet).

Som kommissionen angav i skil 173 i det angripna beslutet har forséttsbladet till Lux-
emburglistan rubriken "Hélsovardsministeriet — Farmaceutiska specialiteter — Lista
over farmaceutiska specialiteter som &r godkénda for forséiljning i Storhertigdomet
Luxemburg” Langst ned pa detta forsdttsblad anges foljande: "Utgivning: CEFIP sarl
Luxembourg — Alla rattigheter forbehallna — Inbegriper dndring t.o.m. den 24.2 —
Mars 1988”. Pa sidan 246 i detta dokument finns en forteckning, i alfabetisk ordning,
6ver namnen pé 23 likemedel som borjar pa bokstdverna ”1o0” och sedan pa boksté-
verna "lu’; och som bland annat innehaller tva hdnvisningar till Losec, for omeprazol i
kapslar, och injektionsvitska (omeprazolnatrium). Priset ingér inte bland uppgifterna
om produkterna pa listan. I det dversta vénstra hornet pa sidan 246 anges ett datum:
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”21/03/88” Denna sida forefaller vara tagen ur ett dokument pa flera hundra sidor
med en lista 6ver likemedel som har godkénts for forséljning.

Kommissionen har dven papekat att AZ i maj 1999 hade medgett infor de norska
domstolarna att det inte hade den fullstandiga listan, eller nagon del av den som inne-
holl priset pa Losec, &ven om anstriangningar hade gjorts for att fa fram detta doku-
ment (skilen 241 och 661 i det angripna beslutet). Kommissionen har dven papekat
att AZ infor de finska domstolarna den 30 juni 1999 hade medgett att situationen i
Luxemburg "var ganska oklar” (skélen 245 och 661 i det angripna beslutet). Kommis-
sionen ansag &ven att AZ:s interna dokument bekréftade att foretaget inte visste hu-
ruvida Losec hade kunnat marknadsforas fore mars 1988. Kommissionen har i detta
hinseende hinvisat till en intern promemoria av den 14 februari 1994 (skélen 210,
211 och 661 i det angripna beslutet) och ett dokument fran interna jurister (skal 230
och fotnot 302 och skil 661 i det angripna beslutet).

Kommissionen har papekat att datumet for det pastddda faktiska utsldppandet pa
marknaden, nidmligen datumet for publiceringen av priset pa produkten, inte hade
anvénts i alla ansokningar om tillaggsskydd. Detta datum hade endast anvénts for
omeprazol och omeprazolnatrium. Nér det géller felodipin anvéndes datumet for den
forsta publiceringen av det tekniska godkdnnandet for utslappande pa marknaden,
ndmligen i Danmark den 21 januari 1988. For fem andra produkter anvinde AZ datu-
men for de tekniska godkdnnandena for utslippande pa marknaden, som alla intréf-
fade efter den 1 januari 1988 (se skilen 643—645 i det angripna beslutet).

Vad giller ans6kningarna om tillaggsskydd for omeprazol, ansag kommissionen att de
missvisande framstéllningarna hade sitt ursprung i Héssles beslut av den 6 maj 1993,
i form av tre handskrivna anteckningar pa svenska i patentavdelningens promemoria
av den 29 mars 1993 (skél 648 i det angripna beslutet). Dessa anteckningar angav
betriffande Luxemburg att mars 1988 skulle meddelas till patentmyndigheterna som
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tidpunkten for forsta godkdnnande inom gemenskapen och betraffande Frankrike att
det var den 22 november 1989 som skulle anges.

Detta beslut av den 6 maj 1993 genomf6rdes genom de instruktioner av den 7 juni
1993, som 6verséndes till patentombuden for ansékningarna for tilldggsskydd betraf-
fande omeprazol och som AZ har klandrats for. Kommissionens slutsats att dessa
slutliga instruktioner var missvisande grundar sig pa den omsténdigheten att AZ,
utan att ha meddelat patentombuden och de nationella patentmyndigheterna, betraf-
fande Frankrike och Luxemburg angav datum som inte 6verensstamde med utfirdan-
det av tekniska godkdnnanden for utslippande pa marknaden, utan med vad AZ kall-
lar "godkidnnande for faktiskt utslippande pa marknaden’, det vill siga den pastadda
dagen for publiceringen av priset for likemedlet (skil 651 i det angripna beslutet).

Utbytet av datumen f6r utfirdande av de tekniska godkédnnandena for utsléppande pa
marknaden i Frankrike och Luxemburg med dem som avsag publiceringen av priset
pa ldkemedlet i dessa linder var, enligt kommissionen, vilseledande for patentmyn-
digheterna av tre anledningar. For det forsta avsadg de datum som angavs i ansok-
ningsformuléret avseende sju andra lander utfirdandet av det tekniska godkédnnandet
for utsldppande pa marknaden, varfor det kunde antas att de datum som angetts for
Frankrike och Luxemburg ocksa 6verensstimde med de tekniska godkédnnandena for
utslippande pad marknaden. For det andra beholls de nummer som Gverensstimde
med de tekniska godkédnnandena for utslappande pa de franska och luxemburgska
marknaderna. Foljaktligen stod dessa nummer bredvid datumen f6r "godkénnande
for utslappande pad marknaden’;, vilket saledes antydde att dessa datum verensstimde
med de tekniska godkdnnandena. Numren for de tekniska godkénnandena hade for
ovrigt ocksd angetts for sju andra linder. For det tredje ndmnde AZ, i syfte att svara
pé kraven i artikel 8.1 ¢ i férordning nr 1768/92 att den luxemburgska lagstiftningen
inte avsidg datumet mars 1988, utan det tekniska godkdnnandet for utslippande pa
marknaden, eftersom den sistnamnda hinvisade till detta (se skidlen 653—-655 i det
angripna beslutet). For ovrigt ingav AZ, i syfte att lamna den kopia av kungorelsen
av godkdnnandet i en officiell publikation som kravs enligt artikel 8.1 c i férordning
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nr 1768/92, forsittsbladet och sidan 246 i Luxemburglistan (se skél 656 i det angripna
beslutet).

Av vad som ovan anforts framgar att det inte fanns nagonting i framstillningen av
de upplysningar som lamnades i instruktionerna av den 7 juni 1993 som antydde att
de datum som angetts betrédffande Frankrike och Luxemburg inte rérde de tekniska
godkdnnandena for utslippande pa marknaden. Det ér i detta hinseende, 4ven om
det antas att det skulle ha varit mojligt att foresla alternativa tolkningar av begreppet
"gsodkidnnande for utslippande p&d marknaden” i férordning nr 1768/92, ostridigt att
savidl patentmyndigheterna som patentombuden férstod detta begrepp som att det
avsag det "tekniska” godkdnnandet. Promemorian av den 16 mars 1993 visar for 6v-
rigt tydligt att detta 4ven var AZ:s uppfattning av begreppet, eftersom det sistndmnda
foretaget ursprungligen ansag att det var omojligt att erhélla tillaggsskydd i Tyskland
och Danmark (se punkt 479 ovan).

Det ska foljaktligen anses att AZ, med hénsyn till det ssmmanhang i vilket fram-
stdllningarna till patentombuden och patentmyndigheterna gjordes, inte rimligen
kunde vara ovetande om att patentmyndigheterna, om inte AZ aktivt redovisade den
tolkning som det avsag tillimpa av forordning nr 1768/92 och som lag bakom valet
av de datum som det limnade betriffande Frankrike och Luxemburg, skulle komma
att forstd framstillningarna sa, att det forsta tekniska godkdnnandet for utslippande
pa marknaden inom gemenskapen hade utfirdats i Luxemburg i "mars 1988”. Det
racker saledes att konstatera, utan att kommissionen behover visa att AZ var i ond
tro eller hade bedrégliga avsikter, att ett sidant upptrddande, som karaktdriseras av
en uppenbart bristande 6ppenhet, strider mot det sirskilda ansvar som ett foretag
med dominerande stillning har att inte genom sitt upptrddande skada en effektiv och
icke snedvriden konkurrens inom den gemensamma marknaden (se, for ett liknande
resonemang, domen i det ovan i punkt 30 ndmnda malet Nederlandsche Banden-
Industrie-Michelin mot kommissionen, punkt 57).
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w01 Foljaktligen dr diskussionen mellan parterna angéende fragan huruvida den missvis-
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ande karaktéren av ansokningarna om tilldggsskydd berodde pé att AZ var i ond tro
utan relevans. Under alla omstandigheter kan inte sokandenas manga argument, av-
seende den pastidda avsaknaden av ond tro fran AZ:s sida, betriffande savil den
tolkning som detta foretag valde av forordning nr 1768/92 som framstillningen av
ansokningarna om tilldggsskydd, eller den betydelse som foretaget tillmétte Luxem-
burglistan, utgéra en objektiv motivering till att féretaget inte proaktivt redogjort for
dels karaktédren av de datum som nédmnts angdende godkdnnandena for utslaippande
pa marknaden i Luxemburg och Frankrike, dels tolkningen av férordning nr 1768/92,
som lag till grund for valet av dessa datum.

Saledes nir det géller for det forsta den pastadda avsikten att diskutera de angivna da-
tumen med patentmyndigheterna och att AZ férvéntade sig att patentmyndigheterna
skulle stélla fragor till foretaget i detta avseende, ska denna omstédndighet i vart fall
anses sakna betydelse, med hénsyn till den hogst missvisande karaktédren av de fram-
stillningar som gjorts till patentmyndigheterna vid ansékningarna om tilliggsskydd.
Ansokningarna om tillaggsskydd kan inte anses ha framstillts pa ett sddant sitt att de
inviterade patentmyndigheterna att stilla fragor betrdffande det datum som angavs
betriffande det franska godkédnnandet (den 22 november 1989). Endast den oprecisa
karaktdren av det datum som ndmndes angéende det godkénnande for utsldppande
pa marknaden som beviljades i Luxemburg (mars 1988) kunde uppmuntra till begdran
om preciseringar i detta hinseende. Som kommissionen har papekat, ska det konsta-
teras att AZ, till svar pa patentmyndigheternas begéran om preciseringar angaende
datumet for godkidnnande i Luxemburg, och med undantag for dess skriftutvéxling
med Forenade kungarikets patentmyndighet och den irlaindska patentmyndigheten,
avstod fran att med erfordrad 6ppenhet ange dels alla de datum som var relevanta for
utfirdandet av tilliggsskydden, bland annat datumet f6r det godkdnnande som utfér-
dades i Frankrike den 15 april 1987, som utgjorde det forsta tekniska godkdannandet
for utslappande pd marknaden som utfirdades i gemenskapen, dels den tolkning av
férordning nr 1768/92 som lag bakom de datum som angavs for Frankrike och Lux-
emburg. Sokandenas pastaende att AZ hade for avsikt att med patentmyndigheterna
diskutera vilket datum som var relevant enligt férordning nr 1768/92 vederlaggs sale-
des av de faktiska omsténdigheterna. AZ:s fortgdende upptradande antyder tviartom
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snarare att det avsag att vilseleda patentmyndigheterna, liksom framgér av den andra
fasen av missbruket.

Vidare, nér det giller den goda tro som AZ har pastatt sig ha haft vid sin tolkning
av forordning nr 1768/92 och rimligheten dérav, ska det konstateras att denna sak-
nar betydelse. Som kommissionen med fog angav i skil 666 i det angripna beslutet,
gjorde den betraffande det forsta missbruket inga invdndningar mot AZ for att det
skulle ha feltolkat den relevanta lagstiftningen. Den omsténdigheten, som sokandena
har aberopat, att en alternativ tolkning kunde goras av forordning nr 1768/92 torde
inte kunna péverka det faktum att AZ:s ansdkningar om tillaggsskydd var objektivt
missvisande, eftersom detta foretag just hade underlatit att redovisa denna tolkning
infor patentmyndigheterna, liksom datumet den 15 april 1987 betriffande det tek-
niska godkidnnandet for utslippande pa marknaden i Frankrike, vilket utgjorde det
forsta tekniska godkidnnandet for utsldppande pa marknaden som utfirdats inom ge-
menskapen. Foljaktligen saknar det dven betydelse att advokatbyraerna, efter det att
instruktionerna hade lamnats till patentombuden i syfte att limna in de ursprungliga
ansokningarna om tilldggsskydd till de nationella patentmyndigheterna, upprittade
promemorior till stod for AZ:s tolkning av férordning nr 1768/92.

Slutligen, nir det giller den goda tro som AZ péstar sig ha haft betréffande den bety-
delse som det tillmatte Luxemburglistan, racker det dven hér att konstatera att detta
foretag inte kan motivera att det underlatit att infér patentmyndigheterna avsldja sin
"teori om faktisk forsiljning” och datumet f6r utfirdande av det tekniska godkénnan-
det for utsldappande pa marknaden i Frankrike, den 15 april 1987. Det ska vidare, som
kommissionen konstaterade i skél 663 i det angripna beslutet, papekas att Luxem-
burglistan &r ett dokument som inte till sitt utférande framstar som utgérande publi-
ceringen av priset for omeprazol i Luxemburg. Det ska i detta hinseende papekas att
det inte forekommer nagra priser i anknytning till de produkter som omnémns i lis-
tan (se punkten 485 ovan). Vidare ar det inte trovirdigt att dessa produkter skulle ha
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godkénts for utslippande pd marknaden samma dag, det vill siga den 21 mars 1988,
eftersom det pa sidan 246 i denna lista i alfabetisk ordning rdknas upp de produkter
vars namn borjar med bokstéverna "lo” och sedan bokstéverna "lu”.

Dessutom ska det papekas att, som framgar av undersokningen av den andra fasen av
missbruket, den omsténdigheten att AZ fortsatte att pasta att Luxemburglistan och
datumet den 21 mars 1988 var relevanta, trots att det forfogade 6ver upplysningar
som visade att Losec hade marknadsforts fore detta datum och att dess pris aldrig
hade publicerats officiellt (se bland annat skl 700 i det angripna beslutet) gér sokan-
denas pastaenden betriffande AZ:s goda tro mindre trovirdiga.

Nar det giller motségelsen betraffande AZ:s tillimpning av olika sorters datum, det
vill sdiga datumet f6r den péstadda publiceringen av priset pa produkten nér det gillde
omeprazol och omeprazolnatrium, datumet for den forsta publiceringen av det tek-
niska godkdnnandet f6r utslippandet pa marknaden nér det géller felodipin och da-
tumen for de tekniska godkédnnandena for utslippande p& marknaden for fem andra
produkter, ska det papekas att dessa motsigelser inte édr direkt relevanta betriffande
det forsta missbruket, som géller enbart de missvisande framstillningarna for erhal-
landet av tillaggsskydd for omeprazol. Kommissionen har ndmnt dessa motségelser
(skélen 643-646 i det angripna beslutet) i syfte att visa att det foreligger en samlad
strategi for ansokningar med syftet att avsiktligt dolja de datum som infoll fére den
1 januari 1988 for patentmyndigheterna.

Aven om dessa konstateranden kan vara intressanta for att faststilla det sammanhang
i vilket AZ:s handlande ingéar, ska det dock papekas att dessa inte ar absolut nédvén-
diga for att styrka det forsta missbruket, vilket, i den forsta fas av missbruk som kom-
missionen har identifierat, bestod i att AZ meddelade patentmyndigheterna de datum
dé priset pa omeprazol pastods ha publicerats i Frankrike och Luxemburg utan att
informera dem om dess tolkning av forordning nr 1768/92 och dess "teori om faktisk
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forsiljning pd marknaden’, som lag bakom valet av de datum som meddelats. Foljakt-
ligen &r alla de argument som s6kandena har anfort, vilka syftar till att forklara dessa
motsédgelser och att bestrida att de har sitt ursprung i AZ:s onda tro, utan betydelse,
eftersom de inte kan paverka den karaktér av missbruk som préaglar AZ:s brist pa 6p-
penhet vid ansokningarna om tillaggsskydd.

Den andra fasen av missbruket av dominerande stéllning

Kommissionen har dven identifierat en rad framstéillningar som den ocksa ansig vara
missvisande och som den har grupperat i en andra fas av missbruk som befinner sig
i den direkta forlingningen av det upptrddande som den har identifierat i den for-
sta fasen av missbruket. Denna andra fas omfattar de missvisande framstéllningar
som gjordes aren 1993 och 1994 infor patentmyndigheterna, som svar pa deras fra-
gor angdende de ansokningar om tilliggsskydd som AZ hade ldmnat in, de missvis-
ande framstéllningar som gjordes i december 1994, i den andra ansdkningsomgéangen
for tilliggsskydd, i tre EES-linder, ndmligen Osterrike, Finland och Norge, och de
missvisande framstéllningar som gjordes senare infor andra patentmyndigheter och i
samband med att generikatillverkare vickt talan vid vissa nationella domstolar i syfte
att fa AZ:s tillaggsskydd ogiltigforklarade i dessa linder (se skél 629 i det angripna
beslutet).

Eftersom sokandena har bestritt kommissionens konstateranden ett efter ett, ska tri-
bunalen gora en kontroll av konstaterandet av de faktiska omstandigheterna och den
beddmning av dessa som kommissionen har gjort med hinsyn till var och en av de
framstallningar som AZ har gjort och som har ifragasatts i denna andra fas.
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— Framstéllningarna infér den luxemburgska patentmyndigheten (juni 1993)

Ansokan om tillaggsskydd for omeprazol formedlades till den luxemburgska patent-
myndigheten genom det franska patentombudet, som sjélv anlitade ett luxemburgskt
patentombud (skél 202 i det angripna beslutet). Genom skrivelse av den 11 juni 1993
6versdnde det franska patentombudet det tekniska godkannandet for utsldppande pa
marknaden i Luxemburg, men preciserade samtidigt att det ansag att det datum f6r
publicering som angavs i Luxemburglistan, det vill sdga den 21 mars 1988, var det
relevanta datumet i den mening som avségs i artikel 3 d i forordning nr 1768/92. AZ
gav sdledes instruktionen att hinvisa till detta datum som datumet f6r det forsta god-
kdnnandet i gemenskapen. Det har tillagt att de anséag att "det inte behovdes nagon
ytterligare argumentering i detta skede” (skélen 203 och 684 i det angripna beslutet).

Genom skrivelse av den 17 juni 1993 lamnade det franska patentombudet instruktio-
ner till det luxemburgska patentombudet att inte, i ansokningarna om tilliggsskydd,
ange det datum som angavs pa det luxemburgska godkédnnandet om utsldppande pa
marknaden, "utan datumet for kungorelse i Luxemburgs officiella tidning Spécialités
Pharmaceutiques, det vill siga den 21 mars 1988’ Det franska patentombudet tillade
att 'denna asikt dr helt visst diskutabel men vi ber er att folja dessa instruktioner” (skal
204 i det angripna beslutet). Genom skrivelse av samma datum fragade det franska
patentombudet AZ om det 6nskade att det dven i ans6kningarna om tillaggsskydd for
andra produkter skulle anges "datumet for kungorelse av godkédnnandena i Spécialités
Pharmaceutiques’”. 1 sin svarsskrivelse av den 21 juni 1993 meddelade AZ ombudet att
dess instruktioner av den 7 juni 1993 endast géllde omeprazol och omeprazolnatrium
(skélen 205 och 206).

Den 16 juni 1993 meddelade det luxemburgska patentombudet patentmyndigheten
att en ansokan om tilliggsskydd var ofullstindig. Det sistndmnda hade ndmligen
meddelat patentmyndigheten numret pa det tekniska godkénnandet for utsléppande
pa marknaden i Luxemburg, liksom AZ hade begirt, men hade underlatit att meddela
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datumet "mars 1988” och Luxemburglistan. Ombudet angav i detta hdnseende att en
"kopia av det luxemburgska godkdnnandet” skulle 6versiandas senare. Darefter gjor-
des en handskriven anteckning som angav den ”16 november 1987’ troligen av den
luxemburgska patentmyndigheten sjélv. Ett tilliggsskydd utfirdades séledes i Lux-
emburg, vilket 16pte ut den 16 november 2002 (skilen 207 och 682 i det angripna
beslutet).

Kommissionen har konstaterat att vare sig det luxemburgska patentombudet eller
den luxemburgska patentmyndigheten hade informerats om det tekniska godkéan-
nandet for utsldippande pd marknaden som levererades tidigare, den 15 april 1987, i
Frankrike (skéil 682 i det angripna beslutet). For 6vrigt var det enligt kommissionen
klart att det franska patentombudet trodde att han instruerats av AZ att inge ansok-
ningar genom att anvinda datumet for den offentliga kungorelsen av det tekniska
godkinnandet for utsldppande pa marknaden och att AZ hade underlatit att forklara
den verkliga karaktédren av datumet den 21 mars 1988 for honom (skil 686 i det an-
gripna beslutet).

Det ska konstateras att den missvisande karaktidren av ansékan om tillaggsskydd i
Luxemburg framfor allt bestér i bristen pa 6ppenhet betriffande existensen av det
godkdnnande av utslappande pa marknaden som beviljades i Frankrike den 15 april
1987, vilket utgjorde det forsta godkdnnande som beviljades inom gemenskapen och
som foljaktligen skulle beaktas betréffande tilldggsskyddets giltighetstid.

Sokandena har forsokt skjuta 6ver ansvaret pa det franska patentombudet, som hade
kdnnedom om datumet for det godkénnande som hade beviljats savél i Frankrike som
i Luxemburg. Det ska i detta hinseende papekas att AZ:s interna dokument veder-
lagger pastaendet att meddelandet daterat den 15 april 1987 avseende utfirdandet
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av godkdnnandet for utslippande p&d marknaden i Frankrike hade gjorts utan AZ:s
vetskap. Det framgér av telefaxet av den 11 oktober 1996 (se punkt 529 nedan) att AZ
var medvetet om felaktigheten betrédffande datumet for det forsta godkdannandet f6r
utsldppande pad marknaden inom gemenskapen och att detta foretag hade uppskattat
den risk som ett uteblivet meddelande av datumet den 15 april 1987 medférde och
bedomt att det, i vérsta fall, bestod i en forlust av sex ménaders skydd genom ett till-
laggsskydd. Detta 6vervidgande styrks genom protokollet fran moétet i Képenhamn
(Danmark) av den 15 november 1994 (se punkt 552 nedan), i vilket det anges att AZ
var "6vertygat” om att det, i de lander i forhallande till vilka 6vergangsbestimmelser-
na i férordning nr 1768/92 inte medfoérde nagra svérigheter, men for vilka det luxem-
burgska godkdnnandet hade anvints "for sammanhangets skull’, skulle vara mojligt
att, i hindelse av tvist avseende tillaggsskydden, aterga till datumet for det franska
godkdnnandet, mot bakgrund av osékerheten i tolkningen av de aktuella rittsliga be-
stimmelserna vid inlimnandet av ans6kningarna om tilldggsskydd.

Slutligen var de instruktioner som AZ lamnade till sitt franska patentombud, med
uppdraget for denne att vidarebefordra dem till det luxemburgska patentombudet,
fullstdndigt klara. Ombudet instruerades uttryckligen att till den luxemburgska pa-
tentmyndigheten meddela datumet den 21 mars 1988, och datumet den 15 april 1987
namndes inte. Som framgar av den ovan i punkt 479 nimnda promemorian av den
16 mars 1993, visste AZ, redan innan det hade faststéllt sin alternativa tolkning av
begreppet godkdnnande av utslippande pa marknaden, att datumet den 15 april
1987 var det relevanta datumet avseende det forsta godkdnnandet f6r utslappande pa
marknaden inom gemenskapen.

I den mén avsaknaden av meddelande av datumet den 15 april 1987 verkligen berod-
de pa ett forbiseende, ankom det under alla omsténdigheter pad AZ att begéra rittelse
av det luxemburgska tilldggsskyddet efter beviljandet av detta, mot bakgrund av det
sarskilda ansvar som ett foretag med dominerande stéillning har.
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Det ska dessutom pépekas att den omsténdigheten, som s6kandena har gjort gil-
lande, att det franska patentombudet kidnde till datumen for savil godkdnnandet av
utsldppande pa den franska marknaden som godkénnandet av utsldppande pa den
luxemburgska marknaden inte ger stod for slutsatsen att han visste att publiceringen
av Luxemburglistan (Spécialités Pharmaceutiques) motsvarade den pastadda publi-
ceringen av priset for produkten. Som kommissionen angav i skél 686 i det angripna
beslutet, ska det papekas att AZ inte for det franska patentombudet forklarade det
pastadda syftet med publiceringen i Luxemburglistan, och f6ljaktligen inte heller ka-
raktdren av datumet den 21 mars 1988, och detta trots att det uppenbart framgar av
skrivelsen av den 17 juni 1993 som 6versédndes till AZ att detta patentombud trodde
att det rorde sig om publiceringen av sjilva godkénnandet for utslippande pa mark-
naden. Vidare framgar det, som kommissionen har understrukit, 4ven av det franska
patentombudets skrivelse av den 2 augusti 1996 att denne fortfarande, vid detta da-
tum, trodde att Luxemburglistan och datumet den 21 mars 1988 motsvarade publice-
ringen av godkédnnandet for utsldppande pa den luxemburgska marknaden.

I detta hdanseende ska s6kandenas argument att det franska patentombudet, i sin skri-
velse av den 17 juni 1993 adresserad till AZ, uppfattade begreppet "godkdnnande”
som godkinnandet for faktiskt utsliappande pa marknaden ogillas. Det dr uppenbart
att det inte i detta brev hidnvisades till begreppet godkédnnande sdésom AZ hade tolkat
det, det vill siga dess "teori om faktisk forsiljning” Den relevanta delen av denna
skrivelse har f6ljande lydelse:

”Vi bekraftar mottagandet av era instruktioner att, i ansokningsformulédren, ange da-
tumen for publicering av godkénnandena i Spécialités Pharmaceutiques och inte ange
det datum som anges pa sjilva godkédnnandena”

Vidare framgar det pa intet sitt av det luxemburgska patentombudets framstéllning
att han och det franska patentombudet inte hade vilseletts.
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— Framstéllningarna infoér den belgiska patentmyndigheten (september—november
1993)

Det framgar av det angripna beslutet att det belgiska patentombudet meddelade den
belgiska patentmyndigheten datumet mars 1988 och numret pa det luxemburgska
tekniska godkdannandet for utslippande pa marknaden, i enlighet med AZ:s instruk-
tioner av den 7 juni 1993. Genom skrivelse av den 20 juli 1993 bad det belgiska pa-
tentombudet AZ att uppge det exakta datumet for det luxemburgska tekniska god-
kdnnandet for utslippande pa marknaden. Genom skrivelse av den 26 augusti 1993
upprepade det belgiska patentombudet denna begéran (se skil 186 i det angripna
beslutet).

Genom en skrivelse av den 10 september 1993 informerade AZ sitt belgiska patent-
ombud att den ansag att det datum som skulle beaktas var datumet for publicering
i Luxemburglistan, det vill séga den 21 mars 1988. Samma dag versinde AZ:s bel-
giska distributionsbolag till det belgiska patentombudet, pa hans begéran, en kopia av
det luxemburgska godkédnnandet for utslippande pad marknaden. Genom en skrivelse
av den 29 september 1993 meddelade det belgiska patentombudet AZ att han ansig
att det datum som skulle uppges till patentmyndigheten var det som angavs pa det
tekniska godkénnandet for utsldppande p& marknaden, ndmligen den 16 november
1987, och att han utan instruktioner om motsatsen avsag att uppge detta datum. Den
30 september 1993 uppgav det belgiska patentombudet detta datum till den belgiska
patentmyndigheten och informerade AZ om detta genom en skrivelse av den 4 okto-
ber 1993 (se skilen 187 och 188 i det angripna beslutet).

Mot bakgrund av dessa upplysningar beviljade den belgiska patentmyndigheten ett
tilldggsskydd som l6pte ut den 16 november 2002, vilket AZ upplystes om den 25 no-
vember 1993. Detta tillaggsskydd upphévdes av en belgisk domstol den 25 september
2002 (se skélen 189 och 190 i det angripna beslutet).
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Kommissionen péapekade att AZ aldrig hade informerat det belgiska patentombudet
om forekomsten av det franska tekniska godkdnnandet for utslippande pa markna-
den av den 15 april 1987. Den bestridde vidare den omstdndigheten att det belgiska
patentombudet hade agerat pa egen hand, mot bakgrund av de liknande instruktioner
som AZ hade ldmnat till de nederléndska och belgiska patentombuden. Kommissio-
nen angav dven att AZ inte hade forklarat sin "teori om faktisk forséljning pa markna-
den” for det belgiska patentombudet (se skidlen 688 och 689 i det angripna beslutet).

De argument som sokandena har framfort kan inte vederlagga dessa 6verviganden.
Nir det géller, for det forsta, den omsténdigheten att AZ gav instruktioner att grunda
ansokningarna om tillaggsskydd pa datumet f6r godkdnnande av faktiskt utslappande
pa marknaden, det vill sdga den 21 mars 1988, ska det konstateras att kommissionen
gjorde en riktig bedomning nir den i skil 689 i det angripna beslutet angav att AZ:s
skrivelse av den 10 september 1993 inte inneholl nadgon forklaring betraffande "teorin
om faktisk forséljning pad marknaden’, utan att AZ i denna skrivelse nojt sig med att
meddela att det ansag att datumet for publiceringen i Luxemburglistan skulle anvan-
das i ans6kningarna om tillaggsskydd.

Vidare, nir det giller argumentet om att det belgiska patentombudet hade agerat pa
egen hand och att AZ inte, forrdn ar 1996, hade insett att det belgiska tilldggsskyd-
det grundade sig pa datumet den 16 november 1987, ska det, liksom kommissionen
har angett, papekas att direktoren for patentavdelningen, i sitt brev adresserat till
den belgiska patentmyndigheten den 8 maj 1998, angav att Hissle hade godtagit att
det belgiska patentombudet uppgav datumet den 16 november 1987 och inte hade
forsokt fa perioden for tillaggsskyddet att borja den 21 mars 1988. Harav foljer att
AZ:s tystnad till f6ljd av det belgiska patentombudets brev av den 29 september 1993
berodde pa den medvetna avsikten att lata detta ombud uppge datumet den 16 no-
vember 1987 till den belgiska patentmyndigheten som datum for det forsta godkén-
nandet i gemenskapen. Detta bekriftades av de synpunkter som AZ limnade den
4 april 1997 i det rittsliga forfarandet infér Bundespatentgericht (Tyskland), enligt
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vilka [konfidentiellt], liksom av dess synpunkter infor Bundesgerichtshof, i vilka det
angav [konfidentiellt].

Slutligen, nir det giller den skrivelse som AZ adresserade till den belgiska patent-
myndigheten den 8 maj 1998, ska det konstateras att nimnda skrivelse inte pa nigot
satt hade till syfte att till denna myndighet ange forekomsten av ett tekniskt godkan-
nande for utsldippande pa marknaden i gemenskapen fore den 16 november 1987.
Detta brev framstod enbart som om det hade som mal att upplysa den belgiska pa-
tentmyndigheten om férekomsten av en tvist i Tyskland angdende tolkningen av for-
ordning nr 1768/92 och "teorin om faktisk forsiljning pa marknaden” vilket, enligt
AZ, berittigade faststdllandet av datumet den 21 mars 1988 for utfardandet av till-
laggsskydd i Belgien. Ingenting i denna skrivelse ger saledes stod for slutsatsen att
AZ hade onskat ritta den grund pa vilken tillaggsskyddet i Belgien hade utfardats,
genom att upplysa om forekomsten av ett tekniskt godkdnnande for utsldppande pa
marknaden i Frankrike av den 15 april 1987. S6kandenas pastdende att AZ gjort myn-
digheterna uppmarksamma p4 alla relevanta datum ar séledes oriktigt.

Vidare framgar det inte pa nagot sétt av P:s framstéllning att han hade informerats
om forekomsten av datumet for det tekniska godkédnnandet for utslappande pa mark-
naden i Frankrike.

— Framstillningarna infér den nederlidndska patentmyndigheten (november och
december 1993)

I Nederldnderna ansokte AZ om tillaggsskydd for omeprazol och omeprazolnatrium
med hénvisning till datumet "mars 1988” for dessa bada produkter.
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Genom tva identiska brev om omeprazol respektive omeprazolnatrium av den 26 no-
vember 1993 informerade det nederlédndska patentombudet AZ om att patentmyn-
digheten tvivlade pa att publiceringen i Luxemburglistan verkligen var en kungo-
relse av godkdnnandet for utslippande pa marknaden i Mémorial, Storhertigdomet
Luxemburgs officiella tidning, i den mening som avses i artikel 8.1 a iv i férordning
nr 1768/92. Patentombudet informerade ocksa AZ om att patentmyndigheten hade
formulerat invdindningar mot vagheten i datumet for det luxemburgska godkannan-
det av utsldppande p& marknaden (mars 1988). Enligt patentombudet "f6re[foll] det
som om detta datum avs[ag] den ménad dd Luxemburglistan [hade publicerats] sna-
rare dn det datum da godkdnnandet for utslippande pa marknaden [hade beviljats]”
Genom tva identiska skrivelser om omeprazol respektive omeprazolnatrium av den
16 december 1993, angav AZ att datumet den 21 mars 1988 férekom i Luxemburg-
listan, vilken utgjorde en kungorelse av godkédnnande for utslaippande pa marknaden
i den mening som avses i artikel 8.1 a iv i forordning nr 1768/92. Foretaget angav att
godkdnnandet for utslippande p& marknaden hade utfirdats den 16 november 1987
och att det ansag att datumet den 21 mars 1988 var det relevanta datumet enligt arti-
kel 8.1 aiv i forordning nr 1768/92. AZ har emellertid meddelat att bada dessa datum
kunde laggas fram for granskaren (se skéilen 191-193 i det angripna beslutet).

Patentmyndigheten utgick fran datumet den 16 november 1987 och utfirdade ett till-
laggsskydd for omeprazol giltigt fram till den 15 november 2002.

Vid ett mote i London den 11 december 1996 informerade det nederldndska patent-
ombudet chefen for patentavdelningen att det inte existerade ndgon rittslig mojlighet
att gora korrigeringar vid den nederldandska patentmyndigheten. Pa detta méte beslu-
tade AZ att inte vidta nagra dtgérder i forhéllande till denna patentmyndighet (se skal
197 i det angripna beslutet).

I ett brev av den 29 januari 1997 informerade emellertid det nederlandska patent-
ombudet AZ om att han hade tagit kontakt med en tjinsteman vid den nederlandska
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patentmyndigheten angédende mojligheten att gora en korrigering av det tillaggsskydd
som hade utfardats. Det nederldndska ombudet rapporterade att tjinstemannen hade
ansett att det trots att det saknades formella bestimmelser om detta borde vara moj-
ligt att gora en sadan dndring. Foljaktligen foreslog detta patentombud att han skulle
formellt begéra ett "korrigeringsintyg” fran den nederldndska patentmyndigheten.

I AZ:s svar av den 10 februari 1997 angav AZ att det var "bestort” Gver att hora att
patentombudet hade kontaktat patentmyndigheten i detta drende efter vad de hade
kommit 6verens om p& motet i London. AZ uppgav att det inte var 6verens med
forslaget om att de borde begéra en korrigering av tillaggsskyddet, eftersom en sa-
dan atgird skulle leda till oférutsagbara och oonskade resultat. Det preciserades att
aven direktoren for AZ:s patentavdelning ansag att inga atgdrder borde vidtas i férhal-
lande till den nederlédndska patentmyndigheten (se skélen 198 och 199 i det angripna
beslutet).

Kommissionen ansag dven att det framgick av ett telefax av den 11 oktober 1996 fran
chefen for AZ:s patentavdelning till det nederléndska distributionsbolaget att AZ re-
dan ar 1993 insag att foretaget kunde forlora sex manader av giltighetstiden for till-
laggsskyddet i Nederldnderna om foretagets ombud instruerades att uppge datumet
for det tekniska godkdnnandet for utsldppande pa marknaden i Frankrike, det vill
sdga den 15 april 1987 (skdl 200 i det angripna beslutet).

P4 begiran av en av AZ:s konkurrenter fann den nederlindska patentmyndigheten,
den 29 oktober 2002, att det korrekta datumet for nér tilliggsskyddet skulle 16pa ut
var den 15 april 2002 (se skél 201 i det angripna beslutet).
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Nir det giller sokandenas pastaende att meddelandet daterat den 16 november 1987
angéende ansokan om tilliggsskydd for omeprazol berodde pa ett misstag, ska det
konstateras att telefaxet av den 11 oktober 1996 som har lagts fram av kommissio-
nen vederldgger detta resonemang. Det framgér av detta telefax fran direktoren for
AZ:s patentavdelning till det nederldndska distributionsbolaget att AZ, som svar pa
ett telefax fran det sistndimnda av den 10 oktober 1996, att AZ var fullstéindigt med-
vetet om att det datum for det forsta godkannandet for utslippande pa marknaden
inom gemenskapen som uppgavs till den nederlédndska patentmyndigheten var felak-
tigt. Direktoren for AZ:s nederlandska dotterbolag angav ndmligen i sitt brev av den
10 oktober 1996 att uppgivandet av fel datum kunde leda till en dndring av tillaggs-
skyddet pa sa sitt att datumet for utgéngen av detta flyttades fram sex ménader, eller
att tillaggsskyddet upphivdes som en sanktion. Pa detta svarade chefen for patentav-
delningen att han var "6vertygad om att den enda risk [som forelag] i Nederlinderna
var att forlora sex manader av tillaggsskyddets varaktighet” Han tillade att "denna
mojlighet redan hade utvarderats ar 1993”

Sokandena kan inte i detta hdnseende gora gillande att detta brev avsag godkédnnan-
det av "teorin om faktisk forsdljning pd marknaden” fran patentmyndigheten, efter-
som den sistndmnda under alla omstandigheter inte hade angett det féreslagna datu-
met, den 21 mars 1988, som angavs pa Luxemburglistan.

Vidare ska det papekas att dven om AZ, som s6kandena har pastatt, forst ar 1996 hade
fatt vetskap om det pastddda misstaget som bestod i meddelandet av datumet den
16 november 1987 — vilket bestrids i de ovanndmnda breven — ankom det under alla
omstéindigheter pa detta foretag, i egenskap av foretag med dominerande stéllning
vid den tidpunkt da det begick misstaget, att vidta nodvéindiga atgirder for att und-
vika sddana konkurrenshdmmande konsekvenser som detta misstag skulle ge upphov
till. Det ar emellertid ostridigt att AZ i sin skrivelse av den 10 februari 1997 avvisade
det nederldndska patentombudets forslag att éndra tilliggsskyddet och detta trots att
det alternativet forefoll moijligt.
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AZ:s vigran att vidta en dndring av tillaggsskyddet som skulle ge foretaget en lingre
skyddsperiod dn den som det visste att det hade ritt till utgor ett upptradande som,
dven isolerat, utanfor det sammanhang som den ingdr i, inte kan godtas fran ett fore-
tag med dominerande stéllning. Detta enda skal &r i sig tillrdckligt for att tillbakavisa
argumentet att det nederlédndska patentombudet, vid moétet i London den 11 decem-
ber 1996, hade angett att ingenting kunde goras, mot bakgrund av det forslag som
detta ombud lade fram senare och som AZ avslog.

Det ska for ovrigt papekas att AZ:s reaktion pé det nederlindska patentombudets
forslag, sedd i sitt sammanhang och bland annat mot bakgrund av telefaxet fran che-
fen for patentavdelningen av den 11 oktober 1996, vilket medfor att misstagsresone-
manget inte lingre dr trovirdigt, ska placeras i forlaingningen av dess upptrdadande
som bestod i att for patentmyndigheten dolja forekomsten av det godkdnnande for
utsldppande pa marknaden som hade beviljats i Frankrike den 15 april 1987.

Nir det giller skrivelsen av den 8 maj 1998 till den nederlandska patentmyndigheten,
ar denna p4 alla punkter identisk med den som samma dag skickades till den belgiska
patentmyndigheten (se punkt 519 ovan). Denna skrivelse hade inte pa négot stt till
syfte att informera den nederlédndska myndigheten om férekomsten av godkédnnandet
for utsldppande p& marknaden i Frankrike den 15 april 1987.

Slutligen saknar sokandena grund for att pasta att det ankommer p&d kommissionen
att lagga fram bevisning for att AZ inte har forklarat sin "teori om faktisk forséljning
pa marknaden” for det nederlandska patentombudet. Mot bakgrund av alla de om-
stindigheter som visar att det nederlindska patentombudet inte hade informerats
vare sig om denna teori eller om att det férekom ett tekniskt godkdnnande for utslap-
pande p& marknaden i Frankrike, dr det uppenbart att det ankommer pa s6kandena
att lagga fram bevisning for vad de har pastétt. Det ska dessutom papekas att det ne-
derldandska patentombudets framstillning, som sokandena har lagt fram, antyder att
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han fortfarande nér han utvecklade denna framstéllning trodde att Luxemburglistan
utgjorde kungorelsen av det tekniska godkénnandet for utslaippande pa marknaden.

Vidare framgar det av AZ:s brev av den 16 december 1993 att detta foretag uppgav till
det nederldandska patentombudet att Luxemburglistan utgjorde en kungorelse av god-
kédnnandet av utsldppande pa marknaden. Det dr, mot bakgrund av sammanhanget,
uppenbart att AZ visste att patentombudet skulle férsta denna skrivelse s, att denna
kungorelse hingde samman med det tekniska godkédnnandet.

— Framstillningarna infoér patentmyndigheten i Férenade kungariket (januari—juni
1994)

Kommissionen har pépekat att, efter det att patentombudet meddelade datumet
“mars 1998” till patentmyndigheten i Forenade kungariket, begérde det sistndmnda,
genom skrivelse av den 7 september 1993, att detta datum skulle preciseras. I en
svarsskrivelse av den 7 januari 1994 angav patentombudet i Forenade kungariket att
det tekniska godkdnnandet for utslippande pa marknaden bar datumet den 16 no-
vember 1987 och att datumet den 21 mars 1988 kunde anvéndas i stéllet for "mars
1988”. Genom brev av den 18 januari 1994 meddelade patentmyndigheten i Forenade
kungariket att den 16 november 1987 var det korrekta datumet (se skilen 209 och 697
i det angripna beslutet).

I en intern promemoria av den 14 februari 1994 till Hissle, meddelade chefen for
patentavdelningen att hans avdelning, i syfte att fa ett sa langt tilliggsskydd som moj-
ligt for Losec i de olika europeiska linderna, forde fram argumentet att definitionen
av begreppet godkdnnande for utslippande pa marknaden inte var entydig. [konfi-
dentiellt] Han tillade att hans avdelning forsokte fa det sistndamnda datumet godként
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som det relevanta datumet, eftersom det medférde den langsta varaktigheten for till-
laggsskyddet samt en mojlighet att behalla tilldggsskyddet i Tyskland och erhalla ett
tillaggsskydd i Danmark. Han begérde upplysningar angdende det datum da Losec
hade marknadsforts for forsta gdngen i var och en av medlemsstaterna och tillade
foljande (se skélen 210 och 211 i det angripna beslutet):

“Informera mig framfor allt om huruvida vi salde Losec i nagot EU-land innan pris-
forhandlingarna i det landet var avslutade”

I en promemoria av den 3 mars 1994 meddelade det luxemburgska distributionsbo-
laget Hassle bland annat att den forsta forséljningen av Losec dgde rum den 11 mars
1988 och att den prisdverenskommelse som ingicks den 17 december 1987 inte hade
offentliggjorts. AZ:s dotterbolag i Luxemburg angav dven att godkdnnandet for ut-
slappande av Losec pa marknaden hade offentliggjorts i Mémorial i mars 1988. Den
sistndmnda uppgiften var emellertid felaktig, eftersom kungorelsen i Mémorial hade
dgt rum den 4 december 1987. Till f6ljd av en begéran om bekréftelse fran Hassle den
17 maj 1994, sinde Astra Luxembourg, den 18 maj 1994, pa nytt sitt telefax av den
3 mars 1994. Den 30 maj 1994 begirde Héssle aterigen att Astra Luxembourg skulle
bekrifta dessa uppgifter och i ett telefax av den 8 juni 1994 upprepade sistndmnda
foretag sitt meddelande av den 3 mars 1994, och preciserade séledes att pris6verens-
kommelsen, som inte hade offentliggjorts, hade &gt rum den 17 december 1987 och
att den officiella kungorelsen av godkédnnandet publicerades i Mémorial i mars 1988
(se skilen 211 och 212 i det angripna beslutet).

Genom skrivelse av den 16 juni 1994 sinde patentombudet i Férenade kungariket
en begiran till patentmyndigheten om att den skulle erkdnna att begreppet godkin-
nande for utslippande pa marknaden skulle forstds som det faktiska utslippandet
pa marknaden, nir alla etapper i det administrativa forfarandet som erfordrades for
att en produkt i praktiken kunde slidppas ut pd marknaden hade avslutats. Till detta
brev bilades en tabell i vilken angavs de olika etapperna i godkédnnandeforfarandet
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avseende omeprazol i de olika linderna. I denna tabell omnidmndes datumet den
15 april 1987 som datum for godkdnnande av utsldppande pd marknaden i Frankrike
och datumet den 21 mars 1988 som datum for inskrivning och officiell kungorelse av
priset i Luxemburg. Till denna skrivelse bilades &ven de juridiska yttrandena fran tva
advokatbyréer, uppréttade den 8 mars och den 8 juni 1994, till stod for AZ:s tolkning
av forordning nr 1768/92. Patentombudet i Férenade kungariket gjorde géllande att
det i Luxemburg i praktiken var omgjligt att marknadsfora en produkt innan den an-
gavs i det luxemburgska hélsoministeriets forteckning Spécialités Pharmaceutiques
(Luxemburglistan), som hade publicerats den 21 mars 1988. Det pastods att den for-
sta forsdljningen i Luxemburg hade dgt rum i slutet av mars manad 1988 (se skilen
213 och 214 i det angripna beslutet).

Patentmyndigheten avslog emellertid AZ:s argument och faststéllde att det for-
sta godkdnnandet for utsldppande pa marknaden i gemenskapen hade dgt rum den
15 april 1987. Den 30 september 1994 utfirdade patentmyndigheten ett tilliggsskydd
med utgangsdatum den 14 april 2002 (se skilen 215 och 216 i det angripna beslutet).

Det ska papekas att AZ:s upptriadande infor patentmyndigheten i Férenade kungari-
ket var mer 6ppet dn det infor de luxemburgska, belgiska och nederlandska myndig-
heterna. I stillet for att godta beslutet fran Forenade kungariket att behalla datumet
den 16 november 1987 som datum for det forsta godkénnandet for utsldppande pa
marknaden i gemenskapen, avsag AZ att forklara varfor det foreslog att datumet den
21 mars 1988 skulle gilla och att redovisa sin tolkning av begreppet godkénnande for
utsldppande pa marknaden.

I det angripna beslutet insisterade kommissionen pa att AZ hade ignorerat de uppgif-
ter som hade ldmnats av AZ:s dotterbolag i Luxemburg, vilka frantog Luxemburglis-
tan och datumet den 21 mars 1988 den betydelse som AZ avsag att ge dem. Kommis-
sionen understrok att Astra Luxembourg vid tre tillfdllen hade angett att det pris som
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beviljades den 17 december 1987 inte hade kungjorts och att den forsta forséljningen
av Losec skedde den 11 mars 1988, det vill séiga fore den 21 mars 1988.

Det stimmer i detta hidnseende att AZ forfogade 6ver uppgifter som inte talade for den
roll som det 6nskade ge Luxemburglistan. Som redan har papekats i punkt 496 ovan,
framstar inte detta dokument till sitt utférande som en offentlig kungorelse av priset
for omeprazol i Luxemburg, eftersom inget pris forekom i anknytning till de ndmnda
produkterna. Den omstidndigheten att Astra Luxembourg angav att ingen kungorelse
av priset hade skett frantog 4n mer resonemanget att detta dokument utgjorde kun-
gorelsen av priset pa Losec dess trovirdighet.

Pa samma sitt bidrog dven angivelsen av den omsténdigheten att den forsta forsilj-
ningen av Losec skedde den 11 mars 1988 till att franta Luxemburglistan den betydel-
se som AZ ville ge den. I detta hinseende &r diskussionen angéende fragan huruvida
den "officiella lanseringen” av produkten, som AZ:s dotterbolag i Luxemburg har hin-
visat till genom att ange detta datum, kan forstas sa att den utgor den forsta faktiska
forséljningen inte av sadan art att den paverkar 6vervigandet att Losec faktiskt kunde
marknadsforas oberoende av kungorelsen i Luxemburglistan.

Det ska under alla omstdndigheter anses att AZ:s framstéllningar infor patentmyn-
digheten i Forenade kungariket i syfte att, inom ramen for dess "teori om faktisk for-
sdljning pa marknaden’; fa datumet den 21 mars 1988 accepterat, upphorde att vara
missvisande frdn och med skrivelsen av den 16 juni 1994, i vilket AZ 6ppet angav att
det forekom ett forsta godkidnnande for utslippande pa den franska marknaden av
den 15 april 1987 och den tolkning av férordning nr 1768/92 som det avsag forsvara.
Detta avspeglas dven i skil 774 i det angripna beslutet, i vilket kommissionen angav
att det forsta missbruket upphorde den 16 juni 1994 i Forenade kungariket.
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Eftersom det tydligt framgar av all den skriftliga bevisning som har lagts fram infér
tribunalen, och bland annat av det telefax av den 11 oktober 1996 som undersoks i
punkt 530 ovan, och av protokollet fran motet i Kopenhamn av den 15 november
1994, som undersoks i punkterna 551 och 552 nedan, att den ursprungliga ansdkan
om tilldggsskydd som ingavs till patentmyndigheten i Forenade kungariket ingick i
en samlad strategi for ansokningarna om tillaggsskydd, som syftade till att grunda
dessa pa datumet den 21 mars 1988 i stillet for datumet den 15 april 1987, vilket
avsag det forsta godkdnnande for utslaippande p& marknaden som hade beviljats i
gemenskapen.

Mot bakgrund av detta sammanhang paverkar foljaktligen inte den plotsliga attityd-
férandring som AZ visade i férhallande till myndigheterna i Férenade kungariket i
sin skrivelse av den 16 juni 1994 vare sig den missvisande karaktdren av de fram-
stillningar som ursprungligen gjordes infér dessa i ansokan om tilliggsskydd, eller
den karaktir av missbruk som préglade dess upptradande infor de 6vriga nationella
patentmyndigheterna, i forhallande till vilka foretaget hade underlatit att uppge de
relevanta uppgifterna, varfor dessa hade vilseletts betréffande giltighetsperioden for
de tilldggsskydd som AZ hade ritt till.

— Aterkallandet av ansokan om tilliggsskydd i Danmark (november 1994,

Den 30 september 1994 aterkallade AZ sin ans6kan om tillaggsskydd som det hade
ingett till den danska patentmyndigheten, vilken var grundad pé det luxemburgska
datumet mars 1988.

I ett protokoll fran ett mote mellan chefen for patentavdelningen, en dansk advokat
och det danska patentombudet som holls den 15 november 1994 i Képenhamn sam-
manfattas den strategi som AZ hade fort betriffande ansékningar om tillaggsskydd
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fram till dess och avslojade varfor denna ansokan hade aterkallats. I detta dokument
angavs att AZ beslutade att gora géllande att datumet for det forsta godkédnnandet
for utslippande pa marknaden 6verensstimde med den tidpunkt da &ven priset god-
kéndes, vilket ledde foretaget till att uppge det luxemburgska datumet mars 1988 och
mojliggjorde séledes ansokan om tilldggsskydd i Tyskland och Danmark. Det anges
i detta dokument att inlimnandet av dessa ansokningar inte hade varit mojlig om
godkiannandet for utslappande pa marknaden den 15 april 1987 hade beaktats. I detta
dokument nidmns att AZ beslutade att inte fortsitta att forsvara sin stillning infor
patentmyndigheten i Forenade kungariket och godta ett tillaggsskydd grundat pa da-
tumet for det franska godkdnnandet, trots den tolkning av férordning nr 1768/92 som
det avsag att forsvara i Tyskland.

Vidare visar detta protokoll att AZ var "6vertygat” om att det, i de lander dar 6ver-
gangsbestimmelserna inte innebar nagot problem, men dir det luxemburgska god-
kdnnandet hade anvints "for ssmmanhangets skull’; skulle vara mojligt att i hindelse
av tvist angéende tilldggsskydden aterga till datumet for det franska godkédnnandet,
mot bakgrund av osdkerheten avseende tolkningen av de aktuella bestimmelserna
nér ansokningarna om tillaggsskydd lamnades in. Av detta dokument framgar att den
danska patentmyndigheten informellt hade uppgett att det inte ansig att det luxem-
burgska datumet motsvarade det "forsta godkédnnandet” Denna patentmyndighet av-
sag att inta samma stdndpunkt som patentmyndigheten i Forenade kungariket, med
vilken det hade ndra kontakt angdende tilliggsskydden. Den danska myndigheten
hade emellertid ett annat formellt skal for avslag pa ansdkan om tillaggsskydd, vil-
ket gjorde det mojligt att undvika diskussionerna angaende det forsta godkédnnandet.
Protokollet fran detta mote visade att AZ, slutligen, efter visst dvervigande, hade
beslutat att inte forsvara sin stillning i Danmark och att spara argumentet grundat pa
"teorin om faktisk forséljning pa marknaden” till ans6kan om tillaggsskydd i Tyskland
och, efter att ha diskuterat med sina danska representanter, dterkalla ans6kan om: till-
laggsskydd i Danmark och se till att detta forefoll bero pa att ett misstag begatts nar
numret pd patentet atergavs (se skélen 219 och 220 i det angripna beslutet).
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Det finns anledning att, mot bakgrund av det telefax av den 11 oktober 1996 som
chefen for patentavdelningen Gversiande till AZ:s nederlindska distributionsbolag
(se punkt 530 ovan), anse att protokollet frain det mote som holls i Képenhamn den
15 november 1994 utgor ett viktigt bevis betraffande den avsiktliga karaktéren av den
uteblivna angivelsen av datumet den 15 april 1987 avseende godkdnnandet for utslap-
pande pa marknaden i Frankrike till de belgiska, luxemburgska och nederlédndska pa-
tentmyndigheterna. Det dr uppenbart att AZ, nédr patentmyndigheterna vigrade att
beakta datumet den 21 mars 1988, underlit att uppge datumet den 15 april 1987 och
lat dem grunda tillaggsskydden pa datumet den 16 november 1987 avseende utfir-
dandet av det luxemburgska tekniska godkdnnandet, som de trodde var datumet for
det forsta godkidnnandet i gemenskapen. For det fall datumet den 15 april 1987 upp-
dagades, avsag AZ &beropa den péastatt osikra tolkningen av bestimmelserna for att
forklara varfor fel datum hade uppgetts. Vidare har sdkandena, i det administrativa
forfarandet infér kommissionen och i forfarandet infor tribunalen, gjort gillande att
felet begitts pa grund av forbiseende for att forklara varfor fel datum hade uppgetts
(se punkterna 436 och 530 ovan).

Detta protokoll visar att AZ hade aterkallat sin ans6kan om tillaggsskydd i Danmark
i syfte att inte drabbas av ett avslagsbeslut, vilket skulle ha en negativ effekt pa deras
chanser att erhalla ett tilldggskydd i Tyskland, ett land som i likhet med Danmark inte
beviljade tillaggsskydd for produkter som hade erhéllit ett forsta tekniskt godkidn-
nande for utsldppande pa marknaden fore den 1 januari 1988.

Mot bakgrund av dessa omstédndigheter anser tribunalen att kommissionen hade
grund for att faststilla att det, om inte patentmyndigheterna i Férenade kungariket
och Danmark hade haft kontakt sinsemellan, &r troligt att AZ:s strategi hade lett till
att tillaggsskydd erholls i Danmark (skél 719 i det angripna beslutet).
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— De anso6kningar som lidmnades in i EES-ldnderna (december 1994)

Kommissionen har i det angripna beslutet angett att AZ:s patentombud, i december
1994, hade inlett en andra ansékningsomgang for tilliggsskydd i Osterrike, Finland
och Norge, pa grundval av AZ:s instruktioner av den 18 november 1994. Dessa in-
struktioner omfattade endast datumet och numret péa det férsta godkénnandet for
utsldppande pa marknaden i tio medlemsstater. I dessa instruktioner uppgav AZ éven
datumet den 21 mars 1988 som datum for det forsta godkdnnandet for utslippande
pa marknaden i gemenskapen och numret pa det tekniska godkdnnandet for utslép-
pande pa den luxemburgska marknaden av den 16 november 1987. Det bilade till
dessa instruktioner Luxemburglistan som kungorelse av detta forsta godkdnnande
och en kopia av den luxemburgska lagen om det tekniska godkdnnandet for utslap-
pande pa marknaden (se skélen 183, 184 och 232 i det angripna beslutet).

Kommissionen har péapekat att de svenska myndigheterna godkidnde marknadsfo-
ringen av Losec den 5 februari 1988. Denna produkt lanserades den 28 februari 1988
(skél 232 i det angripna beslutet).

I Osterrike bad patentombudet om preciseringar i syfte att kunna férklara for pa-
tentmyndigheten varfor detta datum for godkédnnande av utsldppande pa marknaden
(den 21 mars 1988) inte ér det relevanta datumet for det forsta godkdnnandet i ge-
menskapen. Det osterrikiska patentombudet uppgav emellertid datumet den 21 mars
1988 till patentmyndigheten, varfor den sistndmnda séledes utfirdade ett tillaggs-
skydd pa grundval av detta datum, vilket 16pte ut den 24 augusti 2005 (se skal 233 i
det angripna beslutet).
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I Norge ingav patentombudet ansokan om tillaggsskydd den 21 december 1994, i en-
lighet med AZ:s instruktioner. Den 14 april 1997 utfirdade den norska patentmyn-
digheten ett tillaggsskydd for omeprazol pa grundval av datumet den 21 mars 1988,
vilket skulle 16pa ut den 21 mars 2003. Detta tillaggsskydd ifragasattes av konkur-
renterna infér Oslo tingrett, varefter drendet fordes vidare till andra instans. Till-
laggsskyddet upphéavdes slutligen den 29 juni 1999 (skélen 234 och 242 i det angripna
beslutet).

I Finland ingavs ansdkan om tilliggsskydd av det finlindska patentombudet den
30 december 1994. Den finldndska patentmyndigheten utfirdade ett tillaggsskydd pé
grundval av datumet den 21 mars 1988. Detta beslut 6verklagades den 21 december
1998 av konkurrenten till Helsingfors tingsrétt. Forfarandet vid denna domstol pa-
gick fortfarande nér det angripna beslutet antogs (skilen 243 och 244 i det angripna
beslutet).

Enligt kommissionen foredrog den, trots den omsténdigheten att AZ hade erhallit
godkdnnande for att marknadsfora Losec i Sverige den 5 februari 1988, att uppge
datumet den 21 mars 1988, vilket dock inte ldngre motsvarade det forsta datumet for
det faktiska utsldppandet av Losec pad marknaden (skél 722 i det angripna beslutet).

Sokandena och kommissionen &r oeniga om huruvida det var med avsikt som AZ un-
derlit att uppge datumet den 5 februari 1988, som dock var relevant med hénsyn till
AZ:s tolkning av begreppet “godkidnnande’, som datum for det forsta godkédnnandet
av faktiskt utslippande p& marknaden i EES. Kommissionen grundade sig pa diverse
skrivelser, vars relevans och bevisvirde har bestritts av sokandena, i syfte att styrka att
AZ visste att det forsta godkdnnandet inom EES var det relevanta datumet.
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s63 Utan att behova dra négra slutsatser pa dessa punkter, ricker det att konstatera att
AZ, liksom i andra lander, uppgav datumet den 21 mars 1988 till patentmyndigheten
i stéllet for det relevanta datumet den 15 april 1987, avseende godkénnandet for ut-
sldppande pa marknaden i Frankrike, vilket dock utgjorde det forsta godkédnnandet
for utsldppande pa marknaden inom gemenskapen och foljaktligen inom EES.

se+  Det ska sdledes konstateras att kommissionen med rétta kunde anse att AZ, genom
att medvetet underlata att till de aktuella patentmyndigheterna uppge alla relevanta
uppgifter for utfirdandet av tillaggsskydd, hade vilselett dessa myndigheter.

s6s  Det ska vidare papekas att sokandena i sin replik har gjort géllande att direktoren for
patentavdelningen ansag att endast datumet for godkdnnandet i unionen var tillimp-
ligt. Det ankom séledes pa AZ att dven uppge datumet den 15 april 1987 till patent-
myndigheten, eftersom detta datum var just det som avsag det forsta godkdnnandet
inom gemenskapen enligt den mest utbredda tolkningen av férordning nr 1768/92.
Det ska i detta hinseende upprepas att det, mot bakgrund av att AZ ansag sig forsvara
en sdrskild tolkning av forordning nr 1768/92, ankom pa AZ att 6ppet lamna de olika
relevanta uppgifterna, i syfte att ge myndigheten mojlighet att anta lampligt beslut
och inte vilseledas till f6ljd av en dold motségelse.
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— Framstéllningarna infor den irldndska patentmyndigheten (oktober 1995)

s66 Kommissionen har papekat att AZ, som svar pé en fraga fran den irldindska patent-
myndigheten, dr 1995, angéende angivelsen "mars 1988’, hade uppgett datumet for
det forsta godkdnnandet for utslippande pa marknaden inom gemenskapen, ndm-
ligen det godkdnnande som utfirdades i Frankrike den 15 april 1987, och samtidigt
gjort gillande att det datum som skulle beaktas var den 21 mars 1988. Enligt kommis-
sionen kunde AZ emellertid, med tanke pa den information det forfogade 6ver, inte
pasta att det faktiska utslappandet av Losec pa marknaden som inte hade varit mojlig
fore den 21 mars 1988 (skdl 725 i det angripna beslutet).

ss7 Liksom har pépekats betriffande ansokan om tilldggsskydd i Forenade kungariket,
visade AZ i detta skede erforderlig 6ppenhet genom att uppge datumet den 15 april
1987. Den omsténdigheten att AZ forfogade 6ver uppgifter som frantog dess pasta-
enden en stor del trovirdighet paverkar inte detta konstaterande.

s6s Den Oppenhet som AZ visade i forhallande till den irlindska patentmyndigheten
frantar emellertid inte, liksom anges i punkt 549 ovan, de framstillningar som gjor-
des infor de 6vriga nationella patentmyndigheterna, bland annat i Beneluxldnderna,
deras missvisande karaktar.
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— Framstéllningarna infor patentmyndigheterna i Beneluxldnderna och Finland (maj
1998)

Kommissionen har papekat att chefen for patentavdelningen nir han, genom sina
skrivelser av den 8 maj 1998, informerade de belgiska, finldndska, luxemburgska och
nederlidndska patentombuden om att AZ i Tyskland 6verklagade det interimistiska
beslutet av Bundespatentgericht till Bundesgerichtshof, pastod att det forsta god-
kdnnandet for utslippande pa marknaden i den mening som avsags i forordning
nr 1768/92 skedde den 21 mars 1988, eftersom "alla godkédnnanden som var nodvén-
diga for att tillata produkten att marknadsforas i den forsta medlemsstaten (Luxem-
burg) hade beviljats for forsta gangen”

Kommissionen har erinrat om att AZ, vid den tidpunkt da denna framstéllning gjor-
des, forfogade 6ver tydliga uppgifter av vilka det framgick att Losec redan hade slappts
ut pa marknaden fore detta datum. Den angav vidare att AZ i sitt yttrande inf6r Bun-
despatentgericht hade medgett, redan den 4 april 1997, att datumet for prissittningen
den 8 februari 1988 utgjorde det relevanta datumet for det faktiska utsldppandet pa
marknaden. Vidare har kommissionen papekat att AZ forfogade 6ver ett fjirde internt
dokument av den 23 februari 1998, av vilket det framgick att omeprazolkapslarna 20
mg hade saluforts den 1 februari 1988 (skilen 726 och 730 i det angripna beslutet).

Sokandena har bestritt att dokumentet av den 23 februari 1998 ar en palitlig infor-
mationskilla betriffande det exakta datumet for lanseringen av Losec. Det framgér
emellertid av detta, vilket skandena inte har bestritt, att lanseringen av Losec i Lux-
emburg dtminstone skedde under februari ménad 1988, och séledes fore den 21 mars
1988.
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For ovrigt framgar det, som kommissionen har pépekat i skil 224 i det angripna be-
slutet, av ett internt AZ-dokument av den 9 september 1996 att AZ visste att Losec
hade saluforts fore den 21 mars 1988, dven om det exakta datumet for lanseringen
inte tydligt hade faststéllts i detta skede, eftersom saval datumet den 1 februari 1988
som datumet den 11 mars 1988 ndmndes i detta hénseende. I ett internt dokument av
den 19 augusti 1996 ndmndes ocksa den 1 februari 1988 som datum f6r lanseringen
av Losec i Luxemburg.

Mot bakgrund av denna skriftliga bevisning, vilken ska laggas till den 6vriga samlade
bevisningen avseende ansdkningarna om tilliggsskydd i de olika ovanndmnda ldn-
derna, anser tribunalen att kommissionen har gjort en riktig bedomning genom att
faststdlla att AZ inte var i god tro nér det infor patentmyndigheterna i Beneluxldnder-
na och Finland uppgav att Losec inte i praktiken kunde ha sldppts ut pa marknaden
fore den 21 mars 1988.

— Framstéllningarna under domstolsforfarandet i Tyskland

Det framgar av det angripna beslutet att det tyska patentombudet ingav en ansékan
om tillaggsskydd till den tyska patentmyndigheten i enlighet med AZ:s instruktioner
av den 7 juni 1993. Av ansokningsformuléret framgick att ”21” hade lagts till for hand
framfor "Mérz 1988”. Den 10 november 1993 utfirdade den tyska patentmyndigheten
ett tillaggsskydd pa grundval av detta datum, som skulle 16pa ut den 21 mars 2003
(skél 221 i det angripna beslutet).
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Den 18 juni 1996 vickte en generikatillverkare, Ratiopharm, talan mot AZ infér Bun-
despatentgericht och gjorde géllande att det tilliggsskydd som hade utfirdats till det
sistnamnda foretaget skulle upphdvas pa grund av att det forsta tekniska godkéan-
nandet for utsldppande pa marknaden inom gemenskapen hade beviljats den 15 april
1987 i Frankrike (se skdl 222 i det angripna beslutet).

Kommissionen anser att AZ gjorde missvisande framstéllningar under domstols-
forfarandet i Tyskland. Den 9 november 1996 gjorde AZ némligen géllande att det,
redan nidr ansékningarna om tilldggsskydd ingavs i juni 1993, "trodde” att datumet
den 21 mars 1988, eftersom det 6verensstimde med datumet for godkédnnandet och
omfattade prissittningen, var det avgorande datumet for det forsta godkédnnandet pa
marknaden, och att det var forst fran detta datum som produkten hade kunnat mark-
nadsforas som en ersittningsberittigad produkt med fast pris (skdlen 223 och 728 i
det angripna beslutet).

Kommissionen har for 6vrigt papekat att AZ, nir denna framstéllning gjordes, for-
fogade 6ver kompletterande upplysningar enligt vilka beslutet av den 17 december
1987, angdende prissittning, inte hade publicerats och omeprazolkapslarna hade lan-
serats fore den 21 mars 1988, namligen den 11 mars 1988 enligt svaret fran det belgis-
ka distributionsbolaget &r 1994, eller antingen den 1 februari eller den 11 mars 1988
enligt AZ:s interna promemorior av den 19 augusti respektive den 9 september 1996.
I detta hidnseende har kommissionen péapekat att det i den interna promemorian av
den 9 september 1996 angavs att godkdnnandet av utsldippande pa marknaden och
kungorelsen av detta, samt skrivelsen med information om prissittningen, hade in-
véntats fore lanseringen av produkten. Det anges emellertid i denna promemoria att
hilsovardsministeriets kungorelse av "listan” "tydligen” inte hade invéntats. I denna
promemoria papekades tre "problem’, nimligen for det forsta att godkédnnandet och
kungoérelsen av godkdnnandet hade skett fore den 1 januari 1988, for det andra att
datumet den 16 november 1987 hade angetts som grund for tilliggsskyddet, trots de
anstrdngningar som hade gjorts for att fa datumet den 21 mars 1988 accepterat och
for det tredje att produkten hade lanserats innan Luxemburglistan hade publicerats
(se skilen 224 och 729 i det angripna beslutet).
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Kommissionen har dven gjort géllande att AZ, i sitt senare yttrande infor Bundespa-
tentgericht, den 4 april 1997, hade upprepat att det hade antagit att produkten kunde
saluforas lagligt forst efter kungorelsen av prissdttningen, den 21 mars 1988, och att
de skil som fick det att anse att den 21 mars 1988 var det relevanta datumet var full-
stiandigt forstaeliga, "aven om den 8 februari 1988 sist och slutligen var det datum som
var avgorande for faststéllandet av priset” Kommissionen understrok i detta hénse-
ende att d&ven om AZ i detta skede tyst hade godkint att kungorelsen av Luxemburg-
listan inte var ett ofrankomligt villkor for att salufora produkten, hade det underlatit
att ndmna denna information i sina skrivelser till patentmyndigheterna i Beneluxldn-
derna och Finland den 8 maj 1998 (skilen 225 och 730 i det angripna beslutet).

Sokandena har bestritt att AZ hade haft for avsikt att vilseleda de tyska domstolarna
och att det visste att den 21 mars 1988 inte var det korrekta datumet avseende det for-
sta godkdnnandet for utslippande pa marknaden. I detta hidnseende ska det — for det
forsta ndr det giller sokandenas argument dels att datumet den 1 februari 1988 som
angavs i den interna promemorian av den 19 augusti 1996 hirrorde fran en uppgift
som ldmnats av ett patentombud och var av obestdmt ursprung, dels att dokumentet
av den 9 september 1996 visar en osékerhet betraffande datumet for lanseringen av
Losec — papekas att sokandena inte styrker sina pastdenden genom att ligga fram det
dokument frdn patentombudet i vilket detta datum enligt dem nédmns. Vidare har
inte s6kandena frambringat nagon relevant bevisning som ger stod for slutsatsen att
informationen betriffande datumet den 1 februari 1988, som péstas ha lamnats av pa-
tentombudet, saknar virde eller &r mindre trovirdigt 4n datumet den 21 mars 1988.

Det ska emellertid ater konstateras att de samlade uppgifter som AZ forfogade 6ver,
dven om de var osdkra betriffande det exakta datumet for lanseringen av produk-
ten, overensstimde satillvida att de angav att den faktiska marknadsforingen av Losec
hade skett fore det datum som angavs i Luxemburglistan, det vill siga den 21 mars
1988. For 6vrigt kunde inte Luxemburglistan, som har anforts ovan (se punkterna 497
och 545), rimligen tolkas s& att den utgjorde kungorelsen av priset pa Losec, med
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hénsyn till dess objektiva utférande och till den omstdndigheten att AZ:s luxem-
burgska distributionsbolag, redan i mars manad 1994, hade angett att det luxem-
burgska beslutet om prisséttning inte hade offentliggjorts.

Vidare, nér det géller den standpunkt som AZ:s representanter intog under forfaran-
det infor Bundespatentgericht, har s6kandena gjort géllande att godtagandet av den
8 februari 1988 som det korrekta datumet att utga ifran grundade sig pa en sarskild
tolkning av foérordning nr 1768/92, enligt vilken det relevanta datumet var datumet
for myndigheternas godkédnnande av priset. Sokandena har siledes bestritt att AZ i
realiteten ansag att Luxemburglistan saknade relevans. I detta hinseende och oavsett
huruvida sokandenas pastadenden ér sanningsenliga, racker det aterigen att konstatera
att AZ, redan i mars méanad 1994, férfogade 6ver uppgifter som angav att det luxem-
burgska beslutet om prissittning inte hade kungjorts. Dessutom omfattade inte Lux-
emburglistan, i vilken datumet den 21 mars 1988 angavs, ndgon angivelse betréffande
priset pa Losec. Sokandena kan saledes, under alla omsténdigheter, inte gora géllande
att AZ pé allvar kunde anse att den 21 mars 1988 utgjorde datumet for offentliggoran-
det av priset, vilket utgjorde ett réttsligt villkor for saluféringen av produkten.

Av vad som ovan har anforts foljer att kommissionen gjorde en riktig bedémning nir
den konstaterade att AZ under forfarandena infér de tyska domstolarna hade gjort
inexakta framstéllningar, trots att det forfogade 6ver dverensstimmande uppgifter
betréiffande den bristande relevansen som géllde Luxemburgslistan och datumet den
21 mars 1988 nir det gillde vilket datum som skulle beaktas enligt dess egen tolkning
av férordning nr 1768/92 och dess "teori om faktisk forsiljning pa marknaden” Det
framgar siledes att AZ bara forsokte forsvara giltigheten av det tillaggsskydd som
det hade beviljats i Tyskland pa grundval av dess missvisande framstillningar, genom
vilka det hade angett den 21 mars 1988 som datum for det forsta godkdannandet f6r
utsldppande pa marknaden inom gemenskapen.
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— Framstéllningarna under domstolsforfarandena i Norge och Finland

Nir det giller forfarandet infor Oslo tingrett, papekade kommissionen att AZ, i sina
yttranden av den 12 februari och den 20 maj 1999, forsvarade relevansen av datumet
den 21 mars 1988 och Luxemburglistan, och detta trots de uppgifter som det for-
fogade over, vilka angav att Losec hade lanserats fore detta datum. Kommissionen
konstaterade dven att AZ inte hade ndmnt datumet den 8 februari 1988, som det dock
hade angett infor Bundespatentgericht, och att det hade gjort géllande att offentlig-
gorandet av Luxemburglistan, som pastods innehalla de godkénda produkter for vilka
priserna hade godkints, utgjorde ett nodvéndigt villkor for att Losec skulle kunna
saluforas i Luxemburg (skilen 235, 236 och 733 i det angripna beslutet).

Kommissionen konstaterade for ovrigt att AZ, under detta domstolsforfarande, hade
medgett att det inte hade hela Luxemburglistan eller ndgon del av den som innehéll
priset pa Losec. I detta hinseende har kommissionen understrukit att AZ dock hade
forsvarat relevansen av denna lista infér patentombuden, patentmyndigheterna och
domstolarna. Den péastod att det i samband med domstolsforfarandet i Norge hade
avslojats att det fanns en annan publikation i Luxemburg, "liste luxembourgeoise des
prix pharmaceutiques” (luxemburgsk lista 6ver likemedelspriser), ur vilken AZ hade
inldmnat en sida som inneholl en uppgift om Losec, daterad den 16 januari 1988.
Efterforskningar som klagandena i mélet vid de norska domstolarna hade gjort vid
de luxemburgska myndigheterna visade dven att Luxemburglistan, vid den berdrda
tidpunkten (mars 1988) inte var en officiell publikation, utan endast hade till syfte att
informera lakare, apotek och likemedelsforetag om godkénda produkter, oavsett om
de hade fatt ett prisgodkdnnande eller inte (se skilen 239, 240 och 734 i det angripna
beslutet).
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Nir det giller forfarandet infér Helsingfors tingsritt, papekade kommissionen att
AZ, den 25 februari 1999, hade inkommit med yttranden som var identiska med dem
som gjorts infor Oslo tingrett den 12 februari 1999. Den konstaterade vidare att AZ,
den 30 juni 1999, hade upprepat att Losec inte hade kunnat marknadsforas i Luxem-
burg fore den 21 mars 1988 och inte hade sldppts ut pd marknaden i ett land inom
EES. AZ hade éven angett att savil klaganden i det mélet, Merck Generics Oy, som
AZ sjalvt hade forsokt ta reda pa publikationens rittsliga status i Luxemburg och
fa tag i en fullstindig version av denna och att "situationen i Luxemburg var ganska
oklar” Kommissionen understrok igen att AZ hade gjort dessa framstéllningar trots
de uppgifter som det forfogade 6ver, av vilka det entydigt framgick att den forsta for-
sdljningen av Losec dgde rum fore den 21 mars 1988 (skilen 244, 245 och 735 i det
angripna beslutet).

Som har anforts ovan, ska sokandenas argument att AZ rimligen kunde &beropa Lux-
emburglistan i syfte att gora géllande att datumet f6r godkdnnandet av det faktiska
utslippandet pad marknaden var den 21 mars 1988 tillbakavisas. Det var uppenbart
att AZ:s forsvar infor domstolen i Oslo inte langre var hallbart, sérskilt efter det att
de luxemburgska myndigheterna bekréftade att Luxemburglistan inte utgjorde en of-
ficiell publikation. Aven efter det att det framkom att det fanns en "luxemburgsk lista
over likemedelspriser” och AZ sjilvt lade fram en sida av denna publikation, pa vil-
ken Losec och datumet den 16 januari 1988 namndes, fortsatte AZ att gora gillande
att ingen lista som omfattade Losec och angivelse av priset pa detta lakemedel hade
publicerats fore den 21 mars 1988 och att Luxemburglistan dven omfattade uppgifter
betriffande priset pa Losec (skil 241 i det angripna beslutet).

Mot bakgrund av de samlade uppgifter 6ver vilka AZ forfogade, vilka i motsats till
vad s6kandena har pastéitt 6verensstimde for att ange att Losec hade lanserats fore
den 21 mars 1988, anser tribunalen att kommissionen gjorde en riktig bedémning
genom att i huvudsak faststilla att AZ inte rimligen kunde dberopa Luxemburglistan
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(se dven i detta hidnseende skilen 236 och 237, samt skélen 733 och 734 i det angripna
beslutet).

Foljaktligen tillbakavisar tribunalen s6kandenas argument att AZ:s medgivande inom
ramen for begiran om forhandsavgorande fran domstolen — att det inte forfogade
over hela Luxemburglistan eller den del av den i vilken priset fér Losec angavs — visar
att det inte hade for avsikt att vilseleda myndigheterna. Vidare skulle varje motsatt
pastaende fran AZ:s sida infér domstolen ha medfort en skyldighet for foretaget att
lagga fram hela denna lista eller varje annan relevant del av den, vilket det inte var
i stand att gora. Det hade siledes under alla omstiandigheter inget annat val an att
medge att det inte hade dessa dokument.

Dessa bedomningar giller dven AZ:s framstéllningar infér Helsingfors tingsritt. Det
ar ndmligen uppenbart att AZ vidtog samma agerande, som bestod i att gora gillande
att Losec inte hade kunnat marknadsforas fore den 21 mars 1988, trots att det forfo-
gade 6ver 6verensstimmande uppgifter som visade att denna produkt hade lanserats
fore detta datum och att Luxemburglistan inte var relevant betrédffande majligheten
att lagligen sldppa ut denna produkt pa marknaden.

Slutsatsen blir saledes att AZ infor de norska och finlandska domstolarna, liksom var
fallet infor de tyska domstolarna, endast forsokte forsvara giltigheten av de tilldggs-
skydd som hade beviljats i dessa linder pa grundval av missvisande framstillningar,
i vilka den 21 mars 1988 angavs som datum for det forsta godkdnnandet inom EES.
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Slutsats angaende det forsta missbruket av dominerande stéllning

Det framgar av undersdkningen av de bada faserna i det forsta missbruket att AZ:s
upptradande for det forsta bestod i att till patentmyndigheterna i Tyskland, Belgien,
Danmark, Irland, Luxemburg, Nederlinderna och Forenade kungariket uppge "mars
1988” som datum f6r det forsta godkdannandet for utsldppande pad marknaden inom
gemenskapen, utan att informera dem vare sig om pé vilken grund detta datum hade
valts, det vill sdga den alternativa tolkning som AZ 6nskade faststélla av begreppet
"godkdnnande for att saluforas pd marknaden” som anvindes i forordning nr 1768/92,
eller om att ett godkidnnande for utslippande pa marknaden hade utfirdats i Frank-
rike den 15 april 1987. Kommissionen gjorde en riktig bedomning nir den ansag att
detta forsta meddelande till patentmyndigheterna var missvisande, mot bakgrund av
dess samlade utforande, vilket antydde att "mars 1988” var datumet for utfirdandet av
det forsta tekniska godkénnandet for utslippande pa marknaden inom gemenskapen.

Pa grundval av detta forsta meddelande, och till f6ljd av en precisering betraffande
det exakta datum till vilket begreppet "mars 1988” hinforde sig, beviljades ett tilliggs-
skydd i Tyskland den 10 november 1993, for vilket ett utgangsdatum faststilldes till
den 21 mars 2003.

AZ:s upptriddande bestod vidare i att inte avsl6ja datumet den 15 april 1987, avseende
godkiannandet for utsldppande pa den franska marknaden, till f6ljd av patentmyndig-
heternas begidran om preciseringar betriffande "mars 1988” Detta underlatande att
avsloja information ledde de belgiska, luxemburgska och nederldndska patentmyn-
digheterna att anse att datumet den 16 november 1987, som motsvarade det forsta
tekniska godkénnandet for utslippande pd marknaden i Luxemburg, skulle beaktas
som datum for det forsta godkédnnandet for utslappande pa marknaden inom gemen-
skapen. Dessa patentmyndigheter beviljade foljaktligen tillaggsskydd pa grundval av
detta datum.
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Det ska i detta hdnseende pépekas att AZ inte dérefter kontaktade patentmyndighe-
terna for att dndra tilldggsskydden, trots att dels AZ:s interna dokument visar att det
var medvetet om att grunden for tilliggsskydden var inexakt, dels det nederlindska
patentombudet uttryckligen hade foreslagit en sadan éndring for AZ.

Det ska emellertid papekas att AZ, till f6ljd av de fragor som patentmyndigheten i
Forenade kungariket och den irldndska patentmyndigheten stillde, avslojade att det
forekom ett franskt tekniskt godkénnande for utslippande pa marknaden av den
15 april 1987. P& grund av de relationer som den danska patentmyndigheten hade
med patentmyndigheten i Férenade kungariket, kom AZ att aterkalla sin ans6kan om
tillaggsskydd i Danmark.

AZ fortsatte dock sitt upptrddande som bestod i att gora missvisande framstallningar
i syfte att erhélla tilliggsskydd pa grundval av datumet den 21 mars 1988 infor patent-
myndigheterna i EES-linderna (Osterrike, Finland och Norge). Dessa framstillningar
ledde dessa patentmyndigheter att utfirda tillaggsskydd pa grundval av datumet den
21 mars 1988.

Slutligen bestod AZ:s upptriadande i att forsvara giltigheten av de tilldggsskydd som
hade beviljats pa grundval av dess missvisande framstéllningar infor de tyska, finlédnd-
ska och norska domstolarna.

Av vad som ovan anforts framgér att AZ antog ett konstant och linjért tillvigagangs-
sdtt, som karaktériserades av att det infor patentmyndigheterna gjorde missvisande
framstéllningar i syfte att uppna utfirdandet av tilliggsskydd som det antingen inte
hade ritt till (Tyskland, Finland, Danmark och Norge) eller endast hade ratt till f6r en
kortare period (Osterrike, Belgien, Luxemburg, Irland och Nederlinderna).
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De manga skriftliga bevis som forekommer bland handlingarna i malet och utbred-
ningen av det aktuella upptrddandet, som varade fran juni 1993, d ans6kningarna om
tilldggsskydd lamnades in till de nationella patentmyndigheterna (skl 185 i det an-
gripna beslutet), till juni 1999, dd AZ infor domstolen i Helsingfors forsvarade giltig-
heten av det tilldggsskydd som hade beviljats i Finland, och som hade genomforts mer
eller mindre konsekvent med olika nivéer av framgang i nio medlemsstater inom ge-
menskapen och EES, ger st6d at slutsatsen att kommissionen gjorde en riktig bedom-
ning nir den ansag att AZ avsiktligen hade forsokt vilseleda patentmyndigheterna.

Mot bakgrund av den samlade skriftliga bevisningen pa vilken kommissionen har
grundat sin bedomning, anser tribunalen att dessa slutsatser inte kan ifragasattas
utifran de framstdllningar som s6kandena har gjort, bland annat i syfte att styrka att
AZ varit i god tro. Forutom den omstidndigheten att dessa framstéllningar, ur vissa
aspekter, bekriftar att det angripna beslutet ar vilgrundat, kan tribunalen under alla
omsténdigheter inte bortse fran den stora méangden skriftlig bevisning och de sam-
mantagna faktiska omstandigheterna, vilka utifran en helhetsbedémning tydligt be-
kréftar kommissionens slutsatser.

Mot bakgrund av prévningen av alla de faktiska omsténdigheterna avseende foreva-
rande grund, ska tribunalen, i den man det fortfarande ar nédvéndigt, besvara de ar-
gument som s6kandena har framfort som forsta grund, vilka syftar till att bestrida att
missbruk av dominerande stillning hade skett i Tyskland, Belgien, Danmark, Norge,
Nederlédnderna och Forenade kungariket, pa den grunden att de missvisande fram-
stdllningarna inte hade haft nagon verkan.

For det forsta ska det, nér det géller den grad av framgang som AZ nddde med det
identifierade konkurrenshimmande handlandet, papekas att den omstidndigheten
att dessa missvisande framstéllningar inte resulterade i nagot tilliggsskydd for AZ
i Danmark eller — p& grundval av ett datum som inte 6verensstimde med datumet
for det forsta godkdnnandet for utslippande pa marknaden som hade beviljats inom
gemenskapen — i Férenade kungariket, inte frantar dess handlande i dessa lénder dess
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karaktdr av missbruk, eftersom det har faststillts att dessa framstallningar hade stora
chanser att leda till att tilliggsskydd utfirdades.

Det f6ljer av prévningen av forevarande grund och av den skriftliga bevisning som
parterna har frambringat att &ven om AZ hade visat mer 6ppenhet infor patentmyn-
digheten i Forenade kungariket, infor vilken det 6ppet uttryckte sin alternativa tolk-
ning av begreppet godkidnnande for utsldippande pa marknaden och avslojat att det
forekom ett tekniskt godkdnnande for utslippande péa den franska marknaden av den
15 april 1987, var den ursprungliga ans6kan om tilldggsskydd objektivt sett missvis-
ande och hade till syfte att erhalla ett tilldggsskydd pa grundval av ett datum som inte
motsvarade det forsta godkdnnandet av utsldppande pa marknaden som hade bevil-
jats inom gemenskapen (se punkterna 548 och 549 ovan).

Nar det giller Danmark, framgar det dven av den skriftliga bevisning som har lagts
fram till tribunalen att AZ aterkallade sin ansokan om tilldggsskydd i Danmark i syf-
te att inte drabbas av ett avslagsbeslut fran patentmyndigheten, vilket skulle ha haft
en negativ paverkan pé dess chanser att erhalla ett tillaggsskydd i Tyskland, ett land
som liksom Danmark inte utfirdade tillaggsskydd for produkter som hade erhallit ett
forsta tekniskt godkédnnande for utslaippande pd marknaden fore den 1 januari 1988
inom gemenskapen (se punkt 554 ovan). Som kommissionen har pépekat bekraftar
emellertid den omstédndigheten att tillaggsskydd levererades av patentmyndigheterna
i Tyskland, Belgien, Norge och Nederldnderna pa grundval av de missvisande fram-
stillningar som AZ hade gjort infér dem att den missvisande framstéllning som AZ
gjorde infor den danska patentmyndigheten kunde ha lett till ett otillborligt utfar-
dande av ett tillaggsskydd.

Pa samma sitt kan inte den omstidndigheten att tillaggsskyddet i Tyskland hade upp-
hévts i juni 1997, innan grundpatentet lopte ut, till foljd av en talan som vickts av Ra-
tiopharm, en tillverkare av generiska produkter, paverka den rittsliga kvalificeringen
av AZ:s upptradande, vilket foretag erholl ett tilldggsskydd i detta land pé grundval av
dess missvisande framstéllningar. Detta tillaggsskydd kunde ndmligen efter utgdngen
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av grundpatentet forlinga den exklusivitet som det sistndmnda gav. Om konkurren-
terna inte hade vickt talan hade detta tilliggsskydd siledes medfort betydande kon-
kurrenshdammande effekter, om inte sjélva existensen av ett tillaggsskydd i sig redan
kunde medfora sddan verkan redan fore utgdngen av grundpatentet.

Inte heller kan den omstindigheten att det kompletterande skydd som erholls i
Belgien och Nederlinderna pa grundval av missvisande framstillningar stracker
sig fran april 2002 till september respektive oktober 2002, det vill siga efter det att
AZ:s dominerande stéillning upphorde i dessa medlemsstater, av de skil som anges i
punkt 379 ovan, paverka kvalifikationen av det aktuella upptradandet som missbruk
av dominerande stéllning.

Slutligen, nir det géller Norge, ar det, som papekas i punkterna 559 och 596 ovan,
faststillt att AZ fick utfardat ett tilliggsskydd av den norska patentmyndigheten den
14 april 1997 pa grundval av datumet den 21 mars 1988 (se &ven skél 234 i det an-
gripna beslutet). Detta tilldggsskydd aterkallades den 29 juni 1999, till foljd av en ta-
lan som vécktes av en konkurrent. Foljaktligen ska det, éven om det antas att AZ
innehade ett formuleringspatent som fortfarande hindrade generiska produkter att
trdda in pa marknaden vid den tidpunkt da tilldggsskyddet aterkallades, konstateras
att AZ:s missvisande framstéllningar ledde till utfirdandet av ett tillaggsskydd som
det inte hade ritt till. Dessa missvisande framstillningar var objektivt sett av sddan
art att de begriansade konkurrensen och av denna anledning utgjorde ett missbruk av
dominerande stéllning. Dessutom framgar det savil av skil 16 i det angripna beslutet
som av parternas svar pa de fridgor som tribunalen har stillt att ett formuleringspa-
tent under alla omstdndigheter inte har samma kapacitet som ett substanspatent att
ge exklusiva rattigheter till en produkt, eftersom en aktiv substans kan inga i olika
formuleringar.
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Det ska slutligen papekas att det foljer av provningen av den andra grunden att de
missvisande framstéllningar som AZ gjorde i syfte att erhalla tilliggsskydd som det
inte hade ritt till eller som de hade ritt till for en kortare period utgjorde en praktik
som uteslutande byggde pa medel som inte omfattades av pris- och prestationskon-
kurrens. Ett sadant upptrddande kan enbart syfta till att otillborligen utesténga till-
verkare av generiska produkter fran marknaden, genom erhallandet av tillaggsskydd i
strid med de réttsliga bestimmelser genom vilka de har inréttats.

Av vad som ovan anforts framgar att kommissionen inte gjort fel genom att anse att
AZ hade missbrukat sin dominerande stéllning i Tyskland, Belgien, Danmark, Ne-
derlanderna och Forenade kungariket i den mening som avses i artikel 82 EG, och i
Norge, i den mening som avses i artikel 54 i EES-avtalet.

Saledes ska talan ogillas betriffande hela den andra grunden avseende det forsta
missbruket av dominerande stéllning.

Det angripna beslutet innehéller emellertid ett fel, eftersom det i dess skal 774 an-
ges att detta missbruk i Tyskland, Belgien, Danmark, Nederlinderna och Forenade
kungariket hade borjat den 7 juni 1993, nir AZ lamnade sina instruktioner till patent-
ombuden. Som anges i punkterna 370—-372 ovan, borjade detta missbruk nér ansok-
ningarna om tilliggsskydd ldmnades in till de nationella patentmyndigheterna.

Foljaktligen ska det, som har angetts i punkt 381 ovan, anses att det forsta missbruket
av dominerande stillning, med hénsyn till skél 185 i det angripna beslutet, borjade
senast den 30 juni 1993.
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613 For ovrigt har sokandena inte visat att kommissionens 6vriga slutsatser i skdl 774.i det
angripna beslutet dr behiftade med fel, i den del de avser att missbruket avslutades
i Tyskland i slutet av &r 1997, i Belgien och Nederlédnderna i slutet av ar 2000, i Dan-
mark den 30 november 1994 och i Férenade kungariket den 16 juni 1994. S6kandena
har inte heller visat att kommissionens slutsats att missbruket i Norge pégick mellan
den 21 december 1994 och slutet av ar 2000 &r behaftad med fel.

D — Det andra missbruket av dominerande stdillning, avseende det selektiva
dterkallandet av godkdnnanden for utslappande av Loseckapslar pd marknaden

1. Tillampliga bestdimmelser och det upptridande som har lagts AZ till last

614 1 den version som var i kraft vid tidpunkten for hindelserna i mélet, ar 1998, av di-
rektiv 65/65, i dndrad lydelse, bland annat genom radets direktiv 87/21/EEG av den
22 december 1986 (EGT L 15, 1987, s. 36; svensk specialutgava, omrade 13, volym 16,
s. 93), och genom radets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993 om éndring &ven
av direktiven 75/318/EEG och 75/319/EEG avseende likemedel (EGT L 214, s. 22;
svensk specialutgava, omrade 13, volym 24, s. 178), foreskrivs i artikel 3 forsta stycket
att "[e]tt lakemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den ansvariga myndig-
heten i medlemsstaten meddelat godkdnnande for forséljning”.
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o5 L artikel 4 tredje stycket i detta direktiv preciseras de uppgifter och den dokumenta-
tion som den som ska svara for forséljningen maste inge for att fa beviljat ett godkén-
nande for forsiljning. Artikel 4 tredje stycket punkt 8 i direktiv 65/65 har foljande
lydelse:

”8. Resultat av

— fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska undersékningar,

— farmakologiska och toxikologiska undersékningar,

— Kkliniska provningar.

Dock ska med forbehall for vad som giller enligt lagstiftningen till skydd for in-
dustriell och kommersiell egendom

a) sokanden inte aldggas att lagga fram resultat av farmakologiska och toxikolo-
giska undersokningar eller resultat av kliniska prévningar om han kan visa
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ii) eller, genom utférliga referenser till publicerad vetenskaplig litteratur
som framlagts i enlighet med artikel 1 andra stycket i direktiv 75/318/EEG,
att bestdndsdelen eller bestdndsdelarna i den farmaceutiska specialiteten har
en viletablerat medicinsk anvéindning med erkdnd effekt och en godtagbar
sdkerhetsmarginal,

iii) eller att den farmaceutiska specialiteten i allt visentligt 6verens-
stimmer med en produkt som under minst sex &r varit tillaten for forsiljning
inom gemenskapen i enlighet med gemenskapens gillande bestimmelser och
som séljs inom den medlemsstat dédr ans6kan inldmnats; denna period ska
utstrickas till 10 ar i fraga om hogteknologiska specialiteter i den mening som
avses i del A i bilagan till direktiv 87/22/EEG(1) eller i fraga om ett lakemedel
i den mening som avses i Del B i bilagan till samma direktiv, for vilken tillim-
pats den procedur som faststdllts i dess artikel 2; vidare far en medlemsstat
utstrdcka denna period till 10 ar genom ett enda beslut som innefattar alla
de produkter som salufors inom medlemsstatens territorium nir den anser
det n6dviandigt med hénsyn till folkhdlsan; det star medlemsstater fritt att
inte tillimpa den angivna sexarsperioden efter det att ett patent som skyddar
originalprodukten upphort att gélla.

o6 Lartikel 10.1 i direktiv 65/65 foreskrivs bland annat att godkédnnandet ska gélla for fem
ar och fornyas for varje ny femarsperiod genom ansokan som den som har beviljats
forsaljningstillstand ska lamna in minst tre manader innan det 16per ut.
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Domstolen faststéllde i sin dom av den 16 oktober 2003 i mal C-223/01, AstraZeneca
(REG 2003, s. I-11809), punkterna 49 och 58, att artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i
direktiv 65/65 ska tolkas s4, att det for att en ansokan om godkénnande for forsaljning
av ett generiskt ldkemedel skulle kunna prévas enligt det férenklade forfarande som
foreskrivs i denna bestdmmelse var det nodvandigt och tillrackligt att godkénnandet
for forsaljning av referenslakemedlet vid ans6kningstidpunkten var giltigt i den med-
lemsstat déar ansokan inldmnats.

I radets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillndrmning av bestam-
melser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som giller farma-
ceutiska specialiteter (EGT L 147, s. 13; svensk specialutgdva, omréde 13, volym 4,
s. 98), i dndrad lydelse, bland annat genom direktiv 93/39, i den version som var i
kraft vid tidpunkten for hindelserna i malet, foreskrevs i dess kapitel Va ett system
for sakerhetsovervakning for att samla in information om biverkningar av likemedel
som &r godkanda inom gemenskapen. Artiklarna 29¢ och 29d i direktiv 75/319 élade
saledes det foretag som ansvarade for forséljningen av ett likemedel skyldigheter for
sakerhetsovervakning, som bestod i att registrera biverkningar av ett lakemedel och
till de ansvariga myndigheterna regelbundet skicka rapporter atfoljda av vetenskap-
liga utvérderingar.

I forevarande fall bestar det upptrdadande som kommissionen har klandrat AZ for i
att ha begirt ett aterkallande av godkénnandet for utslippande av Loseckapslarna
pa marknaden i Danmark, Norge och Sverige i kombination med 6vergangen fran
Loseckapslar till Losec MUPS-tabletter, dvs. lanseringen av Losec MUPS-tabletter
och tillbakadragandet av Loseckapslarna fran marknaden (skél 860 i det angripna
beslutet).
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2. Den forsta grunden: Felaktig réttstillimpning

a) Sokandenas argument

Tilldimpliga bestimmelser och faktiska omstandigheter

Sokandena har gjort gillande att 4ven om kommissionen, i skél 830 i det angripna
beslutet, angav att den inte gjorde ndgra invindningar mot AZ:s tolkningar av ge-
menskapens ldkemedelslagstiftning, dverensstaimmer inte dess tolkning av de rétts-
liga bestimmelserna, som angavs i skélen 255—-264 i det angripna beslutet, med AZ:s
tolkning. S6kandena har i detta hinseende angett innehallet i de relevanta rittsliga
bestimmelserna, sdsom de framgér av artiklarna 3 och 4 och artikel 10.1 i direktiv
65/65, samt av kapitel Va i direktiv 75/319.

Sokandena har gjort géllande att inférandet genom direktiv 87/21 av det férenklade
forfarande som avses i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a i—iii i direktiv 65/65 hade till
syfte att skapa ett begrdnsat undantag fran den allménna principen att den som ur-
sprungligen ldimnade in begidran maste inneha en exklusiv rétt att dra fordel av sina
egna uppgifter. Detta undantag var inte avsett att underlitta godkédnnandet for gene-
riska produkter, utan att skydda innovationen dnda fram till utgdngen av en rimlig
tidsperiod under vilken det berérda foretaget kunde fa avkastning pa sin investering
och vid utgangen av vilken den hade ritt att grunda sig p& upplysningar som redan
hade ldmnats, i syfte att undvika onddig upprepning av tester pa manniskor och djur.
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Sokandena anser, liksom kommissionen enligt dem har medgett i skélen 832 och 833
i det angripna beslutet och pastatt under férfarandet som ledde fram till domstolens
dom av den 16 december 1999 i mal C-94/98, Rhone-Poulenc Rorer och May & Ba-
ker (REG 1999, s. I-8789), har innehavaren av ett godkédnnande for utsldppande pa
marknaden ratt att avregistrera detta efter eget tycke, eller att lata det 16pa ut, utan att
ha skyldighet att ge ndgon motivering i detta hénseende och utan att bekymra sig om
verkan av detta beslut f6r generikatillverkarna eller parallellimportérerna.

Sokandena har angett att AZ i Danmark erholl ett godkédnnande for utslappande pa
marknaden for Loseckapslar ar 1989 och f6r Losec MUPS-tabletter den 22 september
1997. Den 23 februari 1998 ansokte klagandena om ett godkidnnande for utslappande
pa marknaden for en generisk version av Loseckapslar med tillimpning av det férenk-
lade forfarandet. Den 6 april 1998 avregistrerades godkdnnandet for utslippande pa
marknaden pa AZ:s begiran. Den 30 september 1998 erholl klagandena ett godkan-
nande for utsldppande pa marknaden av en generisk version av Loseckapslarna. AZ
bestred enligt s6kandena beviljandet av detta godkdnnande infor de danska domsto-
larna, med motiveringen att det, vid tidpunkten for detta beviljande inte existerade
nagot giltigt godkdnnande for utsldppande pa marknaden av referensprodukten i den
beroérda medlemsstaten. Domstolen angav till svar pa en fraga inom ramen for en
begidran om forhandsavgorande att det var nodvéndigt att godkédnnandet for utslép-
pande av referenslikemedlet pd marknaden vid ans6kningstidpunkten var giltigt i
den medlemsstat dir ansdkan inldmnats (domen i det ovan i punkt 617 ndimnda mélet
AstraZeneca, punkt 58).

Kommissionens rattsliga bedomning

Sokandena har lagt kommissionen till last att inte i det angripna beslutet ha gjort
ndgon rattslig bedomning av det identifierade missbruket av dominerande stillning.
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De har gjort géllande att kommissionens réttsliga resonemang endast framkommer
i skél 820 i det angripna beslutet, i vilket den angav att ett foretag med dominerande
stillning som har en sérskild réttighet, sdsom ett godkdnnande for utslippande pa
marknaden, har en skyldighet att utnyttja réttigheten pa ett rimligt sitt och inte att
anvinda den i uppenbart syfte att utestdnga konkurrenter. Den réttspraxis som kom-
missionen grundade denna slutsats pa rorde emellertid enligt sokandena annorlunda
situationer.

For det forsta, ndr det géller domen av den 8 oktober 1996 i det ovan i punkt 242
nidmnda malet Compagnie maritime belge transports m.fl. mot kommissionen, hade
bolaget med dominerande stédllning ingétt ett avtal som gav det en exklusiv ritt och
sedan vidtagit atgirder i syfte att sékerstélla att det atnjot den exklusivitet som fore-
skrevs i detta avtal. Omstédndigheterna dr annorlunda i férevarande fall, eftersom AZ
inte har ingatt nagot avtal i syfte att atnjuta en exklusivitet pA marknaden. AZ hade
skyldighet att erhalla ett godkdnnande for utsldppande pa marknaden for att mark-
nadsfora Loseckapslarna, vilket inte gav det nadgon exklusivitet p4 marknaden. God-
kédnnandet for utsldppande p& marknaden hindrade inte konkurrensen fran generiska
lakemedel eller parallellimport, eller saluféringen av konkurrerande protonpumps-
hdmmare péa de danska, norska och svenska marknaderna. S6kandena har tillagt att
det malet inte avsdg nagon som helst typ av dganderitt och att konstaterandet av
ett missbruk av dominerande stéllning inte medférde nagra positiva skyldigheter for
dem som gjort sig skyldiga till missbruket, medan i férevarande mal uppratthallandet
av godkidnnanden for utslippande pa marknaden medfér permanenta skyldigheter
for sakerhetsovervakning.

Vidare har s6kandena pépekat att forevarande mal skiljer sig fran mél 226/84, British
Leyland mot kommissionen (dom av den 11 november 1986, REG 1986, s. 3263), ef-
tersom innehavaren av ett godkdnnande for utsldppande pa marknaden i férevarande
fall har omfattande skyldigheter pd omradet "uppdatering” och sikerhetsovervakning
sa linge godkdnnandet &r giltigt. Dessutom atnjot AZ enligt sokandena inte nigot
administrativt monopol till foljd av erhallandet av ett godkdnnande for Loseckaps-
larna. Vidare var inte detta godkédnnande oumbirligt for att produkterna skulle kunna
intrdda pa marknaden, och aterkallandet av dessa hade inte automatiskt ndgon verkan
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pa de existerande godkdnnandena for de generiska lakemedlen och pa parallellimpor-
ten. S6kandena har tillagt att en annan sérskiljande faktor dr att AZ, i forevarande fall,
inte framjade vare sig utvecklingen av en handel med generiska kopior av Losec eller
parallellimporter, medan British Leyland, i det ovanndmnda malet British Leyland
mot kommissionen, hade tillatit utvecklingen av en handel med "Metro” for vanster-
korning. Slutligen avsag det malet, till skillnad fran forevarande mél, ingen dganderatt
till kommersiellt konfidentiella uppgifter.

I det ovan i punkt 242 ndimnda malet Hilti mot kommissionen ansag tribunalen att
Hilti hade missbrukat sin dominerande stillning p& grund av att det inte beviljade
licenser frivilligt. Missbruket bestod éven i att begéra royalties som var sex ganger ho-
gre 4n den som hade faststillts slutgiltigt av den behoriga myndigheten och medforde
saledes ett onddigt forhalande av forfarandet for beviljande av licenser. Enligt sokan-
dena gav emellertid godkénnandet for utslippande pd marknaden inte AZ nagon ex-
klusiv ratt att begira aterkallande av dess godkédnnande nar som helst. Dessutom hade
AZ ilagts ett flertal skyldigheter avseende "uppdatering” och sékerhetsovervakning.

Sokandena har dven papekat att kommissionen, i forfarandena infér domstolen, an-
gaende fragan huruvida innehavaren av ett godkannande for utslippande pa mark-
naden hade ritt att begéra aterkallande av detta, regelbundet har gjort gillande att
begreppet obligatorisk licens inte forekom i gemenskapens likemedelslagstiftning.
Sokandena har dven gjort géllande att domarna i de ovanndmnda malen, som kom-
missionen grundar sig pa, inte behandlar de argument som AZ har framfort och att
kommissionen inte har beaktat rittspraxis pd omradet "végran att tillhandahélla” och
“oumbdrliga anldggningar”. Enligt sokandena kan emellertid AZ:s upptriadande, dven
om det antas att de omstédndigheter som kommissionen har faststéllt ar riktiga, inte
utgora ett missbruk av dominerande stéllning mot bakgrund av rittspraxis angéende
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utovandet av immateriella réttigheter och "oumbdérliga anldggningar” De har i detta
hinseende erinrat om domarna i det ovan i punkt 229 ndimnda malet Magill och IMS
Health, domstolens dom av den 26 november 1998 i mil C-7/97, Bronner (REG 1998,
s. [-7791), och forstainstansréttens dom av den 12 juni 1997 i mal T-504/93, Tiercé
Ladbroke mot kommissionen (REG 1997, s. 11-923), punkt 131.

Sokandena har gjort gillande att de uppgifter som AZ har lamnat i syfte att erhalla
godkdnnandena for utslappande av Loseckapslarna pa marknaden i enlighet med di-
rektiv 65/65 inneholl konfidentiella kommersiella uppgifter som fortjanade ett ratts-
ligt skydd. Artikel 4 tredje stycket punkt 8 a i och iii i direktiv 65/65 skapade emel-
lertid enligt dem ett undantag fran sekretessen i de uppgifter som AZ kunde étnjuta,
eftersom denna bestdmmelse undantog den som ansokte senare frin skyldigheten att
tillhandahélla sina egna uppgifter. Sokandena har papekat att det inte har bestritts att
AZ hade ritt att begira aterkallande av dess godkénnande for utsldppande av Losec-
kapslarna pa marknaden och att det f6ljer av rittspraxis att det forenklade férfarande
som foreskrivs i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65 inte ar tillimpligt
efter dterkallandet av godkdnnandet for utsldppande av referenslikemedlet p& mark-
naden. Efter detta aterkallande beholl AZ séledes sin ritt att fa sekretessen av sina
handlingar respekterad.

I detta hinseende har s6kandena bestritt kommissionens péastéende att en tillverkare
av generiska produkter, vid utgangen av en period av ensamritt till uppgifterna pa sex
till tio ar, inte behovde genomfora hela forfarandet for godkdnnande for utsldppande
pa marknaden, eftersom den nationella myndigheten kunde stddja sig p& de uppgifter
som den forfogade 6ver avseende det ursprungliga godkdnnandet. Denna tolkning
av direktiv 65/65 dr ndmligen inte enligt sokandena forenlig med domen i det ovan i
punkt 617 ndimnda maélet AstraZeneca (punkterna 48 och 50), av vilken det f6ljer att
en nationell myndighet endast kan grunda sig pa uppgifter i den ursprungliga anso-
kan om godkédnnande om detta godkdnnande fortfarande ar i kraft vid tidpunkten
for ansokan avseende det generiska likemedlet. Sokandena har tillagt att den som
gor den ursprungliga ansokan har en dganderitt till de uppgifter som har ldmnats in
till de nationella myndigheterna, som delvis begrinsas genom artikel 4 tredje stycket
punkt 8 a iii i direktiv 65/65, i vilken har skapats ett undantag fran ratten for den som
gjorde den ursprungliga ansokan att kontrollera anvidndningen av dessa réttigheter
(domstolens dom av den 3 december 1998 i mal C-368/96, Generics (UK) m.fl. (REG
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1998, s. I-7967), punkterna 77-87, och generaladvokaten Ruiz-Jarabo Colomers for-
slag till avgorande i det malet (REG 1998, s. I-7971), punkt 68. Fransett detta un-
dantag beholl den som ursprungligen gjorde ansokan rétten att forbjuda en nationell
myndighets eller tredje mans otillatna anvdndning av dessa konfidentiella uppgifter.

Dessa slutsatser ifragasétter enligt sokandena huruvida kommissionens standpunkt
enligt vilken réttspraxis avseende "oumbirliga anlédggningar” inte dr tillimplig i fore-
varande fall pa grund av att AZ:s dganderétt har 16pt ut, varfor den sistndmnda inte
langre har dganderitt, dr valgrundad. Som svar pa kommissionens argument angaen-
de tribunalens dom av den 23 oktober 2003 i mal T-65/98, Van den Bergh Foods mot
kommissionen (REG 2003, s. I1I-4653) har sokandena pépekat att det, i forevarande
maél, forekommer en faktisk 6verlatelse av tillgdngar, i den meningen att generikatill-
verkarna skulle kunna dra fordel av konfidentiella uppgifter utan AZ:s medgivande,
eftersom den sistndmnda inte var i stand att kréva betalning f6r anvéindningen av
denna information. Enligt sokandena utgoér den omsténdigheten att kommissionen, i
skdl 820 i det angripna beslutet, inte erkdnner den dganderétt som AZ atnjuter motiv
for ogiltigforklaring av det angripna beslutet pa denna punkt.

Sokandena har i andra hand gjort gillande att tillgdngen till AZ:s uppgifter inte var
oumbidrlig for att andra produkter skulle kunna intréda pa marknaden. De har i detta
hianseende papekat att flera konkurrerande protonpumpshdammare intrddde pa mark-
naden under den aktuella perioden. For 6vrigt utgjorde inte aterkallandet av det god-
kédnnande for utsldppande pa marknaden som AZ hade erhallit hinder f6r inférandet
av en ny produkt for vilken det fanns en efterfragan hos konsumenterna. Det forenk-
lade forfarandet som foreskrivs i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65
ar, per definition, endast 6ppet for produkter som i allt védsentligt 6verensstimmer
med AZ:s Loseckapslar. S6kandena har understrukit att aterkallandet av godkédnnan-
det for utsldppande pa marknaden var beréttigat med hinsyn till den omstédndighe-
ten att AZ var understéllt permanenta skyldigheter betréiffande "uppdatering” och
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sakerhetsovervakning knutna till ett godkdnnande av vilket det inte lingre hade né-
gon kommersiell anvindning. Under alla omstdndigheter uteslot inte enligt sokande-
na aterkallandet av godkénnandet for utslappande av Loseckapslarna pa marknaden
all konkurrens pa den aktuella marknaden, eftersom AZ hade utsatts for konkurrens
av generiska likemedel, parallellimport och konkurrerande protonpumpshammare.

633 SOkandena har vidare bestritt relevansen av den omstindigheten att AZ begirde
aterkallande av sina godkénnanden och inte vintade tills de 16pte ut. Den praktiska
verkan av aterkallandet av ett godkédnnande &r ndmligen densamma som av utgangen
av detta, da innehavaren av godkédnnandet aterfar kontrollen 6ver sina konfidenti-
ella uppgifter. S6kandena forkastar saledes kommissionens pastaende att domen i det
ovan i punkt 229 ndmnda malet Magill inte kan tillimpas i féorevarande mal, pa grund
av den omstdndigheten att forevarande fall inte avser en végran att bista konkurren-
terna, utan ett aktivt handlande fran AZ:s sida for att hindra konkurrenterna fran att
trdda in pa marknaden.

Avsaknaden av missbruk av dominerande stéllning under alla omstidndigheter

e3¢ Sokandena har bestritt att de skulle ha medgett att begéran om aterkallande av god-
kdnnandena for utslippande av Loseckapslarna pd marknaden ingick i en strategi,
vars grundldggande syfte var att hindra, eller atminstone férhala, intréddet av generiskt
omeprazol i kapslar pa de berérda marknaderna och att hindra parallellimport av
Loseckapslar pa dessa marknader.
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635 De anser att det inte dr lampligt att aldgga ett foretag, ens med dominerande stéllning,
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en skyldighet att behalla sina godkédnnanden for utslappande pa marknaden i kraft
for att de generiska lakemedlen och parallellimporten lattare ska kunna tridda in pa
marknaden och konkurrera med detta foretag. Detta ér i synnerhet fallet nér foreta-
get inte har nagot kommersiellt intresse av att sélja den produkt som godkénnandet
avser och foljaktligen inte langre har nagot intresse av att behalla detta godkdnnande
i kraft, medan upprétthallandet av det medfér permanenta skyldigheter betriffande
"uppdatering” och sikerhetsovervakning.

Sokandena har i detta hdnseende bestritt kommissionens pastaende att iakttagandet
av skyldigheterna betriffande sikerhetsovervakning i en medlemsstat kan 6verforas
till en annan medlemsstat och detta pa grund av karaktéren av de skyldigheter som
aligger foretaget och skillnaderna mellan de nationella myndigheternas asikter avse-
ende uppfyllandet av dessa skyldigheter.

Vidare limnade AZ under det administrativa forfarandet till kommissionen in rap-
porter upprittade av en advokatbyra och av professor S., vilka visade att AZ:s poten-
tiella konkurrenter kunde ha dberopat undantaget grundat pa publicerad litteratur
redan i borjan av ar 1998. Sokandena har i detta hinseende bestritt kommissionens
slutsatser i skdlen 851 och 852 i det angripna beslutet. De har angett att det, i motsats
till vad kommissionen har péstatt, inte stimmer att undantaget for publicerad lit-
teratur séllan tillampas. For ovrigt dr denna omstandighet samt det faktum att kom-
missionen inte kiande till att en ansékan lamnats in med hédnsyn hartill f6r omeprazol
inte relevanta, eftersom AZ visade att detta undantag kunde begiras for Losec och
att kommissionen inte hade lagt fram nagot bevis for motsatsen. Av samma anled-
ning kan inte kommissionen med framgang gora gillande att ansokan avseende ett
generiskt likemedel grundat pa omeprazol under den forsta delen av ar 1998 skulle ha
utgjort "ett gransfall” Enligt sokandena vederldgger inte kommissionens péstaende att
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undantaget grundat pa publicerad litteratur medfor en komplex bedémning de bevis
som de har lagt fram.

Sokandena har tillagt att kravet, i syfte att tillimpa undantaget grundat pa publicerad
litteratur, pd en anvidndning under en lingre period 4n tio ar inte inférdes genom
kommissionens direktiv 1999/83/EG av den 8 september 1999 om éndring av bilagan
till radets direktiv 75/318/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer och prévningsplaner
for undersokning av farmaceutiska specialiteter (EGT L 243, s. 9). Under alla omstén-
digheter anvindes Omeprazol ar 1998 sedan mer &n tio ar tillbaka.

Sokandena har dven gjort gillande att kommissionens pastaende i skél 853 i det an-
gripna beslutet — att det inte i AZ:s dokument fanns ndgon hianvisning till undantaget
grundat pa publicerad litteratur — saknar betydelse, eftersom de under alla omsténdig-
heter har styrkt detta forhallande. Nér det géller pastaendet i skil 854 i det angripna
beslutet har sokandena framhallit att kommissionen inte gett nagon anvisning betraf-
fande betydelsen av den forsening som tillverkarna av generiska likemedel drabbats
av pa grund av dterkallandet av godkdnnandena for utslippande pa marknaden. Den
omstidndigheten att kommissionen har medgett att den var ovetande om hur lang
denna forsening var gor saledes dess argument hypotetiskt. Vidare har sokandena
gjort gillande att forsening knuten till behandlingen av en ansdkan om godkénnande
for utslippande pa marknaden inte kan vara obegrédnsad, eftersom den tillimpliga
lagstiftningen kréver att behandlingen enligt artikel 4 tredje stycket punkt 8 a i direk-
tiv 65/65 ska slutforas inom 120 dagar, eller inom 210 dagar i undantagsfall (artikel 7
i detta direktiv). Eftersom uppskattningen av den forsening som tillverkarna drab-
bas av i samband med inldimnandet av en ansdkan grundad pa undantaget grundat
pa publicerad litteratur ska goras med beaktande av dessa frister, kan den maximala
hypotetiska forseningen endast gilla nagra extra manader, vilket inte kan beréttiga
konstaterandet av ett missbruk av dominerande stéllning under flera &r.
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Slutligen anser s6kandena att det framgar av domen i det ovan i punkt 311 ndmnda
malet Promedia mot kommissionen (punkt 56) att AZ:s bestridande av dess kon-
kurrenters ratt att anvinda sig av det forenklade forfarande som foreskrivs i direktiv
65/65 i syfte att skydda sig mot parallellimport och generiska likemedel inte &r ett
upptrddande som kan kvalificeras som missbruk. De har framhallit att kommissio-
nen, i punkt 502 i meddelandet om invdndningar, framholl att AZ:s upptrddande for
att skydda sina godkédnnanden for utsldppande pa marknaden inte var klandervirt.

b) Kommissionens argument

Tilldimpliga bestimmelser och faktiska omstandigheter

Inledningsvis har kommissionen preciserat att skil 830 i det angripna beslutet inte
innebér att den instimmer med den framstéllning och tolkning som AZ har gjort
av direktiv 65/65. Detta skl ger endast uttryck for uppfattningen att den tolkning
som AZ har gjort av gemenskapens lakemedelslagstiftning inte omfattas av det andra
missbruket av dominerande stillning och att forekomsten av detta missbruk inte be-
ror pa den korrekta tolkningen av de tillimpliga bestimmelserna.

Kommissionen har anfort att artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65
faststéller en balans mellan innovativa foretags respektive tillverkare av generiska
produkters intressen, genom att infora ett férenklat godkédnnandeforfarande for la-
kemedel som har en visentlig likhet med ett likemedel som ér godként, samtidigt
som det foreskriver en period med ensamritt till uppgifterna pa sex eller tio ar, med
borjan vid beviljandet av det forsta godkdnnandet for utslippande pa marknaden
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inom gemenskapen, under vilken det forenklade forfarandet inte ér 6ppet for de ge-
neriska produkterna och séledes tillater den som ursprungligen ansokte att dra fordel
av resultaten av de farmakologiska och toxikologiska undersokningar samt kliniska
provningar som forekommer i handlingarna avseende produkten. Kommissionen har
i detta hinseende hinvisat till domen i det ovan i punkt 617 ndmnda malet AstraZe-
neca (punkterna 42—44 och 52).

Kommissionen har preciserat att lagstiftaren var medveten om risken att perioden for
ensamratt till uppgifterna kunde medféra en artificiell forlangning av verkningarna av
ett patent och sag till att 16sa detta problem genom artikel 4 tredje stycket punkt 8 a ii
i direktiv 65/65, i vilken anges att det star medlemsstaterna fritt "att inte tillimpa den
angivna sexarsperioden efter det att ... patent[et] ... upphort att gilla” Kommissionen
har bestritt att lagstiftaren, som sokandena har gjort géllande, betraktade denna be-
stimmelse som ett undantag fran, eller intrang i, 4ganderitterna avseende konfiden-
tiella kommersiella uppgifter. Sokandenas synsitt skulle ndmligen leda till antagandet
att lakemedelsmyndigheterna aldrig kunde grunda sig pa uppgifterna i handlingarna
avseende det ursprungliga likemedlet, vare sig innan eller efter sexars- eller tiodrs-
perioden. For ovrigt &r inte en lakemedelsmyndighets anvindning av farmakologiska,
toxikologiska eller kliniska referenser som ingar i handlingarna for ett originallake-
medel av sddan karaktir att den skadar sekretessen av vissa kommersiella uppgifter,
dé de sistndimnda aldrig har offentliggjorts eller avslojats till den som senare ansokt.

Kommissionen har inte godtagit s6kandens argument att konkurrensen fran gene-
riska produkter pa négot sitt skulle vara "snyltande” Enligt kommissionen garan-
teras beloningen for innovation huvudsakligen genom systemet for patent och till-
laggsskydd, vilka ger tillverkaren av en originalprodukt ett temporédrt monopol i den
kommersiella anvindningen av dess uppfinning. Hotet om de generiska produkternas
intrdde tvingar foretag att innovera péa ett sddant sétt att de belonas med patent, till-
laggsskydd och perioder av ensamritt till uppgifter.
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&5 Detandra missbruk avdominerande stillning som AZ har begatt har emellertid med-
fort skada pa detta system. AZ har namligen gjort ett aterkallande av godkédnnan-
det for utsldppande av Loseckapslar pa marknaden, varfor forfarandet for forenklad
registrering, trots utgangen av perioden for ensamritt till uppgifterna pa sex eller
tio &r och den stundande utgéngen av patentet fér omeprazol, inte var tillgéngligt
for tillverkarna av generiskt omeprazol. Med detta upptrddande har AZ forsokt att
artificiellt bevara sin ensamritt pd marknaden, genom att forsoka upphéva den ratt
att inte behova tillhandahalla de uppgifter som finns i handlingarna avseende den
ursprungliga ansékan som de tillimpliga bestimmelserna foreskriver f6r den som
ansoker som nummer tva och for de som anséker senare nir perioden for ensamritt
till uppgifterna gar ut.

s6 Kommissionen har i det angripna beslutet preciserat att den inte pastar att inféran-
det av en ny form av produkten (tabletter) och beslutet att stoppa marknadsforingen
av Loseckapslarna i Danmark, Norge och Sverige i sig, vart for sig eller tillsammans,
utgjorde missbruk. Inférandet av Losectabletterna och aterkallandet av kapslarna &r
nodvindiga, men inte tillrdckliga, villkor for att missbruk av dominerande stéllning
ska kunna faststéllas. Det sistndmnda intrdffade nir detta byte sammanknéts med
begédran om aterkallande. Kommissionen har séledes insisterat pa att missbruket, sa
som det framgar av artikel 1.2 i det angripna beslutet, bestod av tre delar, ndmligen
de begédran om éterkallande som gjorts i Danmark, Norge och Sverige, i kombination
med lanseringen av Losec MUPS-tabletter och aterkallandet av Loseckapslar i dessa
tre lander. Kommissionen har mot bakgrund av denna bedémning bestritt vad den
anser vara ett forsok fran sokandenas sida att sirskilja delarna i missbruket av domi-
nerande stillning och bland annat begdran om aterkallande av godkdnnandena for ut-
sldppande pa marknaden. For ovrigt ifragasatte den inte, i det angripna beslutet, AZ:s
tolkning av direktiv 65/65 eller den omsténdigheten att AZ hade inlett forfaranden i
syfte att skydda sina patent eller sina godkdnnanden for utslippande pa marknaden.
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Kommissionens rattsliga bedomning

Kommissionen har for det forsta bestritt att den rittsliga motiveringen i det angripna
beslutet skulle vara begransad till skl 820 i detta. Den har i detta hidnseende hanvisat
till skdlen 325-328, 817 och 818 samt 788—847 i det angripna beslutet.

Kommissionen har vidare erinrat om att det i réittspraxis har slagits fast att det ut-
gjorde missbruk att ett foretag med dominerande stéllning skaffade sig fordelar pa
marknaden genom att utnyttja statliga forfaranden eller lagar. Den har gjort gillande
att omstiandigheterna i det ovan i punkt 626 ndamnda malet British Leyland mot kom-
missionen visade betydande likheter med det andra missbruket av dominerande stéll-
ning som konstaterades i det angripna beslutet. S6kandena kan enligt kommissionen
inte med framgang gora géllande att den 16sning som gavs i domen i det mélet inte ar
tillamplig i forevarande fall pa grund av att det inte var nddvéndigt att godkédnnandet
for utslaippande pad marknaden av Loseckapslarna var i kraft for att konkurrerande
produkter skulle kunna trada in pd marknaden. I domen i det ovan i punkt 626 ndmn-
da malet British Leyland mot kommissionen stélldes inget sadant villkor. Det angavs
inte i den domen att den aktuella produkten inte var utsatt fér nagon konkurrens
eller hade en egen marknad. Tvirtom var det berdrda foretaget, savél vid forekomst
som i avsaknad av parallellimport, konfronterat med konkurrens frén flera dussin
andra tillverkare. Kommissionen har dven pépekat att det mélet gillde ett upptré-
dande som gick langre édn det som dr aktuellt i forevarande mal, eftersom det rorde
British Leylands bristande handlande vid utgéngen av ett nationellt intyg om erkéan-
nande av likvirdighet, medan férevarande mal avser positiva atgédrder for att erhalla
ett aterkallande.

Till svar pa sokandenas synpunkter angdende den omsténdigheten att British Ley-
land, till skillnad fran AZ, skulle ha tillatit utvecklingen av en parallellhandel, har
kommissionen tillagt att ett missbruk av dominerande stéllning som medf6r att kon-
kurrenter trings undan fran marknaden inte &r lindrigare dn ett missbruk som hin-
drar dem fran att trdda in pa marknaden. Den har under alla omstindigheter bestritt
att parallellhandeln med Losec i de tre berérda linderna inte hade utvecklats innan
aterkallandet begérdes (tabellerna 25, 28 och 29 i bilagan till det angripna beslutet).
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Dessutom har kommissionen, betriaffande sokandenas argument om att det i detta
mal inte forelag nagon immateriell rittighet till de kommersiellt konfidentiella upp-
gifterna, framhallit att erhéllandet av ett erkdnnande av likvirdighet for ett fordon
med stod av radets direktiv 70/156/EEG av den 6 februari 1970 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om typgodkénnande av motorfordon och sldpvagnar
till dessa fordon (EGT L 42, s. 1; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 1, s. 120),
aven kréver tillhandahallande av dyra och tekniskt komplexa uppgifter inom ramen
for ett langt forfarande. Parallellimportérerna kunde dock undantas, eftersom myn-
digheterna redan forfogade 6ver tekniska handlingar vars innehall de sag till att inte
avsloja. De sekretessrittigheter som AZ hade skiljer sig séledes pa intet sitt fran dem
som British Leyland hade.

Niér det giller domen i det ovan i punkt 242 ndmnda maélet Hilti mot kommissionen,
har kommissionen gjort gillande att det mélet ocksé gillde en instrumentalisering av
tillampliga bestammelser av ett foretag med dominerande stéllning i syfte att erhélla
en fordel pd marknaden, da det foretaget hade utnyttjat forfarandet f6r beviljande
av licenser i utévandet av sin rétt att forhandla avgifterna. For 6vrigt var dven det
ovan i punkterna 329 och 242 nimnda malet Compagnie maritime belge transports
m.fl. mot kommissionen relevant, eftersom detta mal géllde ett foretag med domine-
rande stédllning som hade grundat sig pé en rittighet enligt ett avtal for att utestinga
konkurrenter.

Nar det giller rittspraxis angaende "oumbaérliga anldggningar’, har kommissionen
gjort gillande att denna inte &r tillimplig i forevarande mal. Domarna i de ovan i
punkt 229 ndmnda malet Magill och IMS Health samt de ovan i punkt 627 nimnda
malen Tiercé Ladbroke mot kommissionen och Bronner gillde vigran av ett foretag
med dominerande stéllning att forhandla med andra féretag och, genom avtal, tillata
dem att anvinda en tillgdng for vilken det rittsliga systemet i princip foreskriver en
ensamritt. Som s6kandena sjdlva har medgett ger emellertid godkdnnandet for ut-
sldppande pa marknaden inte AZ nagon ensamrétt, bortsett fran ensamréttsperioden
pa sex till tio ar for de uppgifter som ldmnats till myndigheterna. Denna period hade
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emellertid i forevarande fall 16pt ut. Kommissionen har gjort gillande att det andra
foretaget som ansoker, vid utgdngen av denna ensamréttsperiod, har ritt att inte till-
handahalla de uppgifter som myndigheterna redan kénner till nér de forekommer i
handlingarna som inkommit med den forsta ansokan. AZ har emellertid forsokt fa
denna ritt ogiltigforklarad.

Kommissionen har for dvrigt papekat att réttspraxis angadende "oumbirliga anlagg-
ningar” inte &r relevant nér det giller de situationer i vilka foretaget med domine-
rande stédllning inte avser att 6verlata tillgdngar eller att trdffa avtal med andra 4n dem
det véljer (domstolens beslut av den 28 september 2006 i mal C-552/03 P, Unilever
Bestfoods mot kommissionen, REG 2006, s. I-9091, och domen i det ovan i punkt 631
nidmnda malet Van den Bergh Foods mot kommissionen, punkt 161). Kommissionen
har bestritt att tillstindet for likemedelsmyndigheter att hinvisa till uppgifter i de
ursprungliga handlingarna, utan att for den sakens skull avsl6ja dem till konkurrenter
och tredje mén, kan anses medfora en overlatelse av tillgangar. Enligt kommissionen
forutsétter forevarande mal inte ndgon immateriell rattighet och géller inte nagon
passiv vdgran att bista konkurrenterna genom att forhandla med dem, utan ett aktivt
handlande i syfte att hindra konkurrenterna fran att trdda in pa marknaden. I fore-
varande mal har foretaget med dominerande stéllning forsokt stinga ute sina kon-
kurrenter fran marknaden vid en tidpunkt da dess ensamrétter 16pte ut, genom att
anvinda de tillaimpliga bestimmelserna pa ett satt som motverkade det system som
foreskrevs i dessa, enligt vilket generiska produkter far borja saluforas vid utgangen av
perioden med ensamritt till de uppgifter som lamnats till lakemedelsmyndigheterna.

Nir det giller sokandenas standpunkt att atskillnaden mellan ett positivt aterkallande
av godkdnnandena for utslaippande pa marknaden och den situationen da foretaget
later dessa godkdnnanden l6pa ut saknar betydelse for tillimpningen av artikel 82
EQG, har kommissionen for det forsta understrukit att den i det angripna beslutet inte
uttalade sig angéende den hypotetiska situationen dir AZ skulle ha latit godkédnnan-
dena for utsldppande pa marknaden l16pa ut, utan endast konstaterade ett missbruk av
dominerande stéllning mot bakgrund av de faktiska omstédndigheterna i det aktuella
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fallet. Den har emellertid tillagt att domen i det ovan i punkt 626 namnda mélet British
Leyland mot kommissionen tillater den att grunda sig pa slutsatsen att en situation
dér ett foretag later godkédnnandena l6pa ut inom ramen for en utestdngningsstrategi
med de kdnnetecken som konstaterats i forevarande fall kan utgora ett missbruk av
dominerande stéllning. En sddan utestdngningsstrategi som visar alla de kinnetecken
som konstaterats i forevarande fall fransett de aktiva begidran om aterkallande &ér dock
osannolik, mot bakgrund av att en grundldggande faktor i en utestdngningsstrategi,
som maste sikerstilla synkroniseringen av en rad faktorer, utgors av det tillfille som
véljs for att avsluta godkdnnandena, eftersom det efterstrivade malet dr utesting-
ning av generiska produkter och parallellhandel. I detta hinseende har kommissionen
framhallit att utgangen av ett godkdnnande till f6ljd av att det inte fornyats, i motsats
till en begidran om éterkallande av detta, dr en hiandelse som kan forutses.

Kommissionen har vidare anfort att begéran om aterkallande av produkten i Dan-
mark, Norge och Sverige i syfte att utestinga konkurrensen inte var ett handlande
som omfattades av innehéllet i AZ:s godkénnande for utslippande pa marknaden,
utan tvdrtom ett forsok att uppratthalla utestdngandet av konkurrenterna nér foreta-
get inte langre 4tnjot ensamritter som tilléit det att utestinga dem. Kommissionen har
pa denna punkt hénvisat till skél 843 i det angripna beslutet.

Kommissionen har dessutom anfoért att det, d&ven om analogier kan goras med de
mal som géller en vigran att ge tilltrade till tillgdngar som omfattas av dganderétter,
ska papekas att AZ:s strategi bestod i att hindra inférandet av en produkt som det
inte lingre erbjod, trots att det forelag en ansdkan for denna produkt, vilket utgor
ett fall av missbruk av dominerande stillning som identifierats i domen i det ovan i
punkt 229 nimnda maélet Volvo och i domstolens dom av den 5 oktober 1988 i mal
53/87, CIRCA och Maxicar (REG 1988, s. 6039). Kommissionen har i detta hanse-
ende bestritt den omstdndigheten att generikatillverkarna eller parallellimportérerna
hade for avsikt att kopiera den produkt som AZ redan erbjod.
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Kommissionen godtar vidare inte skandenas argument angdende lagligheten av be-
gdran om aterkallande enligt lakemedelslagstiftningen. Den har i detta hinseende
understrukit att olagligheten av ett missbruk med hansyn till artikel 82 EG saknar
samband med huruvida det dr forenligt med andra réttsliga system och att missbruk
av dominerande stillning, i de flesta fall, bestar i upptrddanden som annars ar lagliga
utifran andra réttsliga aspekter én konkurrensritten. Den ifragasatte i det angripna
beslutet saledes inte sokandenas tolkning av lakemedelslagstiftningen. Den angav en-
dast att det, for ett foretag med dominerande stillning, strider mot artikel 82 EG att
begira ett tidigarelagt aterkallande av godkédnnandet for utslappande pa marknaden
av Loseckapslar, som del i ett 6vergripande projekt som utformats for att hindra ge-
neriska produkters intride pa marknaden och parallellimport och som kan f& sddan
verkan (skilen 817-820 i det angripna beslutet).

Avsaknaden av missbruk av dominerande stéllning under alla omsténdigheter

Kommissionen har for det forsta bestritt att det angripna beslutet medf6r en positiv
skyldighet for AZ att begira fornyelse av godkédnnandet for utslaippande pa markna-
den. Missbruket bestod i en begéran av ett tidigarelagt aterkallande av godkédnnandet
for utslaippande pa marknaden av omeprazolkapslar i Sverige, Danmark och Norge,
vilket ska sérskiljas fran den situation dér ett foretag later godkdnnandet l6pa ut utan
att begidra fornyelse. Den har preciserat att det angripna beslutet inte innehaller né-
gon slutsats att det utgjorde missbruk att AZ inte begérde férnyelse av godkédnnandet
for utslaippande pa marknaden.

Kommissionen godtar inte den motivering som sokandena har angett till stod for be-
gdran om tidigarelagt aterkallande av godkdnnandet for utslippande pa4 marknaden i
de tre aktuella linderna, att det foreligger betydande skyldigheter f6r innehavaren av
ett godkdnnande for utslippande pa marknaden enligt systemet for sékerhetsover-
vakning. Kommissionen har ndmligen framhallit att AZ under alla omsténdigheter
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var tvungna att uppfylla skyldigheterna betréffande sikerhetsévervakning i egenskap
av innehavare av godkdnnandet for utsldppande av Loseckapslar pa marknaden i Spa-
nien, Italien, Osterrike, Frankrike, Tyskland och Nederlinderna och att det saledes
maste samla och vidarebefordra samma uppgifter till myndigheterna i de olika med-
lemsstaterna. De extra kostnader eller den ytterligare byrakratiska borda som skulle
ha alagts AZ om det inte hade gjort en tidigarelagd begéran om aterkallande skulle
déarfor ha varit forsumbara.

En sikerhetsovervakning som uppfyller de krav som foljer av direktiv 75/319 kan i
normala fall sidkerstéllas i samarbete med de nationella myndigheterna i de andra
medlemsstaterna, genom att de ger varandra tillgang till de uppgifter och dokument
som tillhandahalls av tillverkaren eller andra foretag i samma koncern vad géller den
dldre varianten i de medlemsstater dér den fortfarande saluférs pa grundval av ett
giltigt godkdnnande for utslippande pa marknaden (domstolens dom av den 10 sep-
tember 2002 i mél C-172/00, Ferring, REG 2002, s. I-6891, punkterna 36 och 38).
Kommissionen har dessutom framhallit att AZ inte begérde aterkallande av god-
kédnnandena for utslippande pd marknaden i Tyskland och Nederldnderna, &ven
om kapslarna hade aterkallats fran dessa marknader. Vidare ndmnde inget av AZ:s
strategiska dokument den skyldighet som péstas vara knuten till uppratthallandet av
godkdnnandena for utsldppande pa marknaden som en omstédndighet att beakta vid
besluten om aterkallande av dessa.

Kommissionen godtar inte heller sékandenas argument att AZ:s konkurrenter kunde
grunda sig pa publicerad litteratur for att erhalla ett godkédnnande for utsldppande pa
marknaden, i enlighet med forfarandet i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a ii i direktiv
65/65. Kommissionen anser att sokandena felaktigt har grundat sin bedémning pa
antagandet, enligt doktrinen om "oumbirliga anldggningar’, att begéran om aterkal-
lande endast kan utgéra missbruk om det férenklade forfarandet var oundvikligt for
de generiska och de parallellimporterade produkternas intride pa marknaden. Enligt
kommissionen gor inte den omstidndigheten att lagstiftningen erbjuder ett alterna-
tivt forfarande for att erhalla en registrering att det blir lagligt med ett upptradande
som syftar till att hindra konkurrenter fran att anvianda det forenklade foérfarande
som lagstiftaren har foreskrivit for att forenkla tillgdngen till generiska produkter pé
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marknaden. Vidare kan inte den teoretiska tillgdngen till ett alternativt forfarande
sdrskiljas fran den osékerhet avseende framgang, kostnader och tidsplan som ett for-
sok att erhalla ett godkdnnande genom detta forfarande innebdr. Som angavs i ské-
len 851 och 852 i det angripna beslutet anvinds detta forfarande i allménhet séllan
och har aldrig anvénts betraffande omeprazol. Forutséttningarna for att vinna fram-
gang med detta forfarande var osdkra, eftersom omstidndigheterna i mélet utgjorde
ett "gransfall” och skulle under alla omstédndigheter ha medfort ett langt forfarande.
Kommissionen har tillagt att s6kandena inte har bestritt dess slutsatser i skdlen 852—
854 i det angripna beslutet. Den har gjort gillande att de betydande svarigheter som
ar knutna till detta forfarande utgdr en relevant omsténdighet som maste beaktas,
eftersom de avgor den faktiska graden av utestingande som AZ:s upptriddande ledde
till i praktiken.

Kommissionen har i detta hinseende framhallit att det andra missbruket av domine-
rande stéllning utgor ett klassiskt exempel pa upptriadande som 6kar konkurrenternas
kostnader. Ur denna synvinkel medfor inte den omsténdigheten att &ven konkurren-
terna kunnat f6lja hela forfarandet f6r godkénnande av utsldppande pa marknaden att
det upptrddande som AZ har lagts till last for inte utgor missbruk.

Nar det giller sokandenas argument att kommissionen inte har lamnat nidgon angi-
velse betrdffande betydelsen av forseningen betrdffande de konkurrerande produk-
ternas intrdde pa marknaden till foljd av tillimpningen av férfarandet grundat pa
publicerad litteratur, har kommissionen framhallit att det dr omojligt att uppskatta
denna pa grund av den hypotetiska karaktéren av detta alternativa forfarande. Under
alla omsténdigheter var den foérsening som orsakades de konkurrenter som utnytt-
jade denna mojlighet betydande och uppgick till atskilliga manader, eftersom den inte
var begrinsad till den frist pa 210 dagar som var tillimplig vid tidpunkten for hén-
delserna (inte 120 dagar, som sokandena har gjort géllande), eftersom generikatill-
verkarna informerades om aterkallandet forst efter det att aterkallandet hade skett och,
forst vid den tidpunkten, hade att inleda forfarandet f6r undersokning, forvirv och
sammanslagning av uppgifterna. All forsening som orsakades konkurrenterna med-
forde emellertid mycket betydande ytterligare intdkter, med hénsyn till den aktuella
forsiljningsvolymen avseende Losec. Kommissionen har fo6r 6vrigt understrukit att
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den tidpunkt vid vilken férdrdjningen intréffade var relevant, eftersom denna for-
drojning syftade till att erhalla hogre ersittningsnivéer i forhandlingarna betréffande
esomeprazol, ndsta generation av protonpumpshdmmare som AZ avsag att lansera
pa marknaden.

Kommissionen har papekat att AZ sjalvt maste ha ansett anvindningen av férfaran-
det grundat pa publicerad litteratur for omeprazol som en forsumbar risk, eftersom
det inte dgnat det den minsta uppmérksamhet i sin strategiska bedomning av det
bésta sittet att hindra generiska produkter fran att trida in pad marknaden (skél 853 i
det angripna beslutet).

Kommissionen har vidare bestritt att S:s vittnesmal skulle vara av betydelse. Den har
papekat att det inte finns nagot bevis for att S. i detalj undersokt all tillgdnglig littera-
tur och har konstaterat att S. inte bestritt att inlaimnandet av en ansdkan grundad pa
"viletablerad medicinsk anvindning” ér tidskrdvande. Kommissionen har for 6vrigt
hénvisat till den danska patentmyndighetens svarsinlaga infor de danska domstolar-
na, i vilken den anforde att den som lamnar in ansdkan, i det forfarande som avses i
artikel 4 tredje stycket punkt 8 a ii i direktiv 65/65, méaste styrka lakemedlets oskadlig-
het och effektivitet genom att ligga fram litteratur genom en djupgéende och kostsam
studie, vilken inte nodvéndigtvis dr mojlig att genomfora.

Kommissionen har slutligen anfort att det andra missbruket av dominerande stéll-
ning inte har ndgot samband med det réttsliga forfarande som AZ kan ha varit inblan-
dat i for att skydda sina godkidnnanden for utsldppande p& marknaden, utan ror de
begéran om aterkallande av godkdnnanden for utsldppande av Loseckapslar pa mark-
naden som gjorts i syfte att hindra eller forsena intradet pa marknaden for generiskt
omeprazol och parallellimporten.
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¢) Tribunalens bedémning

Rittsligt sammanhang

Det ska for det forsta papekas att artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65
inforde ett forenklat forfarandet till syfte att bespara tillverkare av lakemedel som i
allt vésentligt 6verensstimmer med redan godkénda likemedel fran den tid och de
kostnader som krévs for att samla ihop resultat av farmakologiska och toxikologiska
undersokningar samt kliniska prévningar och att undvika att upprepa f6rsék pa man-
niskor eller djur om det inte finns tvingande skal att gora det. Gemenskapslagstiftaren
beaktade emellertid, vid faststillandet pa vilka villkor det férenklade férfarandet kan
anvindas, dven innovativa foretags intressen genom att stélla som krav for anvénd-
ning av det forenklade forfarandet att referenslikemedlet ska vara godkéint i gemen-
skapen sedan sex eller tio ar (se domen i det ovan i punkt 630 nimnda mélet Generics
(UK) m.fl., punkterna 4, 72 och 73 och i det ovan i punkt 617 nimnda malet AstraZe-
neca, punkterna 42 och 43).

Denna bestimmelse ger siledes innehavaren av en ursprunglig farmaceutisk specia-
litet ensamritt att utnyttja resultaten av de farmakologiska och toxikologiska under-
sOkningar och kliniska prévningar som har fogats till ansdkan under en period av
sex eller tio ar fran och med beviljandet av det forsta godkdnnandet for utslaippande
pa marknaden inom gemenskapen. Denna period av ensamritt foljer av lagstiftarens
avvigning mellan 4 ena sidan de innovativa foretagens intressen och 4 andra sidan in-
tresset for tillverkarna av vésentligt likartade produkter samt intresset av att undvika
att upprepa forsok pa manniskor eller djur, om det inte finns tvingande skal att géra
det (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovan i punkt 630 nidmnda mélet
Generics (UK) m.fl., punkterna 81 och 83).
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Foljaktligen medfor inte direktiv 65/65, efter utgéngen av en period péa sex eller tio &r
raknad fran utfirdandet av det forsta godkdnnandet for utslappande pa marknaden,
langre nagon ensamritt for innehavaren av en ursprunglig farmaceutisk specialitet
att utnyttja resultaten av de farmakologiska och toxikologiska undersokningar och
kliniska provningar som fogats till ans6kningshandlingarna. Tvartom far dessa upp-
gifter enligt direktivet beaktas av de nationella myndigheterna i syfte att bevilja god-
kdnnanden for utsldppande pa marknaden for vésentligt likartade produkter enligt
det forenklade forfarande som foreskrivs i dess artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii.

Domstolen har emellertid funnit att det intresse som &r knutet till virnandet om folk-
hélsan, vilket utgor ett grundliggande mal med direktiv 65/65, for att ett godkédnnan-
de for utslippande pa marknaden av ett generiskt likemedel skulle kunna behandlas
genom det forenklade forfarande som foreskrivs i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a
iii i direktiv 65/65, krivde att godkdnnandet for utslippande p&d marknaden av refe-
renslikemedlet fortfarande var giltigt i den berérda medlemsstaten vid datumet for
inlimnandet av denna ansékan och foljaktligen utgjorde hinder for att detta forenkla-
de forfarande fortfarande skulle vara tillgdngligt efter aterkallandet av godkédnnandet
for utsldppande pa marknaden av referenslikemedlet (domen i det ovan i punkt 617
nidmnda malet AstraZeneca, punkterna 49-54).

Harav foljer att aterkallandet av godkdnnandet for utsldppande pa marknaden av den
ursprungliga farmaceutiska specialiteten fér till verkan att, av skil som &ar knutna
till vdrnandet om folkhédlsan, utgora hinder for att ett foretag som ansoker om ett
godkdnnande for utslippande pa marknaden av ett vésentligen likartat likemedel,
med tillimpning av artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65, befrias fran
skyldigheten att foreta farmakologiska och toxikologiska undersokningar och kli-
niska provningar i syfte att styrka dess oskadlighet och effektivitet. Saledes tillét i
forevarande mal, dven om lagstiftningen inte lingre erkinde AZ:s ensamritt att ut-
nyttja resultaten av farmakologiska och toxikologiska undersokningar och kliniska
provningar som fogats till ansokningshandlingarna, de strikta krav som &r knutna till
virnandet om folkhélsan, vilka styrde domstolens tolkning av direktiv 65/65, AZ att
genom aterkallandet av sina godkédnnanden for utslaippanden pa marknaden hindra
eller forsvara det erhéllande, genom det forenklade forfarandet enligt artikel 4 tredje
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stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65, av godkdnnanden for utslippande pa marknaden
av vasentligen likartade likemedel, som generikatillverkarna dock hade ratt till.

Kommissionens rittsliga resonemang

Artikel 82 EG medfor for ett foretag med dominerande stéllning, oberoende av hur
det uppnatt denna stéllning, ett sarskilt ansvar att inte, genom andra medel én dem
som omfattas av konkurrens genom prestationer, skada en effektiv och icke sned-
vriden konkurrens inom den gemensamma marknaden (se, for ett liknande reso-
nemang, domen i det ovan i punkt 30 nimnda mélet Nederlandsche Banden-Indu-
strie-Michelin mot kommissionen, punkt 57, samt forstainstansrattens dom av den
6 oktober 1994 i mal T-83/91, Tetra Pak mot kommissionen, REG 1994, s. 1I-755,
punkt 114, svensk specialutgava, volym 16, s. I-1, och av den 8 oktober 1996 i det ovan
i punkt 242 ndimnda malet Compagnie maritime belge transports m.fl. mot kommis-
sionen, punkt 106, jamférd med domen i det ovan i punkt 243 ndmnda malet AKZO
mot kommissionen, punkt 70).

Aven om foérekomsten av en dominerande stillning inte kan franta ett foretag som
befinner sig i en sddan stillning rétten att tillvarata sina egna affdrsintressen nir dessa
hotas (forstainstansréttens dom av den 1 april 1993 i mél T-65/89, BPB Industries och
British Gypsum mot kommissionen, REG 1993, s. I11-389, punkt 69, svensk specialut-
gava, volym 14, s. I-1), kan det inte anvinda rittsliga forfaranden for att hindra eller
forsvara konkurrenters intride pd marknaden, i brist pa grunder som avser forsvar av
de legitima intressena hos ett foretag som gett sig in i pris- och prestationskonkurrens
eller i brist pa sakliga skal.
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De argument fran sokandena som syftar till dels att sarskilja forevarande mal fran de
maél som lett till domstolens domar i det ovan i punkt 242 nidmnda mélet Compagnie
maritime belge transports m.fl. mot kommissionen, i det ovan i punkt 625 nimnda
malet British Leyland mot kommissionen och i det ovan i punkt 242 nimnda maélet
Hilti mot kommissionen, dels att bestrida den betydelse som kommissionen gav do-
marna i dessa mal i skél 820 i det angripna beslutet, kan inte paverka denna slutsats.

Det ska i forevarande fall, liksom s6kandena har gjort gillande, framhéllas att upp-
gifterna angéende resultaten av de farmakologiska och toxikologiska undersékningar
och kliniska préovningar som AZ har vidtagit i syfte att erhélla ett forsta godkédnnande
for utslippande pa marknaden hérrdr fran en investering som det har varit tvunget
att gora for att kunna sléppa ut Loseckapslarna pad marknaden. En sddan investering
ar karaktaristisk for handlande som omfattas av pris- och prestationskonkurrens som
gynnar konsumenterna. Som har angetts i punkterna 665-667 ovan, erkéndes i direk-
tiv 65/65 intresset av att skydda en sddan investering genom att foreskriva en period
av ensamritt till anvdndningen av dessa uppgifter for deras innehavare. Efter denna
period av ensamritt erkénner inte artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65
langre ndgon ensamritt for innehavaren av en ursprunglig farmaceutisk specialitet att
utnyttja resultaten av farmakologiska och toxikologiska undersékningar och kliniska
provningar som fogats till ans6kningshandlingarna och tillater tillverkarna av vésent-
ligen likartade lidkemedel att atnjuta forekomsten av dessa uppgifter i syfte att fa be-
viljat ett godkénnande f6r utslaippande pa marknaden enligt ett forenklat forfarande.

Det ska under dessa omstindigheter konstateras att, efter utgdngen av den ovan-
nidmnda ensamrittsperioden, kan det upptradande som syftade till att hindra gene-
rikatillverkarna att anvidnda sig av sin rétt att dtnjuta resultaten av dessa farmakolo-
giska och toxikologiska undersokningar och kliniska prévningar i syfte att sldppa ut
en originalprodukt pa marknaden motiveras utifran det legitima skydd for en inves-
tering som omfattas av pris- och prestationskonkurrens, just eftersom AZ inte langre,
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med stod av direktiv 65/65, forfogade 6ver en ensamritt att utnyttja resultaten av
dessa farmakologiska och toxikologiska undersokningar och kliniska prévningar.

Det framgar ddremot, vilket ska undersokas mer detaljerat inom ramen for den andra
grunden, att AZ:s aterkallande av godkdnnandena f6r utslaippande pa marknaden till
sin art endast kunde tjéna till att utgora hinder for att de som ansékte om godkénnan-
den for utslaippande pa marknaden av visentligen likartade lakemedel kunde anvéinda
sig av det forenklade forfarande som foreskrivs i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii
i direktiv 65/65 och saledes stora eller forsena de generiska produkternas intride pa
marknaden. P& samma sitt kan, beroende péa de nationella myndigheternas attityd
vid ett dterkallande av godkénnandet av utslippande av en produkt pd marknaden
av skél som ror folkhélsan, ett siddant aterkallande vara av sadan art att det hindrar
parallellimporten. Undersokningen av fragan huruvida kommissionen, mot bakgrund
av det faktuella och réttsliga sammanhanget i forevarande mal, i tillracklig utstrack-
ning har styrkt att dterkallandet av godkdnnandena for utslippande av Loseckapslar
pa marknaden var saddant att det uteslot parallellimport av denna produkt ska goras
inom ramen for provningen av den andra grunden.

Inte heller dr den omstdndigheten, som sokandena har aberopat, att AZ hade ritt
att begira aterkallande av sina godkénnanden for utsldppande av Loseckapslarna pé
marknaden siddan att den undantar detta upptradande fran det forbud som foreskrivs
i artikel 82 EG. Som kommissionen har framhéllit har det férhéllandet att ett upptra-
dande utgor missbruk och ar olagligt enligt artikel 82 EG inget samband med huruvi-
da det ar forenligt med andra rittsliga bestimmelser. Det ska i detta hdnseende fram-
hallas att missbruk av dominerande stillning i de flesta fall utgérs av upptrddanden
som i ovrigt dr lagliga med hénsyn till andra rittsliga aspekter 4n konkurrensrétten.

Sokandena har vidare gjort gillande att fragan huruvida det upptrddande som lagts
AZtill last ar forenligt med artikel 82 EG ska bedomas enligt de kriterier som utveck-
lats i rdttspraxis angdende "oumbdérliga anldggningar”
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Det ska pa denna punkt inledningsvis papekas att réttspraxis angdende "oumbirliga
anldggningar” huvudsakligen rér under vilka omsténdigheter leveransvégran av ett
foretag med dominerande stéllning, i synnerhet genom utévandet av en dganderitt,
kan utgora missbruk av dominerande stéllning. Denna réttspraxis ror sarskilt situa-
tioner dér det fria utdvandet av en ensamrétt, som belonar genomférandet av en in-
vestering eller en skapelse, kan begrénsas i intresset av att uppratthalla en icke-sned-
vriden konkurrens pa den gemensamma marknaden (se, for ett liknande resonemang,
generaladvokaten Jacobs forslag till avgorande i det ovan i punkt 627 ndmnda malet
Bronner, punkterna 57—-65, och domen i det ovan i punkt 32 ndmnda malet Microsoft
mot kommissionen, punkterna 331-333).

Det skaidetta hinseende, med tillimpning av de slutsatser som anges i punkt 667 ovan,
framhallas att direktiv 65/65 inte langre gav AZ ensamritt att utnyttja resultaten av
de farmakologiska och toxikologiska undersokningar och kliniska provningar som
fogats till ansokningshandlingarna, utan tvértom tillit att dessa uppgifter beaktades
av de nationella myndigheterna i syfte att bevilja godkdnnanden av utsldppande pa
marknaden av vésentligen likartade produkter inom ramen for det forenklade for-
farande som foreskrivs i dess artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii. Som pépekas i
punkt 667 ovan, foljer perioden pa sex eller tio ar under vilken innehavaren av en
ursprunglig farmaceutisk specialitet har rétt att utnyttja resultaten av farmakologiska
och toxikologiska undersokningar och kliniska provningar som fogats till ans6knings-
handlingarna av lagstiftarens avvégning mellan a ena sidan de innovativa foretagens
intressen och & andra sidan intresset hos tillverkarna av visentligt likartade produkter
samt intresset av att undvika att upprepa forsok pa manniskor eller djur, om det inte
finns tvingande skal att gora det.

Aven om det, som sékandena har gjort gillande, kan anses att dessa uppgifter dr
egendom som tillhor det foretag som har tagit fram dem, mot bakgrund av att de, som
kommissionen har framhallit, under alla omstédndigheter aldrig har offentliggjorts el-
ler avslojats till dem som ans6kt om godkidnnande for utslippande pa marknaden
for visentligen likartade produkter, har icke desto mindre direktiv 65/65 under alla
omstidndigheter skapat en begransning av denna eventuella dganderitt genom att, i
dess artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii, infora ett forenklat forfarande som tillater
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nationella myndigheter att grunda sig pa uppgifter som lamnats inom ramen for en
forsta ansokan om godkdnnande for utslappande pa marknaden.

Saledes bestar inte det aktuella upptréddandet i en vigran att ge tillgéng till de resultat
av farmakologiska och toxikologiska undersokningar eller kliniska prévningar som
fogats till ans6kningshandlingarna, eftersom AZ under alla omstindigheter inte, pa
grundval av sin pastddda dganderitt, kunde invinda mot att de nationella myndighe-
terna grundade sig p& de aktuella uppgifterna inom ramen for det forenklade forfa-
randet, utan det bestéar i att dterkalla godkdnnandena for utslippande pa marknaden,
for att se till att det forenklade forfarande som foreskrivs i artikel 4 tredje stycket
punkt 8 a iii i direktiv 65/65 och foljaktligen den begrénsning som denna bestdm-
melse innebér for det exklusiva utnyttjandet av uppgifter fran farmakologiska och
toxikologiska undersokningar och kliniska studier inte kunde tillimpas.

Som f6ljer av domen i det ovan i punkt 617 nimnda malet AstraZeneca (punkter-
na 49-54), beréttigas inte den omsténdigheten att det forenklade forfarandet i arti-
kel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65 inte ldngre &r tillgdngligt efter ater-
kallandet av godkdnnandet for utsldppande p&d marknaden av referenslakemedlet av
syftet att garantera tillverkaren av referenslikemedlet en ensamritt till de uppgifter
som den har lamnat, utan av syftet att virna om folkhalsan, vilket utgor ett grundldg-
gande mal med direktiv 65/65.

Under dessa omstdndigheter kan inte den rittspraxis angdende "oumbirliga anlagg-
ningar” som sokandena har hinvisat till tillimpas pa omstandigheterna i férevarande
mal

II - 3088



685

686

687

ASTRAZENECA MOT KOMMISSIONEN

Avsaknaden av missbruk av dominerande stillning under alla omsténdigheter

Sokandena har gjort géllande att AZ inte lingre hade nagot kommersiellt intresse av
att sélja Loseckapslarna och foljaktligen inte heller av att upprétthalla godkénnandet
for utslappande pa marknaden och att detta uppritthallande medférde permanenta
skyldigheter for det angaende "uppdatering” och siakerhetsévervakning.

Det ska i detta hinseende genast framhallas att denna objektiva motivering har
framforts for forsta gangen under forfarandet infor tribunalen. Det ska emellertid
erinras om att det, &ven om kommissionen har en skyldighet att beakta en eventuell
objektiv motivering till ett upptrddande som kan utgdéra missbruk av dominerande
stillning, dock ankommer pa det berdrda foretaget att aberopa denna objektiva mo-
tivering under det administrativa forfarandet och ldgga fram de argument och den
bevisning som héanfor sig dartill (se, for ett liknande resonemang, domstolens dom
av den 15 mars 2007 i mal C-95/04 P, British Airways mot kommissionen, REG 2007,
s. [-2331, punkt 69, och domen i det ovan i punkt 32 ndmnda malet Microsoft mot
kommissionen, punkt 1144). Detta &r sérskilt fallet ndr det berorda foretaget &r en-
samt om att kénna till denna objektiva motivering eller naturligt battre placerad dn
kommissionen att avsldja denna och styrka dess materiella innehall.

Det framgér emellertid av fast rattspraxis att lagenligheten av en gemenskapsrattsakt
ska bedémas mot bakgrund av de uppgifter som institutionen hade tillgang till nar
den antog beslutet. Ingen har saledes ratt att infér gemenskapsdomstolarna aberopa
omstidndigheter som inte har angetts under det administrativa férfarandet (se, for ett
liknande resonemang, domstolens dom av den 7 februari 1979 i de férenade mélen
15/76 och 16/76, Frankrike mot kommissionen, REG 1979, s. 321, punkt 7, svensk
specialutgava, volym 4, s. 287, och forstainstansrittens dom av den 11 juli 2007 i
mal T-58/05, Centeno Mediavilla m.fl. mot kommissionen, REG 2007, s. II-2523,
punkt 151, och av den 25 juni 2008 i mél T-268/06, Olympiaki Aeroporia Ypiresies
mot kommissionen, REG 2008, s. II-1091, punkt 55).
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Det ska i detta hinseende, liksom kommissionen har gjort gillande, framhallas att
fragan om den till skyldigheterna knutna bordan betriffande séikerhetsovervakning
aldrig ndmndes i AZ:s interna dokument angaende dess kommersiella strategi. Den-
na brist pa hénvisning, i dessa dokument, till denna objektiva motivering gjorde det
omdjligt for kommissionen att fa vetskap om den och gor det under alla omstan-
digheter foga trovirdigt att detta var orsaken till aterkallandet av godkédnnandena av
utsldppande pa marknaden.

Det har for 6vrigt inte bestritts att AZ inte hade begért dterkallande av sina godkén-
nanden for utslippande pa marknaden i Tyskland, Osterrike, Spanien, Frankrike, Ita-
lien och Nederlédnderna. Tribunalen finner emellertid att sokandena inte infor den har
visat att den ytterligare borda som skulle ha vilat pa AZ om det inte hade gjort dterkal-
landen av sina godkdnnanden for utsldppande pa marknaden i Danmark, Norge och
Sverige skulle ha varit sa betydande att den skulle ha utgjort en objektiv motivering.

Som kommissionen understrok vid férhandlingen, ska det ndmligen papekas att ar-
tikel 29d i direktiv 75/319 aldgger det foretag som ansvarade for forsiljningen av ett
lakemedel dels att sdkerstilla att rapporter fran likare eller annan sjukvardspersonal
om missténkta allvarliga biverkningar anmiéils till den behoriga myndigheten utan
drojsmal och inte i nagot fall senare dn 15 dagar efter det att rapporten mottogs, dels
att till den behoriga myndigheten 6verlamna detaljerade anteckningar 6ver samtliga
ovriga biverkningar atf6ljda av en vetenskaplig utvirdering. Rapporterna betréffande
de 6vriga presumerade biverkningarna ska 6verlaimnas omedelbart efter begéran, el-
ler nar godkédnnandet f6r utslaippande pad marknaden har beviljats mer dn fem ar tidi-
gare, vart femte dr tillsammans med ans6kan om férnyat godkédnnande.
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Det dr emellertid ostridigt att AZ, nér det begérde aterkallande av sina godkdnnanden
for utslappande av Loseckapslarna pd marknaden i Danmark, Norge och Sverige, den
19 mars, den 12 oktober respektive den 20 augusti 1998, forfogade 6ver dessa godkén-
nanden sedan betydligt mer d4n fem ar. Under dessa omstandigheter, kan det rimligen
antas att sannolikheten att, dittills okénda, allvarliga biverkningar skulle uppkomma
betréiffande Loseckapslarna var liten.

For 6vrigt utgor inte skyldigheten att, med femarsintervaller, ldimna in rapporter an-
giende andra presumtioner om biverkningar en sd omfattande sédkerhetsovervak-
ningsbérda att den kan utgéra en allvarlig objektiv motivering. Aven om det stim-
mer att artikel 29d i direktiv 75/319 inte hindrar medlemsstaterna frin att foreskriva
kompletterande skyldigheter vid beviljandet av godkénnanden for utsldppande pa
marknaden, har sokandena inte i sina svar pa de fragor som tribunalen har stéllt visat
att de danska, norska och svenska myndigheterna har foreskrivit sidana betydande
kompletterande skyldigheter. Tvirtom framgar det, liksom kommissionen papekade
vid forhandlingen, av sjdlva de svar som sokandena har ldmnat pa tribunalens fragor,
att myndigheterna i Tyskland, dédr AZ inte hade slutat att marknadsfora Loseckaps-
larna, foreskrev striktare skyldigheter betriffande sikerhetsévervakning dn dem som
foreskrevs i Danmark, Norge och Sverige.

Sokandena har inte heller visat att de danska, norska och svenska myndigheterna
gjorde en sd annorlunda tillimpning av de skyldigheter betriffande sikerhetsover-
vakning som anges i kapitel Va i direktiv 75/319 dn de 6vriga ldnder i vilka Loseckaps-
larna fortfarande marknadsfordes att det vilade betydande ytterligare sakerhetsover-
vakningsbordor pa AZ.
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e+ Av samtliga dessa skél tillbakavisar tribunalen sokandenas argument, som anforts f6r

695

696

forsta gangen i forfarandet infor tribunalen, att de skyldigheter betrdffande séker-
hetsovervakning som i forevarande fall dvilade AZ i Danmark, Norge och Sverige
utgjorde en objektiv motivering av begéiran om aterkallande av godkénnandena for
utsldppande av Loseckapslar pd marknaden i dessa ldnder.

Sokandena har dven gjort géllande att det upptrddande som lagts AZ till last inte kan
kvalificeras som missbruk av dominerande stéllning, eftersom de potentiella konkur-
renterna, under alla omstandigheter, hade kunnat f6lja det forfarande som foreskrivs
i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a ii i direktiv 65/65, vilket tillit den som ansokte att
enbart genom utforliga referenser till publicerad vetenskaplig litteratur visa att den
farmaceutiska specialitet for vilken ett godkédnnande for utsldppande pa marknaden
begirts har en erkidnd effekt och en godtagbar sikerhetsmarginal. De har for 6vrigt
kritiserat kommissionen for att inte ha utvédrderat den férsening som de konkurreran-
de foretag som tillverkade generiska produkter orsakades. Huruvida dessa argument,
som har upprepats i den andra grunden, &r valgrundade undersoks i punkterna 829—
835 nedan, vid behandlingen av denna sistndimnda grund.

Med reservation for prévningen av huruvida dessa sistndmnda argument &r valgrun-
dade, finner tribunalen av samtliga ovan anférda skal att inget av de av s6kandena
anforda argumenten ger stod for slutsatsen att kommissionen gjorde sig skyldig till
felaktig réttstillimpning nér den kvalificerade det andra upptridande som lagts AZ
till last som missbruk av dominerande stéillning. Séledes ska, savida inte provningen
nedan visar att argumenten i foregdende punkt dr véilgrundade, talan inte bifallas pa
den forsta grunden.
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3. Den andra grunden: Sakfel

a) Sokandenas argument

Sokandena har gjort gillande att det &r normalt att innehavaren av ett patent som
loper ut forsoker dra fordel av forsdljningen av produkten och bevara sin marknads-
andel. Den forsoker saledes pa olika sitt hindra eller s& langt som méjligt minska for-
sdljningen for tillverkare av generiska produkter och parallellimportorer, vilket utgor
ett vanligt konkurrensmissigt upptridande pa likemedelsmarknaderna inom unio-
nen. Ur detta perspektiv dr det inget ovanligt med de dokument som kommissionen
har hénvisat till, eftersom dessa endast vittnar om malséattningar och problem som ar
ordindra for varje likemedelsforetag som har forlorat, eller héller pa att forlora, ett
betydande patent. Sokandena har foljaktligen bestritt att den omstidndigheten, som
konstaterades i skilen 798 och 799 i det angripna beslutet, att AZ hade haft som
erkdnd malsattning att hindra eller férhala intrddet pa marknaden for generiska lake-
medel och parallellhandel utgor ett skél till invindning. Att anse att AZ inte lagligen
kunde efterstrava detta mal innebédr ndmligen att detta foretag forbjuds att rivalisera
med sina konkurrenter. De har i detta hinseende bestritt att dterkallandet av ett god-
kédnnande for utslappande pa marknaden av en produkt som i sig har aterkallats fran
marknaden dr ett handlande som inte omfattas av pris- och prestationskonkurrens
och har hénvisat till skil 842 i det angripna beslutet, i vilket kommissionen enligt s6-
kandena erkidnde att malet med godkédnnandena for utslippande pa marknaden inte
var att underlétta intrddet for generiska produkter pa marknaden.

Sokandena har vidare gjort géllande att aterkallandet av ett godkédnnande for utslap-
pande inte &r olagligt. De har bestritt att detta aterkallande gjordes med den enda el-
ler huvudsakliga avsikten att hindra godkédnnandet av generiska likemedel och paral-
lellimport. Losectabletterna infordes i de aktuella linderna pa grund av att det rorde
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sig om en produkt av hogre kvalitet och pa grund av att de lokala distributionsbolagen
ansdg att det var béttre att bara ha en enda produkt pa marknaden. Eftersom AZ er-
satte en produkt med en annan, var det naturligt att det avregistrerade godkédnnandet
for utsldppande pa marknaden av en produkt som det inte lidngre tillverkade.

Sokandena anser att kommissionen inte har lagt fram tillracklig bevisning for att kon-
statera en Overtrddelse av artikel 82 EG och har papekat att kommissionen sjélv har
medgett att den endast forfogade 6ver en liten méngd tillforlitlig bevisning (protokoll
fran forhandlingen den 16 och den 17 februari 2004, s. 162). Det angripna beslutet
bygger enbart pa slutsatser som pé ett oskiligt och oriktigt sétt dragits av de doku-
ment som AZ tillhandahallit. Kommissionen har inte utfragat dem som avfattat de
dokument pa vilka den har grundat sin bedémning och har inte genomfért nagon
sjalvstdndig undersokning avseende de generiska likemedlen, parallellimporten, 14-
kemedelsmyndigheterna eller konsumenterna.

Skal till utvecklingen av Losec MUPS och till marknadsféringen av detta

Sokandena har gjort géllande att Losec MUPS utvecklades for att det var en produkt
av hogre kvalitet. De har anfort att den aktiva substansen i Losec, omeprazol, forsam-
ras snabbt och forlorar sin effektivitet nar den utsitts for den sura miljon i magen.
Loseckapslarna, som lanserades ar 1998, bestod dérfor av syreresistenta sfirer grup-
perade i ett holje av gelatin som inte slappte ut den aktiva substansen i magen och
tillat den att absorberas i tunntarmen. Dessa Loseckapslar var emellertid behiftade
med vissa brister [konfidentiellt].
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Ar 1991 genomférde Astra en genomforbarhetsstudie angdende utvecklingen av en
ny Losec-brustablett som inneholl flera hundra mikrosfirer omeprazol med ett syre-
resistent holje, kallat "Multiple Unit Pellet System” (MUPS), och beslutade ar 1994,
efter flera ar av kompletterande forskning, att lansera utvecklingen av denna. Ett
skydd genom patent f6r den nya tillverkningsprocessen begirdes under referensen
WO 96/1623, vars prioritetsdatum var den 8 januari 1994. Sokandena har forklarat
att AZ fortfarande motte svéarigheter att utveckla en tillfredsstéllande tablettsamman-
sattning, varfor Losec MUPS slutligen var klart for lansering ar 1998. De har gjort gil-
lande att beslutet att inte lansera Losec MUPS tidigare berodde pa den tid som hade
varit nddvandig for att utveckla MUPS och upprétta handlingarna med detaljerade
uppgifter till de lokala myndigheterna.

Sokandena har anfort att, &ven om beslutet att utveckla Losec antogs av Astra pa
central niva pa grund av att det innebar en mobilisering av betydande resurser be-
triffande forskning och utveckling, ankom det pa de lokala distributionsbolagen att
besluta vid vilken tidpunkt och med vilken metod lanseringen av produkten skulle
ske beroende pé de lokala omsténdigheterna. AZ:s centrala marknadsforingsgrupp
uppmuntrade de lokala bolagen att lansera Losec MUPS péa grund av de férdelar som
denna produkt hade och 6vervakade tidsplanen for lanseringen av Losec MUPS och,
i forekommande fall, av aterkallandet av Loseckapslarna i syfte att sdkerstélla att le-
veransen av dessa tva produkter pd marknaderna organiserades pa ritt sitt och att
tidsfristerna respekterades.

Losec MUPS lanserades pa diverse nationella marknader vid varierande datum pa
grund av de olika villkor som géllde dédr och de varierande tidsfrister som forelag
for behandling av ans6kningarna om godkédnnande for utslippande pa marknaden.
Beslutet att inte lansera denna produkt i Spanien, Italien, Grekland, Osterrike, Por-
tugal och Frankrike motiverades av kommersiella skél. S6kandena har gjort gillande
att de lokala distributionsbolagen inte faststéllde sina strategier beroende pa verk-
ningarna av deras beslut angdende parallellhandeln eller pé intrédet av de generiska
lakemedlen och inte hade for avsikt att hindra intrddet av dessa. De har emellertid
inte bestritt att AZ:s centrala marknadsforingsgrupp forutsag att aterkallandet av Lo-
seckapslarna medforde risken att tillaita de generiska kapslarna att 6ka till nackdel
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for MUPS-produkten om den sistndmnda inte nddde framgéng. AZ:s centrala grupp
undersokte dven konsekvenserna av de beslut som de lokala distributionsbolagen an-
tagit for tillverkarna av de nya generiska likemedlen och parallellimportérerna. Kom-
missionen har dock enligt sokandena medgett att de rattsliga forfaranden som inletts
mot saluféringen av de generiska likemedlen och parallellimporten, till f5ljd av de
beslut att avregistrera godkdnnanden for utsldippande pa marknaden som de lokala
distributionsbolagen antagit, inte utgjorde missbruk av dominerande stallning.

I Férenade kungariket [konfidentiellt].

Till £6ljd av detta mote, undersokte AZ:s centrala koordinationsgrupp féljderna av
aterkallandet av godkédnnanden for utslippande av Loseckapslarna pa marknaden
for tillverkarna av generiska produkter och parallellimportérerna. Sokandena har
emellertid gjort géllande att det ankom pa de lokala distributionsbolagen, och inte
pa Astras centrala koordinationsgrupp, att besluta om Losec MUPS skulle sldppas
ut pa4 marknaden, om Loseckapslarna skulle aterkallas fran marknaden och, i sa fall,
om godkidnnandet for utslippande pa marknaden avseende Loseckapslarna skulle
aterkallas.

Betriffande Sverige, har sokandena angett att Astra i juni 1995 skickade ut en pro-
memoria kallad Minisignal till distributionsbolagen virlden 6ver, i vilken de upplys-
tes om utvecklingen av Losec MUPS och till vilken bilades ett frageformuldr som
gillde de olika distributionsbolagens projekt med hénsyn till den nya produkten. I
februari 1996 svarade det svenska distributionsbolaget p4 Minisignal genom att ange
att bade Losec i kapslar och Losec MUPS skulle vara tillgéngliga i Sverige, men att
Loseckapslarna skulle aterkallas efter hand som konsumenterna accepterade den nya
sammansattningen.
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I januari 1997 upplystes distributionsbolagen via telefax att handlingarna angéende
Losec MUPS stod till deras forfogande for att gora ansokningarna om godkénnande
for utsldppande pa marknaden och att de skulle tillhandahallas dem pa begiran. Det
ankom séledes pé de lokala distributionsbolagen att begéra handlingarna och foljakt-
ligen att besluta om ett lampligt tillfille for att ldimna in ansokan om godkénnande for
utsldppande pa marknaden och om lanseringen av produkten.

Ett godkénnande for utsldppande pad marknaden begérdes i Sverige av Astra Sverige
for Losec MUPS den 2 maj 1997 och beviljades den 19 december 1997. S6kandena
har gjort géllande att detta distributionsbolag beslutade att I6pande aterkalla Loseck-
apslarna efter fyra marknadsstudier (varav en studie som gjordes varen 1998) och ett
test betraffande patienternas preferenser. Som Astra Sverige angav som svar pa Mi-
nisignal, foljde det av dessa studier att Loseckapslarna helt borde erséttas med Losec
MUPS. Det fanns ingen anledning att behalla dessa produkter pa marknaden.

Nir det gillde distributionsbolagen i Norge och Danmark, bestimde dven dessa sjélva
strategin for lanseringen av Losec MUPS pa deras nationella marknader. Sokandena
har framhallit att dessa distributionsbolags handlingar inte visar att ndgon diskus-
sion forekommit betréffande fragan huruvida godkédnnandena avseende Loseckapslar
skulle avregistreras eller inte skulle fornyas efter utgangen. Enligt sokandena avspeg-
lar detta den omstédndigheten att det inte var nédvéndigt att bevara ett godkdnnande
for en produkt som hade aterkallats fran marknaden och att det inte fanns skal att
beakta négra andra slutsatser i detta hdnseende.

Sokandena har understrukit att Astras centrala marknadsforingsgrupp [konfidenti-
ellt]. Vidare hade Astras centrala koordinationsgrupp till uppgift att bedéma de rétts-
liga foljderna [konfidentiellt].
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Sokandena har anfort att Astras centrala koordinationsgrupp beslutade att inte mark-
nadsfora Losec MUPS i Spanien och Italien. [konfidentiellt]

[konfidentiellt]

[konfidentiellt]

[konfidentiellt]

Bestridande av bevisningen

Sokandena har bestritt den bevisning pa vilken kommissionen grundade sin slutsats
att inforandet av Losec MUPS och éterkallandet av godkédnnandena for utsldppande
pa marknaden betréffande Loseckapslar ingick i en allmén strategi som utarbetats i
syfte att hindra intrddet av generiska produkter och parallellimport pa marknaden.
Vad giller protokollet fran ett internméte i marknadsfoéringsradet (MAC, Marketing
Advisory Council), som holls den 9 augusti 1996, i vilket angavs att en post-patent-
strategi angdende Losec (Losec Post-Patent Strategy, nedan kallad LPP-strategin)
(se skil 266 i det angripna beslutet) hade utarbetats, har sokandena gjort gillande
att detta begrepp maiste forstds sé att Astra erbjod sig att planera behandlingen av
vissa fragor, utan att det for den sakens skull kan presumeras att det var i ond tro.
De har gjort géllande att den omsténdigheten att AZ studerade konkurrenshotet och
medlen for att "motverka” detta ingar i ett foretags normala kommersiella liv. Enligt
dem visar inte detta dokument, som analyserade “rédttsmedel som tillater att stora/
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forhala godkédnnandet/inforandet av generiska produkter’, ndgot som inte omfattades
av pris- och prestationskonkurrensen. De har for 6vrigt tillagt att ingen av den skrift-
liga bevisning som kommissionen har dberopat visar att AZ hade tillimpat en illvillig
strategi som syftade till att avregistrera godkédnnandena for utslappande pa markna-
den i Danmark, Norge och Sverige for att férhala intrddet av generiska produkter pa
marknaden och hindra parallellhandeln.

Sokandena har upprepat att Astra pa central nivd koordinerade de rittsliga forfa-
randen som inletts mot de konkurrenter som marknadsférde generiska produkter,
rekommenderade att Losectabletterna skulle lanseras och hjélpte de nationella dist-
ributionsbolagen i syfte att erhalla godkédnnanden for utslippande pa marknaden
betriffande tillverkning och anskaffning av Losec. De lokala distributionsbolagen
utarbetade emellertid sina egna marknadsforingsplaner. S6kandena har hianvisat till
kapitel 7 i AZ:s svar och sarskilt till punkterna 7.108-7.155 i detta, samt till vittnes-
malen av Dr N., vice verkstillande direktor for AstraZeneca plc och verkstillande
direktor for AstraZeneca AB (sidorna 104-119 i protokollet fran forhandlingen av
den 16 och den 17 februari 2005).

Nir det giller det frageformulédr som kommunicerades till de lokala distributions-
bolagen ar 1996, som kommissionen hénvisade till i skil 267 i det angripna beslutet,
genom vilket Astra begérde uppgifter om de rittsmedel som skulle kunna stéra eller
forhala godkdnnandet eller inférandet av generiska lakemedel, anser s6kandena att
det dr legitimt att den centrala marknadsforingsgruppen stiller dessa fragor. De har
insisterat pa den omstidndigheten att det var fragan om lagliga réittsmedel och att
kommissionen inte har visat att Astra avsig att anvinda olagliga medel. Kommissio-
nen har heller inte gjort nigra invindningar mot de réttsliga forfaranden som Astra
har inlett i syfte att faststélla i vilken mén begéran om godkidnnande for utslippande
pa marknaden av generiska produkter eller begéran om godkénnande for parallellim-
port skulle paverkas av aterkallandet av det godkédnnandet for utslaippande pa mark-
naden pa vilket de var grundade (punkt 502 i meddelandet om invéndningar).
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Sokandena har gjort gillande att Astras centrala marknadsforingsgrupp och centrala
koordinationsgrupp inte samordnade en utestdngningsstrategi for Danmark, Sverige
och Norge och har insisterat pa den decentraliserade karaktiren i Astras organisa-
tion. De har i detta hidnseende hanvisat till vittnesmalet av Dr N,, styrelsemedlem i AZ
vid tidpunkten for héndelserna, av vilket framgar att externa konsulter hade beskrivit
Astra som "egendomligt decentraliserat” De anser att kommissionen inte kan igno-
rera detta vittnesmal utan att visa att det inte &r trovérdigt.

De har bestritt att enbart den omsténdigheten att bolagen i Danmark, Norge och
Sverige var heldgda av AZ récker for att anse att det sistndmnda utévade ett avgo-
rande inflytande pa deras kommersiella politik. Det ska enligt sokandena faststillas
huruvida moderbolaget hade mojlighet att utova ett avgérande inflytande och om det
faktiskt har utovat ett sddant inflytande (domstolens dom av den 25 oktober 1983 i
maél 107/82, AEG-Telefunken mot kommissionen, REG 1983, s. 3151, punkterna 48—
50; svensk specialutgéva, volym 7, s. 287). De har i detta hinseende preciserat att
ett dotterbolag inte stir under sitt moderbolags inflytande nir det sjilvstindigt kan
bestdmma sitt agerande pa marknaden (domen i det ovan i punkt 267 ndmnda mélet
Europemballage och Continental Can mot kommissionen).

Nar det galler undersokningen av Astras dvergripande strategi, som redogjordes for
i skdlen 268-274 i det angripna beslutet, vilken grundar sig pa ett dokument som
har rubriken "Strategi efter utgangen av patentet pa Losec” (LPP-strategin) av den
29 april 1997 och pa ett anforande fran oktober ar 1999, har sokandena erinrat om att
kommissionen ansdg att denna omfattade tre faser, ndmligen for det forsta diversifie-
ringen av sortimentet av Losec-produkter, for det andra férhalandet av de generiska
produkternas intrdde pd marknaden genom anvindning av tekniska och rittsliga
medel och for det tredje inforandet av nya forbattrade produkter med eget patent-
skydd. De har gjort gillande att kommissionen inte kan pasta att det ar klandervért
att vidta atgéirder i syfte att skydda forsédljningsvolymen, eftersom detta skulle inne-
béra att det dr klandervirt att utdva konkurrens. Astra stravade endast efter att gora
gallande sina immateriella réttigheter, sisom sina patent pa sammansittningarna, att
garantera respekten av de rittsliga bestimmelserna betréiffande beviljandet av god-
kédnnanden for utslippande av generiska produkter pa marknaden och att forbéttra
sitt eget sortiment av likemedel mot magsar genom en utvidgning av detta sortiment
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och genom skapandet av en ny generation produkter. Ett sddant upptradande utgor
inte missbruk.

I detta hénseende har sokandena framhallit att kommissionen inte, i skél 830 i det
angripna beslutet, har bestritt Astras tolkning av de rattsliga bestimmelserna betréf-
fande beviljandet av godkannanden for utslaippande p& marknaden. Vidare har kom-
missionen, i punkt 502 respektive 458 i meddelandet om invdndningar, medgett att
Astras upptradande i syfte att skydda sina godkénnanden for utsldppande pa markna-
den inte var klandervért och att de rattsliga forfaranden som Astra inlett for att skyd-
da sina immateriella rattigheter inte utgjorde missbruk. Sokandena anser att Astra,
genom att lansera Losec MUPS och éterkalla Loseckapslarna, forsokte forvéirva en
legitim konkurrensfordel pa marknaden. De har pa denna punkt framhéllit att kom-
missionen, i skl 793 i det angripna beslutet, sjdlv medgav att detta upptrddande inte
i sig utgjorde missbruk.

Nar de giller de sex delar som utgor den andra fasen i Astras strategi, vilka angavs i
skdl 271 i det angripna beslutet, anser s6kandena att det inte &r nagot olagligt med
dessa. Det ror sig for det forsta om dokumentskydd, vilket avspeglar Astras legitima
intresse av att skydda konfidentiella uppgifter som lamnats till nationella myndig-
heter vid ans6kan om godkédnnande for utslaippande pa marknaden. Vidare, vad be-
triffar uppgraderad produktkvalitet, ingar detta upptrddande i konkurrens genom
produkternas prestationer. Nar det giller att sékra ytterligare offensiva och defensiva
patent, finns det inget diskutabelt i ansékan om dessa patent. Aven programmet for
overvakning av den verksamhet som drivs av de konkurrenter som salufér generiska
produkter ingér i ett legitimt handlande, eftersom avkunnandet av provisoriska at-
gdrder inom ramen for ett mél som avser ett pastatt intrang ofta kréaver att klaganden
handlar skyndsamt. Savitt avser inledandet av rittsliga forfaranden, var dessa avsedda
att gora gillande Astras immateriella rattigheter och inleddes enbart med st6d av se-
rosa réttsliga grunder. Slutligen, betrdffande det totala ersédttandet av Loseckapslarna
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med Losectabletter, rorde det sig om ett upptriddande som ingick i en konkurrens
genom produkternas prestationer.

Sokandena har bestritt kommissionens slutsatser att Astra hade haft for avsikt att
salufora Losectabletterna pa de marknader dér dess substanspatent holl pa att 16pa
ut. De har gjort géllande att foretaget avsag att infora en sammanséttning i form av
Losectabletter sa snabbt som mgjligt med anledning av de nackdelar som Loseck-
apslarna innebar, och att detta ocksa lag i dess intresse, men att det stott pa tekniska
problem under utvecklingen av Losec MUPS. S6kandena har medgett att Astras 6ns-
kan att lansera en sammanséttning i form av tabletter blev mer och mer bradskande
efter hand som datumen for utgdng av substanspatentet pa omeprazol nirmade sig.
Denna bradska innebar dock inte att tidsplaneringen for lanseringen av Losectablet-
terna utarbetades pa ett sddant sitt att den sammanfo6ll med utgéngen av patentet,
eller att syftet med denna lansering var att hindra intrddet av generiska produkter pa
marknaden.

Sokandena har bestritt att det anférande som holls i oktober 1999 vid ett styrelsemote
i AZ, som kommissionen hianvisade till i skil 273 i det angripna beslutet, visar att AZ
tillimpade en konkurrenshimmande strategi. Detta dokument visade endast att AZ
tillimpade en strategi for forsvar av sin immateriella egendom. De har dven framhal-
lit att dokumentet med rubriken "Strategi efter utgangen av patentet pa Losec” visar
att Astra utdvade en konkurrens genom produkternas prestationer, [konfidentiellt].
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Sokandena anser att kommissionen saknar grund for att, i skédl 274 i det angripna
beslutet, i samband med en uppsittning diabilder daterade i maj ar 1997, ange att
Astra gjorde fel i att forsoka finna ett satt att hindra parallellhandel med Losec fran
marknader pé vilka patentet hade 16pt ut. De har gjort géllande att dessa diabilder inte
bidrar till att visa ett missbruk av dominerande stéllning, eftersom de inte antyder att
Astra hade for avsikt att anvdnda icke-legitima eller olagliga medel, eller att det hade
gjort det.

Nar det giller skilen 275-306 i det angripna beslutet, i vilka kommissionen under-
sokte de specifika omstandigheterna betréiffande lanseringen av Losec MUPS, vid
aterkallandet av Loseckapslarna fran marknaden och vid aterkallandet av godkén-
nandena for utsldppande av dessa kapslar pa marknaden, har s6kandena gjort gél-
lande att kommissionen, eftersom den, i skil 793 i det angripna beslutet, medgav
att lanseringen av Losec MUPS-tabletterna och aterkallandet av Loseckapslarna inte
i sig utgjorde missbruk av dominerande stillning, skulle ligga fram bevisning som
styrkte att de aterkallanden som gjorts i Danmark, Norge och Sverige hade till syfte
att utestdnga de generiska lakemedlen och parallellimporten fran marknaden. Sadan
bevisning har emellertid inte lagts fram.

Det framgar av det dokument som har rubriken "Losec® MUPS STEPSUM” (sam-
manfattning av etapperna i marknadsfoéringen av Losec® MUPS), till vilket kom-
missionen hdnvisade i skél 276 i det angripna beslutet och som i realiteten var da-
terat i januari 1997, att Astras centrala marknadsforingsgrupp hade gjort de lokala
distributionsbolagen uppmirksamma pa den omstidndigheten att aterkallandet av
Loseckapslarna innebar kommersiella risker och att beslutet att aterkalla kapslarna
maste uppskattas noggrant pa varje marknad. Foljaktligen uppmanade Astras cen-
trala marknadsforingsgrupp de lokala distributionsbolagen att fatta sina egna beslut
angdende lampligheten av och tidpunkten for aterkallandet av Loseckapslarna. Detta
dokument visade att beslutet att aterkalla Loseckapslarna fran marknaden, bland an-
nat i Sverige, Danmark och Norge, f6ljde av en kommersiell rationell och sjélvstindig
strategi hos de lokala bolagen, tillimpad med motiveringen att den utgjorde det bésta
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sdttet att marknadsfora Losec MUPS, och f6ljde inte av en plan i syfte att hindra in-
triddet av generiska lidkemedel eller parallellimport pd marknaden.

Sokandena anser att kommissionen, i skal 278 i det angripna beslutet, saknar grund
for sin slutsats av ett protokoll frén ett internmote som holls den 18 september 1997
att Astras beslut angédende lanseringen av MUPS var motiverat av en 6nskan att be-
griansa konkurrensen. De har medgett att Astras centrala koordinationsgrupp hade
undersokt de nationella bestimmelserna angdende lanseringen av Losectabletterna
och aterkallandet av kapslarna. De har emellertid framhallit att detta protokoll endast
visade att ett utkast till strategi skulle forberedas till den 3 oktober 1997. For 6vrigt
kunde inte kommissionen visa att slutsatserna angéende de rittsliga bestimmelser-
na hade avgjort Astras centrala strategi eller de lokala distributionsbolagens beslut.
Sokandena har tillagt att forfattaren av detta dokument, Dr N., avgav ett muntligt
vittnesmal och en forklaring under ed, i vilka han uppgav att det inte forelag ndgon
strategi fran AZ:s sida.

Nir det giller telefaxet med rubriken "MUPS till vilket kommissionen hdnvisade
i skél 279 i det angripna beslutet, har sokandena anfért att detta innehaller ett pro-
tokoll fran ett mote som holls den 24 september 1997 och visar en hopsamling av
alla nationella planer som syftade till att omvandla forséljningen av Loseckapslar till
forsiljning av Losec MUPS. De har anfort att AZ, i sitt skriftliga svar (kapitel 7, avdel-
ning 5, punkterna 7.143-7.147), forklarade att dessa beslut antogs av legitima kom-
mersiella skél och att de inte inneholl ndgon angivelse som lit antyda att lanseringen
av Losectabletterna och aterkallandet av Loseckapslarna hade beslutats av de lokala
distributionsbolagen av andra skal.
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730 Nar det géller utkastet till dokumentet av den 3 oktober 1997 som hade rubriken

731

732

”Strategi angéende Losec MUPS, till vilket hdnvisades i skél 280 i det angripna be-
slutet, anser s6kandena att detta endast visar att Astra hade for avsikt att inféra en
produkt av hogre kvalitet pa marknaden, vilket &r fullstédndigt forenligt med konkur-
rens genom prestationer. Dessutom var, som framgick av inledningspromemorian till
detta dokument, det sistndmnda avsett att 6ppna en diskussion och inneholl ingen
redan 6verenskommen plan.

Det framgar av vad som ovan har anforts att kommissionen saknade grund for att, i
skal 281 i det angripna beslutet, gora géllande att Astra hade utarbetat en centrali-
serad plan som hade till syfte att begransa konkurrensen genom att dra fordel av de
rattsliga aspekterna av aterkallandet av godkdnnandena for kapslarna och att det hade
gett sddana restriktioner till de lokala distributionsbolagen. De utdrag ur dokument
som citerades i detta skl visar dessutom att det inte var Astras avsikt att agera i strid
med konkurrensritten och att det begérde juridisk rddgivning av nationella experter.

Nar det géller skil 282 i det angripna beslutet anser sokandena att den omsténdig-
heten att Astra avsag att marknadsfora Losec MUPS i forsta hand pa de marknader
dér utgéngen av substanspatentet var 6verhdngande inte pa nagot sitt var illegitimt,
eftersom detta beslut syftade till att utéva en positiv konkurrens, genom att lansera
Losec MUPS-tabletter, och inte en negativ konkurrens genom att aterkalla Loseck-
apslarna. For 6vrigt var Astras beslut att undvika att marknadsfora Losec MUPS for
forsta gangen pa en marknad dér priserna var laga motiverat av malet att sidkerstélla
att prisséattningen avseende denna produkt av de nationella myndigheterna i andra
lander inte paverkades nedét. Den geografiska selektivitet som karaktiriserade mark-
nadsforingsstrategin for Losec MUPS hade saledes styrts av ekonomiska och kom-
mersiella 6verviganden och inte av rittsliga 6verviaganden eller viljan att hindra pa-
rallellhandeln eller intrddet av generiska produkter p4 marknaden.
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Nir det giller skélen 283-285 i det angripna beslutet, i vilka kommissionen citerade
det yttrande som ldmnats av en intern juridisk radgivare rérande de sannolika verk-
ningarna av aterkallandet av godkédnnandena for kapslar, anser sokandena att detta
yttrande inte visar att beslutet att marknadsféra Losec MUPS och aterkalla kapslarna
fran marknaden antogs beroende pa de sannolika verkningarna av aterkallandet av ett
godkiannande for utslippande pa marknaden, eller att besluten avseende Danmark,
Sverige och Norge hade antagits pa central niva. Av yttrandet framgér endast att Ast-
ras centrala koordinationsgrupp undersokte de rittsliga fragor som uppkom genom
aterkallandet av godkdnnanden for utslippande pa marknaden avseende kapslarna.
Pa samma sétt visade det utdrag som citerades i skél 285 i det angripna beslutet pa sin
hojd att Astra var medvetet om konkurrensreglerna vid lanseringen av Losectablet-
terna och aterkallandet av Loseckapslarna.

Sokandena har anfort att kommissionen, i skidlen 286295 i det angripna beslutet,
citerade utdrag ur tre dokument, namligen det av den 29 april 1998 som har rubriken
"Losec/H 199 scenario’; en promemoria av den 30 november 1998 som har rubriken
"Utkast infér mote den 4 december 1998 av gruppen for det gastrointestinala be-
handlingsomradet” (nedan kallad GITA-gruppen) och ett dokument av den 12 maj
1999 som har rubriken "Planen for den gastrointestinala verksamheten, tidsperspek-
tiv 1-3, 1999-2007 (och senare)” Pa grundval av dessa dokument foérsokte kommis-
sionen visa att Astra for det forsta hade lanserat Losec MUPS i syfte att forhala eller
stora intrddet av generiska likemedel och parallellhandel, for det andra hade lanserat
utvidgningar av sortimentet i syfte att bevara sin 6verlagsna stéllning pd marknaden
fram till dess att det var redo att lansera en helt ny produkt baserad pa esomeprazol
(Nexium) och for det tredje hade for avsikt att signalera alla kvalitetsbrister hos de
generiska produkterna pa marknaden.

Sokandena har inte bestritt kommissionens pastienden pa denna punkt, men har
insisterat pa att Astra endast anvénde sig av lagliga medel for att utestéinga och vara
till forfang for sina konkurrenter. Enligt dem framgar av dokumentet "Losec/H 199
scenario” att Astra endast utévade konkurrens genom prestationer. Losec MUPS
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utgjorde en béttre produkt é&n Loseckapslarna, vilket medférde en minskning av ef-
terfragan av de sistndmnda, oavsett om de var generiska eller om de hérrorde frén pa-
rallellimport. S6kandena har fo6r 6vrigt erinrat om att AZ, i punkterna 70-74 i svaret
pa skrivelsen med faktauppgifter, anforde att kommissionen hade begatt ett misstag
genom att citera detta dokument for att faststilla att Astra hade medgett att ett sddant
aterkallande av godkdnnandena for utslippande pa marknaden aldrig hade intréffat
och att det utestdngde konkurrenterna. Sokandena har dven i detta hédnseende hénvi-
sat till R:s vittnesmal, rorande de framstéllningar som han gjorde i det domstolsforfa-
rande som utspelade sig i Danmark.

Betridffande det interna utkastet avseende ett moéte i GITA-gruppen, anser sokandena
att detta dokument visar Astras 6nskan att rivalisera med sina konkurrenter med stod
av prestationer, genom legitima medel. De har for 6vrigt gjort géllande att en djupgé-
ende analys av dokumentet som har rubriken "Planen for den gastrointestinala verk-
samheten, tidsperspektiv 1-3, 1999-2007 (och senare)” inte avslojar nagon illvillig
avsikt frén Astras sida att olagligen utesténga konkurrensen fran generiska produkter
och parallellhandeln i Danmark, Norge och Sverige. De har gjort en detaljerad fram-
stdllning av innehallet i detta dokument fore slutsatsen att detta endast avslojar att
Astra centraliserade uppgifter angaende fragorna om immateriell och réttslig egen-
dom och spred dem till de lokala distributionsbolagen.

Sokandena har dven gjort gillande att den omstandigheten att Astra betraktade Losec
MUPS som en produkt mitt emellan Loseckapslarna och Nexium saknar betydelse,
eftersom det inte finns ndgot annat skal till att hindra lanseringen av Losec MUPS
endast pa grund av att Nexium var under planering. Dessutom tillat inte den harda
konkurrens som préglade marknaden Astra att drdja nagon liangre tid med att salu-
fora Losec MUPS. Dessutom visste inte Astra ar 1997 och ar 1998 om Nexium skulle
erhalla godkédnnanden for utsldppande pd marknaden och hade saledes énnu inte be-
slutat att lansera den.
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Sokandena har aterigen anfort att skélet till varfor distributionsbolagen beslutade att
avregistrera godkdnnandena for utslippande pa marknaden avseende Loseckapslarna
ar knutet till den omsténdigheten att dessa inte lingre var nodvandiga. AZ hade ingen
skyldighet att skydda intressena for bolag som marknadsférde generiska produkter
eller parallellimportorer som 6nskade dra fordel av uppgifter som lamnats till stod for
ansokningar om godkdnnanden for utsldppande pa marknaden. Det var saledes inte
AZ:s avsikt att avregistrera godkdnnandena i syfte att hindra konkurrensen fran gene-
riska produkter. Astras centrala grupp hade till och med angett att en av riskerna med
aterkallandet av Loseckapslarna var att de generiska kapslarna skulle 6ka till nackdel
for Astras MUPS-produkt for det fall denna inte nadde framgéang.

Nir det géller kommissionens konstateranden i skdlen 296—303 i det angripna beslu-
tet, har sokandena inte bestritt att Astra avsag att forhala intradet for de generiska
lakemedlen och parallellhandeln pa marknaden genom lanseringen av sddana utvidg-
ningar av sortimentet som Losec MUPS och detta i syfte att behalla sin 6verldgsna
stillning p& marknaden fram tills det var redo att marknadsfora Nexium. De har inte
heller bestritt att Astra hade for avsikt att lansera Losec MUPS innan betydande vo-
lymer generiska produkter intradde pa marknaden och orsakade ett prisfall. De anser
emellertid att dessa mal inte utgjorde ett missbruk av dominerande stallning, efter-
som inga olagliga medel hade anvénts.

Sokandena anser att kommissionens slutsatser, i skil 296 i det angripna beslutet, av
ett telefax som Oversénts av Astra den 29 maj 1998, forvanskar de faktiska omsténdig-
heterna. Det framgér av detta telefax att Astra erbjod de lokala distributionsbolagen
att uppritta individuella planer i syfte att forsvara patentet pa Losec och skydda sig
sjdlva mot lanseringen av generiska likemedel. Detta telefax antydde saledes den de-
centraliserade karaktiren av beslutsforfarandet avseende lanseringen av Losectablet-
ter, &ven om Astra tog p4 sig ansvaret pa central niva att dels koordinera de rittsliga
forfaranden som inleddes mot tillverkarna av de konkurrerande generiska produk-
terna som hade gjort intrang i dess immateriella réttigheter, dels uppskatta de rétts-
liga foljderna av aterkallandet av Loseckapslarna och av de godkédnnanden som var
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knutna till detta. For 6vrigt bekréiftade den omsténdigheten att forfattaren av detta
telefax klagade pa det forhéllandet att Astras verksamhet inte var koordinerad den
omstidndigheten att beslutsprocessen avseende lanseringen av Losec MUPS till stor
del kunde behandlas av de lokala distributionsbolagen.

Sokandena har preciserat att upphovsmannen till telefaxet 6nskade att Astra skulle
anvinda sig av alla atgérder som lagligen stod till dess forfogande for att hindra ge-
nerikaféretagen fran att gora intrang i deras rattigheter. Som svar pa kommissionens
argument har de preciserat att detta telefax inte rorde genomférandet, per land, aven
plan som syftade till att avregistrera godkédnnandena for utslippande pa marknaden,
utan Astras verksamhet inom ramen for forsvaret av dess olika patent pa Losec. De
har dessutom gjort géllande att Loseckapslarna, vid datumet for detta telefax, det vill
sdga den 29 maj 1998, redan hade ersatts av Losec MUPS-tabletter och godkénnan-
dena for utsldppande pad marknaden redan hade avregistrerats i Danmark, att Losec
MUPS redan hade lanserats i Sverige och att godkénnandet for utslaippande av Losec
MUPS pa marknaden hade varit féremal for en ansokan i Norge. Av samma anledning
kan inte det telefax av den 27 maj 1997 och den skrivelse av den 22 oktober 1998 som
kommissionen har citerat bekrifta resonemanget att AZ koordinerade aterkallandet
av godkdnnandena for utslappande pa marknaden, eftersom dessa dokument rorde
koordinering av patent efter den 27 maj 1998.

Nar det géller skilen 304—306 i det angripna beslutet, har sokandena i en tabell angett
alla de datum som, i 15 lénder, giller inférandet av Losec MUPS pa marknaden, ater-
kallandet av Loseckapslarna, begdran om aterkallande av godkdnnandena for utslép-
pande pad marknaden betriffande kapslarna och det faktiska upphédvandet av dessa
godkidnnanden. De har gjort gillande att aterkallandet av godkédnnandena for utslédp-
pande p& Astra Danmarks marknad inte intrdffade fore den 6 april 1998 och att det
foljaktligen inte intraffade den 19 mars 1998, den dag da kommissionen har pastatt
att det andra missbruket av dominerande stillning borjade. De datum som ér aktuella
i de olika landerna visar att de lokala distributionsbolagen agerade olika beroende pa
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omsténdigheterna pa de nationella marknaderna. Sokandena har sérskilt gjort gal-
lande att datumen for lanseringen av Losectabletterna i Sverige och Norge skilde sig
at med cirka nio manader och dem i Danmark och Norge med cirka atta manader
samt att aterkallandena for utsldippandena pa marknaden i Sverige och Norge skilde
sig med cirka fem méanader och dem som intréffade i Danmark och Norge med cirka
sju manader. De har dven framhallit att Astras pastadda avsikt att hindra verksamhe-
ten for de generikatillverkare och parallellimportdérer som tridde in p& marknaden
vederldggs av den omstdndigheten att det inte begérde aterkallande av godkdnnande-
na avseende Loseckapslarna i Nederlinderna och Tyskland, eftersom det sistndmnda
landet var det forsta i vilket de generiska lidkemedlen inf6rdes.

Enligt sokandena tillater inte den omsténdigheten att Astra antog beslutet att inte
marknadsfoéra Losectabletterna i Grekland, Luxemburg, Portugal, Italien och Spanien
pa central niva att dra slutsatsen att besluten avseende lanseringen av Losec MUPS,
aterkallandet av Loseckapslarna fran marknaden och aterkallandet av godkénnan-
dena for utsldppande pa marknaden i Danmark, Norge och Sverige antogs pa central
niva. Inget dokument visar att en centraliserad strategi forekom eller, for det fall en
sadan strategi skulle ha férekommit, att denna tillimpades med avsikten att begrdnsa
konkurrensen. De bevis for att ett missbruk av dominerande stéllning forelag som
kommissionen har forsokt stodja sig pé visar inte heller att dotterbolagen i Danmark,
Norge och Sverige skulle ha utsatts for storre paverkan av AZ dn dotterbolagen i Bel-
gien, Nederldnderna eller Forenade kungariket, vilka inte hade avregistrerat godkan-
nandena for utslippande pa marknaden. For det fall AZ verkligen utévade ett avgo-
rande inflytande pa dessa dotterbolag, skulle det ha varit logiskt att dotterbolagen i
Belgien och Nederldnderna édterkallade godkédnnandena for utsldppande pa markna-
den, eftersom de skulle ha varit de forsta att konfronteras med konkurrensen fran de
generiska produkterna. Vidare 6verensstimmer inte den omsténdigheten att endast
tre av AZ:s 33 distributionsbolag runt om i virlden hade avregistrerat godkdnnan-
dena for utslippande p& marknaden med pastaendet att AZ utévade ett avgorande
inflytande pa sina dotterbolag.
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Verkningarna

Nir det giller verkningarna av Astras upptriddande i Danmark, anser sokandena att
kommissionen inte, i skdlen 307-311, visat att intrddet av de generiska likemedlen pa
marknaden foérsenades av aterkallandet av godkdnnandet for utsldppande pa mark-
naden avseende Loseckapslarna och att kommissionen gjorde en oriktig bedémning
nédr den tillskrev aterkallandet av godkdnnandet de svarigheter som de generiska la-
kemedel som trddde in pd marknaden motte. De har anfort att generikaforetagen latt
kunde stodja sig pa det undantag grundat pa publicerad litteratur som foreskrivs i
direktiv 65/65, liksom kommissionen medgav i skil 830 i det angripna beslutet. AZ
har enligt s6kandena lagt fram bevisning i detta hinseende, vilken visar att de beho-
riga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna hade beviljat de bolag som begérde
godkdnnanden for utslippande p&d marknaden sddana godkdnnanden pé grundval av
detta undantag. S6kandena har pa denna punkt hénvisat till det vittnesmal som ldm-
nats av professor S. fore forhandlingen och till det yttrande som framférdes av D.-S.
vid forhandlingen den 16 och den 17 februari 2004. Sokandena har, av dessa skil, be-
stritt kommissionens pastaende att den omsténdigheten att ett foretag som tillverkar
generiska produkter har stingts ute innebdr att andra ansékningar om godkénnan-
den avseende generiska produkter inte har kunnat beviljas, sarskilt eftersom ingen
grund for detta pastaende heller har angetts.

Eftersom Astra innehade ett patent pa sammansittningen fram till ar 2007, hade
aterkallandet av godkénnandet avseende Loseckapslarna dessutom inte haft ndgon
verkan pa graden av konkurrens frin generiska lidkemedel i Danmark. Till svar pa
kommissionens argument att AZ sjélvt ansag att dessa patent inte skulle uppratthallas
i Danmark efter utgangen av patentet avseende den aktiva principen i april 1999, har
sOkandena gjort géllande att det sitt pa vilket tredje mén uppfattar patentets styrka
och den verkan som férekomsten av detta patent har pé tredje méin &r de enda avgo-
rande omsténdigheterna. De har vidare gjort géllande att detta patent var tillriackligt
starkt for att AZ skulle kunna erhalla foreldgganden.
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Sokandena har medgett att fyra parallellimportdrer som sélde Loseckapslarna i Dan-
mark sedan 1995 lamnade marknaden nir Astra avregistrerade godkédnnandet for ut-
slaippande av Loseckapslarna pd marknaden. De anser emellertid att kommissionen
inte har styrkt skalen till varfor de limnade marknaden. Dessutom ar pastaendet att
uppratthallandet av godkédnnanden for parallellimport i Danmark hade medfort be-
tydande forséljning av Loseckapslar ogrundat. AZ forklarade i kapitel 7, avdelning 7,
punkt 7.241 i sitt skriftliga svar att forsiljningen av Loseckapslar med anledning av
Losec MUPS framgéngar minskade avsevdrt mellan ar 1998 och ar 2000 i Sverige,
Norge och Nederldnderna, medan parallellimportorerna i Sverige tillats behalla sina
godkdnnanden for import av kapslar dven efter aterkallandet av godkdnnandena for
utsldppande pa marknaden och att kommissionen inte hade konstaterat nagot miss-
bruk av dominerande stéllning i Nederldnderna. S6kandena har bestritt att det helt
enkelt kan presumeras foreligga ett orsakssamband mellan aterkallandet av godkan-
nandena for utslippande pa marknaden och upphorandet av parallellhandeln. For 6v-
rigt har kommissionen inte visat att det, om godkdnnandet hade uppritthallits, skulle
ha funnits en métbar efterfridgan pé parallellimporterade Loseckapslar. S6kandena
har i detta hédnseende anfort att det, mot bakgrund av vad som skedde pa de 6vriga
marknaderna, dr hogst osannolikt att det finns en stark efterfragan pa parallellimpor-
terade Loseckapslar.

Sokandena anser dven att kommissionen gjorde en oriktig bedémning, i skilen 312
och 313, genom att ange att avsaknaden av generiska omeprazolkapslar i Sverige be-
rodde pa de svarigheter som generikatillverkarna hade att erhalla godkdnnanden for
utslippande pa marknaden. Generikaforetagen var inte i stind att sdlja generiska
omeprazolkapslar i Sverige pa grund av de tilliggsskydd som Astra innehade fram till
den 4 februari 2003 f6r omeprazolnatrium och f6r substansen omeprazol. For ovrigt
beaktade inte kommissionen den omstédndigheten att generikaforetagen hade kunnat
erhalla godkdnnanden for utslippande pa marknaden pa grundval av publicerad lit-
teratur angdende omeprazol. Sokandena har dven papekat att kommissionen, i skél
855 i det angripna beslutet, medgav att klaganden i forevarande mél kunde trida in pa
marknaden innan godkidnnandet for utslippande p& marknaden éterkallades i Sveri-
ge. Saledes hade éterkallandet av godkédnnandet for utslappande pa marknaden ingen
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verkan pa de generiska likemedlens intrdde pa marknaden i Sverige. Kommissionen
har dven i sina skrivelser medgett att den inte vet i vilken utstrackning de 6vriga gene-
rikatillverkarnas erhallande av godkédnnanden for utslappande pa marknaden hindra-
des i Sverige som en direkt foljd av aterkallandet av AZ:s godkénnande.

Nir det géller verkan av dterkallandet av godkénnandet for utsldppande pa markna-
den pé parallellhandeln, har sokandena papekat att kommissionen sjdlv, i skél 857 i
det angripna beslutet, medgav att den inte med sikerhet kan bekréfta verkan av detta
aterkallande, eftersom minskningen av importen av Loseckapslar bland annat kan
bero pa framgéngarna med Losec MUPS. For 6vrigt medgav kommissionen i samma
skal att parallellimportlicenserna hade upphévts och sedan utfirdats pa nytt i Sverige.

Dessa konstateranden géllde dven Norge, ett land avseende vilket kommissionen inte
heller, i skal 323 i det angripna beslutet, visade att aterkallandet av godkdnnandena
for utsldppande pa marknaden hade hindrat de generiska produkterna fran att trida
in pa marknaden. S6kandena har for det forsta upprepat att generikaféretagen kunde
erhélla godkdnnanden for utsldppande pa marknaden pa grundval av publicerad litte-
ratur och vidare att kommissionen, i skédlen 855 respektive 858 i det angripna beslutet,
medgav dels att klaganden hade kunnat trdda in pd marknaden fore aterkallandet av
godkinnandet for utslippande pad marknaden i Norge och att den inte kunde avgora
i vilken utstridckning erhéllandet av ett godkédnnande for utsldppande pa marknaden
hindrades enbart till foljd av aterkallandet av godkdnnandet, dels att Astras strategi
inte hade nigon framgang betréiffande parallellimporten.
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Sokandena har tillagt att kommissionens pastaende att aterkallandet av godkénnan-
dena for utsldppande pa marknaden i Danmark, Norge och Sverige hade en direkt ver-
kan pa konkurrensen i dessa lander, star i strid med skéilen 830 och 842 i det angripna
beslutet, i vilka den angav dels att generikatillverkarna och parallellimportérerna
inte var beroende av forekomsten av ett godkédnnande for utsldppande p& marknaden
for att kunna konkurrera med innehavaren av ett tidigare godkédnnande och tillhan-
dahalla identiska eller likartade produkter, dels att godkdnnandena for utsléppande
pa marknaden inte hade till syfte att underldtta intradet for generiska produkter pa
marknaden. Det ér for 6vrigt nddvindigt att kommissionen dr i stand att identifiera
de intriaffade verkningarna av aterkallandet av godkdnnandena for utslippande pa
marknaden. Kommissionen har emellertid inte kunnat visa dessa verkningar.

b) Kommissionens argument

Kommissionen har bestritt att talan kan vinna bifall pa den andra grunden.

Kommissionen har nidrmare bestdmt, betréffande verkningarna av det aktuella upp-
trddandet, framhallit att det inte d4r nodvéndigt att styrka dessa for att faststélla en
overtridelse av artikel 82 EG nér det har visats att det kan fa sddana verkningar.

I detta hianseende godtar kommissionen inte sokandenas péastdende att orsakssam-
bandet mellan elimineringen av parallellhandeln och det upptriadande som har lagts
AZ till last inte har faststéllts. Ett dokument fran styrelsen i AZ Danmark, som ndmn-
des i skl 311 i det angripna beslutet, beskriver ndmligen de verkningar pa parallell-
handeln som handlanden som tidigare genomforts inom ramen for MUPS-strategin
medfort. Pa samma sétt forutsags i det norska dokumentet avseende LPP-strategin,
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som ndmndes i skél 302 i det angripna beslutet, att parallellhandeln skulle vara elimi-
nerad fran den 1 februari 1999. S6kandena har sjélva erként att AZ:s handlande for-
halade intrddet av generiska produkter pa marknaden, nir de ndmnde godkénnandet
grundat pa publicerad litteratur. Kommissionen har tillagt att detta orsakssamband
under alla omsténdigheter kan presumeras, mot bakgrund av att parallellimporto-
rerna var rittsligt forhindrade att importera deras produkter.

Nir det géller parallellimporten i Danmark och till svar pa s6kandenas argument att
det endast hade funnits en svag efterfragan pa parallellimporterade Loseckapslar i
detta land om godkdnnandet hade uppritthallits, har kommissionen hénvisat till skél
298 i det angripna beslutet, i vilket det konstaterades att AZ Danmark hade ansett att
det riskerade att forlora 775 procent av marknaden” om konkurrensen fran de gene-
riska produkterna inte motverkades.

Nir det géller parallellimport i Sverige har kommissionen, i skél 857 i det angripna
beslutet, preciserat att den hade uppgett att den inte kunde méta verkningarna av av-
registreringen. Den har emellertid gjort géllande att upphdvandet av parallellimport-
licenserna nodvéndigtvis maste ha orsakat en minskning av denna import, &ven om
det inte utgjorde den enda orsaken. Kommissionen har i detta hdnseende hénvisat till
det svenska Likemedelsverkets forklaring att det utan godkdnnande f6r utslaippande
av referensprodukterna p&d marknaden inte lingre fanns nigon “grund for godkén-
nanden for parallellhandel” (skilen 313-315 och 395-398 i det angripna beslutet),
samt till den snabba minskningen av forsiljningen (skil 316 i det angripna beslutet).
Det var under alla omstindigheter inte nédvéndigt for kommissionen att undersoka
de reella verkningarna av utestingningsupptradandet, eftersom det inte foreldg nagra
tvivel om att det andra missbruket i Sverige hade till syfte att begransa konkurrensen
och att det kunde fa sddan verkan (se skil 318 i det angripna beslutet).
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756 Slutligen, nér det giller parallellimporten i Norge, har kommissionen framhéllit att
sOkandena inte har lagt fram nagon specifik bevisning och hinvisat till skilen 852—
854 i det angripna beslutet. Den har gjort gillande att misslyckandet med strategin
betrdffande parallellimporten berodde pa den omsténdigheten att det norska likeme-
delsverket beholl parallellimportlicenserna for Loseckapslarna genom ett handlande
som sOkandena anség vara olagligt (skélen 858 och 321 i det angripna beslutet).

¢) Tribunalens bedémning

757 I syfte att undersoka s6kandenas invindningar dr det inledningsvis lampligt att ange
de faktiska omstandigheter som foreladg kring det upptridande som utgor det an-
dra missbruk av dominerande stillning som kommissionen har identifierat. Aven om
kommissionen konstaterat att de faktiska omsténdigheter som foreladg kring detta
upptrddande inte i sig har bestritts av sokandena, har de sistndmnda icke desto min-
dre ifragasatt den beddmning som kommissionen har gjort av dessa och de slutsatser
som den har dragit ddrav. Det finns sdledes anledning att aterge en del av innehallet
i de dokument som parterna har diskuterat. Dérefter ska dven anges vissa faktiska
omstidndigheter betriffande AZ:s genomférande av det upptridande som lagts detta
foretag till last.

758 Vidare ska en unders6kning goras av den beddmning som kommissionen har gjort av
dessa faktiska omstandigheter mot bakgrund av sokandenas invindningar.
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Faktiska omstdndigheter kring det andra missbruk av dominerande stillning som
kommissionen har identifierat

— Protokoll frain MAC-métet den 9 augusti 1996

Protokollet fran ett internmote i marknadsforingsradet (MAC, Marketing Advisory
Council), som holls den 9 augusti 1996, utgor vad kommissionen anser vara det forsta
tecknet pé forberedelsen av post-patentstrategin angdende Losec (LPP-strategin). Av
detta protokoll framgick att AZ "arbeta[de] med en fullstindig pre- och post-patent-
strategi for Losec som [skulle] vara klar i september”. I detta dokument ndmns éven
"en maojlig strategi for MUPS i Europa som har diskuterats med Astra Hissle, juridiska
avdelningen, patentavdelningen och Astra UK” (se skl 266 i det angripna beslutet).

— Promemoria av den 20 december 1996 om LPP-strategin

Kommissionen har dven papekat att det forekom en promemoria av den 20 decem-
ber 1996 om LPP-strategin, som inte lamnats in bland handlingarna infér tribunalen,
fran verkstillande direktoren for AZ:s svenska distributionsbolag till de verkstillande
direktorerna for AZ:s distributionsbolag i Norge och Danmark, vilket innehéller en
rad fragor, bland annat om hur generiska produkter kommer att penetrera markna-
derna i ett "do nothing-scenario” (passivitet). Kommissionen har preciserat att en av
fragorna som stélldes var vilka réttsliga mojligheter som kunde tillgripas for att stéra
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eller forhala inférandet av generiska produkter pa marknaden och hur mycket tid
man kunde tjédna pa det (se skil 267 i det angripna beslutet).

— Dokument av den 29 april 1997 om LPP-strategin

Kommissionen koncentrerade sedan, i det angripna beslutet, sin uppmérksamhet
pa dokumentet av den 29 april 1997 om LPP-strategin. I detta dokument uppgavs
att "huvudpatentet i familjen omeprazolpatent, substanspatentet, kommer att ga ut
pé de flesta vdsentliga marknader under aren 1999-2004". AZ har i detta dokument
konstaterat att ”[i] vissa lander, sasom Tyskland, Danmark, Norge, ... kommer sub-
stanspatentet att 16pa ut ar 1999, vilket innebér att dessa marknader kommer vara
oppna for konkurrens fran de generiska produkterna och att en forséljnings- och pri-
serosion kommer att ske inom tvé ér, vilket kommer att paverka prisnivan saval i
dessa linder som i andra ldnder ... i Europa i synnerhet”. Forfattarna till dokumentet
anforde vidare att ”[de i] ett do nothing-scenario foruts(atte] ... en forsdljningsminsk-
ning for Losec, efter det att patentet 16pt ut, till 20—30 procent ar 2006 jamfort med
forsaljningstoppen ar 2000 "(se skl 268 i det angripna beslutet).

I den del av dokumentet som avser syftet med LPP-strategin anges att "[d]et framsta
syftet med LPP[-strategin] &r att identifiera metoder/nyckelatgérder f6r att minimera
forsiljningserosion efter patentets utgéng och att utveckla/lansera produkter med
betydande medicinsk fordel/sarskiljbarhet for att konkurrera med billigt generiskt
omeprazol och att upprétthalla pris och forséljningsvolym” (se skél 269 i det angripna
beslutet).

II - 3118



763

764

ASTRAZENECA MOT KOMMISSIONEN

I den del av dokumentet som avser grundprinciperna i LPP-strategin identifieras tre
principer. Den forsta principen avser en diversifiering av Losec innan patentet 16per
ut genom att introducera utvidgningar av det "bioekvivalenta” sortimentet som har
praktiska fordelar. Dessa utvidgningar av sortimentet inbegriper Losec MUPS. Denna
diversifiering av varumaérket fore utgdngen av patentet har till syfte att skydda for-
sdljningen pa kort och medellang sikt efter utgangen genom att utveckla kundernas
lojalitet och anvéndarvanor nér det saknas likartade generiska produkter.

Den andra principen bestar i att forhala inforandet av generiska produkter genom
tekniska och rittsliga hinder. I detta hinseende har f6ljande konstaterande gjorts i
dokumentet:

"Varje dag med skyddad forsiljning av Losec ér vird besviret med tanke pa de enor-
ma forsdljningsvolymer som forutses nir patentet 16per ut. Att skapa sadana hinder
ar en huvudprioritering och omfattar en rad atgérder:

— dokumentskydd,

— uppgraderad produktkvalitet (till exempel byte av metoden for syntes, minskning
av orenheter),

— sikra ytterligare offensiva/defensiva patent kring Losec och dess utforande (ex-
empelvis formuleringspatent),
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— bredda basen for immateriella réttigheter (till exempel firmanamn, tablettform),

— infora ett komplett 6vervakningsprogram for att identifiera potentiella leveranto-
rer/produkter/foretag for generiskt omeprazol pa de framtida huvudmarknaderna,

— forbereda och vidta bestimda och omedelbara rattsliga atgirder (t.ex. intring i
formuleringspatenten) mot foretag som introducerar generiskt omeprazol,

— Overviga en total 6vergang fran Losec®-kapslar till tabletter (till exempel MUPS)
dér lokala utbytesregler skulle gora en sddan atgérd effektiv ... Denna éatgird ar
troligen relevant for marknader med patent som loper ut ndra varandra i tiden
med tanke pa tidpunkten nir [esomeprazol] blir tillgéngligt p4 marknaden (till
exempel ... Tyskland, Danmark, Norge)”

Den tredje principen omfattar inférandet av patentskyddade produkter med kliniska
fordelar och betydande skillnader i forhallande till generiskt omeprazol. AZ beskriver
i dokumentet detta som ”[d]en viktigaste och mest kritiska delen av strategin, vilken
har till syfte att generera intékter pa lidngre sikt efter det att patentet pa [omeprazol]
har 16pt ut”. De bada forsta principerna beskrivs som “relevanta pé kort och medel-
lang sikt efter patentets utgang” [konfidentiellt] (se skidlen 270-273 i det angripna
beslutet).

I avsnitt 11, som har rubriken "Astra Héssle-processen’, anges att "LPP-strategin pa
Astra Hissle kommer att hanteras genom fyra separata funktioner, Losec-kommittén,
arbetsgruppen, aktionsgruppen och [esomeprazol]projektet. AZ har tillagt att '[p]a
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grundval av prioriteringar som faststéllts av [ledningsgruppen] ér [Losec-kommittén]
beslutsfattande organ i fragor av central strategisk och budgetmaissig betydelse be-
triffande Losec” (se skil 812 i det angripna beslutet).

— Anférande av chefen for AZ:s patentavdelning i oktober 1999 och diabilder i maj
1997

Kommissionen har vidare pépekat att chefen for AZ:s patentavdelning, i ett anforan-
de i oktober 1999, hade bekréftat att malet med LPP-strategin var att forhala intradet
av de generiska produkterna pa marknaden ”i syfte att ge esomeprazol tid” (se skal
273 i det angripna beslutet).

Kommissionen hénvisade i det angripna beslutet till diabilder, som s6kandena anser
vara daterade i maj 1997 av vilka det framgick att AZ avsag att foérhala intrddet av
generiska produkter pa marknaden genom att forsvara patenten och vinna tid for eso-
meprazol. Den konstaterade att AZ stéllde sig foljande fraga: "Hur kan Astra hindra
import av danskt (eller tyskt) lagprisomeprazol till EU-staterna?” Kommissionen har
dven konstaterat att andra diabilder (som inte har lagts fram infor tribunalen) tog upp
mojligheten att registrera ett "patentmoln” av blandningar, anvindningar, formule-
ringar, nya terapeutiska indikationer och kemiska substanser for att fordréja intradet
av de generiska produkterna pa marknaden och skapa osédkerhet (se skil 274 i det
angripna beslutet).
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— Dokumentet "Losec® MUPS STEPSUM” presenterat i promemoria av den
26 februari 1997

Nir det giller 6vergéngen fran Loseckapslar till tabletter, vilken av kommissionen har
kvalificerats som "MUPS-strategin” och vilken ingick i LPP-strategin, har kommis-
sionen for det forsta papekat att det fanns ett dokument med rubriken "Losec® MUPS
STEPSUM” (sammanfattningen av etapperna i marknadsféringen av Losec® MUPS),
som presenterades i promemorian av den 26 februari 1997 [konfidentiellt] (se skal
276 i det angripna beslutet).

I detta dokument konstaterade AZ att de flesta nationella distributionsbolagen hade
angett att de avsag att aterkalla Loseckapslarna efter hand, beroende pa hur markna-
den accepterade MUPS och pé 6nskan att begransa forvirringen bland patienter och
forskrivande lakare (se skil 277 i det angripna beslutet).

— Protokoll fran motet "Losec MUPS i Europa — 'Brain Storming™ av den 18 september
1997

Kommissionen har ocksé konstaterat att det framgar av protokollet fran ett méte som
holls den 18 september 1997, pa dmnet "Losec MUPS i Europa — ’Brain Storming”
att AZ:s ledning i Sverige, inklusive den verkstillande direktoren, hade begirt att ett
utkast till en paneuropeisk MUPS-strategi skulle laggas fram senast den 3 oktober
1997. 1 detta protokoll hdnvisas till behovet av att utvardera konsekvenserna av en to-
tal 6vergang till Losec MUPS i enlighet med respektive nationella bestimmelser och
stélls fragorna hur dessa nationella regler kan utnyttjas, om Loseckapslarna maste
aterkallas eller om de kan behéllas pa marknaden. Foretagsjurister fick i uppdrag att
gora denna utvirdering och en medlem av AZ:s ledning fick i uppdrag att utarbeta
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planer land for land betréffande utgéngen av patenten (se skil 278 i det angripna
beslutet).

— Promemoria av den 25 september 1997

Kommissionen har for ovrigt pdpekat att en AZ-anstilld i en promemoria av den
25 september 1997 bland annat angav att ”[p]lanen, dtminstone i Europa (férutom i
Italien, Spanien och eventuellt Portugal och Grekland), ar att stélla om all forsdljning
fran kapseln till MUPS” (se skil 279 i det angripna beslutet).

— MUPS-strategi av den 3 oktober 1997

I det dokument av den 3 oktober 1997 som beskriver MUPS-strategiprojektet angav
AZ foljande:

”Utvidgningarna av Losec-sortimentet avser huvudsakligen:

— [konfidentiellt],
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— [konfidentiellt],

— [konfidentiellt],

— [konfidentiellt],

— att utdva en storre resurs- och tidspress pa foretag som utvecklar generiskt
omeprazol,

— [konfidentiellt]”

AZ:s marknadsforingsstrategi gick ut pa att lansera Losec MUPS i alla europeiska lédn-
der med négra fa undantag och att denna lansering skulle bygga pé en total 6vergang
av produkter, i en takt som bedémdes vara mojlig/lamplig pa den enskilda markna-
den, [konfidentiellt] (se skil 280 i det angripna beslutet).

AZ angav i detta dokument att "[l]Janseringen av Losec® MUPS forvinta[des] vita-
lisera varumirket Losec® och [att] 6vergangsstrategin [var] avsedd att 6ka skyddet
for varumérket Losec (mot framtida generiska produkter) och att géra varumérket
mer konkurrenskraftigt” AZ tillade att "Losec MUPS ... fraimst [sdgs] som en bety-
dande utvidgning av sortimentet for att skydda den existerande forsiljningen och
forvianta[des] inte generera nagon betydande ytterligare forsiljning, utdver vad som
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maéste folja av varumirket Losecs fortgdende penetration p& marknaden” (se skil 280
i det angripna beslutet).

I den del som har rubriken ”Juridiska fragor och regleringsfragor vid tillbakadragande
och avregistrering av Losec®-kapslar niar Losec MUPS har blivit godként” angav AZ
att ndr Losec MUPS hade lanserats, skulle kapslarna kunna dras tillbaka fran mark-
naden och godkdnnandena for utsldippande av dessa pa marknaden skulle foljaktligen
dras tillbaka, utom i Sverige. AZ konstaterade att "konsekvenserna av [dessa ageran-
den] frin reglerings- och rittssynpunkt [skulle] undersékas nidrmare”. Nir det géller
de generiska produkterna fragade AZ sig om "tillverkare av generiska produkter skul-
le kunna fa tillstand for kapselformuleringar med hidnvisning till Astras kapslar om
godkidnnandena for Astras kapslar inte lingre var i kraft” [konfidentiellt]. AZ nimnde
dven gemenskapsreglerna om konkurrens och fri rorlighet for varor som aspekter
som skulle beaktas (se skil 281 i det angripna beslutet).

Under rubriken "Leveransstrategi” angav AZ bland annat att "[m]arknader med tidig
patentutgang eller som har sarskilda strategiska behov (till exempel Sverige) ska prio-
riteras nér det giller leverans av Losec MUPS”.

Slutligen angav AZ under rubriken "Rekommendationer” f6ljande (se skal 282 i det
angripna beslutet):

— "[konfidentiellt],
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— En total 6vergang rekommenderas.

— Det ér viktigt att den forsta lanseringen av Losec® MUPS inte sker pd en
lagprismarknad.

— inte lansera Losec® MUPS i Italien/Spanien,

— [konfidentiellt],

— starkaste mojliga rittsliga forsvar pé alla marknader for att forsvara Astra fran
generisk konkurrens oberoende av formulering.”

— Promemoria avden 22 oktober 1997 med rubriken "M UPS-strategins konsekvenser
— mellanrapport”

I den interna promemorian av den 22 oktober 1997 med rubriken "MUPS-strategins
konsekvenser — mellanrapport’, uppgav AZ att ”[e]ftersom MUPS-ans6kningarna
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bygger pa uppgifter om kapslarna, kommer [AZ] inte att kunna dra tillbaka kapsel-
dokumentationen dven om tillstandet for kapslarna dras tillbaka i europeiska linder”
AZ ansag saledes att ndr ensamritten till uppgifterna avseende kapslarna hade 16pt
ut skulle det vara mojligt for tillverkarna av generiska produkter att hinvisa till dessa,
under forutsittning att de kunde visa att deras produkt var vésentligen likartad med
den produkt som fanns pa marknaden, det vill saga MUPS (se skil 284 i det angripna
beslutet).

750 Nér det giller parallellimporten angav AZ att ”[o]m [dess] godkdnnanden [for utslap-
pande pa marknaden] av [Losec]kapslarna dras tillbaka, kommer det i ménga fall att
framga av de nationella reglerna om parallellimportlicenser att sadana licenser for
kapslarna inte kan vidmakthallas. Detta skulle till exempel kunna bli f6ljden ... av det
faktum att parallellimportlicensen dr beroende av att det finns en giltig licens for ori-
ginalprodukten, eller av ett krav att den importerade produkten ska vara ‘'densamma’
som originalprodukten. Det finns tecken som tyder pa att flera av de skandinaviska
myndigheterna generellt skulle inta denna standpunkt” AZ tog upp de réttstvistsce-
narier som skulle kunna uppkomma mellan parallellimportorerna och tillverkaren
betréiffande huruvida parallellimportlicensen skulle behallas eller inte och tillade dér-
vid att ”[i] fall av detta slag dr det alltid viktigt for tillverkaren att kunna visa att hans
strategi inte utgor en artificiell uppdelning av marknaden. Det kan till exempel vara
viktigt att visa att man har ansokt om [godkdnnanden] f6r de nya formuleringarna
i alla EU-lander eller att det finns objektiva skl for att inte gora det” (se skélen 283
och 285 i det angripna beslutet).
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— Dokument "Losec/H199 scenario” av den 29 april 1998

I ett internt dokument av den 29 april 1998 med rubriken "Losec/H199 scenario”
uppgav AZ att "formuleringsomstéllningen [var] utan motstycke” (se skil 286 i det
angripna beslutet).

— Utkast till dokument av den 30 november 1998 infér moétet i gruppen med ansvar
for det gastrointestinala behandlingsomradet den 4 december 1998

Vidare, nér det géller dokumentet av den 30 november 1998 med rubriken "Utkast till
dokument av den 30 november 1998 infor motet i gruppen med ansvar for det gastro-
intestinala behandlingsomradet den 4 december 1998” och rérande &ren 1999-2000,
har AZ angett att ”[d]et 6vergripande syftet med regleringsatgdrderna [var] att hindra
eller fordroja intradet av de generiska produkterna pa marknaden” (se skal 287 i det
angripna beslutet).

AZ beskrev i det dokumentet de atgdrder som det avsag vidta eller som det redan
hade vidtagit i vissa lainder (Australien, Danmark, Finland och Norge) i syfte att gora
det svérare att visa att dessa generiska produkter var visentligen likartade med ori-
ginalprodukten. Dessa dtgdrder omfattade AZ:s upprittande av ett tekniskt underlag
avseende kvalitén pa vissa generiska produkter jaimfort med Losec och 6versidndan-
det av detta underlag till de nationella myndigheterna i syfte att uppmérksamma dem
pa den daliga kvalitén hos de generiska produkterna redan innan de sistnamnda god-
kéndes, eller vidare att forbittra specifikationerna for Losec pa nationell basis, for att
hoja kvalitén pa originalprodukten och att forsvara dverensstimmandet med dess
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specifikationer for de generiska produkterna. [konfidentiellt] (se skilen 289 och 290
i det angripna beslutet).

— Dokument angdende "Planen f6r den gastrointestinala verksamheten” av den
12 maj 1999

Avseende "Planen for den gastrointestinala verksamheten, tidsperspektiv 1-3, 1999—
2007 (och senare)” av den 12 maj 1999 har kommissionen papekat att den omfattade
en langsiktig strategi for hela det gastrointestinala behandlingsomradet. Betrdffande
aren 1999-2002, vilka dr den for mélet enda relevanta perioden och vilka i doku-
mentet kallas "tidsperspektiv 1” har AZ aterigen uppgett att “det 6vergripande syftet
[var] att hindra eller férdréja marknadsintradet for generiskt omeprazol genom att
forlinga Losecs ensamritt pa marknaden eller genom att kréva att tillverkare av ge-
neriska produkter lamnar mer uppgifter och dokumentation i sina ansékningar om
godkdnnande for utslippande pa marknaden” AZ ndmnde tre principer for de atgér-
der som antagits i detta syfte, av vilka den tredje var att "hoja de tekniska, biofarma-
ceutiska och kvalitetsmaéssiga hindren for generiska produkter” (se skilen 291-293 i
det angripna beslutet).

Kommissionen har dven papekat att detta dokument riknar upp “redan vidtagna at-
géirder” och atgirder som avser "aren 1999-2002". Bland dessa sistndmnda atgérder
nidmnde AZ bland annat "ingivande av tekniskt underlag i Tyskland, Danmark, Ne-
derlanderna, Forenade kungariket, Belgien och Sverige och att Losec-specifikatio-
nerna [skulle] uppdateras for att ytterligare hindra generiska omeprazol” AZ angav
dven att det planerade att "6vervaka de réttsliga verkningarna av 6vergangen till Losec
MUPS for parallellimporten och utbytet mot generiska produkter” (se skil 294 i det
angripna beslutet).
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— Dokument angaende nationella strategier

Kommissionen har papekat att flera distributionsbolag hade upprattat nationella
strategidokument i enlighet med de allménna strategidokumenten fran AZ:s ledning.
Detta gillde distributionsbolag i Finland, Norge (oktober 1998), Nederldnderna (ok-
tober 1998), Danmark (november 1998) och Sverige (februari 1999). Kommissionen
anser att det framgér av ett telefax av den 29 maj 1998 fran AZ:s ledning, som fore-
sprakade antagande av dessa nationella strategier for att ”i mojligaste man forsdkra
[sig] om att generika inte kommer in pa [marknaden]’, att utarbetandet av de natio-
nella danska, finska och norska strategierna styrdes centralt av AZ i Sverige (se skl
296 i det angripna beslutet).

Det framgar av beskrivningen och de utdrag som kommissionen har citerat ur doku-
menten av den 2 november 1998, den 23 november 1998 respektive den 26 februari
1999 angéende LPP-strategin i Danmark, Norge och Sverige att AZ var medvetet om
det konkurrenshot som inférandet av generiska produkter medforde, vilket enligt AZ
riskerade att frinta det storre delen av marknadsandelarna, sédnka priserna och goéra
det mycket svart att erhalla esomeprazol till ett pris pa en niva jamforbar med den
som géller Loseckapslar, mot bakgrund av de nationella (bland annat norska) myndig-
heternas sitt att faststélla priser och ersdttningsnivaer med hénvisning till jimférbara
produkter med det légsta priset pa marknaden. I dessa dokument understryktes vik-
ten av att marknadsfora esomeprazol innan generiskt omeprazol intrddde pa markna-
den (se skilen 298-301 i det angripna beslutet).

Kommissionen har saledes konstaterat att de nationella LPP-strategidokumenten i
allt visentligt var riktade mot inférandet av generiska kapslar och mot parallellimpor-
ten. Kommissionen har i detta hinseende konstaterat att det i det norska LPP-stra-
tegidokumentet angavs att omstéllningen, till f6ljd av aterkallandet av godkédnnande
for utslippande pa marknaden av Loseckapslarna den 1 november 1998, "kommer
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att spegla den situation som uppstod vid Astra Danmarks inférande av MUPS®” och
att "parallellhandeln med Losec®-kapslar kommer att minska gradvis och i praktiken
upphora fran och med den 1 februari 1999” (se skél 302 i det angripna beslutet).

— Genomférande av LPP-strategin

Kommissionen konstaterade att lanseringen av Losec MUPS i Danmark, dér sub-
stanspatentet pd omeprazol l6pte ut i april 1999, skedde den 9 mars, begéran om ater-
kallande den 19 mars och sjdlva aterkallandet den 6 april 1998. I Finland, dér tillaggs-
skyddet riskerade att avregistreras och substanspatentet lopte ut i april 1999, skedde
lanseringen av Losec MUPS den 20 maj, begidran om aterkallande den 28 september
och sjélva aterkallandet den 1 oktober 1998. I Norge, dar tillaggsskyddet ocksa riske-
rade att avregistreras och substanspatentet 16pte ut i april 1999, skedde lanseringen
av Losec MUPS den 1 september och den 1 november, begidran om aterkallande den
12 oktober och sjalva aterkallandet den 1 december 1998. I Sverige, dar tillaggsskyd-
det skulle 16pa ut i februari 2002 eller februari 2003 (beroende pa de olika uppgifter
som angavs i detta hinseende i fotnot 398 och i skil 313 i det angripna beslutet),
skedde lanseringen av Losec MUPS den 2 februari och den 1 augusti, begdran om
aterkallande den 20 augusti 1998 och sjilva aterkallandet den 1 januari 1999 (se skal
304 i det angripna beslutet).

I Tyskland, dir AZ riskerade att forlora sitt tillaggsskydd for omeprazol i april 1999,
lanserade det Losec MUPS den 1 december 1998 och aterkallade de tre formule-
ringarna i kapslar i mars och oktober 1999 och i december 2002. I Nederldnderna
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lanserade AZ Losec MUPS i maj 1999 och éterkallade Loseckapslarna fran marknaden
i december 1999. I Forenade kungariket lanserade AZ Losec MUPS den 27 septem-
ber 1999 och aterkallade ursprungligen Loseckapslarna fran marknaden i september/
oktober 1999, men aterinférde dem i december 1999 pa grund av att det var omojligt
for apoteken att leverera dem nér forskrivningarna avsag kapslarna. I Belgien inférde
AZ Losec MUPS den 1 december 2000 och aterkallade Loseckapslarna i september
2001 och i september 2002. I Irland inforde AZ Losec MUPS den 1 november 1999
och aterkallade kapslarna fran marknaden samma datum. Kommissionen preciserade
att den 13 december 2002 hade aterkallandet av godkdnnandena f6r utslippande pa
marknaden inte skett, eller begérts i nagot av linderna utom i de fyra "nordiska ldn-
derna’;, det vill siga Danmark, Finland, Norge och Sverige (skil 305 i det angripna
beslutet).

— Verkningar av aterkallandena av godkidnnanden for utslappande pa marknaden

701 Kommissionen papekade i det angripna beslutet att klagandena i Danmark hade gjort
en ansOkan om godkénnande for utsldppande pa marknaden av en generisk version av
Losec den 23 februari som det danska likemedelsverket beviljade den 30 november
1998. Den 27 april 1999 6verklagade AZ likemedelsverkets beslut, eftersom det anség
att artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65 kravde att referensprodukten
inte enbart maste finnas till forséljning vid den tidpunkt da generikatillverkaren lam-
nar in sin ans6kan om godkidnnande for utslippande pa marknaden, utan éven vid
den tidpunkt da den nationella myndigheten beslutar om ansokan (se skl 307 i det
angripna beslutet).
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I januari 2000 lyckades AZ erhalla ett tillfilligt forbud mot forsédljningen av klagan-
dens produkt genom att aberopa sitt formuleringspatent. AZ erholl dven ett sddant
férbud mot tva andra konkurrenter (GEA/Hexal och Biochemie) i mars 2001 respek-
tive oktober 2003 (skél 309 i det angripna beslutet).

Den 30 september 1998 avslog likemedelsverket en ans6kan om godkdnnande for
utsldppande av en generisk omeprazolprodukt pa marknaden som ingetts i enlighet
med det forenklade forfarandet, med motiveringen att denna ans6kan hade gjorts
efter aterkallandet av godkdnnandet for utslippandet p4 marknaden av Losec den
6 april 1998 och att den f6ljaktligen inte uppfyllde villkoren i artikel 4 tredje stycket
punkt 8 a iii i direktiv 65/65. Darefter begidrde Ostre Landsret (Danmark), den 23 maj
2001, ett forhandsavgérande av EG-domstolen och bad den klargéra vilken tolkning
som skulle ges av direktiv 65/65. Den 25 maj 2001 erholl Ratiopharm ett godkan-
nande for utslippande pa marknaden av en generisk version av omeprazolkapslar,
med hinvisning till Losec MUPS. Detta foretag var dock tvunget att tillhandahalla
resultaten av vissa kompletterande tester (skil 310 i det angripna beslutet).

Nir det gillde parallellimporten, papekade kommissionen i det angripna beslutet att
styrelsen i AZ Danmark, i ett internt dokument, hade konstaterat att aterkallandet av
Losec fran marknaden i april 1998 hade inneburit att parallellimporten hade uteslu-
tits. Enligt kommissionen uppgav styrelsen i detta dokument att "Losec [hade] natt
sitt basta resultat hittills” (skdl 311 i det angripna beslutet).

I Sverige erholl en av klagandena ett godkdnnande for utsldppande av sina generiska
omeprazolkapslar pd marknaden den 29 december 1998, tre dagar fore aterkallandet
av godkdnnandena for utslippande av Loseckapslarna p& marknaden tradde i kraft.
Detta generiska omeprazol lanserades pa marknaden i maj 2000.
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P4 AZ:s begiran utfirdade Stockholms tingsrétt den 17 november 2000 emellertid
ett tillfilligt forbud mot forséljningen av den generiska produkten, pa grundval av
AZ:s svenska tillaggsskydd for omeprazolnatrium giltigt till och med den 15 novem-
ber 2002. Kommissionen har papekat att skalet till att forbudet inte grundades pa
det svenska tillaggsskyddet for omeprazol var att Patent- och registreringsverket i
Sverige, efter aterkallandet av godkdnnandet for utsldppande pa marknaden av Losec
med verkan den 1 januari 1999, hade upphavt AZ:s tilldggsskydd for omeprazol. AZ
hade dock framgang med sitt 6verklagande till Patentbesvérsrétten pé grund av argu-
mentet att det nya godkédnnandet for utslippande av Losec MUPS pa marknaden var
tillrackligt for att AZ:s svenska tillaggsskydd f6r omeprazol, vars utgdngsdatum enligt
vad som anges i skil 313 i det angripna beslutet var faststéllt till den 4 februari 2003,
skulle fortsitta att gilla.

I januari 2003 erholl tva andra tillverkare av generiska produkter, Biochemie och Rati-
opharm, godkdnnanden for utslippande pa marknaden, och i februari 2003 lanserade
de generiska versioner av omeprazolkapslarna. AZ vickte talan mot dessa bolag for
intrang i dess formuleringspatent (skdlen 312 och 313 i det angripna beslutet).

Niér det giller parallellimporten, upphévde Liakemedelsverket i Sverige importlicen-
serna efter aterkallandet av godkdnnandena for utslippande av Loseckapslarna pé
marknaden, vilket trddde i kraft den 1 januari 1999. P4 begéran av en parallellimpor-
tor beviljade Lakemedelsverket en forlingning pa sex manader av giltighetstiden for
importtillstindet, det vill sdga fram till den 30 juni 1999 (skélen 314 och 315 i det
angripna beslutet).
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Flera parallellimportorer overklagade Likemedelsverkets beslut att upphéva de
svenska importlicenserna, vilket ledde till ett forvaltningsrattsligt forfarande infor
Lénsrétten i Uppsala lan och sedan infér kammarritten, vilken meddelade dom till
fordel for AZ:s intressen den 26 februari 1999. Den domen 6verklagades dérefter till
Regeringsritten, vilken begirde forhandsavgorande av EG-domstolen (skilen 316
och 317 i det angripna beslutet).

Betriffande Norge har kommissionen péapekat att klaganden hade ldmnat in en an-
sOkan om godkidnnande for utslippande av omeprazolkapslar pd marknaden fore
det faktiska aterkallandet av godkdnnandet avseende Losec och erholl det den 1 no-
vember 1999, vilket tillit detta foretag att lansera produkten p& marknaden samma
ménad. Forséljningen av denna generiska produkt forbjods emellertid till £6ljd av ut-
fardandet av ett forbud grundat pa AZ:s formuleringspatent, i maj 2000. Den 2 juli
2001 erholl en annan generisk version av omeprazolkapslarna ett godkdnnande for
utsldppande pa marknaden (skil 320 i det angripna beslutet).

Parallellimporten minskade kraftigt fran ar 1998, men upphorde inte helt. Det norska
lakemedelsverket beviljade importlicenser for Loseckapslarna pa grundval av god-
kédnnanden for utslippande pd marknaden av Losec MUPS, eftersom de sistndmnda
i sig var grundade pa godkdnnandena for kapslarna (skél 321 i det angripna beslutet).
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Huruvida AZ:s upptriadande utgjorde missbruk

— LPP-strategin

Nar det giller, for det forsta, LPP-strategin har sokandena kommenterat de konstate-
randen av de faktiska omstandigheterna som kommissionen gjorde i skilen 266—-303
i det angripna beslutet och bestritt att denna av AZ utvecklade strategi skulle strida
mot artikel 82 EG.

Det ska i detta hinseende papekas att det framgér av alla de dokument som kom-
missionen har hopsamlat att AZ, innan substanspatentet avseende Loseckapslarna
l6pte ut, var medvetet om det hot som de generiska produkternas marknadsintridde
innebar for forséljningsvolymen och prisnivan for Loseckapslarna och om nédvén-
digheten att reagera i syfte att forebygga den betydande férsdmringen av dess konkur-
rensstéllning. AZ utvecklade i detta syfte LPP-strategin, som byggde pa tre faktorer,
namligen for det forsta utvidgningar av Losec-sortimentet inbegripet Losec MUPS,
for det andra uppforandet av tekniska och rittsliga hinder som syftar till att férhala
intrddet for generiska produkter pd marknaden och for det tredje inférandet av en
produkt av en ny generation, esomeprazol (eller "Losec H199/18”), som skulle skilja
sig fran generiska omeprazol genom betydande kliniska fordelar (se punkterna 761—
765 ovan). Denna strategi hade huvudsakligen som mal att begrinsa erosionen av
forsiljningsvolymen betriffande Losec [konfidentiellt]. Overgangen av forsiljningen
till Losec MUPS och inforandet av tekniska och rittsliga hinder var saledes avsedda
att halla tillbaka intrédet av de generiska produkterna och parallellimporten i vintan
pa lanseringen av esomeprazol (se punkterna 765 och 767 ovan).
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Det ska framhéllas att utvecklingen av ett foretag, &ven med dominerande stillning,
av en strategi som har till syfte att minska erosionen av sin forsiljning och kunna
konfrontera konkurrensen fran generiska produkter dr legitim och omfattas av den
normala konkurrensen, under forutsittning att det avsedda upptradandet inte fran-
gar ett handlande som omfattas av en konkurrens genom prestationer, som kan gynna
konsumenterna.

Kommissionen uttalade sig emellertid inte i det angripna beslutet angadende huruvida
det handlande som avsags med de tre principer kring vilka LPP-strategin var artiku-
lerad var forenligt med artikel 82 EG. Det missbruk av dominerande stillning som
kommissionen identifierade utgjordes endast av aterkallandet av godkédnnandena for
utsldppande av Loseckapslarna pa marknaden i Danmark, Norge och Sverige, kom-
binerat med omvandlingen av forsiljningen fran Loseckapslar till Losec MUPS, det
vill sdga lanseringen av Losec MUPS och aterkallandet frain marknaden av Loseckaps-
larna (se skil 860 i det angripna beslutet). Saledes dr sokandenas argument i syfte att
forsvara forenligheten i det handlande som avses med LPP-strategin med artikel 82
EG utan betydelse, eftersom det inte avser det upptradande som har lagts AZ till last.

— Huruvida det upptriadande som har lagts AZ till last utgjorde missbruk

Vidare ska det, nér det géller huruvida det upptradande som har lagts AZ till last
utgjorde missbruk, erinras om att det upptrddande som av kommissionen har kvalifi-
cerats som missbruk av dominerande stéllning utgjordes av aterkallandet av godkén-
nandena for utslippande av Loseckapslarna pa marknaden i Danmark, Norge och
Sverige, i kombination med omstéllningen av forsdljningen fran Loseckapslar till Lo-
sec MUPS, det vill siga aterkallandet av Loseckapslarna fran marknaden och inféran-
det av Losec MUPS p& marknaden.
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Som kommissionen har angett till svar pa de fragor som tribunalen har stallt och un-
der férhandlingen, 4&ven om den har kvalificerat kombinationen av dessa faktorer som
missbruk av dominerande stillning, utgjordes den centrala faktorn i detta missbruk
av aterkallandet av godkdnnandet for utslappande av Loseckapslarna pa marknaden,
medan omstéllningen av forséljningen fran Loseckapslar till Losec MUPS utgjorde
det sammanhang i vilket aterkallandena av godkénnandena for utslappande pa mark-
naden gjordes.

Det ska i detta hidnseende framhallas att omstéllningen av forsiljningen fran Losec-
kapslar till Losec MUPS, det vill sdga aterkallandet av Loseckapslarna fran marknaden
och inférandet av Losec MUPS péa marknaden, inte i sig kunde medfora de konkur-
renshimmande verkningar som kommissionen har gjort gillande i malet, ndmligen
att det skapats rittsliga hinder for intriddet av generiskt omeprazol p4 marknaden och
for parallellimporten av Loseckapslar.

Domstolen har namligen, nér det giller generiska likemedel, slagit fast att for att ett
godkdnnande for utslippande pa marknaden ska kunna beviljas for ett generiskt lake-
medel enligt det forenklade forfarandet i enlighet med artikel 4 tredje stycket punkt 8
a iii i direktiv 65/65 &r det viktigt att den behoriga myndighet dit ansékan inlamnats
har tillgang till samtliga uppgifter och dokument som ror referenslikemedlet. Det
ar hiarvid av mindre vikt om referenslikemedlet har saluforts eller inte (domen i det
ovan i punkt 617 ndimnda malet AstraZeneca, punkt 27). Sdledes utgor inte den om-
stindigheten att referenslikemedlet har aterkallats frin marknaden nigot hinder for
anvindningen av det forenklade forfarande som foreskrivs i artikel 4 tredje stycket
punkt 8 a iii i direktiv 65/65. Lanseringen av Losec MUPS utgér inte heller nidgot hin-
der for anvidndningen av det férenklade forfarandet for likemedel som ar vésentligt
likartade med Loseckapslarna.
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si0  Vidare ska det, nér det géller parallellimport, framhallas att kommissionen inte i det
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angripna beslutet fann att aterkallandet av Loseckapslarna fran marknaden och inf6-
randet av Losec MUPS pa marknaden kunde leda till att de nationella myndigheterna
upphévde parallellimporttillstinden for Loseckapslarna. Den angav daremot, i skal
264 i det angripna beslutet, att parallellimporttillstinden traditionellt grundade sig
pa de befintliga godkédnnandena for utslippande pa marknaden for den aktuella far-
maceutiska specialiteten. Foljaktligen kunde endast aterkallandet av godkédnnanden
for utslappande pa marknaden hypotetiskt leda till att de nationella myndigheterna
drog tillbaka parallellimporttillstinden. Det framgar av det angripna beslutet att detta
var fallet i Finland och Sverige, dér de nationella myndigheterna hade upphévt paral-
lellimporttillstanden till f5ljd av aterkallandet av godkdnnandena for utslippande pa
marknaden.

Mot bakgrund av den omsténdigheten att det upptradande som kunde kvalificeras
som missbruk av dominerande stéllning i forevarande mal i huvudsak utgors av ater-
kallandet av godkdnnanden for utslippande pa marknaden, vilket hypotetiskt dr den
enda faktor som kan medfora de konkurrenshimmande verkningar som kommissio-
nen har gjort géllande, 4r det siledes utan betydelse att sékandena anfort dels att Lo-
sec MUPS skulle ha inforts pd marknaden pa grund av att det utgjorde en produkt av
hogre kvalitet, dels att Loseckapslarna skulle ha aterkallats fran marknaden pa grund
av den omstidndigheten att de lokala distributionsbolagen — bland annat till f6ljd av
flera marknadsstudier och en studie angdende konsumenternas preferenser — fore-
drog att behalla en enda produkt pa marknaden. Det finns ndmligen i forevarande
maél inte anledning att klandra AZ vare sig for att ha lanserat Losec MUPS eller for
att ha aterkallat Loseckapslarna fran marknaden, eftersom dessa handlanden inte kan
utgora sddana rittsliga hinder for intrdde som kommissionen har gjort gillande, vilka
skulle kunna hindra inférandet av generiska produkter och parallellimporten.

Déremot kan aterkallandet av godkdnnandena av utslippande av Loseckaps-
larna p& marknaden inte anses vara ett upptridande som omfattas av pris- och
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prestationskonkurrens. Som har péapekats i punkt 675 ovan, finns det ingen grund
for detta upptrddande i det legitima skyddet for en investering som medverkar till
pris- och prestationskonkurrensen, eftersom AZ inte lingre forfogade 6ver en en-
samrétt att utnyttja resultaten av farmakologiska och toxikologiska undersokningar
och kliniska prévningar. Vidare har sokandena inte lagt fram nagon bevisning som
ger stod for slutsatsen att dessa aterkallanden var nédvéndiga eller ens anvéndbara
for inférandet av Losec MUPS pa marknaden, eller for omstéllningen av forséljningen
fran Loseckapslar till Losec MUPS. Utan att tribunalen tar stéllning till fragan huru-
vida kommissionen tillrickligt har visat att det objektiva sammanhanget kring det
upptradande som har lagts AZ till last gav stod for slutsatsen att det kunde begrédnsa
konkurrensen ska det papekas att aterkallandet av godkidnnandet for utslappande av
Loseckapslarna pa marknaden var den enda delen av det upptridande som kommis-
sionen har identifierat som, i forekommande fall, kunde skapa hinder for intradet av
generiska produkter pa marknaden och parallellimporten.

Sokandena har vid upprepade tillfillen papekat att det inte har lagts fram nagon
skriftlig bevisning som uttryckligen anger att AZ tillimpade nagon "illvillig” eller "av-
siktlig” strategi i Danmark, Norge och Sverige som syftade till att avregistrera god-
kédnnandena for utslaippande pa marknaden for att forhala intriddet pa marknaden for
generiska produkter och hindra parallellimporten. Det riacker i detta hinseende att
erinra om att begreppet missbruk av dominerande stillning har ett objektivt innehall
och inte fordrar en avsikt att dstadkomma skada (se, for ett liknande resonemang,
domen i det ovan i punkt 309 nimnda malet Aéroports de Paris mot kommissionen,
punkt 173). Det dr ostridigt att AZ gjorde dessa aterkallanden i Danmark, Norge och
Sverige. Den pastddda bristen pa underliggande illvillig avsikt i detta upptrddande
kan saledes inte utgora ett hinder fér kommissionens kvalificering som missbruk av
dominerande stéllning nér det har faststéllts att detta upptrddande, mot bakgrund av
det objektiva sammanhang i vilket det genomforts, kunde forhala eller hindra inf6-
randet av generiska produkter och parallellimporten.
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si2  Under alla omstdndigheter framgar det tydligt av de dokument som kommissionen
har grundat sig pa att AZ, genom dessa aterkallanden, avsag att stora inférandet av
generiska produkter och parallellimporten. Det framgar bland annat av det dokument
av den 3 oktober 1997 som anger MUPS-strategin (se punkt 776 ovan), och av pro-
memorian av den 22 oktober 1997 angéende konsekvenserna av MUPS-strategin (se
punkt 779 ovan) att AZ var medvetet om det intresse som éterkallandet av godkan-
nandena av utsldppande av Loseckapslarna pa marknaden kunde ha, i syfte att inféra
réttsliga hinder for intrddet, avseende savil inférandet av de generiska produkterna
pa marknaden som parallellimporten. Dessa dokument visar éven att AZ var medve-
tet om att det planerade handlandet kunde omfattas av gemenskapens bestaimmelser
om konkurrens och om fri rorlighet fér varor. Kommissionen har vidare, i skél 302 i
det angripna beslutet, papekat att AZ, enligt det norska dokumentet angdende LPP-
strategin, avsag att aterkalla godkdnnandena for utslippande av Loseckapslarna pé
marknaden i syfte att fa parallellimporten att upphora och gora den "nist intill obe-
fintlig fran den 1 februari 1999” (se punkt 788 ovan).

s15 SOkandena har éven gjort gillande att AZ inte ska aldggas skyldighet att skydda in-
tressena for bolag som marknadsfor generiska produkter eller parallellimportérer ge-
nom att uppratthalla godkédnnandena for utslippande pa marknaden.

si6  Det ska emellertid papekas att avsaknaden av skyldighet for ett féretag med domine-
rande stillning att skydda intressena for konkurrerande bolag inte gor handlanden
som enbart syftar till att utesluta konkurrenterna forenliga med artikel 82 EG. Enbart
viljan hos ett féretag med dominerande stillning att beivra sina egna kommersiella
intressen och skydda sig mot konkurrens frin generiska produkter och parallellim-
port berittigar inte handlanden som inte utgor pris- och prestationskonkurrens.
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Som anges i punkt 672 ovan, kan inte ett foretag med dominerande stéllning, utan
skil som avser de legitima intressena hos ett foretag som utévar pris- och prestations-
konkurrens och utan objektiva grunder, anvénda sig av réttsliga forfaranden enbart
for att hindra eller forsvara konkurrenternas intrdde pa marknaden.

— Den centraliserade karaktir som priglar strategin bakom missbruket av
dominerande stallning

Sokandena har bestritt kommissionens slutsats att missbruket var resultatet av ett
beslut som hade antagits pa central niva, av AZ:s ledning. Det ska i detta hianseende
for det forsta papekas att det ar ostridigt att de berérda distributionsbolagen ar hel-
dgda av AZ (se skil 8 och fotnot 10 i det angripna beslutet). Enligt gemenskapens
konkurrensritt ska olika foretag som tillhér samma koncern anses utgora en ekono-
misk enhet och saledes ett foretag i den mening som avses i artiklarna 81 EG och 82
EG, forsavitt de berérda bolagen inte sjalvstindigt bestimmer sitt agerande pa mark-
naden (domen i det ovan i punkt 334 nimnda maélet Michelin mot kommissionen,
punkt 290).

Eftersom sokandena, med detta argument, har bestritt att missbruk av dominerande
stéllning har forekommit, ska det framhallas att den omstédndigheten som sokandena
har gjort gillande, forutsett att den har faststéllts, att de dterkallanden av godkénnan-
den for utsldppande pa marknaden som gjorts i Danmark, Norge och Sverige antagits
genom ett decentraliserat beslutsférfarande, hypotetiskt inte paverkar kommissio-
nens kvalificering av det aktuella upptridandet som missbruk av dominerande stéll-
ning. Det kravs ndmligen inte att ett visst upptrddande, for att det ska kunna kvalifi-
ceras som missbruk i den mening som avses i artikel 82 EG, har gjorts till f6ljd av en
strategi som har utarbetats av koncernens ledningsinstanser, eller att det har antagits
med den uttryckliga avsikten att begransa konkurrensen. Ett upptradande av ett av
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de bolag som ingér i den ekonomiska enhet som koncernen utgor kan ocksa vara en
Overtradelse av artikel 82 EG.

Det ér vidare, liksom kommissionen har gjort géllande, mot bakgrund av att distri-
butionsbolagen ér heldgda av AZ, inte nddvéndigt att undersoka huruvida AZ hade
mojlighet att utova ett avgorande inflytande pa sina dotterbolags politik, eftersom de
sistndimnda nodvéndigtvis foljer den politik som fastlagts av samma stadgeenliga or-
gan som fastlagt moderbolagets politik (se, for ett liknande resonemang, domen i det
ovan i punkt 719 nimnda malet AEG-Telefunken mot kommissionen, punkt 50, for-
stainstansrittens dom av den 20 april 1999 i de férenade mélen T-305/94—T-307/94,
T-313/94-T-316/94, T-318/94, T-325/94, T-328/94, T-329/94 och T-335/94, Lim-
burgse Vinyl Maatschappij (REG 1999, s. I1-931), punkterna 961 och 984).

Det ska dessutom papekas att, &ven om kommissionen inte genom skriftlig bevisning
har styrkt att &terkallandena av godkdnnandena for utsldippande pa marknaden i Dan-
mark, Norge och Sverige hade gjorts pa grundval av precisa instruktioner ddrom fran
AZ:s ledning, kvarstar det faktum att dessa aterkallanden 6verensstimmer perfekt
med den strategi som AZ hade utarbetat pa central niva. Det ska i detta hdnseende
papekas att alla de dokument som kommissionen har ndmnt hirrér fran AZ:s cen-
trala ledning och visar en stark inblandning av AZ:s ledningsinstanser. LPP-strategin
av den 29 april 1997 utarbetades séledes pa central niva och de specifika fragorna
betréiffande dess genomférande studerades éven pa denna niva. Det framgér bland
annat av protokollet fran motet den 18 september 1997, med rubriken “"Losec MUPS
i Europa — 'Brain Storming” (se punkt 771 ovan), vilket upprittades av patentavdel-
ningen i Sverige, av dokumentet angdende MUPS-strategin av den 3 oktober 1997 (se
punkt 773 ovan) fran Astra Héssle i Sverige, av promemorian av den 22 oktober 1997
med rubriken "MUPS-strategins konsekvenser — mellanrapport” (se punkt 779 ovan),
vars forfattare dr en medlem av AZ:s juridiska avdelning, och vidare av dokumentet
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av den 12 maj 1992 med rubriken ”Planen for den gastrointestinala verksamheten”
(se punkt 784 ovan) fran Astra Héssle. Dessa fyra dokument visar att mojligheten att
aterkalla godkédnnanden for utsldppande av Loseckapslarna pa marknaden hade pla-
nerats pa central nivd i AZ och att konsekvenserna av ett sdidant aterkallande for in-
forandet av generiska produkter och for parallellimporten hade undersokts pa denna
niva (se ndrmare punkterna 776, 779 och 780 ovan).

Det kan for 6vrigt inte fornekas att telefaxet av den 29 maj 1998 som 6versdndes fran
direktoren for det svenska distributionsbolaget (som &ven ingick i den centrala led-
ningen i egenskap av “regionchef fér de nordiska linderna”) till direktorerna for de
danska, finska och norska distributionsbolagen (se skil 815 i det angripna beslutet),
visar att AZ:s ledning strikt foljde genomforandet av forsvarsstrategin mot de gene-
riska produkterna. Forfattaren av detta dokument informerade nédmligen om sin oro
angdende de lokala distributionsbolagens brist pa dynamism och koordinering vid
genomforandet av LPP-strategin. Sokandenas péstaende att detta telefax inte gillde
de domstolsforfaranden som syftade till att forsvara patenten kan inte godtas i avsak-
nad av bevisning till stod for detta, mot bakgrund av det sammanhang i vilket detta
telefax ingar, s& som det framgar av den samlade skriftliga bevisning som kommis-
sionen har undersokt.

Anstriangningen att koordinera distributionsbolagen sinsemellan har vidare &ven be-
kraftats genom skrivelsen som 6versidndes den 22 oktober 1998 av Astra Norge till
direktoren for det svenska distributionsbolaget, vilken hénvisar till en "nordisk pa-
tentstrategi” och som presenterar en tredje version av det dokument som anger den
norska strategin. Som kommissionen har gjort gillande, visar denna skrivelse den
interaktiva karaktdr som praglade relationerna mellan den centrala och den lokala
nivan vid genomforandet av strategin pa lokal niva.
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Huruvida det upptriddande som har lagts AZ till last &r av konkurrensbegriansande
karaktér

Det ska for det forsta papekas att nir det giller ett sadant upptradande som det som
ar aktuellt i forevarande mal, vilket utgors av anvdandningen av réttsliga forfaranden
utan nagon grund i pris- och prestationskonkurrens, ricker det att visa att detta upp-
trddande, mot bakgrund av det ekonomiska eller rittsliga sammanhang i vilket det
ingar, ar av konkurrensbegréansande karaktar for att det ska kvalificeras som missbruk
av dominerande stéllning.

Det har i forevarande mal konstaterats i punkterna 675 och 812 ovan att aterkallan-
dena av godkinnandena for utsldppande av Loseckapslarna pa marknaden dels inte
hade nagon grund i det legitima skydd for en investering som é&r forenlig med pris-
och prestationskonkurrens, dels inte krivdes for omstéallningen av AZ:s forsdljning
frén Loseckapslar till Losec MUPS.

Eftersom det har faststéllts att aterkallandena av godkdnnandena for utsldppande pa
marknaden i Danmark, Norge och Sverige var av sddan art att de kunde utgéra hinder
for intradet av generiska produkter och parallellimporter, kan foljaktligen inte sdkan-
denas argument som syftar till att bestrida de verkningar som detta upptradande har
fatt i praktiken paverka kvalificeringen av det upptridande som har lagts AZ till last
som missbruk av dominerande stillning.

Dessa argument kan emellertid ifragasitta huruvida denna kvalificering ar valgrun-
dad, eftersom sokandena har gjort gillande att kommissionen inte tillrackligt har
visat att det upptridande som har lagts AZ till last, mot bakgrund av det objektiva
sammanhang i vilket det har genomf6rts, var av sddan art att det kunde hindra eller
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forhala inforandet av generiska produkter pa marknaden och parallellhandeln. Séle-
des ska denna punkt undersdkas mot bakgrund av de invédndningar som sokandena
har gjort.

Nir det giller, for det forsta, den kapacitet som édterkallandet av godkdnnanden for ut-
sldppande av Loseckapslar pa marknaden har att stora inférandet av generiska versio-
ner av omeprazolkapslar pd marknaden, ska det erinras om att domstolen har slagit
fast att, for att en ans6kan om godkédnnande for utsldppande av ett generiskt likeme-
del pa marknaden ska kunna prévas genom det forenklade forfarande som foreskrivs
i artikel 4 tredje stycket punkt 8 andra stycket a iii i direktiv 65/65, ska godkédnnandet
for forséljning av referenslikemedlet fortfarande gélla d&tminstone vid den tidpunkt
d& ansdkan inldimnas (domen i det ovan i punkt 617 nimnda malet AstraZeneca,
punkt 49). Det ska séledes konstateras att AZ:s upptriddande gjorde det forenklade
forfarande som avses i denna bestimmelse otillgingligt och kunde foljaktligen for-
hala beviljandet av godkdnnandena for marknadsforing av de generiska produkterna
i Danmark, Norge och Sverige.

Sokandena har emellertid gjort géllande att de potentiella konkurrenterna kunde ha
foljt det forenklade forfarandet i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a ii i direktiv 65/65,
vilket tillater den som ansoker att, enbart genom detaljerad hénvisning till publicerad
vetenskaplig litteratur, visa att den farmaceutiska specialitet for vilken ett godkén-
nande for utslippande pa marknaden har begérts har en erkidnd effektivitet och en
godtagbar sidkerhetsniva. Det ska i detta hanseende, liksom kommissionen har fram-
hallit, pdpekas att den omstdndigheten att de tillimpliga bestimmelserna erbjuder ett
alternativ for att erhalla ett godkdnnande for utslippande pa marknaden inte frantar
upptriadandet av ett foretag med dominerande stillning dess karaktdr av missbruk,
nér detta upptriadande objektivt sett endast har till syfte att gora det férenklade for-
farande som lagstiftaren har foreskrivit i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv
65/65 otillgingligt och foljaktligen att utesluta tillverkarna av generiska produkter
fran marknaden sé linge som mojligt och hoja deras kostnader for att 6vervinna hin-
dren for intrdde pa marknaden.
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Det ska i detta hinseende aterigen erinras om att AZ:s upptrddande som bestod i att
aterkalla sina godkédnnanden f6r utsldippande pa marknaden inte hade négon grund
i det legitima skyddet for en investering som bidrar till konkurrensen genom presta-
tioner, mot bakgrund av den omstédndigheten att AZ inte ldngre forfogade 6ver nagon
ensamritt att utnyttja resultaten av de farmakologiska och toxikologiska undersok-
ningar och kliniska prévningar som det hade gjort och att dessa aterkallanden inte
kravdes for omstéllningen av AZ:s forséljning fran Loseckapslar till Losec MUPS.

Det ska vidare papekas att den omsténdigheten att kommissionen inte var i stand
att pa ett precist sitt utvirdera den f6rdrojning som orsakats konkurrenterna for att
tilltrada marknaden inte paverkar slutsatsen att det aktuella upptradandet var av sa-
dan art att det kunde begrinsa konkurrensen, eftersom det har faststillts att detta
aterkallande fick till foljd att det férenklade forfarande som foreskrivs i artikel 4 tredje
stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65 blev otillgangligt.

Vidare innebdr inte den omsténdigheten att artikel 7 i direktiv 65/65 foreskriver en
frist som under alla omsténdigheter inte 6verskrider 210 dagar for forfaranden for be-
viljande av godkénnanden for utslappande pa marknaden att den f6rdrdjning som or-
sakades konkurrenterna for att trdda in pa marknaden inte kan vara ldngre d4n denna
frist. Som domstolen papekade i skél 854 i det angripna beslutet, kunde tillverkarna
av generiska produkter, nir de inte hade upplysts i férvdag om AZ:s dterkallanden av
utslippande pa marknaden, bli medvetna om dessa forst efter det att de hade in-
traffat. Det finns emellertid all anledning att anta att det &r forst fran den tidpunkt
da konkurrenterna blir medvetna om dessa aterkallanden som de hypotetiskt kan
inleda sina efterforskningar i syfte att samla publicerad vetenskaplig litteratur for att
erhalla godkdnnanden for utsldppande pad marknaden i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a ii i direktiv 65/65. Innan det forfarande
som avses i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i ndimnda direktiv upphorde att vara
tillgangligt hade tillverkarna av generiska produkter ingen anledning att anvdnda for-
farandet med publicerad litteratur.
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Det &r dven viktigt att understryka att, liksom kommissionen har gjort gillande, de
andra forfarandena 4n dem som avses i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv
65/65, sasom forfarandet grundat pa publicerad litteratur eller det hybrida forfaran-
det, ett mellanforfarande placerat mellan det kompletta forfarandet for godkdnnande
for utslippande pa marknaden och det forfarande som avses i artikel 4 tredje stycket
punkt 8 aiii i direktiv 65/65, kriver uppfyllandet av villkor som gar langre én dem som
kréavs genom det forfarande som avses i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i ndmnda
direktiv, sdsom framldggandet av kompletterande uppgifter. Dessa andra foérfaran-
den dr saledes dyrare for tillverkarna av generiska produkter och varar nédvéndigtvis
langre dn det forenklade forfarande som anges i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i
direktiv 65/65.

Aterkallandena av godkénnandena for utslippande pa marknaden var siledes av sa-
dan art att de tillit AZ att, atminstone tillfilligt, forhala det betydande konkurrens-
tryck som de generiska produkterna maste ha utovat pa det. Det framgér emellertid
av de interna AZ-dokument som kommissionen har undersokt att en sddan fordroj-
ning kunde vara till stor nytta for AZ, i syfte att garantera sa hoga priser som mojligt i
syfte att inféra esomeprazol pa marknaden till ett fordelaktigt pris (se punkterna 765
och 767 ovan). Vidare var, mot bakgrund av de forséljningsvolymer som stod pa spel,
varje forsening betrédffande intrddet av generiska produkter pa marknaden uppskatt-
ningsbar for AZ (se punkt 764 ovan).

Av det ovan anforda framgar att den av s6kandena aberopade omstidndigheten att
AZ:s konkurrenter kunde erhalla godkédnnanden for utslippande pa marknaden ge-
nom forfarandet med publicerad litteratur, inte racker for att franta det upptridande
som bland annat bestod i aterkallandet av godkédnnandena for utsldppande av Loseck-
apslarna pa marknaden dess karaktir av missbruk av den anledningen att det endast
ar av sadan art att det, atminstone tillfalligt, utesluter de konkurrerande tillverkarna
av generiska produkter fran marknaden.
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For 6vrigt dr den av sokandena &beropade omsténdigheten att AZ dels i Sverige inne-
hade ett patent pa sammanséttningen fram till ar 2007 och tilliggsskydd for omepra-
zolnatrium och substansen omeprazol fram till den 4 februari 2003, dels mot sina
konkurrenter hade uppnatt forelagganden pa grundval av sina formuleringspatent
eller sina tillaggsskydd i Danmark, Norge och Sverige, utan betydelse betréiffande
den konkurrenshdmmande karaktéren av dterkallandet av godkdnnandena for utsléap-
pande pa marknaden. Den omstidndigheten att AZ kunde anvédnda sig av lagstiftning
och rittsliga forfaranden pa olika sitt, varav vissa var legitima sett utifran pris- och
prestationskonkurrens, for att skapa hinder for inférandet av generiska produkter pa
marknaden och att det upptradande som lagts AZ till last séledes inte var det enda
som kunde medfora eller har medfort den efterstravade konkurrensbegransande ver-
kan frantar pa intet sitt detta upptradande dess karaktir av missbruk, nir det har
faststallts att detta under alla omsténdigheter var av konkurrensbegréinsande art.

Vidare ar det uppenbart att den omstandigheten att klagandena hade kunnat erhalla
godkdnnanden for utsldppande pa marknaden pé grundval av det forenklade forfa-
rande som avses i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i direktiv 65/65, eftersom de
hade lamnat in sina ansokningar innan AZ:s aterkallanden av godkédnnanden for ut-
sldppande pa marknaden blev giltiga, inte kan franta det upptrddande som har lagts
AZ till last dess karaktédr av missbruk. AZ har ndrmare bestdmt kritiserats for att ha
gjort detta forenklade forfarande otillgangligt f6r varje tillverkare av generiska ome-
prazolkapslar som 6nskade ldmna in en ansékan om godkidnnande for utsldppande
pa marknaden efter det faktiska aterkallandet av AZ:s godkdnnande for utsldppande
pa marknaden.

Nér det giller, for det andra, den kapacitet som aterkallandena av godkdnnandena
for utslippande pad marknaden hade att begréinsa parallellimporten, har s6kandena
bestritt att dessa aterkallanden var orsaken till minskningen av parallellimporten av
Loseckapslar och har gjort gillande att minskningen av denna parallellimport beror
pa framgangarna med Losec MUPS. Det ska undersokas huruvida detta argument ar
vilgrundat med avseende pa Danmark, Norge respektive Sverige.
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Det ska i detta hdanseende erinras om att det, som har angetts i huvudsak i punk-
terna 474 och 475 ovan, ar kommissionen som har bevisbordan for att de omstin-
digheter som utgor ett asidosattande av artikel 82 EG foreligger (domen i det ovan i
punkt 32 nimnda malet Microsoft mot kommissionen, punkt 688) och att om dom-
stolen anser att det foreligger tvivelsmal, vid en talan om ogiltigférklaring av ett beslut
om 6vertrddelse och paférande av boter, foretride ska ges at den 16sning som gynnar
det foretag till vilket beslutet om faststillelse av 6vertrddelsen riktats (se, analogt,
domen i det ovan i punkt 476 ndmnda malet Coats Holding och Coats mot kommis-
sionen, punkterna 68 och 69).

Nir det giller Danmark har tribunalen framhallit att kommissionen, i skél 311 i det
angripna beslutet, begrinsade sig till att papeka att det i ett styrelsedokument fran
AZ Danmark angavs att inforandet av Losec MUPS pa marknaden och aterkallandet
av Loseckapslarna fran marknaden ”betydde att all parallellhandel med omeprazol
uteslots” Kommissionen preciserade séledes inte i det angripna beslutet huruvida
godkdnnandena for parallellimport av Loseckapslar hade upphéavts av myndigheterna
i Danmark.

Kommissionen har emellertid gjort géillande att det 4r rimligt att anta att det finns ett
orsakssamband mellan aterkallandet av godkénnandet for utslippande pa marknaden
av Loseckapslarna i Danmark och uteslutandet av parallellhandeln i detta land.

Det ska i detta hianseende papekas att domstolen, som svar pa de tolkningsfragor
som de finlandska och svenska domstolarna har stillt till den, har funnit att ater-
kallandet av godkdnnanden for utsldppande p& marknaden av andra skal 4n sddana
som avser folkhélsan inte motiverar ett automatiskt upphérande av godkédnnandet for
parallellimport, nér det skydd for folkhalsan som sidkerhetsovervakningen syftar till
att garantera kan sidkerstillas med alternativa medel, sdisom ett samarbete med de na-
tionella myndigheterna i de 6vriga medlemsstaterna. Foljaktligen utgor artiklarna 28
EG och 30 EG hinder for att dterkallandet av godkdnnandet for utslippandet av ett
lakemedel pa marknaden i sig innebir aterkallande av det godkédnnande for parallell-
import som har beviljats for det aktuella likemedlet, sévida inte ménniskors hélsa
verkligen dventyras av att det parallellimporterade likemedlet fortsitter att saluforas
pa marknaden i importmedlemsstaten (domstolens domar av den 8 maj 2003 i mal
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C-15/01, Paranova Likemedel m.fl., REG 2003, s. [-4175, punkterna 25-28 och 33,
och C-113/01, Paranova, REG 2003, s. [-4243, punkterna 26—29 och 34; se dven do-
men i det ovan i punkt 659 ndimnda malet Ferring, punkterna 38—40).

Det ska emellertid papekas att det angripna beslutet inte innehaller ndgot som anty-
der att de danska myndigheternas handlande, innan domstolen meddelade domarna
i dessa mél, bestod i ett automatiskt aterkallande av godkédnnandena for parallellim-
port till foljd av aterkallandet av godkdnnandena for utsldppande av de aktuella pro-
dukterna pad marknaden av skil som inte kan hénforas till folkhélsan. Under dessa
omstidndigheter innebdar kommissionens argument att det ar rimligt att anta att det
finns ett orsakssamband mellan aterkallandet av godkdnnandet for utslippande av
Loseckapslar pd marknaden i Danmark och uteslutandet av parallellhandeln i detta
land en presumtion for att de danska myndigheterna hade dragit tillbaka godkdnnan-
dena for parallellimport, i forekommande fall i strid med unionsratten.

I detta hinseende har kommissionen, till svar pa de fradgor som tribunalen har stillt,
gjort gillande att aterkallandet av godkdnnandet for utslippande pa marknaden
skapade en situation av rittslig osékerhet betraffande giltigheten av parallellimport-
tillstanden for samma kapslar, varfor det ska faststillas att detta dterkallande kunde
medfoéra en konkurrensbegransning. Enligt kommissionen &r det uppenbart att de
nationella myndigheterna, utan aterkallandet av godkdnnandet for utslippande pa
marknaden, utan tvivel hade tillatit fortsatt parallellhandel med Loseckapslarna.

Det ska emellertid, som har angetts i punkt 824 ovan, pipekas att det nér det giller
ett sddant upptriddande som det som &r aktuellt i forevarande mal, vilket utgors av
anvindningen av rittsliga forfaranden utan nagon grund i pris- och prestationskon-
kurrens, racker att visa att detta upptradande, mot bakgrund av det ekonomiska eller

II - 3151



846

847

848

DOM AV DEN 1.7.2010 — MAL T-321/05

rittsliga ssmmanhang i vilket det ingar, ar av konkurrensbegransande karaktér for att
det ska kvalificeras som missbruk av dominerande stéllning.

I enlighet med domen i det ovan i punkt 476 nimnda malet Coats Holdings och Coats
mot kommissionen, punkterna 68 och 69, ankommer det siledes pa kommissionen
att lagga fram konkreta bevis for att de nationella myndigheterna, i det aktuella fallet,
mot bakgrund av det rittsliga ssmmanhanget i fraga, kunde dra tillbaka eller vanligt-
vis drog tillbaka parallellimporttillstinden till f5ljd av aterkallandet av godkdnnan-
dena for utsldppande av den aktuella produkten pa marknaden pé begiran av inne-
havaren av dessa.

Nar det giller Danmark har kommissionen emellertid inte lagt fram nagon bevisning
som tillrdckligt styrker att de danska myndigheterna, i strid med artiklarna 28 EG
och 30 EG, kunde dra tillbaka parallellimporttillstanden till f6ljd av AZ:s aterkallande
av dess godkdnnanden for utslippande pa marknaden. Vidare ska det papekas att
kommissionen inte heller, i det angripna beslutet, visade att de danska myndigheterna
hade upphivt parallellimporttillstinden fér Loseckapslarna.

Det ska i detta hinseende pépekas att, mot bakgrund av det rittsliga samman-
hanget i forevarande fall, promemorian av den 22 oktober 1997 (se punkterna 779
och 780 ovan), i vilken AZ:s interna radgivare har gett uttryck for uppfattningen att
“flera skandinaviska myndigheter generellt intog” staindpunkten att parallellimport-
tillstdnden inte kunde uppratthéllas efter dterkallandet av godkénnandena for ut-
slippande pa marknaden (se skil 283 i det angripna beslutet), inte kan anses utgéra
tillracklig bevisning. Detta dokument avspeglar endast AZ-anstélldas personliga upp-
fattning, eller férvantningar, betriffande "flera skandinaviska myndigheters” reaktion,
dock utan att faststdlla att de danska myndigheterna faktiskt var bojda att, potentiellt
i strid med artiklarna 28 EG och 30 EG, dra tillbaka parallellimporttillstanden till f6ljd
av AZ:s édterkallande av dess godkédnnande for utsldppande pa marknaden av skél som
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hénfor sig till folkhélsan. Detta dokument ar dessutom otillrackligt for att faststélla
att upphorandet av parallellimporten i Danmark har sin orsak i AZ:s aterkallande av
godkdnnandet for utsldppande av Loseckapslarna pa marknaden.

Det kan pa sin hojd antas att detta dokument visar AZ:s avsikt att utesluta parallell-
importen genom aterkallande av godkédnnandet for utslippande av Loseckapslarna
pa marknaden. Det dr emellertid viktigt att understryka att 4ven om avsikten hos ett
foretag med dominerande stéllning att begrdnsa konkurrensen genom medel som
inte omfattas av konkurrensen genom prestationer kan beaktas nér ett missbruk av
dominerande stillning identifieras, ska ett sddant identifierande i forsta hand grunda
sig pa det objektiva konstaterandet att ett upptrddande som, mot bakgrund av det
sammanhang i vilket det genomfors, dr av konkurrensbegransande karaktar.

For 6vrigt kan inte hdnvisningen till ett dokument fran styrelsen i AZ Danmark (skal
311idet angripna beslutet), i vilket det anges att ”[i] mars 1998 infoérdes Losec MUPS
och i april drogs Loseckapslarna tillbaka fran marknaden. Detta betydde att all paral-
lellimport av omeprazol uteslots” heller utgora tillracklig grund for slutsatsen att ater-
kallandet av godkdnnandena for utsldppande av Loseckapslarna pa marknaden kunde
leda till att parallellimporten upphorde. I detta dokument faststilldes ndmligen inget
samband mellan aterkallandet av godkdnnandet for utsldppande av Loseckapslarna
pa marknaden och uteslutandet av parallellimporten.

Det kan i bésta fall ddrigenom konstateras ett samband mellan 6vergingen i AZ:s
forsiljning fran Loseckapslar till Losec MUPS & ena sidan och uteslutandet av paral-
lellimporten av Loseckapslar & den andra. Sokandena har emellertid just gjort gillan-
de att minskningen eller upphérandet av parallellimporten av Loseckapslar beror pé
konsumenternas 6vergang till Losec MUPS och saledes den minskade konsumtionen
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av Loseckapslar. Som framgar av handlingarna i mélet var detta den verkan som AZ
efterstravade med sin strategi i syfte att lata sin verksamhet 6verga till Losec MUPS.

Under dessa omstiandigheter, i avsaknad av anvisning i detta hédnseende i det angripna
beslutet och mot bakgrund av den omstdndigheten att det inte ens har faststéllts att
de danska myndigheterna har upphévt parallellimporttillstinden fér Loseckapslarna,
strider godtagandet av en presumtion om orsakssamband mellan aterkallandet av
godkidnnandena for utslippande av Loseckapslarna pad marknaden i Danmark och
upphorandet av parallellimporten av denna produkt i detta land mot principen att
tvivel ska gynna den som beslutet i vilket 6vertridelsen konstateras ar riktat mot,
om vilken forstainstansritten erinrade i domen i det ovan i punkt 476 ndmnda ma-
let Coats Holdings och Coats mot kommissionen (punkterna 68—70). P4 samma sitt
kunde kommissionen, mot bakgrund av domarna i de ovan i punkt 842 ndmnda ma-
len Paranova Likemedel m.fl. och Paranova samt i det ovan i punkt 659 nimnda méa-
let Ferring, inte i avsaknad av bevisning pa denna punkt faststdlla att terkallandet av
godkiannandet for utslippande pd marknaden var av sddan art att det kunde leda till
aterkallande av parallellimporttillstdnd i Danmark.

Kommissionen har vidare gjort gillande att sokandena har medgett att aterkallandet
av godkdnnandet for utslippande p& marknaden medforde att myndigheterna for-
bjod parallellhandeln. Tribunalen har emellertid konstaterat att ett sddant uttryckligt
medgivande fran s6kandenas sida inte kan identifieras i deras skrivelser och att det
inte kan utldsas e contrario, utan att innehallet i deras argument riskerar att forvrang-
as eller férvanskas.

Tribunalen tillbakavisar kommissionens pastaende att sokandena inte i sina skrivelser
har bestritt att den har faststéllt ett orsakssamband mellan aterkallandet av godkén-
nandena for utsldppande av Loseckapslar p& marknaden i Danmark, Norge och Sve-
rige och minskningen av parallellimporten i dessa ldnder. S6kandena har nédmligen i
sina skrivelser faktiskt bestritt att kommissionen hade faststéllt detta orsakssamband.

II - 3154



855

856

857

858

ASTRAZENECA MOT KOMMISSIONEN

Det kan foljaktligen antas att kommissionen inte tillrdckligt har visat att aterkallandet
i Danmark av godkidnnandet for utslippande av Loseckapslar pa marknaden kunde
utesluta parallellimport av dessa produkter.

Nir det géller Norge, ska det framhallas att kommissionen, i skél 321 i det angripna
beslutet, pdpekade att parallellimporten av Losec hade sjunkit betydligt fran &r 1998,
dock utan att helt férsvinna. Den konstaterade att den norska myndigheten hade till-
latit fortsatt parallellimport av Loseckapslarna med hinvisning till AZ:s godkdnnande
for utslaippande av Losec MUPS pa marknaden, vilket i sig var grundat pa godkén-
nandet for utslippande av Loseckapslar pa marknaden.

Det ska i detta hinseende framhéllas att domstolen, i sin dom i det ovan i punkt 622
ndmnda malet Rhone-Poulenc Rorer och May & Baker, punkt 48, under omstén-
digheter som var likartade med dem i forevarande mal slog fast att den nationella
myndigheten i en importmedlemsstat kunde bevilja ett importtillstdnd f6r den forsta
versionen av ett likemedel med hénsyn till vilket godkdnnandet for utslaippande pa
marknaden hade dragits tillbaka i denna medlemsstat, nér ett godkédnnande for utslap-
pande p& marknaden hade beviljats f6r en andra version av detta likemedel i denna
importmedlemsstat. Saledes omfattas, i forevarande mél, den norska myndighetens
upptridande, som bestod i att godkédnna fortsatt parallellimport av Loseckapslar med
hénvisning till det godkinnande for utslippande p& marknaden som AZ innehade
avseende Losec MUPS, av den lagstiftningspraxis som domstolen har godtagit.

Aven om parallellimporten, som domstolen papekade i skil 321 i det angripna be-
slutet, har sjunkit betydligt i Norge, kan det inte i forevarande fall, av de skil som
har angetts i punkterna 841 och 845 ovan, presumeras att detta beror pa dterkallan-
det av godkidnnandet for utslippande av Loseckapslarna pa marknaden i detta land.
Den omstindigheten att den norska myndigheten hade uppritthéllit parallellim-
porttillstanden for Loseckapslarna visar vidare att minskningen av parallellimporten
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inte nodvéndigtvis berodde pa éterkallandet av godkdnnandena for utslippande pé
marknaden.

Saledes kunde, av de skil som angetts i punkt 852 ovan, enligt vilka kommissionen har
bevisbérdan nir det géller huruvida ett missbruk av dominerande stillning forekom-
mer, denna inte i férevarande fall, utan bevis, anta att aterkallandet av godkédnnandet
for utslappande av Loseckapslarna pa marknaden i Norge av skil som inte kunde
hinforas till folkhdlsan var av sddan art att det ledde till aterkallande av parallellim-
porttillstinden for denna produkt i detta land, eller presumera att den betydande
minskningen av parallellimporten av Loseckapslarna hade orsakats av dterkallandet
av godkdnnandet for utslippande pd marknaden avseende denna produkt.

For att bedoma huruvida det aktuella upptradandet var av konkurrenshimmande art
med hénsyn till parallellimporten, ankom det saledes pa kommissionen att atminsto-
ne faststélla vilken praxis de norska myndigheterna tillimpade betridffande villkoren
for beviljande av parallellimporttillstand.

Tribunalen anser foljaktligen att kommissionen inte heller tillrdckligt har visat att
aterkallandet, i Norge, av godkdnnandet for utsldppande av Loseckapslarna pa mark-
naden kunde utesluta parallellimport av Loseckapslar.

Betriffande Sverige har det diremot inte bestritts att Likemedelsverket i Sverige an-
sag att parallellimporttillstind endast kunde beviljas nir ett giltigt godkédnnande for
utslippande pa marknaden fanns (skdl 315 i det angripna beslutet). Det har vidare
faststallts att Lakemedelsverket drog tillbaka importtillstanden till f6ljd av aterkallan-
det av utslappande av Loseckapslarna p& marknaden, dven om en forlingning pa sex
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ménader av ett godkdnnande hade beviljats en parallellimportor (se punkt 798 ovan).
Harav framgér klart att aterkallandet av godkédnnandena for utslippande pd markna-
den var av sadan art att det kunde hindra parallellimporten.

83 Den omstidndigheten att kommissionen inte var i stand att precist utvdrdera vilken
verkan som detta aterkallande hade haft pa parallellimporten paverkar inte den ka-
raktédr av missbruk som préglar detta upptridande, eftersom det har faststillts att det-
ta kunde hindra parallellimporten och att det faktiskt hindrat den i forevarande fall.

Slutsats

s« Mot bakgrund av vad som ovan har anforts, anser tribunalen att kommissionen inte
gjorde nagon oriktig beddmning nir den faststillde att AZ:s upptradande, vilket be-
stod i aterkallandet av godkédnnanden for utslippande av Loseckapslar pd markna-
den i Danmark, Norge och Sverige, i férening med 6vergangen av AZ:s forsiljning av
Loseckapslar till Losec MUPS i dessa lander, utgjorde ett missbruk av dominerande
stillning, eftersom det var av sddan art att det kunde begrinsa tilltradet till markna-
den for generiska produkter i nimnda linder. Kommissionen gjorde inte heller nagon
oriktig bedémning nir den angav att detta upptradande utgjorde ett missbruk av do-
minerande stillning i Sverige, eftersom det var av sddan art att det kunde begransa
parallellimporten av Loseckapslar i detta land.
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Talan ska emellertid bifallas pa den andra grunden i den del den avser att kommissio-
nen gjorde en oriktig beddmning nér den angav att det upptriddande som AZ har lagts
till last utgjorde ett missbruk av dominerande stallning i Danmark och Norge, efter-
som det begrénsade parallellhandeln med Loseckapslar. Kommissionen har ndmligen
inte tillrdckligt visat att aterkallandet av godkénnandet for utsldppande av Loseck-
apslar pa marknaden kunde begrinsa parallellhandeln med Loseckapslar i dessa bada
lander.

E — Boterna

1. Parternas argument

Sokandena har begirt att tribunalen ska ogiltigforklara boterna som uppgar till totalt
60 miljoner euro eller sitta ned dem vésentligt.

De har angett att artikel 1 i rddets férordning (EEG) nr 2988/74 av den 26 novem-
ber 1974 om preskriptionstider i fraga om forfaranden och verkstillande av paféljder
enligt Europeiska ekonomiska gemenskapens transport- och konkurrensregler (EGT
L 319, s. 1; svensk specialutgiva, omrade 8, volym 1, s. 48) och artikel 25 i radets for-
ordning (EG) nr 1/2003 av den 16 december 2002 om tillimpning av konkurrensreg-
lerna i artiklarna 81 och 82 i férdraget (EGT L 1, 2003, s. 1) begransar kommissionens
behorighet att alagga boter for en 6vertriddelse av artikel 82 EG till handlanden som
har genomforts under de fem ar som foregér ett handlande som genomforts inom
ramen for handlaggningen och delgetts AZ. AZ upplystes emellertid for forsta gangen
den 24 februari 2000 om den undersokning som kommissionen gjorde i detta mal.
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Kommissionen kan foljaktligen endast aldgga boter for ett upptradande avseende vil-
ket det har visats att det antogs efter februari 1995.

Nar det géller det forsta missbruk av dominerande stéllning som har lagts AZ till
last intrdffade det omtvistade upptriddandet, enligt kommissionen, mellan den 7 juni
1993 och den 31 december 2000 i Belgien och Nederlanderna, mellan den 7 juni 1993
och den 30 november 1994 i Danmark, mellan den 7 juni 1993 och den 31 december
1997 i Tyskland, mellan den 21 december 1994 och den 31 december 2000 i Norge
och mellan den 7 juni 1993 och den 16 juni 1994 i Férenade kungariket. Nar det gil-
ler det andra missbruket av dominerande stéllning, striackte sig det upptradande som
har lagts AZ till last 6ver perioderna mellan den 19 mars 1998 och den 31 december
1999 i Danmark, mellan den 1 november 1998 och den 31 december 2000 i Norge och
mellan den 20 augusti 1998 och den 31 december 2000 i Sverige.

Enligt sokandena har det saledes, betréffande det férsta missbruket av dominerande
stillning, mellan upphorandet av den pastidda overtriddelsen och den forsta atgard
som kommissionen vidtog inom ramen for undersokningen, forflutit en tidsperiod
pa fem ar och tre manader i Danmark och pa fem ar och atta ménader i Forenade
kungariket, som forbjuder kommissionen att pafora AZ boéter for sitt upptriadande i
dessa lander. For vrigt har enligt dem inga bevis lagts fram for de upptridanden som
har lagts AZ till last i Tyskland och Norge, vilka péstas ha skett efter februari 1995,
avseende den tredje fasen i missbruket av dominerande stéllning och som utgjordes
av missvisande framstéllningar till domstolarna.

Sokandena anser att kommissionen har kvalificerat de missbruk som har lagts AZ
till last som en unik och fortgdende Gvertradelse i syfte att undvika att preskrip-
tionsreglerna utesluter paférandet av boter for de faktiska omstdndigheter som har
lagts AZ till last i Danmark och Forenade kungariket. De har i detta hidnseende un-
derstrukit att, det for att en unik och fortgdende 6vertriddelse ska anses foreligga,
kravs att de olika handlandena har haft samma konkurrenshimmande syfte, att
likartade instrument och mekanismer har anvénts i de olika fallen och att bolaget
i fraga under alla omsténdigheter har haft kinnedom om de omsténdigheter som
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utgor overtriddelsen (kommissionens beslut 2006/895/EG av den 26 maj 2004 om
ett forfarande enligt artikel 81 i EG-fordraget mot the Topps Company Inc, Topps
Europe Limited, Topps International Limited, Topps UK Limited och Topps Italia
SRL (drende COMP/C-3/37.980 — Souris-Topps), skél 130, av vilket en sammanfatt-
ning har publicerats i Europeiska unionens officiella tidning av den 13 december 2006
(EUT L 353, 2006, s. 5), och domstolens dom av den 7 januari 2004 i de forenade
malen C-204/00 P, C-205/00 P, C-211/00 P, C-213/00 P, C-217/00 P och C-219/00 P,
Aalborg Portland m.fl. mot kommissionen (REG 2004, s. I-123), punkt 258.

AZ:s upptriddande med hénsyn till de forsta och andra missbruken av dominerande
stillning som har lagts det till last efterstravade emellertid inte ett identiskt konkur-
renshdmmande syfte. Sokandena har i detta hédnseende preciserat att de inte har gjort
gillande att den omsténdigheten att det pastddda missbruket av dominerande stéll-
ning har skett i olika lander utesluter konstaterandet av ett identiskt konkurrensham-
mande upptrddande. Vidare hade de inblandade AZ-bolagen enligt s6kandena inte
kidnnedom om alla de omstdndigheter som utgér missbruk av dominerande stillning,
eftersom deras upptriddande inte foljde av en kommunikation med de 6vriga bolagen
i koncernen eller indikationer fran huvudkontoret i syfte att upptrada pé ett visst
konkurrenshammande sdtt. S6kandena har ocksa framhallit att kommissionen har
medgett att de aktuella 6vertradelserna var nya och inte var tydligt definierade (skal
908 i det angripna beslutet). Kommissionen har medgett att de omsténdigheter som
péstatts utgora det andra missbruket av dominerande stéllning, ndmligen utvecklan-
det av Losec MUPS-tabletterna, lanseringen av dessa och dterkallandet av Loseckaps-
larna, begiran om aterkallande av godkdnnandena for utsldppande pa marknaden av-
seende ett likemedel (skil 792 i det angripna beslutet) samt den omstéindigheten att
ett foretag later ett godkédnnande for utslippande pa marknaden 16pa ut inte normalt
sett utgoér missbruk av dominerande stillning. Vidare har kommissionen inte bestritt
AZ:s tolkning av de bestimmelser som ir relevanta betriffande de bada missbru-
ken av dominerande stillning (skédlen 666 och 830 i det angripna beslutet). Kommis-
sionen kan under dessa omstiandigheter inte gora géllande att AZ var medvetet om
alla de omstdndigheter som utgjorde de bada pastadda missbruken av dominerande
stéllning.
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Sokandena har i sin replik vidare anfort att fragan huruvida de pastadda missbruken
av dominerande stéllning utgor en unik respektive fortgaende 6vertradelse ar av vé-
sentlig betydelse for att avgora huruvida kommissionen har ritt att utdéma ansvar
for dessa handlanden och pafora boter till £6ljd dérav, pa grundval av delaktigheten i
Overtradelsen sedd som en helhet.

Sokandena anser dven att kommissionen borde ha avstatt fran att aldgga boter, med
hénsyn till att de missbruk av dominerande stéllning som har lagts AZ till last i fore-
varande mal dr av ny art, vilken kommissionen ocksa medgav i skil 922 i det angripna
beslutet.

Enligt sokandena kan inte de missbruk av dominerande stdllning som har lagts AZ
till last anses som allvarliga. De har i detta hdnseende aterigen bland annat under-
strukit att kommissionen har medgett att de missbruk av dominerande stéllning som
har lagts AZ till last var nya (skdlen 904, 908 och 922 i det angripna beslutet) och
inte var tydligt definierade (skil 908 i det angripna beslutet), att den inte har bestritt
AZ:s tolkning av lagstiftningen (skél 803 i det angripna beslutet) och att f6ljderna av
overtradelserna pa marknaden inte kan utvirderas precist (skdlen 911 och 913 i det
angripna beslutet). Sokandena har hidnvisat till kommissionens beslut 2001/892/EG
av den 25 juli 2001 i ett forfarande enligt artikel 82 [EG] (drende COMP/C-1/36.915
— Deutsche Post AG - innehéllande av internationella postforsiandelser) (EGT L 331,
s. 40), i vilket den nya arten av det aktuella missbruket av dominerande stillning en-
ligt dem hade beaktats. De anser att den omstdndigheten att det finns "prejudikat” i
amerikansk ritt saknar betydelse, eftersom den avgérande faktorn ar att de pastddda
missbruken av dominerande stéllning dr nya for unionsrétten.

Sokandena har bestritt kommissionens péstdende att de nya sirdragen i missbruken
av dominerande stillning beaktades i det angripna beslutet, eftersom 6vertradelserna
kvalificerades som "allvarliga” i stéllet for "mycket allvarliga’; och har framhallit att
skdl 913 i det angripna beslutet inte ndmner de nya sdrdragen i missbruken, eller
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hénvisar till den kvalificering av 6vertriddelserna som "mycket allvarliga’, med ut-
gangspunkt fran vilken nedklassningen skett.

Sokandena har framhallit att kommissionen inte har angett grundbeloppet for varje
bolag och for vart och ett av de pastadda missbruken av dominerande stéllning och
ddrmed hindrat AZ fran att uppskatta beloppen motsvarande varaktigheten av dessa
och de forsvarande och férmildrande omstédndigheterna. Eftersom kommissionen
har dragit slutsatsen att AZ hade begatt en allvarlig 6vertrddelse, borde inte de pa-
forda boterna kunna 6verstiga 20 miljoner euro (riktlinjer for berdkning av boter som
doms ut enligt artikel 15.2 i férordning nr 17 och artikel 65.5 i EKSG-férdraget, EGT
C 9, 1998, s. 3, nedan kallade riktlinjerna for berdkningen av boter, punkt 1.A). For
det fall kommissionen hade péafort detta hogsta grundbelopp for vart och ett av de
missbruk av dominerande stillning som AZ har lagts till last for, skulle detta vara
oproportionerligt med hénsyn till de nya sardragen i dessa.

Kommissionen kan inte heller vinna framging med sitt pastdende i skil 904 i det
angripna beslutet att syftet med AZ:s upptrddande var att begrinsa konkurrensen,
eftersom det sistndimnda foretaget endast hade anvént sig av lagliga medel och det, i
skilen 666 och 830 i det angripna beslutet, medgavs att dessa foretag varit i god tro
vid sin tolkning av géllande rétt. S6kandena har dven bestritt pastaendet att AZ skulle
ha varit medvetet om de pastadda 6vertriddelserna efter fusionen i april 1999. De har
i detta hdnseende hénvisat till punkterna 18-21 i det vittnesmal som avgetts av G.,
upphovsman till anteckningarna fran mdétet i januari 2000, pa vilka kommissionen
grundade sig i skédlen 886 och 890 i det angripna beslutet, till punkt 63 det vittnesmal
som avgetts av P. och till punkterna 18-20 i det vittnesmal som avgetts av Dr N. S6-
kandena anser att denna bevisning inte kan ignoreras av kommissionen och har erin-
rat om att det i riktlinjerna for berakningen av boter foreskrivs att "att 6vertradelsen
har begétts av oaktsamhet och inte med avsikt” utgor en formildrande omstiandighet.
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Nir det géller 6vertridelsens varaktighet, har sokandena &ven kritiserat kommissio-
nen for att ha gett en bristande motivering. De har gjort géllande att kommissionen
forefaller ha bedomt vart och ett av missbruken av dominerande stéllning pa olika satt
med avseende pa varaktigheten, till skillnad frén vad géller allvaret (skilen 917, 918
och 946 i det angripna beslutet).

Kommissionen papekade, i skil 918 i det angripna beslutet, att det férsta missbruk av
dominerande stéllning som hade lagts AZ till last forst kunde sprida sina huvudsakli-
ga verkningar vid utgangen av patenten. Tillaggsskydden beviljades dock endast i Bel-
gien, Nederlanderna, Luxemburg och Norge och tradde i kraft férst i april 1999. Miss-
bruken av dominerande stéllning kunde f6ljaktligen inte ha intréffat fére detta datum.
For 6vrigt hade Astra, vid denna tidpunkt, inte lingre en dominerande stéllning i de
tre forsta ovanndmnda ldnderna, och betréiffande Norge hade tillaiggsskyddet endast
varit i kraft under tvd manader vid en tidpunkt da konkurrensen under alla omstén-
digheter var utesluten pé& grund av férekomsten av patentet pa sammansittningen.

Sokandena har erinrat om att kommissionen, i skél 918 i det angripna beslutet, an-
gav att det for tiden fore ar 1998 var lampligt att tillimpa en hojning med 5 procent
per helér och 2,5 procent varje period mellan sex méanader och ett ar och att det, for
tiden efter ar 1998, var lampligt att tillimpa en hojning med 10 procent per helar
och 5 procent for varje period mellan sex méanader och ett ar. Saledes var kommissio-
nens berikningar, enligt sokandena, oriktiga. Enligt dem uppgick det totala beloppet
for boterna avseende det missbruk av dominerande stéllning som har lagts AZ till last
betraffande tillaggsskydden fore ar 1998 till 9 miljoner euro, det totala beloppet for
boterna avseende det missbruk av dominerande stéllning som har lagts AZ till last
betraffande tilldggsskydden efter ar 1998 till 12 miljoner euro och det totala beloppet
for boterna avseende det missbruk av dominerande stédllning som har lagts AZ till last
betriffande MUPS efter ar 1998 till 10 miljoner euro. Foljaktligen uppgick det totala
beloppet for 6vertradelsernas varaktighet till 31 miljoner euro. Enligt kommissionens
slutsats, som angavs i skilen 919 och 920 i det angripna beslutet, att en hojning pa
50 procent skulle tillimpas for AstraZeneca AB och 15 procent for AstraZeneca plc,
efter den 6 april 1999, uppgar det totala belopp som AstraZeneca plc dr skyldigt att
betala till 12 miljoner euro. Saledes har skandena kommit fram till ett totalt belopp
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pa 43 miljoner euro for varaktigheten av de dvertradelser som har lagts AZ till last.
De forstar saledes inte hur kommissionen har kommit fram till ett slutligt belopp pa
60 miljoner euro.

Sokandena anser vidare att kommissionen borde ha erként att det forelag férmild-
rande omstdndigheter. De har i detta hinseende papekat att kommissionen, nér det
galler det forsta missbruket av dominerande stéllning, inte har bestritt AZ:s tolkning
av forordning nr 1768/92 (skil 666 i det angripna beslutet). Kommissionen har inte
heller nér det giller det andra missbruket av dominerande stéllning bestritt AZ:s
tolkning av lagstiftningen, eller den omsténdigheten att direktiv 65/65 inte medférde
skyldighet for innehavaren av ett godkdnnande for utsldppande p& marknaden att
uppratthalla det sistndmnda (skél 832 i det angripna beslutet). Kommissionen har for
ovrigt medgett att lanseringen av ett likemedel pa marknaden och &terkallandet av
lakemedlet fran denna marknad, eller begidran om aterkallande av godkdnnande for
utsldppande av detta pd marknaden normalt sett inte i sig anses som missbruk (ska-
len 792 och 793 i det angripna beslutet). Slutligen har kommissionen medgett att de
bida missbruk av dominerande stillning som har lagts AZ till last var nya (skdlen 908
och 922 i det angripna beslutet).

Vidare har sokandena bestritt att AZ under ett ar vigrade svara pa en begéiran om
upplysningar och har gjort gillande att AZ hade lamnat upplysningar som inte hade
begirts. AZ:s samarbete vid undersdkningen motiverar foljaktligen enligt sokandena
att en formildrande omsténdighet ska anses foreligga.

Kommissionen har bestritt att s6kandenas argument ar vélgrundade.
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2. Tribunalens bedomning

Det ska inledningsvis papekas att d&ven om sokandena inom ramen for de argument
som de har anfort i deras ansokan och deras replik, ocksa har begirt att tribunalen
ska nedsitta botesbeloppet, har de inte i sina yrkanden formellt begirt en sédan ned-
sattning. Denna underlatelse fran sokandenas sida, hindrar emellertid inte att tribu-
nalen utovar sin obegrinsade behorighet avseende boter. Den far namligen édven i
avsaknad av ett formellt konstaterande sdnka ett for hogt botesbelopp, eftersom ett
sddant resultat inte skulle fa en verkan som gér utover vad som har yrkats av parterna
(ultra petita), utan tvirtom skulle utgora ett partiellt bifallande av talan (domstolens
dom av den 10 december 1957 i mal 8/56, ALMA mot héga myndigheten (REG 1957,
s. 179), pa s. 191; se éven, for ett liknande resonemang, forstainstansréttens dom av
den 12 juni 2001 i de forenade malen T-202/98, T-204/98 och T-207/98, Tate & Lyle
m.fl. mot kommissionen (REG 2001, s. I1-2035), punkterna 22 och 164).

Sokandena har bestritt botesnivan genom fyra invindningar angéende preskription
av vissa av de handlanden som har lagts AZ till last, 6vertrddelsernas allvar, deras
varaktighet respektive, slutligen, de formildrande omstédndigheterna.

Nar det giller, for det forsta, invindningen angdende preskriptionen av handlanden
som har lagts AZ till last, ska det inledningsvis papekas att enligt artikel 1 i férord-
ning nr 2988/74 ar kommissionens befogenhet att &lagga boter for 6vertrdadelser av
konkurrensreglerna understélld en preskriptionstid pa fem ar. I fraiga om fortsatta
eller upprepade 6vertradelser ska dock tiden rdknas fran och med den dag nir 6ver-
tradelsen upphor. Det framgér av artikel 2 i denna férordning att preskriptionstiden
i fraga om forfaranden avbryts av atgdrder som vidtas av kommissionen eller av en
medlemsstat pd kommissionens begiran i syfte att f till stind en forundersékning
eller ett forfarande betraffande en Gvertradelse. Avbrottet i preskriptionstiden géller
fran och med den dag nir minst ett foretag eller en foretagssammanslutning som har
deltagit i 6vertrddelsen har underréttats om atgarden.
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Sokandena har pastatt, vilket kommissionen inte har bestritt, att de upplystes om
kommissionens undersokning for forsta gangen den 24 februari 2000. Foljaktligen
kan kommissionen inte aldgga AZ boter for en 6vertrdadelse som upphorde senast den
23 februari 1995. Saledes ska det undersokas huruvida de aktuella 6vertradelserna
upphorde foére den 24 februari 1995.

Det ska i detta hinseende framhéllas att kommissionen, i skél 916 i det angripna be-
slutet, angav att det forsta missbruket av dominerande stédllning hade pagétt till slutet
av &r 2000 i Belgien, Nederldnderna och Norge, till slutet av ar 1997 i Tyskland, till
den 30 november 1994 i Danmark och till den 16 juni 1994 i Férenade kungariket. Nér
det giller det andra missbruket av dominerande stéllning angav kommissionen, i skal
917 i det angripna beslutet, att det hade varat till slutet av &r 1999 i Danmark och till
slutet av &r 2000 i Norge och Sverige.

Det ska foljaktligen papekas att, eftersom endast AZ:s handlande savitt avser det for-
sta missbruket av dominerande stillning i Danmark och Forenade kungariket upp-
horde fore den 24 februari 1995, ndmligen den 3 november respektive den 16 juni
1994, kan s6kandenas grund avseende preskriptionen av de handlanden som har lagts
AZ till last endast ha betydelse betriffande AZ:s agerande inom ramen for det forsta
missbruket for dominerande stéllning, i Danmark och Férenade kungariket.

Kommissionen angav emellertid, i det angripna beslutet, att den unika och fortgaen-
de karaktéren av det forsta missbruket av dominerande stéllning var resultatet av den
héga nivéa av centralisering och koordination som karaktériserade missbruket. Den
papekade for 6vrigt att de missvisande framstillningar som AZ hade gjort i de olika
landerna var inbordes beroende av varandra, eftersom AZ:s upptrddande i en EES-
medlemsstat atminstone potentiellt paverkade dess skydd genom tilldggsskydd och
dess chanser att erhalla tillaggsskydd i andra EES-medlemsstater. Den papekade séle-
des att det skydd genom tilldggsskydd som AZ hade erhallit i Belgien, Norge och Ne-
derlanderna berodde pa utgéngen av forfarandena infor de tyska domstolarna (se skal
775 i det angripna beslutet). Kommissionen papekade vidare att de belgiska, danska,
nederldandska och norska likemedelsmyndigheterna satte likemedelspriserna péa
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grundval av en jamforelse mellan de priser som var i kraft i de olika staterna. Foljakt-
ligen kunde prisnivan i ett land paverka prisnivan i de 6vriga ldnderna (skél 776 i det
angripna beslutet).

Sokandena har emellertid bestritt att det forsta missbruket av dominerande stéillning
utgjorde en enda, fortlopande Gvertradelse och anser att kommissionen inte kunde
aldagga boter for AZ:s upptridande i Danmark och Férenade kungariket.

Det ska i detta hinseende péapekas att begreppet en enda, fortlopande 6vertridelse
avser en samling handlanden som ingar i en samlad plan, pa grund av deras identiska
syfte som snedvrider konkurrensen inom den gemensamma marknaden (domen i det
ovan i punkt 869 nimnda mélet Aalborg Portland mot kommissionen, punkt 258).
For att kvalificera olika ageranden som en enda, fortlopande 6vertriddelse ska det un-
dersokas huruvida de har ett komplementirt samband, i den meningen att var och en
av dem syftar till att motverka en eller flera konsekvenser av en normalt fungerande
konkurrens, och bidrar, genom ett samspel, till att dstadkomma samtliga de konkur-
rensbegriansande verkningar som efterstridvas inom ramen for denna 6vergripande
plan. I detta hénseende ska samtliga omstdndigheter som kan laggas till grund for
eller ifragasitta detta samband beaktas, sdsom den tillimpliga perioden, innehallet
(inbegripet de tillimpade metoderna) och, i samband hirmed, syftet med de olika
agerandena i fraga (forstainstansrédttens dom av den 12 december 2007 i de férenade
malen T-101/05 och T-111/05, BASF och UCB mot kommissionen (REG 2007, s. II-
4949), punkterna 179 och 181).

AZ har i forevarande mal, liksom framgar av punkterna 591-599 ovan, agerat kon-
sekvent Over tiden, ett agerande som karaktériserades av lamnandet av missvisande
framstéllningar till patentmyndigheterna i syfte att uppna utfirdandet av tillaggsskydd
som det inte hade rétt till eller som det endast hade rétt till for en kortare period. Det
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framgér av undersokningen av det forsta missbruket av dominerande stéllning att
AZ:s upptradande ingick i en strategi som hade utarbetats av dess centrala organ,
vilka efter att ha konstaterat att erhallandet av tilldggsskydd i Tyskland och Danmark
troligen var omojligt startade en insamling av upplysningar och slutligen beslutade
att be patentombuden att till de nationella patentmyndigheterna limna missvisande
framstéllningar betrdffande datumet for det forsta godkannandet for utsldppande av
omeprazol pa marknaden (se punkterna 479—489 ovan och se narmare Héssles beslut
av den 6 maj 1993). Det framgar vidare av olika handlingar i malet, bland annat det
telefax av den 11 oktober 1996 som chefen for patentavdelningen dversidnde till det
nederldndska distributionsbolaget (se punkt 528 ovan) och protokollet fran det mote
som holls den 15 november 1994 i Kopenhamn (se punkt 551 ovan), att AZ medvetet
forde en strategi i syfte att vilseleda de nationella patentmyndigheterna betriffande
det forsta datumet for godkidnnande for utsldppande pd marknaden som utfardats for
omeprazol, i syfte att erhalla tilliggsskydd i Tyskland och Danmark.

Det framgar dven tydligt av unders6kningen av den andra grunden inom ramen for
det forsta missbruket av dominerande stéllning att AZ for det forsta lamnade miss-
visande framstéllningar i alla de ber6rda landerna, inbegripet dem dér det inte fore-
lag nagot hinder for att erhalla tillaggsskydd, i syfte att ge ett intryck av logik i sina
framstdllningar. For det andra valde AZ att inte forsvara sin stéllning i Danmark, i
syfte att behalla sina argument till domstolsférfarandet i Tyskland. AZ drog tillbaka
sin ansOkan om tilldggsskydd i Danmark for att inte drabbas av ett avslagsbeslut som
skulle ha fitt en negativ effekt pa deras chanser att erhélla tillaggsskydd i Tyskland
(se punkterna 552-554 ovan). Den omstéindigheten att direktéren for patentavdel-
ningen kénde behov av att till patentmyndigheterna i Beneluxldnderna och Finland
6versinda de identiska skrivelserna av den 8 maj 1998, i syfte att informera dem om
det pagaende domstolsforfarandet i Tyskland, bekréftar den omstindigheten att AZ
ansag att utgangen av denna tvist dven var viktig med hénsyn till dess tillaggsskydd i
de 6vriga medlemsstaterna (se dven skél 227 i det angripna beslutet).
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Mot bakgrund av dessa omsténdigheter anser tribunalen att kommissionen inte har
gjort en felaktig kvalificering av de faktiska omstédndigheterna genom att ange att
AZ:s ageranden i Tyskland, Belgien, Danmark, Norge, Nederldnderna och Forenade
kungariket omfattades av en enda, fortlopande dvertradelse. Dessa ageranden hade
ndmligen i dessa olika ldnder till syfte att erhalla tilliggsskydd som AZ antingen inte
hade ritt till eller som det endast hade ritt till for en kortare period. De missvisande
framstallningar som ldmnades till olika nationella myndigheter var vidare, i viss man,
inbordes beroende av varandra, genom att reaktionerna fran patentmyndigheten el-
ler domstolarna i ett land kunde ha inflytande pa upptradandet hos myndigheter i de
ovriga landerna och f6ljaktligen paverka AZ:s innehav av tillaggsskydd i dessa lander.

Sokandena har for 6vrigt inte framfort nagot argument som ifragasitter dessa kon-
stateranden. Séaledes ska det for det forsta, under forutsittning att deras argument
syftar till att bestrida den unika och fortgaende karaktiren av det andra missbruket
av dominerande stéllning, papekas att dessa saknar betydelse, eftersom preskriptio-
nen, som framgar av punkt 889 ovan, under alla omsténdigheter inte kunde utgora
ett hinder for dliggande av boter for de handlanden som omfattades av detta andra
missbruk.

Vidare dr den omstédndigheten, som sokandena har aberopat, att AZ:s bolag inte var
medvetna om alla delar av 6vertrddelsen, under forutsittning att denna faststills,
utan betydelse, eftersom det har visats att patentavdelningen och Héssle medvetet
hade utarbetat den strategi som grundade sig pa de missvisande framstéllningarna
och nira foljde utvecklingen av héndelserna i de aktuella landerna.

Slutligen ska, som kommissionen har gjort géllande, i den man s6kandena i sin replik
har bestritt att det dr fridga om en enda, fortlopande Gvertrédelse i syfte att ifraga-
satta tillskrivandet av ansvar for 6vertridelsen sedd som en helhet, detta argument,
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bortsett frain den omstédndigheten att det &r otydligt, betraktas som ett nytt argu-
ment och dérfor inte anses kunna upptas till sakprovning, i enlighet med artikel 48.2
i rittegangsreglerna.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska den forsta invindningen angiende preskrip-
tion av de handlanden som har lagts AZ till last ogillas.

Nir det giller den andra invindningen angéende avsaknad av allvarlig 6vertrédelse,
ska det inledningsvis pépekas att de bada missbruken hade till bekriftat syfte att ute-
sluta konkurrenterna fran marknaden.

Det ér uppenbart att det forsta missbruket av dominerande stillning, i den del det
bestod i missvisande framstallningar som medvetet lamnats i syfte att erhélla ensam-
riatter som AZ inte hade rétt till, eller som det hade rtt till for en kortare period, utgor
en allvarlig 6vertriddelse. Den omstdndigheten att detta missbruk &r nagot nytt kan
inte ifragasétta denna slutsats, mot bakgrund av att ett sidant handlande uppenbart
strider mot pris- och prestationskonkurrensen. Liksom kommissionen har framhallit
frantar inte heller den omsténdigheten att kommissionen dnnu inte i tidigare beslut
har provat ett upptriddande som uppvisar samma egenskaper foretaget dess ansvar
(se, for ett liknande resonemang, domen i det ovan i punkt 30 nimnda mélet Neder-
landsche Banden-Industrie-Michelin mot kommissionen, punkt 107). Nir det géller
det andra missbruket av dominerande stéllning, har det dven faststéllts att terkal-
landena av godkidnnandena for utslippande pa marknaden hade till syfte att skapa
hinder for intrédet av generiska produkter pd marknaden i Danmark, Norge och Sve-
rige och for parallellimporten i Sverige, och séledes att dela upp den gemensamma
marknaden.
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92 Aven om det handlande som har lagts AZ till last inom ramen fér det forsta miss-

903

904

bruket av dominerande stéllning inte alltid gav de verkningar som AZ hade beréiknat
och dven om kommissionen inte har kunnat definiera precist i vilken méan det andra
missbruket av dominerande stéllning paverkade konkurrensen pa de aktuella mark-
naderna, kvarstar det faktum att det till sin art dr starkt konkurrenshimmande, da
det kunde paverka konkurrensen i betydande omfattning. Det ska i detta hdnseende
papekas att syftet med ett upptridande kan ha storre betydelse vad géller faststél-
landet av botesbeloppet 4n omstédndigheter rorande inverkan av detta upptriadande
(forstainstansrattens dom av den 11 mars 1999 i mal T-141/94, Thyssen Stahl mot
kommissionen (REG 1999, s. I1-347), punkt 636, och domen i det ovan i punkt 334
niamnda malet Michelin mot kommissionen, punkt 259).

Med hénsyn till vad som ovan har anforts, och mot bakgrund av de betydande intak-
ter som Losec har genererat i de aktuella landerna, vilket, som kommissionen angav i
skdl 914 i det angripna beslutet, var det mest salda lakemedlet i véirlden under flera ar,
finns det ingen anledning att &ndra den kvalificering som allvarlig 6vertradelse som
har gjorts av det aktuella missbruket av dominerande stillning. Den omsténdigheten
att kommissionen, i skil 908 i det angripna beslutet, beaktade det forhallandet att de
aktuella missbruken av dominerande stéllning visade nya sdrdrag och att de inte var
helt uppenbara missbruk éndrar inte denna slutsats.

Nir det giller utgangsbeloppet med hénsyn till allvaret av de bada aktuella miss-
bruken, faststidllde kommissionen detta till 40 miljoner euro (skil 915 i det angripna
beslutet, i vilket det av misstag angavs att det rorde sig om ett "grundbelopp”). Det
ska i detta hidnseende papekas att det i riktlinjerna for berdkning av boter foreskrivs
en mojlighet att aligga ett belopp pa 20 miljoner euro per &vertriddelse. Aven om
kommissionen inte uttryckligen har preciserat detta, rader det inga tvivel om att den
dubblerade det sistndmnda beloppet pa grund av att tvd missbruk av dominerande
stillning hade identifierats.
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Eftersom tribunalen, i punkterna 840 och 861 ovan, har angett att kommissionen
inte tillrackligt har visat att aterkallandena av godkdnnandena for utslippande pa den
aktuella marknaden i det andra missbruket av dominerande stéllning kunde hindra
eller begriansa parallellimporten i Danmark och Norge, ska utgangsbeloppet minskas
i motsvarande man. Tribunalen anser i detta hinseende, i utévandet av sin obegrén-
sade behorighet avseende boter, att eftersom kommissionen har faststillt ett grund-
belopp pa 20 miljoner euro avseende det andra missbruket av dominerande stéllning,
kan en rittvis nedsittning av botesbeloppet goras genom att utgangsbeloppet avse-
ende det andra missbruket av dominerande stéllning faststills till 15 miljoner euro.
Foljaktligen ska det totala utgangsbeloppet for boterna avseende de bada missbruken
av dominerande stillning faststéllas till 35 miljoner euro, i stillet for det belopp pa 40
miljoner euro som kommissionen angett.

Under alla omsténdigheter kan sokandena inte kritisera kommissionen for att inte ha
preciserat vilket grundbelopp som élades vilket bolag for vilket missbruk av domine-
rande stillning. Det ska i detta hinseende erinras om att kommissionen inte har skyl-
dighet att fordela botesbeloppet mellan de olika delarna av missbruket eller precisera
pa vilket sitt den har tagit hansyn till de enskilda faktorer som innebér missbruk for
att bestimma boterna (domen av den 6 oktober 1994 i det ovan i punkt 671 ndmnda
malet Tetra Pak mot kommissionen, och domen i det ovan i punkt 334 ndimnda malet
Michelin mot kommissionen, punkt 265). Kommissionen kan vidare inte avsdga sig
sin befogenhet att gora skonsmissiga beddomningar genom att uteslutande och rutin-
madssigt hinvisa till matematiska formler (domstolens dom av den 16 november 2000
i mal C-291/98 P, Sarrié mot kommissionen (REG 2000, s. I-9991), punkt 76).

Nar det giller den tredje invindningen avseende &vertradelsernas varaktighet ska det
papekas att kommissionen har angett att, mellan ar 1993 och &r 1998, endast det for-
sta missbruket av dominerande stillning hade genomforts och att detta normalt inte
kunde fa verkningar forrdn vid ett senare datum, vid utgédngen av patenten, d&ven om
det inte var uteslutet att verkningar hade kunnat intriffa fore denna tidpunkt. Den
har dven beslutat att tillimpa en 6kning med 5 procent per ar och med 2,5 procent per
period mellan sex manader och ett ér, for perioden fore ar 1998. For resten av den be-
rorda perioden (mellan ar 1998 och &r 2000) har kommissionen beslutat att tillimpa
en 0kning pa 10 procent per heldr och 5 procent per period mellan sex manader och

II - 3172



908

909

910

ASTRAZENECA MOT KOMMISSIONEN

ett ar. Den har for 6vrigt beaktat den omstindigheten att AstraZeneca plc endast
skulle hallas ansvarigt for 6vertradelserna fran den 6 april 1999. Kommissionen har
saledes, pa utgangsbeloppet pa 40 miljoner euro tillimpat en 6kning pa 50 procent
for AstraZeneca AB och 15 procent for AstraZeneca plc (se skilen 918 och 920 i det
angripna beslutet).

Som kommissionen har bekréftat i sitt svaromal, foljer hdrav att en 6kning med 5 pro-
cent har tillimpats for vart och ett av aren 1994, 1995, 1996 och 1997, vilket ger en
kumulerad 6kning med 20 procent for perioden 1994—1997. Vidare har en 6kning
med 10 procent tillimpats for vart och ett av aren 1998, 1999 och 2000, vilket ger
en kumulerad 6kning med 30 procent for perioden 1998—2000. En total 6kning med
50 procent har séledes tillimpats f6r perioden mellan &r 1994 och ar 2000. Eftersom
AstraZeneca plc endast hélls skyldigt frén den 6 april 1999, técker den 6kning som
tillampas for detta foretag perioden mellan april 1999 och den 31 december 2000 och
uppgar foljaktligen till 15 procent. De resterande 35 procenten maste saledes uteslu-
tande tillskrivas AstraZeneca AB.

Eftersom 15 procent av de 40 miljonerna motsvarar 6 miljoner euro, har kommissio-
nen alagt de bada s6kandena ett botesbelopp pa 46 miljoner euro solidariskt. Déaruto-
ver har 14 miljoner euro, vilket motsvarar 35 procent av 40 miljoner euro, uteslutande
alagts AstraZeneca AB.

Aven om kommissionen inte, i det angripna beslutet, lika detaljerat har forklarat pa
vilket sétt den har berdknat beloppen 46 miljoner euro och 14 miljoner euro, anser
inte tribunalen att den har &sidosatt sin motiveringsskyldighet, eftersom de faktorer
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som anges i det angripna beslutet gor det mojligt att forstd hur kommissionen har
kommit fram till de slutliga beloppen pa 46 miljoner euro och 14 miljoner euro.

Tribunalen anser inte att det finns anledning att &ndra den metod som kommissio-
nen har tillimpat, vilken beaktar den omstédndigheten att det andra missbruket av
dominerande stéillning borjade forst i mars 1998. S6kandenas argument om tillamp-
ning av andra berdkningsmetoder ska saledes tillbakavisas. For 6vrigt ska det, nér det
giller de argument genom vilka sdkandena har gjort géllande att kommissionen inte
tillrackligt har beaktat den omstdndigheten att det forsta missbruket av dominerande
stillning inte hade haft ndgon verkan, aterigen erinras om att omstédndigheter som
hor samman med syftet med upptriadandet kan ha storre betydelse for faststéllandet
av botesbeloppet dn omstidndigheter rorande resultatet av det (domen i det ovan i
punkt 901 nimnda mélet Thyssen Stahl mot kommissionen, punkt 636, och i det ovan
i punkt 334 ndimnda malet Michelin mot kommissionen, punkt 259).

Det ska vidare framhéllas att den felaktiga rattstillimpning som kommissionen har
gjort, genom att som datum f6r borjan av det forsta missbruket av dominerande stéll-
ning ange det datum dé instruktioner infor ansokan om tillaggsskydd till patentmyn-
digheterna lamnades till immaterialrittsombuden (se punkterna 370-372 ovan), inte
har nagot inflytande pa den procentsats avseende dkningen som tillimpas beroende
pa overtridelsens varaktighet. Det framgér ndmligen att perioden mellan den 7 juni
och den 31 december 1993 under alla omsténdigheter inte har beaktats av kommis-
sionen vid berdkningen av procentsatsen for 6kningen.

Eftersom tribunalen beslutar att sdtta ned utgédngsbotesbeloppet till 35 miljoner euro,
d& kommissionen inte tillrdckligt har visat att de aterkallanden av godkédnnandena for
utslippande pd marknaden som var aktuella inom ramen for det andra missbruket av
dominerande stéllning kunde hindra eller begransa parallellimporten i Danmark och
Norge, ska den procentsats avseende 6kningen som anges i punkt 907 ovan tillimpas
pa detta belopp. Tribunalen anser foljaktligen att de bada sokandena solidariskt ska

II - 3174



914

915

916

ASTRAZENECA MOT KOMMISSIONEN

aldggas ett botesbelopp pa 40250000 euro och AstraZeneca AB ensamt ett botesbe-
lopp pé 12250000 euro.

Nir det giller, for det fjarde, invindningen angéende de formildrande omstdndighe-
terna, ska det papekas att sokandena aterigen har upprepat argument som beaktades
vid provningen av missbruken av dominerande stéillning eller bedémningen av allva-
ret av 6vertriddelsen. Vidare har s6kandena inte styrkt sitt pastaende att deras samar-
bete under det administrativa forfarandet ska beaktas som en formildrande omstén-
dighet. Denna sista invindning kan séledes inte godtas.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 87.2 i rdttegangsreglerna ska tappande part forpliktas att ersitta rétte-
gangskostnaderna, om detta har yrkats. Om parterna 6msom tappar malet pa en eller
flera punkter, eller om sérskilda omstandigheter motiverar det, kan tribunalen enligt
artikel 87.3 i réttegangsreglerna besluta att kostnaderna ska delas eller att vardera
parten ska béra sin kostnad.

Kommissionen har yrkat att tribunalen ska forplikta sokandena att ersitta samtliga
rattegdngskostnader, oavsett utgangen av malet infor tribunalen. Enligt kommissio-
nen har ndmligen inlagorna varit onddigt langa, kommissionen varit tvungen att un-
dersoka ett stort antal "vittnesmal” som visat sig inte kunnat dberopas som bevisning
och sokandena forvringt savil det angripna beslutet som svaromalet.
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o17 Tribunalen finner i detta hinseende, dven om sokandenas skrivelser i férevarande
maél kunde ha varit mindre omfattande, att sokandena inte genom sitt upptradande
patagligt har betungat malets handldggning (se, for ett liknande resonemang, domen i
det ovan i punkt 243 nimnda malet Atlantic Container Line m.fl. mot kommissionen,
punkterna 1646 och 1647). Under dessa omstdndigheter kan inte kommissionens yr-
kande pa denna punkt bifallas.

ais I forevarande fall har sokandena tappat mélet vad avser yrkandet om ogiltigforklaring
av det angripna beslutet i dess helhet. Kommissionen har tappat mélet vad avser yr-
kandet om att talan ska ogillas i sin helhet.

o190 I mélet rorande huvudsaken ska kostnaderna under forevarande omstdndigheter de-
las. S6kandena ska béra 90 procent av sina réttegangskostnader och ersitta 90 pro-
cent av kommissionens réttegangskostnader, med undantag for de kostnader som
kommissionen har haft i samband med att EFPIA intervenerade. Kommissionen ska
bdra 10 procent av sina réttegangskostnader och ersitta 10 procent av sdkandenas
rattegdngskostnader.

920 EFPIA ska béra sina egen rattegangskostnader. Eftersom kommissionen inte har yrkat
att EFPIA ska ersitta de kostnader som kommissionen har haft i samband med att
EFPIA intervenerade, ska den sistnimnda inte ersitta dessa.
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Mot denna bakgrund beslutar

TRIBUNALEN (sjétte avdelningen i utokad sammanséttning)

foljande:

1) Artikel 1.2 i kommissionens beslut K(2005) 1757 slutlig av den 15 juni 2005

2)

3)

om ett forfarande enligt artikel 82 [EG] och artikel 54 i EES-avtalet (drende
COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) ogiltigforklaras i den man det i detta
beslut slas fast att AstraZeneca AB och AstraZeneca plc har Overtritt ar-
tikel 82 EG och artikel 54 i EES-avtalet genom att begira aterkallande av
godkinnanden for utslippande av Loseckapslar pa marknaden i Danmark
och Norge samtidigt som Loseckapslar aterkallades fran marknaden i dessa
linder och Losec MUPS-tabletter lanserades, detta eftersom detta agerande
ansetts kunna himma parallellimport av Loseckapslar till de ovannimnda
linderna.

De boter som AstraZeneca AB och AstraZeneca plc gemensamt och so-
lidariskt alades enligt artikel 2 i det ovannimnda beslutet faststills
till 40 250 000 euro och de boter som AstraZeneca AB alades enligt denna
artikel faststills till 12 250 000 euro.

Talan ogillas i 6vrigt.
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AstraZeneca AB och AstraZeneca plc ska bira 90 procent av sina egna ritte-
gangskostnader och ersitta 90 procent av Europeiska kommissionens ritte-
gangskostnader, med undantag av de av kommissionens rittegangskostnader
som har samband med European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations (EFPIA) intervention.

EFPIA ska bira sina rittegangskostnader.

Kommissionen ska béira den del av sina rittegangskostnader som har sam-
band med EFPIA:s intervention samt 10 procent av sina évriga rittegangs-
kostnader och ersitta 10 procent av AstraZeneca AB:s och AstraZeneca plc:s
rattegangskostnader.

Meij Vadapalas Wahl

Truchot Frimodt Nielsen

Avkunnad vid offentligt sammantrédde i Luxemburg den 1 juli 2010.

Underskrifter
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