L 33224

Uradny vestnik Eurépskej tinie

30.11.2006

KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE
z 15. juna 2005,

ktoré sa vztahuje na konanie podla ¢linku 82 Zmluvy o ES a clinku 54 Dohody o EHP
(Pripad COMP/A.37.507[F3 - AstraZeneca) (1)
[ozndmené pod dislom K(2005) 1757]

(Len anglicky a $védsky text je autenticky)

(Text s vyznamom pre EHP)
(2006/857[ES)

Diia 15. jina 2005 Komisia prijala rozhodnutie, ktoré sa vztahuje na konanie podla cldnku 82
Zmluvy o ES a dldnku 54 Dohody o EHP. V sillade s ustanoveniami clanku 30 nariadenia (ES) .
1/2003 (?) Komisia tymto uverejiiuje mend strdn a hlavny obsah rozhodnutia vrdtane uloZenych pokiit,
pricom sa zohladiiuje legitimny zdujem podnikov chrdnit si svoje obchodné tajomstvo. Uplné znenie
rozhodnutia v autentickych jazykoch pripadu (v anglickom a vo $védskom jazyku), ktoré neobsahuje
doverné informdcie, moZno ndjst na internetovej strdnke Generdlneho riaditelstva pre hospoddrsku stitaz

http://europa.eu.int/comm/competition/index_en.html

1. ZHRNUTIE PORUSENI
Adresiti a povaha poruseni

Rozhodnutie je adresované spolocnosti AstraZeneca AB so
sidlom vo Svédsku a spolo¢nosti AstraZeneca Plc (dalej len
LAZ“) so sidlom v Spojenom krélovstve v dosledku poruseni
¢lanku 82 Zmluvy o ES a ¢lanku 54 Dohody o EHP.

Porugenia sa tykaju zneuZivania postupov verejnych organov zo
strany AZ v siedmich zmluvnych $titoch EHP s cielom vyli-
Cenia generickych firiem a — v pripade druhého porusenia -
paralelnych obchodnikov z hospodarskej sttaze vo vztahu
k farmaceutickému vyrobku spolo¢nosti AZ s ndzvom Losec.
Prvé porusenie sa tykalo zneuZivania nariadenia Rady (%) (dalej
len ,nariadenie o doda}kovom ochrannom osvedéeni®), podla
ktorého je mozné predlzit zdkladnt patentovii ochranu farme-
ceutickych vyrobkov. Druhé porusenie sa tykalo zneuZivania
postupov stvisiacich s registraciou farmaceutickych vyrobkov.

Prislu$ny trh a dominantné postavenie

Prislusny trh tvoria ndrodné trhy pre takzvané inhibitory proté-
novej pumpy (dalej len ,PPI) preddvané na lekdrsky predpis,

() Stanovisko poradného vyboru (U. v. EU C 291, 30.11.2006).

() U.v.ESL 1, 41.2003, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené naria-
denfm (ES) ¢. 411/2004 (U. v. EU L 68, 6.3.2004, s. 1).

(%) Dodatkové ochranné osvedéenia sa udelujii v sdlade s nariadenim
Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. jina 1992 o vytvoreni dodatkového
ochranného osvedéenia na lieciva (U. v. ES L 182, 2.7.1992, s. 1).

ktoré sa pouzivaju v pripade ochoreni suvisiacich s kyslostou
gastrointestindlneho traktu (napr. vredy). Losec od spolo¢nosti
AZ bol prvym PPL V rozhodnuti sa presnejsie uvddza vytvo-
renie trhu pripravkov PPI minimdlne od roku 1993 v Belgicku,
Dénsku, Nemecku, Holandsku, vo Svédsku a v Spojenom
krélovstve a od roku 1992 v Noérsku.

Podla rozhodnutia mala spolo¢nost AZ dominantné postavenie
na trhu pripravkov PPI v Belgicku, Holandsku, vo Svédsku (od
roku 1993 do konca roka 2000), v Nérsku (od roku 1994 do
konca roku 2000), v Dansku a Spojenom kralovstve (od roku
1993 do konca roku 1999) a v Nemecku (od roku 1993 do
konca roku 1997).

Prvé porusenie

Prvé porusenie ¢linku 82 Zmluvy o ES a ¢ldnku 54 Dohody
o EHP sa tyka samotného a trvalého zneuZivania a pozostdva zo
série zavadzajucich informdcii predlozenych spolo¢nostou AZ
patentovym uradom v Belgicku, Dansku, Nemecku, Holandsku,
Norsku a Spojenom kralovstve a vndtro§titnym stdom
v Nemecku a Norsku.

Zavadzajice informdcie spolocnost AZ prvykrit predlozila
v Ziadostiach podanych na niekolko patentovych dradov
v jani 1993 a decembri 1994 v rdmci EHP tykajtcich sa doda-
to¢nej ochrany omeprazolu (aktivna zlozka vyrobku Losec
spolo¢nosti AZ) formou takzvaného dodatkového ochranného
osvedcenia.
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Druhé porusenie

Druhé porusenie ¢lanku 82 Zmluvy o ES a ¢lanku 54 Dohody
o EHP sa tyka samotného a trvalého zneuZivania a pozostiva zo
ziadosti spolo¢nosti AZ o registraciu kapsal Losec v Ddnsku,
Norsku a vo Svédsku sdcasne so stiahnutim kapstl Losec z trhu
a uvedenim tabliet Losec MUPS v tychto troch krajindch.

2. POKUTY
Podla rozhodnutia sa vzhladom na povahu poruseni a ich

geograficky rozsah musia porusenia klasifikovat ako zdvazné.

Zaradenie poruseni do kategérie ,zdvazné“ zohladnuje skutoc-
nost, Ze zneuZivanie v tomto pripade zahffia urcité Specifické

a nové charakteristiky, pokial ide o pouzité prostriedky
a nemdZze sa povazovat za jednoznacné.

V rozhodnuti je taktiezZ zohladnend skuto¢nost, Ze spolo¢nost
AstraZeneca Plc je spolo¢ne a nerozdielne zodpovedna za poru-
Senia len od uskutocnenia fazie spolo¢nosti Astra AB (v sticas-
nosti AstraZeneca AB) a Zeneca Plc diia 6. aprila 1999.

Pokuta vo vyske 60 000 000 EUR je rozdelend nasledujiicim
sposobom: AstraZeneca AB a AstraZeneca st spolocne
a nerozdielne zodpovedné za 46 000 000 EUR, pricom Astra-
Zeneca AB je samostatne zodpovednd za 14 000 000 EUR.



