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ULDKOHTU OTSUS (kuues koda laiendatud koosseisus)
1. juuli 2010*

Kohtuasjas T-321/05,

AstraZeneca AB, asukoht Sodertilje (Rootsi),

AstraZeneca plc, asukoht London (Suurbritannia),

esindajad: M. Brealey, QC, barrister M. Hoskins, barrister D. Jowell, solicitor F. Murphy,
solicitor G. Sproul, solicitor I. MacCallum ja solicitor C. Brown; seejarel M. Brealey,
M. Hoskins, D. Jowell, F. Murphy ja C. Brown, ning hiljem M. Brealey, M. Hoskins,
D. Jowell ja E. Murphy,

hagejad,

keda toetab

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA),
asukoht Genf (Sveits), esindaja: avocat M. Van Kerckhove,

menetlusse astuja,

* Kohtumenetluse keel: inglise.
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versus

Euroopa Komisjon, esindajad: F. Castillo de la Torre, E. Gippini Fournier ja
A. Whelan, ning hiljem Castillo de la Torre, Gippini Fournier ja J. Bourke,

kostja,

mille ese on noue tithistada komisjoni 15. juuni 2005. aasta otsus K(2005) 1757 (16plik)
[EU] artikli 82 kohaldamise menetluses (juhtum COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca),

ULDKOHUS (kuues koda laiendatud koosseisus),

koosseisus: koja esimees A.W.H. Meij (ettekandja), kohtunikud V. Vadapalas,
N. Wahl, L. Truchot ja S. Frimodt Nielsen,

kohtusekretar: ametnik C. Kristensen,

arvestades kirjalikus menetluses ja 26. ning 27. novembri 2008. aasta kohtuistungil
esitatut,
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on teinud jargmise

otsuse

Vaidluse taust

Astra AB oli Rootsi diguse alusel asutatud &riithing, mille asukoht oli Sédertiljes
(Rootsi) ja mis oli ravimikontserni eesotsas, kuhu kuulusid muu hulgas AB Hissle ja
Astra Hissle AB, mis olid Astra AB 100-protsendilise osalusega tiitarettevotjad, mille
asukoht on Mdélndal’is (Rootsi). Astra ja Zeneca Group plc ithinemise tagajirjel 6. ap-
rillil 1999 tekkis AstraZeneca plc, kideolevas kohtuasjas teine hageja, kes on Londo-
nis (Uhendkuningriik) asuv valdusettevétja. Selle {ihinemise jirel vottis Astra, kelle
100-protsendiline osalus kuulub AstraZeneca plc-le, endale nimeks AstraZeneca AB,
kéesolevas kohtuasjas esimene hageja, ning hakkas tegelema uurimise ja arendust6o,
marketingi ning tootmisega. Astra kontserni kuulunud éritihinguid ning kéesoleval
hetkel AstraZeneca plc kontserni kuuluvaid aritihinguid nimetatakse edaspidi ,AZ"
Kui aga AstraZeneca plc-le ja AstraZeneca AB-le viidatakse kui kdesoleva menetluse
pooltele, nimetatakse neid edaspidi koos ,hagejateks”

AZ on ravimikontsern, mis tegutseb maailma tasandil uuenduslike toodete leiuta-
mise, arendamise ja turustamise valdkonnas. Selle tegevus keskendub teatud ravi-
mivaldkondadele, mille hulgas on eelkdige seedeelundite haigused. Sellega seoses on
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iks peamisi AZ poolt turustatud tooteid tuntud nime all Losec, mis on kaubamirk,
mida kasutatakse suuremal osal Euroopa turgudest selle omeprasoolil pohineva toote
tdhistamiseks.

12. mail 1999 esitasid Generics (UK) Ltd ja Scandinavian Pharmaceuticals Generics
AB (edaspidi ,kaebuse esitajad”) kaebuse vastavalt ndukogu 6. veebruari 1962. aasta
miiruse nr 17 esimene miirus [EU] artiklite [81] ja [82] rakendamise kohta (EUT
1962, 13,1k 204; ELT eriviljaanne 08/01, lk 3) artiklile 3 Astra peale seoses AZ tegevu-
sega, millega takistati neil viia teatud Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) turgudele
omeprasooli geneerilisi variante.

9. veebruari 2000. aasta otsusega, mis voeti vastu madruse nr 17 artikli 14 loike 3
alusel, kohustas komisjon AZ-d alluma uurimistele tema Londonis ja Sodertéljes asu-
vates ruumides. 2002. ja 2003. aastal vastas AZ ka kolmele méiruse nr 17 artikli 11
jargsele informatsiooninéudele.

Komisjon vottis 25. juulil 2003 vastu menetluse alustamise otsuse. 29. juulil 2003
edastas komisjon AZ-le vastuviiteteatise, millele AZ vastas 3. detsembril 2003.
29. jaanuaril 2004 toimus koosolek, et arutada moéningaid téendeid, mis AZ oli esi-
tanud vastuses vastuvditeteatisele. AZ esitas ka erinevaid dokumente, sh 27. jaanuari
ja 11. veebruari 2004. aasta mérkused, et vastata kiisimustele, mis komisjon viidatud
koosoleku kaigus esitas. AZ esitas 13. veebruaril 2004 komisjonile tdendeid teise vai-
detava kuritarvituse kohta.
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Arakuulamine toimus 16. ja 17. veebruaril 2004. Komisjon esitas 26. veebruaril 2004
AZ-le médruse nr 17 artikli 11 jérgse informatsioonindude seoses turgu valitseva sei-
sundi kiisimusega. AZ vastas sellele 12. martsil 2004. Komisjon andis 23. novembril
2004 AZ-le voimaluse esitada oma mérkused nende faktiliste asjaolude ja kaalutluste
kohta, mis ei olnud esitatud vastuvditeteatises. AZ esitas oma seisukoha nende asja-
olude kohta 21. jaanuari 2005. aasta kirjas.

Komisjon véttis 15. juunil 2005 vastu otsuse [EU] artikli 82 ja EMP lepingu artikli 54
kohaldamise kohta (juhtum COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) (edaspidi ,vaidlus-
tatud otsus”), milles ta tuvastas, et AstraZeneca AB ja AstraZeneca plc olid toime
pannud kaks turgu valitseva seisundi kuritarvitamist, rikkudes nii EU artiklit 82 ja
EMP lepingu artiklit 54.

Esimene siiiiks pandud tegevus seisnes reas viidetavalt eksitavates avaldustes, mis
olid esitatud Saksamaa, Belgia, Taani, Norra, Madalmaade ja Uhendkuningriigi paten-
diametitele ning Saksamaa ja Norra kohtutele (vaidlustatud otsuse artikli 1 loige 1).
Teine siitiks pandud tegevus seisnes taotlustes tithistada Loseci kapslite turuleviimise
load Taanis, Norras ja Rootsis, koostoimes Loseci kapslite turult eemaldamisega ning
Losec MUPS-i tablettide turuleviimisega nendes kolmes riigis (vaidlustatud otsuse
artikli 1 loige 2).

Komisjon médras hagejatele solidaarselt 46 miljoni euro suuruse trahvi ning Astra-
Zeneca AB-le 14 miljoni euro suuruse trahvi (vaidlustatud otsuse artikkel 2).
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Menetlus ja poolte nouded

Hagejad esitasid kiesoleva hagiavalduse, mis saabus Uldkohtu kantseleisse 25. augus-
til 2005.

Generics (UK) ja Merck NM AB esitasid 7. detsembril 2005 Uldkohtu kantseleisse
avalduse menetlusse astumiseks komisjoni nduete toetuseks.

European Federation of Pharmaceutical Industries Associations (EFPIA, Euroopa
ravimitoostuse tthenduste liit) esitas 15. detsembril 2005 Uldkohtu kantseleisse aval-
duse menetlusse astumiseks hagejate nouete toetuseks.

Hagejad esitasid 10. veebruaril 2006 konfidentsiaalsena kisitlemise taotluse menet-
lusse astujate suhtes. Keegi ei esitanud vastuviiteid sellele konfidentsiaalsena kasitle-
mise taotlusele.

Uldkohtu teise koja esimehe 4. juuli ja 29. novembri 2006. aasta mairustega lubati
vastavalt EFPIA-] hagejate nouete toetuseks menetlusse astuda ning Generics (UK)-1
ja Merck NM-il komisjoni nouete toetuseks menetlusse astuda.

Generics (UK) ja Merck NM loobusid 26. jaanuaril 2007 menetlusse astuja seisu-
kohtade esitamisest.
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Generics (UK) ja Merck NM loobusid 24. novembril 2008 Uldkohtu kantseleisse
saabunud kirjas komisjoni nduete toetuseks menetlusse astumisest.

Uldkohtu kuuenda koja esimehe 17. detsembri 2008. aasta mairusega kustutati Ge-
nerics (UK) ja Merck NM kohtuasjast kui komisjoni nduete toetuseks menetlusse
astujad.

Uldkohus (kuues koda laiendatud koosseisus) otsustas ettekandja-kohtuniku ettekan-
de pohjal alustada suulist menetlust ja palus oma kodukorra artikli 64 alusel menetlu-
se pooltel vastata reale kiisimustele. Menetluse pooled tiitsid selle ndude ettendhtud
tidhtaja jooksul.

Poolte kohtukéned ja vastused Uldkohtu kiisimustele kuulati dra 26. ja 27. novembri
2008. aasta kohtuistungil.

Hagejad paluvad Uldkohtul:

— tiithistada vaidlustatud otsus;

— moista kohtukulud vilja komisjonilt.
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EFPIA palub Uldkohtul:

— tithistada vaidlustatud otsus;

— mbista kohtukulud vilja komisjonilt.

Komisjon palub Uldkohtul:

— jétta hagi rahuldamata;

— modista kohtukulud vilja hagejatelt.

Oiguslik kiisitlus

Oma hagiga seavad hagejad kahtluse alla vaidlustatud otsuse diguspérasuse seoses as-
jaomase turu médratluse, turgu valitseva seisundi hinnangu, turgu valitseva seisundi
esimese ja teise kuritarvitamise ning mairatud trahvide summadega. Uldkohus uurib
jarjest hagejate esitatud véiteid iga nimetatud kiisimuse juures.
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Esmalt tuleb mérkida, et hagejad esitasid konfidentsiaalsena kisitlemise taotluse suu-
re hulga teabe kohta, mis puudutab eelkdige dokumentaalseid tdendeid sellise tegevu-
se kohta, mis komisjoni sdnul kujutas endast turgu valitseva seisundi kuritarvitamist.

Uldkohus rahuldab konfidentsiaalsena kisitlemise taotluse ulatuses, milles kdnealu-
ne teave ei esine vaidlustatud otsuse mittekonfidentsiaalses versioonis, mis on avalda-
tud komisjoni konkurentsi peadirektoraadi vorgulehel ja mis on seetottu avalikkusele
kéttesaadav. Seevastu tuleb jatta rahuldamata konfidentsiaalsena késitlemise taotlus
ulatuses, milles see puudutab vaidlustatud otsuse mittekonfidentsiaalses versioo-
nis esinevaid andmeid. Nimelt on need andmed igal juhul kaotanud oma véimaliku
konfidentsiaalsuse, kuna nad on avalikkusele kittesaadavad (vt selle kohta Uldkohtu
8. juuli 2008. aasta otsus kohtuasjas T-99/04: AC-Treuhand vs. komisjon, EKL 2008,
1k I1-1501, punkt 19).

Seejdrel tuleb markida, et kohtuistungil viljendasid hagejad kahtlusi seoses sellega,
et komisjon kasutas iihte 24. novembril 2008 esitatud dokumenti, mis sisaldas esiteks
graafikuid, kus komisjoni sénul korrati vaidlustatud otsusele lisatud tabelites esitatud
andmeid, ja teiseks viljavotteid hagiavaldusest ja menetlusdokumentide lisadest,
mille pooled kirjaliku menetluse kéigus esitasid.

Sellega seoses tuleb markida, et komisjoni poolt paar pdeva enne kohtuistungit esita-
tud dokumendis on peamiselt selline teave, mis juba toimikus esineb. See puudutab
nimetatud dokumendi lehekiilgedel 2—8, 10—16 ja 18—24 esitatud graafikuid, milles
korratakse vaidlustatud otsusele lisatud tabelites esitatud andmeid, ning ka vilja-
votteid hagiavaldusest ja dokumendis viidatud menetlusdokumentide lisadest. Viis,
kuidas komisjon viidatud dokumenti kohtuistungil kasutas, kujutab endast eelnevalt
Uldkohtu kirjalikus menetluses arendatud argumentide suulist esitamist. Seetottu
tuleb hagejate reservatsioonid nende punktide kohta tagasi liikkata. See ei kehti aga
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eespool viidatud dokumendi lehekiilgedel 26—32 esitatud graafikute suhtes, milles
on esitatud andmed protsentides viljendatud hinnaerinevustest, mis ei ole esitatud
vaidlustatud otsuse lisa tabelites 24—30, millele graafikutes on viidatud. Kuna need
graafikud sisaldavad rohkem andmeid kui seal viidatud tabelid, siis tuleb komisjoni
esitatud dokument selles punktis vastuvéetamatuks tunnistada ning Uldkohus ei véta
neid andmeid oma hinnangus arvesse.

A — Asjaomane tooteturg

;s Vaidlustatud otsuses jareldas komisjon sisuliselt, et antihistamiinid (edaspidi ,H2 an-
tagonistid”) ei avaldanud mérkimisvaarset konkurentsisurvet prootonpumba inhibii-
toritele (edaspidi ,PPI”) ja et seega koosnes asjaomane tooteturg tiksnes viimastest.
Komisjon tugines selles jarelduses reale kaalutlustele, mis votsid arvesse konkurentsi
eripdrasid ravimisektoris ning késitlesid peamiselt toodete erilisi omadusi, nende
ravikasutust, PPI miiligi pidevat kasvu H2 antagonistide arvel, hinnategureid ning
Saksamaal ja Uhendkuningriigis toimunud nn ,loomulikke” stindmusi.

» Hagejad vaidlevad vastu sellele, kuidas komisjon asjaomast turgu méératles, ning esi-
tavad sellega seoses kaks vdidet. Esimene viide kasitleb ilmset hindamisviga, mis on
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tehtud seoses sellega, kas PPI-de kasutuse progresseeruv kasv H2 antagonistide arvel
on asjakohane. Teine véide kasitleb erinevaid ebakélasid ning kaalutlusvigu.

1. Sissejuhatavad mdrkused

Koigepealt tuleb meenutada — nagu ilmneb eelkdige komisjoni teatise asjaomase
turu moiste kohta ithenduse konkurentsidiguses (EUT 1997, C 372, 1k 5; ELT erivil-
jaanne 08/01, lk 155, edaspidi ,turu mdiste teatis”) punktist 2 —, et asjaomane turg
miiratletakse EU artikli 82 kohaldamise raames selleks, et luua raamid, mille piires
hinnata kiisimust, kas kisitletud ettevotja suudab arvestatavas ulatuses tegutseda sol-
tumatult oma konkurentidest, klientidest ja tarbijatest (vt selle kohta Euroopa Kohtu
9. novembri 1983. aasta otsus kohtuasjas 322/81: Nederlandsche Banden-Industrie-
Michelin vs. komisjon, EKL 1983, 1k 3461, punkt 37).

Nimelt ilmneb viljakujunenud kohtupraktikast, et ettevotja seisundi — véimaliku va-
litseva seisundi — kontrollimiseks tuleb konkurentsi voimalikkust hinnata just selle
turu seisukohast, mis holmab koiki tooteid, mis oma iseloomulike tunnuste tihen-
duses on eriti sobivad pidevat néudlust rahuldama ja mis on teiste toodete voi tee-
nustega minimaalselt asendatavad, kusjuures konkurentsi voimalikkust tuleb hinnata
ka arvestades konkurentsitingimusi ning néudluse ja pakkumise struktuuri (eespool
punktis 30 viidatud kohtuotsus Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin vs. komis-
jon, punkt 37; Uldkohtu 21. oktoobri 1997. aasta otsus kohtuasjas T-229/94: Deutsche
Bahn vs. komisjon, EKL 1997, 1k II-1689, punkt 54; ja 17. detsembri 2003. aasta otsus
kohtuasjas T-219/99: British Airways vs. komisjon, EKL 2003, 1k II-5917, punkt 91).
Ka turu moiste teatise punktist 7 ilmneb, et asjaomane tooteturg holmab seega koiki
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neid tooteid voi teenuseid, mis tarbijate seisukohast on oma iseloomulike tunnuste,
hindade ja otstarbekohase kasutuse pohjal omavahel asendatavad.

Seejirel tuleb rohutada, et viljakujunenud kohtupraktikast ilmneb, et ehkki tildiselt
kontrollib tthenduste kohus igakiilgselt, kas konkurentsieeskirjade kohaldamise tin-
gimused on tdidetud voi mitte, peab ithenduste kohus komisjoni antud keerukate
majanduslike hinnangute kontrollimisel siiski piirduma menetlusnormide jargimi-
se ja pohjendamiskohustuse téditmise, faktiliste asjaolude sisulise digsuse ning selle
kontrollimisega, et asjaolude hindamisel ei oleks tehtud ilmselget kaalutlusviga ega
tegemist ei oleks voimu kuritarvitamisega. Samuti, kuivord komisjoni otsus tuleneb
keerukatest tehnilistest hinnangutest, saab neid pohimotteliselt vaid piiratud ulatuses
kohtulikult kontrollida, mis tihendab, et ithenduste kohus ei saa asendada faktilis-
tele asjaoludele komisjoni antud hinnangut enda omaga (vt Uldkohtu 17. septembri
2007. aasta otsus kohtuasjas T-201/04: Microsoft vs. komisjon, EKL 2007, 1k II-3601,
punktid 87 ja 88 ning seal viidatud kohtupraktika).

Kuigi thenduste kohus tunnustab komisjoni kaalutlusruumi majanduslikes voi teh-
nilistes kiisimustes, ei tdhenda see, et ithenduste kohus peab hoiduma kontrollimast,
kuidas komisjon majandus- vdi tehnilisi andmeid on télgendanud. Nimelt peab iihen-
duste kohus poolte esitatud argumente jargides kontrollima nii esitatud tdendite si-
sulist digsust, usaldatavust ja sidusust kui ka seda, kas need tdéendid sisaldavad kogu
asjakohast teavet, mida keerulise olukorra hindamisel tuleb arvesse votta, ja kas ko-
nealused tdendid vdivad toetada jéreldusi, mis nende pinnalt on tehtud (vt selle koh-
ta seoses ettevotjate (thinemise kontrolliga Euroopa Kohtu 15. veebruari 2005. aasta
otsus kohtuasjas C-12/03 P: komisjon vs. Tetra Laval, EKL 2005, 1k I-987, punkt 39;
vt selle kohta samuti eespool punktis 32 viidatud kohtuotsus Microsoft vs. komisjon,
punkt 89).

II - 2841



34

KOHTUOTSUS 1.7.2010 — KOHTUASI T-321/05

2. Esimene vdide, mis kdsitleb ilmset hindamisviga, mis on tehtud seoses sellega, kas
PPI-de kasutuse jarkjéarguline kasv H2 antagonistide arvel on asjakohane

a) Hagejate ja EFPIA argumendid

Hagejad ja EFPIA mérgivad, et konkurentsil on ravimisektoris rida eripérasid. Hage-
jad vdidavad esiteks, et konealuste liikmesriikide ravimiturge iseloomustab hindade
ja hiivitiste avalik reguleerimine. Peale selle ei ole tarbija (patsient) nendel turgudel
sama isik kui otsustaja (arst) ega ka enamikul ajast maksja (siseriiklik kindlustusasu-
tus voi ravivaldkonnas tegutsev eradiguslik kindlustusettevdtja). Kuna arstid ega pat-
siendid ei kata suuremat osa retseptiravimitega seotud kuludest, siis on tildiselt arstid
ravimeid vélja kirjutades vaid piiratud ulatuses tundlikud nende hindade suhtes. K&-
nealusel perioodil juhindusid ravimeid mééravad arstid peamiselt ravimite ravioma-
dustest ja tohususest, mitte aga niiviga nende hinnast. Lisaks on praegused arengud
retseptiravimite tarbimises votmetegur, et hinnata seda, kas ravimid on osa samast
tooteturust. Lopuks on arstide poolt retseptide viljakirjutamisele iseloomulik teatav
sinerts” EFPIA lisab, et ravimisektoris toimub konkurents peamiselt uuenduste, mitte
aga hinna tasandil. Seega rohutab ta intellektuaalomandi kaitse tahtsust, et julgustada
uuendusteks vajalikke investeeringuid.
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Hagejate sonul ei ole kahtlust, et PPI-d on raviomadustelt H2 antagonistidest pa-
remad. Seda raviomaduste paremust on teadlased tunnistanud alates 1990-ndate
aastate algusest. Siiski ei tunnistanud ravimeid médravad arstid seda kohe. PPI-de
kasutamise kasv konealusel perioodil oli jarkjérguline ning toimus H2 antagonistide
arvel. Seega on PPI-del ja H2 antagonistidel sarnased ravialased kasutused ning neid
kirjutati vélja tdiesti identsetel meditsiinilistel pohjustel.

Hagejad ja EFPIA kinnitavad, et H2 antagonistid avaldasid tingimata markimisvéér-
set konkurentsisurvet Losecile, sest Loseci miiiik kasvas H2 antagonistide arvel jark-
jargult. Seega vaidlevad nad vastu sellele, et PPI-d ja H2 antagonistid kuulusid alates
1993. aastast erinevatele tooteturgudele.

Selle viite kinnituseks viitavad hagejad esiteks IMS Healthi poolt koostatud aruan-
dele, mis kisitles PPI-de ja H2 antagonistide kasutust mao tlihappesusega seotud
haiguste ravis peamistel Euroopa turgudel ajavahemikus 1990—2000. Selles aruandes
jareldati, et PPI-de kasutamise kasv oli toimunud progressiivselt ja et konealuse pe-
rioodi lopus toi teatud oluline mikrodiagnostika kaasa suuremas osas riikidest H2
antagonistide arvestatava méédramise (20% voi enam). Lisaks ei olnud iiheski riigis
H2 antagoniste téiesti asendatud PPI-dega. Jéttes kdrvale Rootsi, siis isegi koige ras-
kemate mao ilihappesusega seotud haiguste — niiteks mao- voi kaksteistsormiku
haavandid — mikrodiagnostika korral méadrati arvestatavale osale patsientidest (10%
voi enam) H2 antagoniste. Rootsis said PPI-sid koik patsiendid, kellel diagnoositi
maohaavand.

II - 2843



38

39

40

41

KOHTUOTSUS 1.7.2010 — KOHTUASI T-321/05

Samas tdhenduses rohutab EFPIA samuti, et PPI-de turvalisust ja kdrvalmoju kisitle-
va kartuse tottu olid PPI-d H2 antagoniste asendanud jark-jargult ja tiksnes osaliselt,
ning mérgib, et vaidlustatud otsuses ei ole {ihtegi toendit toetamaks komisjoni viidet,
et teadus- ja kliinilised uuringud, mis tehti Loseci turuleviimise ja asjaomase perioodi
alguse vahel, nditasid Loseci tohusust olemasolevate ravimeetoditega vorreldes.

Teiseks toendavad nelja s6ltumatu meditsiinieksperdi — kelle erialaks on mao ilihap-
pesusega seotud seedeelundite haigused — avaldused, et retsepte viljastavate arstide
poolt Loseci omaksvottu takistasid eelkdige nende kohklused kirjutada PPI-sid vilja
seetdttu, et neid loeti oluliselt tugevamateks ravimiteks kui H2 antagoniste, mis teki-
tas teatud umbusalduse nende voimaliku korvalmoju suhtes. Need iitlused kinnita-
vad, et arstid votsid PPI-d omaks vaid jark-jargult.

Kolmandaks viitavad hagejad Lexecon’i aruandele, mille kohaselt arstidel ja pat-
sientidel oli puudulik teave uute ravimite omaduste kohta ning nad &ppisid neid
omadusi tundma aeglaselt oma isiklike kogemuste vo6i avaldatud meditsiiniliste do-
kumentide pdhjal. Sellest tuleneb seega, et iildiselt votab oluliste turuosade omanda-
mine uute ravimite miiligiga aega. Lisaks on esimesena turule tulevatel ettevotjatel
konkurentsieelis.

Hagejad vaidlevad vastu sellele, et arstide poolt retseptide véljastamist iseloomustav
sinerts” on konkurentsiviline tegur, olles nende sénul asjakohane tegur konkurentsi
analiitisimisel ravimiturgudel, nagu komisjon seda on ka tunnistanud vaidlustatud
otsuse pdhjenduses 362. Nad maérgivad, et arsti ,inerts” sdltub eelkdige olemasoleva
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ravimi kvaliteedist, uue toote eelistest ja sellest, kui kiirelt arste teavitatakse selle uue
toote olemasolust. EFPIA mérgib sellega seoses, et kui retsepte kirjutavad arstid on
rahul olemasolevate raviviisidega, mida nende patsiendid saavad, ja kui patsientide
tervislik seisund stabiliseerub nende tottu, siis hakkavad nad uut ravimit kasutama
viga ettevaatlikult, vélja arvatud siis, kui kliinilised andmed ei tdenda veenvalt kliini-
liste eeliste olemasolu. Kuna hagejate sonul kujutab ,.inerts” seega iihte peamistest ta-
kistustest, mida uus turuletulija peab iiletama, siis on vordlevad kliinilised uuringud,
reklaamtegevus ja arstide kiilastamine olulised konkurentsi osad, mida uue ravimi
tootja peab kasutama.

EFPIA lisab, et hagejad votsid ette rea toid, mis viisid kokkulangevate jareldusteni, et
ravimite médramise tava ,inertsi” iletamiseks kulus palju aega ning H2 antagonistid
avaldasid PPI-dele ajavahemikus 1993—-2000 pidevat konkurentsisurvet. Ta vdidab, et
komisjon ei ole esitanud vastupidist toendit selle kohta, et H2 antagonistid ei avalda-
nud enam alates 1993. aastast PPI-dele konkurentsisurvet nii, et viimased kujutasid
endast eraldi tooteturgu.

Neljandaks niditavad konealusest ajavahemikust parinevad AZ strateegilised sisedo-
kumendid, et H2 antagonistide ndudlus oli elastne ja et need ravimid olid peamine
konkurentsisiht, mida AZ taotles Loseciga. Asjaolu, et PPI-de kasutamine jark-jér-
gult kasvas H2 antagonistide arvel ja et AZ jaoks oli konkurentsialane véljakutse see,
et Losec votaks iile H2 antagonistide turuosad, niitavad, et konealuse ajavahemiku
jooksul olid Losec ja H2 antagonistid asendatavad tooted, mis omavahel konkuree-
risid. Seda teesi kinnitab asjaolu, et isegi kdnealuse ajavahemiku 16pus maérati H2
antagoniste suures koguses tervest olulise mikrodiagnostika hulgast.
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jakohasust turgu valitseva seisundi hindamisel (vaidlustatud otsuse pdhjendus 542),
lilkates tagasi aga selle asjakohasuse turu méératlemise raames, kuna tegu olevat véli-
se teguriga (vaidlustatud otsuse pohjendus 467). Nende sonul ei kaitse ,inerts” mitte
tiksnes H2 antagoniste konkurentsi eest, vaid kujutab endast ka konkurentsisurvet
PPI-dele. Nad vaidlevad ka vastu sellele, et kui ,inertsist” on kord iile saadud, siis ei
ole see enam oluline tegur arsti otsustusprotsessis ja see ei voimalda H2 antagonis-
tide PPI-dega asendamise protsessi imber pdorata. Lisaks, kui komisjon mérgib, et
sinerts” kaitses H2 antagoniste kiirema languse eest, tunnistab ta vaikimisi ka selle
piiravat rolli ravimite médramisele konealusel ajavahemikul. Hagejad mérgivad iitht-
lasi, et komisjon rohutas vaidlustatud otsuse pohjendustes 541-543 ja 551 eeliseid,
mis on ravimisektoris esimesena turule sisenejal ja mis tulenevad kinnistunud toote
omamisest.

Nende arvates ei saa ka arvesse votta komisjoni argumente, et esiteks ei asendanud
arvestatav osa PPI-de miiliki varasemat H2 antagonistide miiiiki ja teiseks médrasid
arstid H2 antagoniste voi PPI-sid lahtuvalt ravi soovitud kergendamisest voi stiven-
damisest, kuna neid ei ole esitatud vaidlustatud otsuses ning need on esimest korda
esitatud alles Uldkohtu menetluses. Mis puudutab esimest nendest kahest argumen-
dist, siis lisavad nad, et vaidlustatud otsus seda ei kinnita — selle péhjendustes 381—
385 ning 37-47 ei ole analiiiisi ajavahemiku 1993-2000 ravimite méddramise tegeliku
praktika kohta — ja et see laheb lahku isegi vaidlustatud otsuse pdhjendusest 386. Li-
saks lilkkavad selle argumendi timber ka IMS Health’i uuringu jareldused. Mis puu-
dutab teist argumenti, siis mérgivad hagejad, et komisjon ei viinud 14bi uuringuid ars-
tide ravimite médramise tegelikust praktikast ning viitavad vastuviiteteatisele antud
vastusele.
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Lisaks heidab EFPIA komisjonile ette, et ta liks vastuollu Uldkohtu 27. septembri
2006. aasta otsusega kohtuasjas T-168/01: GlaxoSmithKline Services vs. komisjon
(EKL 2006, 1k I1-2969, punkt 276), jattes kontrollimata arvesse voetud toendite laadi
ja tdhenduse ning tehes jareldusi dokumentide kohta, mis tema uurimiste kéigus esi-
tati, viimata labi iseseisvat analiiiisi. Mis puudutab nimelt komisjoni uurimist ravimi-
te mddramise praktika kohta, siis oli see institutsioon valivalt votnud hagejate esitatud
IMS Health’i aruandest andmeid, lilkkamata tagasi selles aruandes esinevaid muid
andmeid, millest ilmnes, et H2 antagonistid avaldasid PPI-dele konkurentsisurvet.
EFPIA mirgib, et vaidlustatud otsuses mainitud ainuke téend, mida ei olnud hagejad
esitanud, tuleneb korrelatsiooniuuringust, mille esitasid kaebuse esitajad ja mille
metodoloogilisi puudusi oli ka komisjoni ise tunnistanud.

EFPIA leiab, et ei piisa tdendamisest, et PPI-de miiiik absoluutvéaértuses on oluliselt
kasvanud, samas kui H2 antagonistide oma on kahanenud voi jaédnud paigale, et ja-
reldada, et viimased ei avalda enam PPI-dele konkurentsisurvet. Ta tapsustab sellega
seoses, et H2 antagonistide miiiigikogus Saksamaal ja Uhendkuningriigis oli vastavalt
1997. ja 1998. aastal korgem kui PPI-de oma ning moodustas veel 2000. aastal 40%
nende kahe ravimi kogumiitigist nendes riikides. Lisaks ei tdhenda asjaolu, et Loseci
miiiik vihenes, vorreldes selle geneeriliste variantidega ning teiste PPI-dega, seda, et
H2 antagonistid ei avaldanud konkurentsisurvet PPI-dele konealuse perioodi jooksul.

Eelnevat silmas pidades leiavad hagejad ja EFPIA seega, et ekslik on komisjoni jéreldus,
et PPI-d ja H2 antagonistid kuuluvad alates 1993. aastast erinevatele tooteturgudele.
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b) Komisjoni argumendid

Komisjon maérgib koigepealt, et hagejad keskenduvad tiksnes ravimite mairamise
praktikale, késitlemata vaidlustatud otsuse seda osa, mis puudutas kiisimust, miks H2
antagonistid ei avaldanud konealuse perioodi jooksul mérkimisvaarset konkurentsi-
survet Losecile ja eelkodige selle hinna kindlaksmédramisele. Komisjoni sonul ei saa
niivord ebatéielik tithistamisvidide olla tulemuslik.

Seejirel esitab komisjon kolm tépsustust hagejate véidete kohta. Esiteks margib ta,
et uurimine ei puuduta kiisimust, kas selline uuenduslik toode nagu Losec kujutab
endast iseseisvat tooteturgu hetkel, kui see turule viiakse, ega ka kiisimust, kas Lo-
secil oli eraldiseisvalt PPI-de tooteturul turgu valitsev seisund pisut aega parast selle
turuleviimist. Losec viidi turule 1980-ndate aastate 16pus, st neli kuni viis aastat enne
turu méadratluse lahtepunktiks voetud aastat (1993). Loseci turuleviimise ja kdnealuse
perioodi vahepeal oli lébi viidud uuringuid Loseci tohususest teiste olemasolevate
ravimitega vorreldes ning need uuringud olid arstidele edastatud. Nii néitas PPI-de
suur miiiik 1993. ja 1994. aastal, et konealuse perioodi alguseks oli PPI-de ravialane
paremus juba arstidele teatavaks tehtud ja et ,inerts” oli suures osas iiletatud.

Teiseks mirgib komisjon, et PPI-de ja H2 antagonistide kombineeritud miik kas-
vas konealustes riikides oluliselt —1993. aastal oli see 644 miljonit Ameerika (USA)
dollarit ning 1999. aastal juba 1,43 miljardit USA dollarit. IMS Health’i andmetest
ilmneb, et see kasv oli peamiselt PPI-dest tingitud. Neid kasutati selliste haiguste ra-
viks, milleks H2 antagoniste ei olnud varem peetud sobivaks voi tohusaks. H2 anta-
gonistide miitigil oli tendents absoluutvédrtuses viheneda, enne kui see stabiliseerus
voi kergelt tousis, vorreldes 1993. aasta tasemega, ning langes siis arvestatavalt alates
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1997. aastast. Komisjoni sonul oli H2 antagonistide miitigi ajutine stabiliseerumi-
ne ja tous langenud kokku nende ravimite osalise {imberorienteerumisega sellistele
ravivaldkondadele, kus PPI-d konkureerisid nendega vihem. Nimelt reageerisid H2
antagonistide tootjad PPI-delt tulenevale ohule nii, et nad suunasid oma tooted iile
seedeelundite kergemate haiguste raviks ja muutsid koguni vabamiiiigis olevateks
ravimiteks. Kombineeritud miiiigi oluline kasv késitletud perioodil, mis on peami-
selt tingitud PPI-dest, viib tingimata jarelduseni, et PPI-d ei asendanud iiksnes H2
antagonistide miiiiki. Seda kinnitavad vaidlustatud otsuse pohjendused 382 ja 386,
milles mérgitakse, et PPI-sid loeti ainsaks tohusaks raviks terve rea haiguste puhul.
Komisjon tépsustab siiski, et ta ei vdida, et PPI-de miiiigi kasv sellel perioodil toimus
iiksnes H2 antagonistide arvel.

Lisaks méadrasid arstid neid kahte ravimit tiksteise jarel sama ravi erinevates etappi-
des, sdltuvalt ravi soovitud kergendamisest voi tohustamisest. Jarelikult ei saa PPI-sid
ja H2 antagoniste lugeda asendustoodeteks, vaid ravimite hierarhiasse kuuluvateks
toodeteks. Komisjon mirgib sellega seoses, et hagejad ei vaidle vastu sellele, et PPI-
de ravialane paremus H2 antagonistide ees tihendab, et need kaks toodet vastavad
erinevat liiki noudlusele. Arstide olemasolevates retseptides on hulgaliselt tdendeid
sellest, et PPI-d on jark-jargult laienenud koigile konealustele haigustele (vaidlustatud
otsuse pohjendused 380-399). Komisjon lisab, et ei ole vaja arvuliselt viljendada ravi
tohustamise ja kergendamise strateegiate sagedust, kuna need selgitavad vaid osa-
liselt miitigi enneolematut kasvu, mis tdhendab tingimata seda, et PPI-sid kirjutati
vilja ka juhtudel, kus H2 antagoniste varem ei kasutatud.
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Vastuseks EFPIA argumentidele mérgib komisjon, et PPI-de ilmne ravialane paremus
H2 antagonistide ees iiletab taseme, mille voiks omistada lihtsalt paremale tootele
samas ravikategoorias. Lisaks ilmneb AZ 1996. aasta aruandes esitatud selgitustest
ja avaldatud triikistest (vaidlustatud otsuse pohjendused 37 ja 38), et ta leidis juba
1970-ndate aastate lopus, et omeprasool oli parem ravim. Komisjon viidab, et Uld-
kohus on m66nnud, et kaks toodet, millel on sarnased iilesanded ja ebastimmeetrili-
ne asendatavus — kuna nendevahelist seost iseloomustab tileminek iihelt teisele —, ei
kuulu samale tooteturule, isegi kui iileminek ei ole konealuse perioodi 16puks téieli-
kult toimunud (Uldkohtu 30. jaanuari 2007. aasta otsus kohtuasjas T-340/03: France
Télécom vs. komisjon, EKL 2007, 1k II-107, punktid 88 ja 89).

Komisjon vaidleb ka vastu EFPIA kinnitusele, et ta ei olnud analiiiisinud tegureid, mis
maéérasid arstide ravimite véljakirjutamise praktikat. Komisjon rohutab, et vaidlusta-
tud otsuses tugineb ta IMS Health'i andmetele ravimite médramise kohta nii iga riigi
tervikandmete vormis kui ka sellises vormis, kus retseptid tuuakse vélja erinevate hai-
guste kaupa. Ta tuvastas konealusel perioodil ravimite mééramise skeemid ning need
ravitegurid, mis ravimi valikut mojutasid (vaidlustatud otsuse pohjendused 386—399).

Kolmandaks juhib komisjon tdhelepanu kolmele asjaolule tarbimisarengutes, mis on
tema analiiiisis méédravad. Esiteks ei vdljenda H2 antagonistide voi PPI-de iga-aastase
miiiigi protsent, vorreldes nende toodete kombineeritud mutigiga, PPI-de poolt do-
mineeritud turu kasvu ega ka H2 antagonistide imberpaigutumist. Teiseks oli PPI-de
miiiigi absoluutvéértuse suurenemine 1991. ja 2000. aasta vahel muljetavaldav. Kol-
mandaks aitas arstide ,inerts” kaasa turul toimunud protsessi jarkjargulisusele.
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Mis puudutab ravimite véljakirjutamist iseloomustavat ,inertsi’, siis vdidab komisjon,
et see on turuviline tegur, millel puudub seos toodete omadustel pohineva konku-
rentsiga ja mis iseseisvalt koormab uue toote noudlust. Nii ei saa arstide ,inertsi”
lugeda H2 antagonistide poolseks konkurentsisurveks, mis on sarnane varasemast
mainest voi reklaamist tingitud lojaalsusega kaubamairgile. Komisjoni sonul oli H2
antagonistide tootjatel vihe vahendeid, et seda ,inertsi” tuntavalt suurendada. Lisaks
ei ole tdendeid, et olles kord iile saanud ,inertsi” mdjust, oli H2 antagonistidel piisa-
valt eeliseid, et poorata imber tihesuunalist asendusprotsessi.

Mis puudutab hagejate argumenti, et komisjon liks endaga vastuollu, kui ta leidis, et
»inerts” on turgu valitseva seisundi kindlaksméadramisel asjakohane tegur, siis vdidab
komisjon, et ,inerts” vaib leevendada uute toodete poolt avaldatud survet olemasole-
vale ettevotjale, luues oletatavalt valitseva tootega konkureerivatele toodetele takis-
tuse turule tulekul ja seal levimisel. Ta meenutab sellega seoses, et turu méératluse
eesmirk on kdesolevas asjas uurida PPI-dele — mitte aga H2 antagonistele — avalda-
tud konkurentsisurvet. Ka vdidab komisjon, et igal juhul tugineb turu méératlus koigi
asjakohaste tegurite koondhinnangule ning seda ei saa kahtluse alla seada olukorras —
millele ta vastu vaidleb —, kus ,inertsi” voib lugeda spetsiifiliselt H2 antagonistidele
omistatavaks konkurentsieeliseks.

Mis puudutab PPI-dele avaldatud konkurentsisurvet, siis margib komisjon, et tarbi-
misstatistikast ilmneb, et ,inerts” ei takistanud sugugi PPI-de kasvu ega voimaldanud
H2 antagonistidel poorata imber protsessi, milles neid PPI-dega asendatakse. Ta ja-
reldab sellest, et ,inerts” kaitses H2 antagonistide miiiiki veelgi kiirema languse eest.
Lisaks asjaolu, et PPI-de tootjatel dnnestus kokku leppida ja rakendada korgemaid
hindasid kui H2 antagonistide hinnad, nditab, et riiklikud tervishoiustisteemid olid
ndustunud sellega, et PPI-d kujutasid endast uuendust, mis ei olnud H2 antagonisti-
dega vorreldav.
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Komisjon tdpsustab, et ta ei védida, et PPI-d kuuluvad alates 1993. aastast erinevale
turule kui H2 antagonistid. Lisaks ei vélistanud ta ka vaidlustatud otsuse pdhjendu-
ses 504, et enne seda kuupéeva oli eksisteerinud eraldiseisev PPI-de turg. Ta mérgib
siiski, et ei olnud motet uurida varasemaid aastaid, kuna kuritarvitamine oli alanud
1993. aastal.

Komisjon leiab, et hagejate teesi toetuseks viidatud téendid kisitlevad vaidlustamata
faktilisi eeldusi ega saa neid aidata. Nii toendab IMS Health’i aruanne H2 antagonis-
tide jarkjargulist asendamist PPI-dega, mida vaidlustatud otsuses arvesse voeti. AZ
meditsiiniekspertide Gitlused selgitavad kdige enam ,inertsi” fenomeni péritolu, mitte
aga seda, kuidas H2 antagonistid avaldasid konkurentsisurvet PPI-dele. Lexeconi aru-
andes ei viidata olulisele ajale, mis m66dus Loseci esmase turuleviimise ja 1993. aasta
vahel, ega ka sellele, et laialdaselt tunnistatakse, et PPI-d on paremad kui H2 antago-
nistid. Selles ei selgitata ka, kuidas vois ,inerts” olla tingitud H2 antagonistide kon-
kurentsisurvest PPI-dele. Lopuks puudutavad AZ sisedokumendid H2 antagonistide
elastsuse kohta vaidlustamata fakti. Need dokumendid ei tdenda siiski seda, et H2
antagonistid avaldasid markimisvaérset konkurentsisurvet PPI-dele.

c) Uldkohtu hinnang

Pooltevaheline vaidlus asjaomase tooteturu méiratluse kohta keskendub sellele, mil-
line on konkurentsialane suhe kahe farmaatsiatoote — PPI-d ja H2 antagonistid —
vahel; see vaidlus tuleb koigepealt kokkuvotlikult esitada.
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Vaidlustatud otsuse pohjendusest 34 ilmneb, et histamiinretseptorite antagonistid
(tuntud ka nimetuste all ,antihistamiinid” v6i ,H2 antagonistid”) ja PPI-d on tlihap-
pesusega seotud gastrointestinaalsete haiguste raviks kasutatavad farmaatsiatooted,
mis takistavad proaktiivselt maomahlade sekretsiooni. Nimelt pumpab hapet makku
spetsiifiline ensiiim ,prootonpump” parietaalrakkudes, mis asuvad mao seintel. Kui
H2 antagonistid blokeerivad iiksnes prootonpumbastimulaatoreid, st parietaalrakku-
des asuvaid histamiiniretseptoreid, siis PPI-d toimivad prootonpumba enda suhtes.
Vaidlustatud otsuses jireldas komisjon seega, et H2 antagonistidel oli iiksnes kaud-
ne toime prootonpumbale, samas kui PPI-d suutsid otseselt prootonpumbale moju
avaldada.

Seejarel tuleb mérkida, et vaidlust ei ole selles, et PPI-del on oluliselt suurem ravijoud
kui H2 antagonistidel. Pooled on iiksmeelel ka selles, et PPI-de miiiik on oluliselt
kasvanud ja H2 antagonistide miiiik mérgatavalt vihenenud. Nimelt, nagu mérkis ko-
misjon, ilmneb vaidlustatud otsuse lisa tabelitest 9-15, et PPI-de ja H2 antagonistide
kombineeritud miitik vddrtuses mooddetuna kasvas Saksamaal, Belgias, Taanis, Nor-
ras, Madalmaades, Uhendkuningriigis ja Rootsis oluliselt 1991. ja 2000. aasta vahel
ja et PPI-de miitigi tous oli peamiselt selle kasvu taga. Samal perioodil kahanes H2
antagonistide miiiik vadrtuses moddetuna margatavalt. Samuti ilmneb selle lisa tabe-
litest 17-23, et PPI-del ja H2 antagonistidel pohinevate ravikuuride kombineeritud
arv nendes riikides kasvas mérgatavalt aastate 1991 ja 1999/2000 vahel. Selle arengu
piires suurenes PPI-del pohinevate ravikuuride arv tugevalt ning H2 antagonistidel
pohinevate ravikuuride arv riigiti kas vahenes oluliselt voi jdi samaks. Nendes tabeli-
tes esitatud andmete 6igsust ei ole vaidlustatud.
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Esimene viide kisitleb peamiselt ilmset hindamisviga, mis on tehtud seoses sellega,
kas PPI-de kasutuse jérkjarguline kasv H2 antagonistide arvel on asjakohane. Sisuli-
selt on selle raames esitatud argumendid kahes osas. Esiteks, kuigi H2 antagonistid
olid vdhese ravitoimega, kujutasid need endast PPI-de terapeutilisi asendajaid ning
neid miitidi ka veel konealuse ajavahemiku (1991-2000) 16pus suures koguses selliste
seedeelundite haiguste raviks, mis olid identsed nende haigustega, milleks kirjutati
vilja ka PPI-sid. Teiseks, kuna PPI-de miiiik kasvas H2 antagonistide arvel jark-jér-
gult, avaldasid viimased tingimata markimisvéarset konkurentsisurvet PPI-dele.

Neid argumente arvestades tuleb uurida vaidlustatud otsuse diguspérasust esiteks
seoses PPI-de ja H2 antagonistide raviotstarbega ning seejirel teiseks seoses sellega,
kui asjakohane on H2 antagonistide PPI-dega asendamise jérkjargulisus hinnangule
H2 antagonistide voimaliku konkurentsisurve kohta PPI-dele.

PPI-de ja H2 antagonistide erinev raviotstarve

Vaidlustatud otsuse pohjendustes 381-386 jdreldas komisjon, et PPI-de ravialane pa-
remus H2 antagonistide ees radkis selle kasuks, et esineb iiksnes PPI-dest koosnev
tooteturg. Nii toi komisjon vélja, et esineb oluline patsientide hulk, kellel on tilihap-
pesusega seotud seedeelundite haigused ja kelle jaoks on sobiv ravivahend vaid PPI-d.
Komisjoni sonul on arstid ttha rohkem hakanud PPI-sid lugema téhusamaks ja sobi-
vamaks lahenduseks.
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Vaidlustamaks komisjoni jareldust, et PPI-de ravialane paremus on asjaolu, mis kin-
nitab turu méératlust, kuhu kuuluvad vaid PPI-d, vdidavad hagejad, et PPI-sid ja H2
antagoniste kasutatakse samaks raviotstarbeks, kuna viimaseid kirjutati vilja suures
osas samade haiguste korral kui PPI-sid. Hagejad tuginevad sellega seoses meditsii-
niekspertide kirjalikele avaldustele, mis nad esitasid haldusmenetluse ajal vastusena
vastuviiteteatisele.

Uldkohus uuris meditsiiniekspertide avaldusi, millele ta tihelepanu juhiti, ning t&i
vilja selle, et need langevad kokku jargmistes asjaoludes:

— H2 antagonistid ja PPI-d kuuluvad jarjestikuse ravi alla, mille eesmérk on kaotada
happesust;

— meditsiinitootajad on PPI-de turuleviimisest alates lugenud neid tugevamateks
ravimiteks kui H2 antagoniste;

— kahtlustati, et PPI-del on kantserogeenne moju, ning arstid médrasid neid vihe-
haaval; eriarstid olid ndus PPI-sid vélja kirjutama enne perearste, kes olid sellega
seoses viga ettevaatlikud;
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H2 antagonistide ja PPI-de mddramine toimub ravi tohustamise (step up) voi ker-
gendamise (step down) raames; step down lahenemine, mida arstid tldiselt eelis-
tasid, seisnes selles, et ravi alguses méérati piisav kogus PPI-sid, et siimptomid
kontrolli alla saada, ja seejdrel médrati leebemad ravimid, néiteks H2 antagonistid
voi muud tooted (néiteks antatsiidid); step up lahenemine seisnes selles, et koi-
gepealt médrati suhteliselt kergeid tooteid (H2 antagonistid voi muud tooted) ja
seejirel PPI-d, kui esimesena médratud tooted ei olnud haiguse raviks piisavad;

PPI-de korge hind vois teatud riikides, sh Saksamaa, olla asjassepuutuv tegur
PPI-de viljakirjutamisel ning valikul step up voi step down lahenemiste vahel;

tldiselt madrati koigepealt PPI-sid selleks, et ravida seedeelundite haiguste tosi-
semaid vorme; nende kasutus néib siiski olevat laienenud haiguste leebematele
vormidele.

Meditsiiniekspertide avaldustest ilmneb, et PPI-sid ja H2 antagoniste maarati

1991. ja 2000. aasta vahel samade haiguste raviks. Siiski ilmneb nendest samuti, et

ildiselt méarati PPI-sid haiguste tosisemate vormide raviks, H2 antagoniste rohkem

aga kergemate vormide raviks voi kui haigus ei olnud sama raskusastmega.

Oma avaldustes rohutasid meditsiinieksperdid ménikord, et H2 antagonistid ja
PPI-d olid alternatiivsed esimesed ravimid, lihtuvalt valikust step up voi step down

lahenemise vahel. Siiski ei muuda asjaolu, et PPI-sid médrati kas ravi alguses voi
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hiljem — lahtuvalt sellest, kas oli valitud step down voi step up lahenemine —, jareldust,
et PPI-sid ja H2 antagoniste méérati erinevates olukordades astmelise ravi korral.

Asjaolul, et H2 antagoniste méaarati samade haiguste raviks kui PPI-sid voi et H2 anta-
gonistid olid sama vorra kui PPI-d esmajérjekorras méératavad ravimid, on vaid piira-
tud tahtsus, kuna see ei voimalda kindlaks maarata, kas PPI-de ravialast kasutust sil-
mas pidades (neid kasutati eelkdige haiguste tosisemate vormide raviks) avaldasid H2
antagonistid neile markimisvéirset konkurentsisurvet. Eespool mirgitud avaldustest
lahtub tiheselt, et kui oli vaja juba teatud raskusastmeni joudnud siimptomeid kont-
rolli alla saada, siis asendati H2 antagonistid PPI-dega, soltumata ravi algusest (kui
oli valitud step down lihenemine) voi ravi 16pust (kui oli valitud step up lahenemine).

Nii ilmneb haldusmenetluse kiigus hagejate esitatud meditsiiniekspertide avaldus-
test, et kuigi PPI-sid ja H2 antagoniste méairati samade haiguste raviks, oli nende
kasutus olnud erinev. Kui PPI-sid méaarati peamiselt tilihappesusega seotud seede-
elundite haiguste raskete vormide raviks, siis H2 antagoniste méirati nende haiguste
mitte nii raskete voi kergete vormide raviks. Lisaks tuleb méarkida, nagu tegi ka komis-
jon kohtuistungi kéigus, et seda asjaolu réhutasid hagejad ise oma vastuses vastu-
viiteteatisele (vastuviiteteatise vastuse punkti 4.41 alapunkt ii b).
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Seega jdreldas komisjon vaidlustatud otsuse pohjenduses 389 oGigustatult, et hage-
jate poolt haldusmenetluse kiigus véidetud asjaolu, mille kohaselt PPI-sid kasutati
tildiselt iiksnes haiguste raskemate vormide raviks, toetas jareldust tooteturust, mis
koosnes iiksnes PPI-dest.

Hagejad ei saa viita, et PPI-de ja H2 antagonistide erinev kasutus lahtuvalt ravi tohus-
tamisest voi kergendamisest on uus asjaolu, mida ei saa vaidlustatud otsuse diguspa-
rasuse kontrolli staadiumis arvesse votta. Nimelt ilmneb vaidlustatud otsusest, et ko-
misjon vottis arvesse nende toodete erineva raviotstarbe just vastusena hagejate poolt
esitatud argumentidele, nagu see ilmneb vaidlustatud otsuse pohjendustest 389, 490
ja 502.

Sellega seoses tuleb ka mairkida, et AZ sisedokumentide pohjal jareldas komisjon
vaidlustatud otsuse pohjendustes 384 ja 490, et esimene turustatud PPI — Losec — tin-
gis H2 antagonistide tootjate imbersuundumise nende haiguste kergemate vormide
ravile, milleks traditsiooniliselt oli kasutatud antatsiide ja alginaate, ning isegi sellele,
et teha nende tooted kittesaadavaks ilma retseptita.

Hagejate viidetud asjaolu — tuginedes sellega seoses IMS Health'i aruandele —, et veel
konealuse perioodi 16pus kirjutati suuremas osas riikidest peamiste seedeelundite
haiguste korral vilja arvestatav osa H2 antagoniste, ei likkka imber jareldust, et H2
antagonistidel ja PPI-del oli erinev ravialane kasutusotstarve. Samuti kinnitab viide,
et H2 antagoniste médrati viheses osas (IMS Health'i aruanne véidab 10%) nende sei-
sundite raskete vormide raviks, hagejate endi esitatud asjaoludest tulenevat jireldust,
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et tlihappesusega seotud seedeelundite seisundite rasked vormid tingisid valdavas
enamuses PPI-de médramise.

Hagejad ja EFPIA viidavad veel, et komisjon ei viinud labi uuringuid arstide tegeliku
ravimite médramise praktika kohta ja et komisjon oli IMS Health’i aruandest valiku-
liselt votnud andmeid, lilkkkamata timber selles aruandes esinevaid muid andmeid.

Koigepealt tuleb meenutada, et komisjon peab oma hinnangus tuginema kogu asja-
kohasele teabele, mida konkreetsel juhul tuleb arvesse votta (vt selle kohta eespool
punktis 33 viidatud kohtuotsus komisjon vs. Tetra Laval, punkt 39). See tihendab
eelkodige, et komisjon peab eriti tahelepanelikult analtiisima asjassepuutuvaid argu-
mente ja tdendeid, mida seotud ettevotjad haldusmenetluse kiigus esitavad (vt selle
kohta ja analoogia alusel eespool punktis 46 viidatud kohtuotsus GlaxoSmithKline
Services vs. komisjon, punkt 276).

Sellest ei saa siiski jareldada, et komisjon peab tuginema tiksnes téenditele, mille ta
on ise labi viidud uurimiste kiigus saanud. Komisjon vib nimelt tugineda haldus-
menetluse kidigus poolte esitatud tdenditele, kui need tdendid on usaldusvéirsed ja
asjassepuutuvad, ning tema tilesanne on vajaduse korral neid tdiendada muude téen-
ditega, kui haldusmenetluse kiigus poolte esitatud téendid osutuvad ebapiisavaks voi
puudulikuks.
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Kéesolevas asjas on kiill tdsi, et komisjon ei viinud ise labi uurimisi PPI-de ja H2 an-
tagonistide ravialase kasutuse kohta meditsiiniringkondade poolt, kuid siiski esitasid
hagejad mitu meditsiiniekspertide avaldust, mis — nagu mérgiti eespool punktides 68
ja 69 — sisaldasid kokkulangevaid tdendeid ning kinnitasid ka AZ sisedokumentides
esinenud asjassepuutuvaid andmeid, millele vaidlustatud otsuse pdhjenduses 502
viidatakse. Jarelikult tuleb mérkida, et komisjon vdis selles kiisimuses votta neid
andmeid arvesse ise uurimisi labi viimata.

Seejdrel, mis puudutab IMS Health'i aruandes esinevate andmete viidetavat valiku-
list kasutamist ja seal esinevate muude andmete timberliikkamata jatmist, ja kuna
EFPIA iritab selle argumendiga vélja tuua vaidlustatud otsuse ebapiisavat pdhjen-
dust, siis tuleb mérkida, et komisjoni kohustus esitada pohjused, miks ta ei kasuta
mingis uuringus esitatud teatud andmeid, esineb iiksnes ulatuses, kus haldusmenet-
luse pooled on selle menetluse kiigus esitanud argumente, mis nendele andmetele
konkreetselt tuginevad, tingimusel, et need andmed osutusid asjassepuutuvaks. Igal
juhul ei saa nduda komisjonilt, et ta esitaks siistemaatiliselt need pdhjused, miks ta ei
kasuta mingi uuringu teatud andmeid voi jatab need korvale, kuna piisab, kui ta poh-
jendab oma otsust sellega, et margib 6iguslikud ja faktilised asjaolud, millest soltub
meetme 6iguslik pohjendus ja otsuse vastuvotmiseni viinud kaalutlused. See jareldus
kehtib veelgi enam, kuna viljakujunenud kohtupraktikast tuleneb, et komisjonil ei
ole kohustust kisitleda huvitatud isiku poolt haldusmenetluse kiigus esitatud koiki
fakti- ja 6iguskiisimusi (Euroopa Kohtu 17. jaanuari 1984. aasta otsus liidetud koh-
tuasjades 43/82 ja 63/82: VBVB ja VBBB vs. komisjon, EKL 1984, 1k 19, punkt 22;
17. novembri 1987. aasta otsus liidetud kohtuasjades 142/84 ja 156/84: BAT ja Rey-
nolds vs. komisjon, EKL 1987, 1k 4487, punkt 72, ja Uldkohtu 19. mai 1994. aasta otsus
kohtuasjas T-2/93: Air France vs. komisjon, EKL 1994, 1k II-323, punkt 92).
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Lisaks, kuivord EFPIA heidab komisjonile ette, et viimane ei votnud arvesse IMS
Health'i aruande teatud osasid, siis tuleb markida, et EFPIA ei tipsusta, milliste osa-
dega on tegu, kuna pelk viide IMS Health’i aruande tldistele jdreldustele on sellega
seoses ilmselgelt ebapiisav, et tuvastada mingitki komisjoni ilmset kaalutlusviga.

H2 antagonistide PPI-dega asendumise jarkjargulisuse asjassepuutuvus

Koigepealt tuleb mirkida, et vaidlust ei ole selles, et arstide tegevust iseloomustanud
sinerts” médrata ravimeid on tingitud nende ettevaatlikkusest PPI-de suhtes, kuna
nad kahtlustasid, et sellel ravimil voib olla korvalmoju. Nagu hagejad ka mainivad,
siis ilmneb Lexeconi aruandest, et arstidel on iildiselt vaja aega, et 6ppida uut ravimit
tundma ja néustuda seda vilja kirjutama. Uhtlasi ilmneb hagejate esitatud meditsii-
niekspertide avaldustest, et ravimeid vélja kirjutavad arstid kahtlustasid, et PPI-del on
kantserogeenne moju.

Seejdrel tuleb mérkida, et vaidlustatud otsuse lisa tabelitest 17—23 ilmneb, et PPI-del
pohinevate ravikuuride arv kasvas jark-jargult vahemikus 1991 ja 2000 ning iletas
H2 antagonistel pohinevate ravikuuride arvu Rootsis 1994. aastal, Norras ja Belgias
1996. aastal, Saksamaal ja Taanis 1997. aastal ning Madalmaades ja Uhendkuningrii-
gis 1998. aastal. Lisaks ilmneb vaidlustatud otsuse lisa tabelitest 9-15, et PPI-de miiiik
védrtuseliselt kasvas samuti jark-jargult ning tiletas H2 antagonistide miiiigi Rootsis
1992. aastal, Belgias 1994. aastal, Taanis, Norras, Madalmaades ja Uhendkuningriigis
1995. aastal ning Saksamaal 1996. aastal.
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Kas H2 antagonistid avaldasid konealusel perioodil mérkimisvaarset konkurentsisur-
vet PPI-dele, on keeruline kiisimus, millele — nagu on mérgitud turu moiste teatise
punktis 25 — saab vastata rea kaudsete toendite pohjal, mis on koostatud erinevate ja
sageli empiiriliste hinnanguelementide pinnalt, kusjuures komisjon peab arvesse vot-
ma kogu kittesaadavat teavet, mis omab tihtsust. Kdesolevas asjas viitavad hagejad
ilmsele kaalutlusveale, mille komisjon tegi, kuna ta keskendus kéesoleva viite raames
vaid iihele osale analiiiisist, mille ta viis ldbi asjaomase turu méairatlemiseks — st et
PPI-de miiiigi jarkjarguline kasv H2 antagonistide arvel kujutas endast méaéravat as-
jaolu, mis niitas, et konealusel perioodil avaldasid H2 antagonistid tingimata mérki-
misvairset konkurentsisurvet PPI-dele.

Hagejate argumentide pohjendatuse hindamiseks nii tildjuhul kui ka kiesolevas
konkreetses olukorras tuleb need asetada komisjoni poolt turu moiste teatises vastu
voetud teoreetilisse raami, et médrata kindlaks konkurentsisurve, millega seoses ta
analiitisib igal konkreetsel juhul erinevaid olemasolevaid hinnanguelemente.

Turu moiste teatise punktides 15—19 mirgib komisjon, et ndudluse asendatavust
tuleb hinnata teoreetilise lidhenemise teel, mis seisneb konealuse turu maaratluse
aluseks oleva toote suhtelise hinna viikese (5—10%), kuid piisiva tdusu oletamises ja
hindamises, kas asjaomase toote monopoolne pakkuja saaks sellist hiipoteetilist tou-
su kasumlikult kohaldada. Turu maiste teatise punktis 17 esitatu kohaselt, kui selle
majandusliku testi alusel piisab asendamisest — kuna miiiik selle tagajérjel viheneb —,
et votta selliselt hinnatousult igasugune méte, siis tuleb asendustooteid lugeda asja-
omasele tootele mérkimisvaarset konkurentsisurvet avaldavaks.
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Mis puudutab uue toote turuleviimise konkreetset olukorda ja nagu ilmneb eelkdi-
ge komisjoni teatise, millega kehtestatakse suunised EU [...] artikli 81 kohaldata-
vuse kohta horisontaalkoost66 kokkulepete suhtes (EUT 2001, C 3, 1k 2; ELT eri-
viljaanne 08/02, 1k 25), punktist 45, siis ei ole harv, et olemasolevat toodet kas voi
osaliselt asendava uue toote miiiigi areng votab natuke aega ja seega kasvab see miitik
jark-jargult.

Kohaldades eespool punktis 87 meenutatud teoreetilist raamistikku, millega seoses
komisjon soovib hinnata tema késutuses olevaid toendeid, et mddrata kindlaks, kas
olemasolev toode avaldab mirkimisvaédrset konkurentsisurvet uuele tootele, tuleb
kiisida, kas uue toote miigi jarkjargulist kasvu aja jooksul arvesse vottes viiks uue
toote hinna véike tous ndudluse imbersuunamiseni olemasoleva toote suunas, nii et
hinnatous ei ole kasumlik, vorreldes tuluga, mis oleks saadud ilma viidatud hinnatou-
suta. Tuleb esile tuua, et uue toote miitigi kasvu jarkjargulisus ei kao tingimata olu-
korras, kui see hinnatous on kasumlik ja kui selle tagajarjel jareldatakse, et olemasolev
toode ei avalda uuele tootele markimisvéaérset konkurentsisurvet.

Jérelikult tuleb mérkida, et komisjon vois jéreldada, et tildjuhul ei piisa olemasolevat
toodet asendava uue toote miitigi kasvu jarkjargulisusest iseenesest, et jireldada, et
olemasolev toode avaldab méarkimisvaérset konkurentsisurvet uuele tootele.

Kuigi see jareldus tugineb arutluskiigule, milles kasutatakse majanduslikku ldhene-
mist, mis tugineb suhteliste hindade koikumise korral néudluse reaktsiooni vaatlu-
sele, kohaldatakse seda ka kéesolevas asjas ning seda ei muuda kehtetuks hagejate
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viidatud tksikasjad, mis iseloomustavad farmaatsiatoodete turgu, tipsemalt seda,
et ravimeid mééravad arstid ja patsiendid on vaid piiratud osas tundlikud hindade
koikumisele. Nimelt, s6ltumata eespool punktis 87 viidatud teoreetilise ldhenemise
konkreetsest kohaldatavusest ravimiturule, ning ilma et selles kiisimuses tuleks sei-
sukoht votta, siis vdidetav asjaolu, et ravimeid méadravad arstid ja patsiendid ei ole
suhteliste hindade koikumisele tundlikud, ei mdjuta selle kaalutluse pdhjendatust,
mille kohaselt iildjuhul ei piisa olemasolevat toodet asendava uue toote miiiigi kasvu
jarkjargulisest laadist, jareldamaks, et olemasolev toode avaldab tingimata mérkimis-
véirset konkurentsisurvet uuele tootele.

Kéesolevas asjas ei ole vaidlust selles, et PPI-de miiiik kasvas jéark-jargult, kuna arstid
suhtusid ettevaatlikult ravimisse, mille koiki omadusi nad veel ei tundnud, ning kuna
nad kartsid selle voimalikku korvalmoju. Siiski ei ole hagejad esitanud iithtegi tdendit,
mis voimaldaks jareldada, et see PPI-de miiiigi jarkjarguline kasv oli tingitud H2 anta-
gonistide poolsest markimisvédrsest konkurentsisurvest. Hagejad piirduvad sellega,
et esitavad eelduse, et PPI-de miiiigi kasvu jarkjargulise laadi ning H2 antagonistide
poolse konkurentsisurve vahel on pohjuslik seos.

Nagu eespool maérgiti, ei saa selline eeldus pohimotteliselt eksisteerida. Lisaks ei voi-
malda iikski kdesolevale asjale omane toend jareldada, et selline pohjuslik seos siinses
juhtumis esineb. Nimelt ei esita hagejad iihtegi toendit, mis néitaks, et arstide ette-
vaatlikkus voi nende kartus PPI-de suhtes mojutasid H2 antagonistide suutlikkust
avaldada mérkimisvadrset konkurentsisurvet PPI-dele ja jarelikult PPI-sid turustava-
te ettevotjate suutlikkust tegutseda séltumatult H2 antagonistidest.
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Sellega seoses tuleb rohutada, et vaidlust ei ole kiisimuses, et ravimeid méiravate ars-
tide ,inertsi” tase mdjutas otseselt PPI-de ja H2 antagonistide tekitatud sissetulekut,
kuna see ,inerts” aeglustas PPI-de miiiiki ja jarelikult ka H2 antagonistide PPI-dega
asendamise protsessi. Siiski ei tdenda see fakt iiksi, et H2 antagonistid avaldasid mar-
kimisvaarset konkurentsisurvet PPI-dele.

Kohtuistungil viitsid hagejad, et ei saa jireldada, et H2 antagonistid ei avaldanud
markimisvaiarset konkurentsisurvet PPI-dele 1993. aastal, kuna PPI-d sisenesid alles
véga ettevaatlikult H2 antagonistide turule, nagu seda tdendavad ka PPI-de veel ta-
gasihoidlik miiiik ning H2 antagonistide oluliselt suurem miitik Saksamaal, Belgias,
Taanis, Norras, Madalmaades ja Uhendkuningriigis.

Sellegipoolest tuleb mérkida, et kuigi PPI-de miiiik oli 1993. aastal oluliselt vaiksem
kui H2 antagonistide miiiik, ei saa sellest jareldada, et H2 antagonistid ei avaldanud
konealusel aastal PPI-dele mérkimisvédrset konkurentsisurvet. Samuti ei suuda ka
asjaolu, et PPI-de miiiik iiletas teatud hetkel H2 antagonistide miiiigi, iseenesest
toendada, et H2 antagonistid ei avaldanud enam méarkimisvéarset konkurentsisurvet
PPI-dele tollel kindlal hetkel. Jareldus, et esineb ebasiimmeetriline asendamine, kus
PPI-de miiiik kasvab ning H2 antagonistide miiiik vdheneb voi jadb paigale, koos ja-
reldusega, et H2 antagonistid orienteeruvad imber haiguste kergemate vormide ravi-
le, mida traditsiooniliselt raviti antatsiidide voi alginaatidega, kuna PPI-d suruvad end
tha enam peale (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 384 ja 490), kinnitab siiski kaa-
lutlust, et H2 antagonistid ei avaldanud mérkimisvéarset konkurentsisurvet PPI-dele.
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Lisaks ei oma kéesolevas asjas tihtsust asjaolu, et PPI-d avaldasid H2 antagonistidele
mérkimisvéirset konkurentsisurvet ning jarelikult kuulusid PPI-d 1991. ja 2000. aasta
vahel H2 antagonistide turule, kuna see asjaolu ei tihenda, et H2 antagonistid avalda-
sid markimisvaérset konkurentsisurvet PPI-dele ning jarelikult kuulusid H2 antago-
nistid PPI-de turule. Nimelt seisneb kdesolevas asjas turu méaratlemine tiksnes selles,
et tuvastada mirkimisvadrne konkurentsisurve PPI-dele konealusel perioodil, ning
jarelikult ei ole vaja uurida, millist konkurentsisurvet avaldasid PPI-d teistele toode-
tele. Nagu komisjon vaidlustatud otsuse pdhjenduses 493 digustatult meenutas, tule-
neb turu moiste teatise punktist 3, et konealuse turu moiste erineb muus kontekstis
sageli kasutatud turgude moistetest, nditeks territoorium, kus ettevotjad oma tooteid
miitivad, voi tildisemalt to6stusharu voi valdkond, kuhu ettevotjad kuuluvad. Seega ei
voimalda asjaolu, et H2 antagonistid olid Loseci esimeseks konkurentsisihiks, jarelda-
da, et H2 antagonistid avaldasid mérkimisvaarset konkurentsisurvet Losecile.

Hagejad vdidavad samuti, et ravimeid méaéravate arstide ,inerts” soltub olemasoleva
ravimi kvaliteedist ja uue toote eelistest. Sellega seoses voib moonda, et olemasoleva
toote kvaliteet voib mojutada ravimeid méédravate arstide ,inertsi” astet, kuna uue
toote korvalmdju puudutavate kahtluste korral voivad need arstid pidada maistliku-
maks jitkata olemasoleva toote madramist, kui selle ravialast moju loetakse piisavaks.
Kéeolevas asjas tuleb siiski jareldada, et toimiku materjalidest ja eelkoige Lexeconi
aruandest ning hagejate endi poolt esitatud meditsiiniekspertide avaldustest ilmneb
itheselt, et ravimite madramist iseloomustav ,inerts” on esiteks tingitud ettevaatlik-
kusest, mis iseloomustab tavapéraselt arstide suhtumist uue toote suhtes, mille oma-
dusi nad veel histi ei tunne, ja tipsemalt nende tosisest kartusest seoses PPI-de voi-
maliku kantserogeense kdrvalmojuga.
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Hagejad ei saanud seega viita, et arstide ravimite mééramise praktikat iseloomustava
»inertsi” pohjustajaks tervikuna on H2 antagonistide ravialane kvaliteet.

wo Kuigi hagejad tiritavad véita, et H2 antagonistide kvaliteet mojutas oluliselt arstide

101

ravimite mddramise praktikat iseloomustavat ,inertsi’, siis tuleb mérkida, et nad ei
esita selle kohta iihtegi toendit, samas kui toimiku materjalidest néib tulenevat, et
olukord ei olnud nii. Nimelt ei ole vaidlust selles, et PPI-de ravivéimsus on palju suu-
rem H2 antagonistide omast. Nagu maérkis komisjon vaidlustatud otsuse pohjendu-
ses 382, loeti PPI-sid seega ainsaks tdohusaks vahendiks teatud iilihappesusega seo-
tud seedeelundite seisundite ja eelkdige nende tosiste vormide ravis. Seda jéreldust
el mojuta asjaolu, et PPI-sid ja H2 antagoniste médrati sama ravi raames jarjestikku,
soltuvalt ravi kergendamisest voi tohustamisest. Vastupidi, see pigem kinnitab viida-
tud jareldust.

Lisaks, nagu mérkis komisjon, ilmneb vaidlustatud otsuse lisa tabelitest 17-23, et PPI-
del pohinevate ravikuuride arv oli 2000. aastal oluliselt suurem kui H2 antagonistel
pohinevate ravikuuride arv 1991. aastal suuremas osas kasitletud riikidest. Nii tuleb
esile tuua, et PPI-del pohinevate ravikuuride arv 2000. aastal on oluliselt suurem kui
1991. v6i 1992. aastal H2 antagonistidel pohinevate ravikuuride arv Taanis, Norras,
Madalmaades ja Rootsis ning mérkimisvaarses ulatuses ka Saksamaal. Vaid Belgias ja
Uhendkuningriigis oli 2000. aastal PPI-del pohinevate ravikuuride arvuline iilekaal
1991. aastal H2 antagonistidel pohinevate ravikuuride suhtes viiksem.
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12 Asjaolu, et PPI-sid loeti ainsaks tohusaks raviks seedeelundite raskete seisundite kor-

103

104

ral, et seetottu kasutati PPI-sid ja H2 antagoniste erineval raviotstarbel ja et PPI-de
kasv ei toimunud tihti osalt viga arvestataval méaéral H2 antagonistide arvel, kinnitab
teesi, et arstide ,inerts” soltus rohkem PPI-de omadusi késitleva teabe kogumisest
ja levitamisest kui H2 antagonistide omadustest, nagu jéreldas ka Lexiconi aruanne.

Hagejad vaidlevad vastu sellele, et vaidlustatud otsuse oiguspérasuse kontrol-
li staadiumis saaks arvesse votta jareldust, et PPI-del pohinevate ravikuuride arv
2000. aastal oli tuntavalt korgem kui H2 antagonistidel pdhinevate ravikuuride arv
1991. voi 1992. aastal, kuna seda asjaolu otsesdnu vaidlustatud otsuses ei mainitud.
Siiski tuleb mérkida, et see jareldus on tehtud vaidlustatud otsusele lisatud tabelite
pohjal. Seetdttu ei saa jireldada, et tegu on uue asjaoluga, mida vaidlustatud otsuse
oiguspdrasuse kontrolli staadiumis ei saa arvesse votta, et reageerida vastuviitele ko-
misjoni pdhjendatud hinnangu kohta, mille jargi PPI-de kasvu jarkjargulisus ei tdhen-
da tingimata seda, et H2 antagonistid avaldasid mérkimisvédrset konkurentsisurvet
PPI-dele.

EFPIA viidab samuti, et ei piisa, kui toendatakse, et PPI-de miiiik absoluutvéirtuses
tousis tuntavalt, samas kui H2 antagonistide miiiik vidhenes voi jdi samaks, et jarelda-
da, et H2 antagonistid ei avaldanud enam konkurentsisurvet PPI-dele. Nagu ilmneb
ka teise viite uurimisest, tuleb siiski méarkida, et komisjoni analiiiis ei tugine tiksnes
sellele jareldusele, sest komisjon lihtus asjaomase tooteturu médratluses reast asja-
oludest, nimelt nende ravialane kasutus, hinnategurid ja Saksamaal ning Uhendku-
ningriigis taheldatud ,loomulikud siindmused” — neid asjaolusid on hagejad ja EFPIA
ka iikshaaval vaidlustanud.
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105 Lopuks tuleb tagasi likata hagejate argument, mis kisitleb seda, et komisjon ei olnud
jarjekindel, kuna vaidlustatud otsuses oli ta tihest kiiljest litkanud tagasi ravimite vél-
jakirjutamist iseloomustava ,inertsi” fenomeni asjassepuutuvuse turu moiste analiiiisi
raames ning teisest kiiljest oli ndustunud ,inertsi” fenomeni asjassepuutuvusega AZ
turgu valitseva seisundi hindamisel. Sellega seoses mirgib Uldkohus — nagu mainis
ka komisjon —, et ,inerts” on tegur, mis voib tugevdada olemasoleva toote seisundit
turul, luues takistusi hiljuti turule toodud toodete sisenemisele voi laienemisele. See
asjaolu ei ole siiski vastuolus jéreldusega, et ravimeid vélja kirjutavate arstide ,inerts”
ei voimalda jareldada, et H2 antagonistid avaldasid méarkimisvéaérset konkurentsi-
survet PPI-dele.

10s Koigest eelnevast ilmneb, et komisjon ei ole teinud ilmset kaalutlusviga, kui ta likkas
tagasi argumendi, et PPI-de miiiigi kasvu jarkjargulisus H2 antagonistide arvel tdhen-
das, et H2 antagonistid avaldasid mérkimisvédrset konkurentsisurvet PPI-dele ja et
jarelikult tuleb sel pohjusel H2 antagonistid hélmata asjaomase tooteturu alla.

107 Seetdttu tuleb hagejate esitatud esimene vdide asjaomase turu médratlemise kohta
tagasi likata.
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3. Teine vdide, mis kéisitleb erinevaid vastuolusid ja kaalutlusvigu

a) Hagejate ja EFPIA argumendid

Hagejad ja EFPIA leiavad esiteks, et komisjon ei ole piisavalt arvesse votnud turu
madratlemiseks kasutatud toodete ravialast kasutust. Nad vaidlevad koigepealt vastu
vaidlustatud otsuse pohjenduses 373 esitatud komisjoni kinnitusele, et ta oli oma ot-
sustuspraktikas omistanud olulist kaalu ravimite toimeviiside erinevustele. Noukogu
21. detsembri 1989. aasta mairuse (EMU) nr 4064/89 kontrolli kehtestamise kohta
ettevotjate koondumise iile (EUT L 395, Ik 1; ELT eriviljaanne 08/01, lk 31) alusel
vastu voetud komisjoni varasemad otsused, millele komisjon viitab sellega seoses,
see tihendab tema 26. veebruari 1999. aasta otsus (juhtum COMP/M.1403 — Astra/
Zeneca), 17. mai 1999. aasta otsus (juhtum COMP/M.1397 — Sanofi/Synthelabo) ja
27. veebruari 2003. aasta otsus (juhtum COMP/M.2922 — Pfizer/Pharmacia), milles
koondumised kuulutatakse tihisturuga kokkusobivaks, ei kinnita seda vdidet, kuna
komisjon on ravimite toimeviiside erinevusi arvestanud siis, kui need tingisid eri-
nevad ravialased kasutused, ning litkanud tagasi toimeviiside sarnasuse puudumise
asjassepuutuvuse, kui konealustel ravimitel oli ravialaselt sarnane kasutus.

EFPIA lisab, et komisjon votab oma otsustuspraktikas tavaliselt turu médratluse
analiiiisi lahtepunktiks kdnealuse toote ravialase kasutuse, mis on viinud selleni, et
komisjon on votnud arvesse anatoomilis-terapeutilis-keemilise klassifikatsioonistis-
teemi (Anatomical Therapeutic Chemical classification system, edaspidi ,ATC”) kol-
mandat tasandit, kus ravimeid jaotatakse tildiselt nende ravialaste ndidustuste alusel.
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Hagejad ja EFPIA viidavad seejérel, et komisjoni ldhenemine on puudulik, kuna see
tugineb liialt toodete ravialaste omaduste kirjeldustele, mis turu méaratluste seisu-
kohalt ei puutu asjasse, selle asemel, et hinnata nende omaduste moju ajavahemikus
1993-2000 otsustajate tehtud valikutele. Nimelt ei soltu retseptiravimite asendatavus
nende fiiiisilistest, tehnilistest voi keemilistest omadustest, vaid nende funktsionaal-
sest asendatavusest, nagu seda tajuvad viidatud ravimite tarbimist kontrollivad isi-
kud, st arstid (komisjoni 17. juuli 1996. aasta otsus 97/469/EU miaruse nr 4064/89
alusel algatatud menetluse kohta (juhtum IV/M.737 — Ciba-Geigy/Sandoz) (EUT
1997,L 201, 1k 1, pohjendus 21)). Uhtlasi viidab EFPIA, et ithe ravimikategooria toote
tehniline ilimus ei eemalda seda teiste toodete poolse konkurentsisurve alt (komis-
joni 27. mai 2005. aasta otsus (juhtum COMP/M.3751 — Novartis/Hexal) ja 22. mai
2000. aasta otsus (juhtum COMP/M.1878 — Pfizer/Warner-Lambert)). Kui arstid
médravad ravimi, tuginevad nad meditsiinilistele pohjustele, nagu toimeaine, tole-
rantsus, toksilisus voi selle korvalmoju. Komisjon ei toonud eraldi vdlja mdnda nen-
dest meditsiinilistest pdhjustest kui otsustavat, et tuvastada ravimite asendatavust.

EFPIA heidab seega komisjonile ette, et ta ei analiiiisinud neid votmetegureid, mis
juhivad ravimeid médravate arstide tegevust, likkamata tagasi hagejate esitatud
toendeid, et arstid leidsid, et PPI-del ja H2 antagonistidel oli sama ravialane kasutus.
Komisjon on seega tegutsenud vastuolus oma varasema otsustuspraktikaga ning on
teinud fakti- ja digusvea, vottes konealuse turu méidratluse eesmirgil PPI-de votme-
omaduseks toimeviisi.

Hagejad mérgivad teiseks, et komisjoni teostatud analiiiis tugineb mutigisuundumus-
tele, hindade absoluutsetele erinevustele ja korrelatsiooniuuringule. Hindasid puu-
dutavad toendid ei ole aga piisavad konkurentsianaliiiisi jaoks, kui kdnealusel turul
toimuv konkurents ei tugine hindadele. Seevastu on hindadega mitteseotud teguritel
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keskne roll. Lisaks tugines komisjon iilemddraselt kaebuse esitajate poolt esitatud
korrelatsiooniuuringule, et tdendada, et PPI-de ja H2 antagonistide vahel puudus
oluline konkurentsisuhe, kuigi ta seadis selle uuringu usaldusvéérsuse kahtluse alla
metodoloogiliste ndrkuste tottu. Hagejad viitavad eelkoige vaidlustatud otsuse poh-
jendustele 368, 411, 416, 436, 440, 447 ja 451.

Hagejad ja EFPIA leiavad, et komisjon ei oleks pidanud léhtuma erinevustest PPI-
de ja H2 antagonistide absoluuthindade vahel, jaireldamaks nende toodete vahelise
konkurentsisuhte puudumist. Esiteks margivad hagejad, et komisjon mo606nis eelkoige
vaidlustatud otsuse pohjendustes 362 ja 363, et hindasid ei mddranud kindlaks nor-
maalne konkurentsisuhe ja et otsustajal (arst) ning hindade regulatsioonil oli keskne
roll. Sellega seoses mérgib EFPIA, et ametiasutuste poolt PPI-dele H2 antagonistidest
korgema hinna médramine viljendas tiksnes nende ametiasutuste arusaama toote
vadrtusest inimtervisele ja selle panusest uuendusse olemasolevate toodetega vorrel-
des. Nii omistatakse rohkem uuenduslikule tootele kdrgem hind kui olemasolevatele
toodetele, millel on sama ravialane kasutus. Uue toote ja olemasolevate toodete hin-
dade erinevus voib isegi tousta, kuna valitsuse surve alandada retseptiravimite hinda-
sid on suunatud rohkem vanematele toodetele v6i nendele toodetele, mille patendid
on loppenud. Seega ei ole tootjatel vabadust kehtestada ise oma toodete hindasid.
Lisaks on hindade kehtestamise protsessil piiratud méju tarbimisprotsessile, kuna
arstid ei ole viga tundlikud hindade suhtes ning on tdhelepanelikumad nende toodete
ravialase tohususe puhul.

Teiseks mainivad hagejad, et turu méédratlus tdhendab hinnangut sellele, kuidas tarbi-
jad reageerivad suhteliste hindade muutustele. Seetottu ei oma absoluuthindade tase
konkurentsisuhtes tahtsust. Kolmandaks on komisjoni véide, et Losec on kallim kui
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alternatiivsed H2 antagonistidest tooted, vastuolus kaalutlusega, et PPI-del on parem
hinna/tdhususe suhe kui H2 antagonistidel. Komisjon ei votnud arvesse asjaolu, mida
ta ometi mo6onis vaidlustatud otsuse pohjendustes 38, 382 ja 385, et PPI-d voimalda-
sid ravida kiiremini ja seetdttu oli PPI-dega toimuva ravi maksumus madalam, kuigi
igapdevase PPI-doosi maksumus oli korgem kui samavéérse igapdevase H2 antago-
nisti-doosi maksumus.

Seetottu vaidlevad hagejad vastu viitele, et vaid kogusele tuginev arvutus ei suuda
viljendada toodete vahelisi ravialaseid erinevusi. Nimelt véljendab selline arvutus
seda, mitu ravipdeva on vaja kindla seisundi raviks, ning annab erinevalt summadel
pohinevast arvutusest paremini edasi patsientide poolt kindlal ajahetkel kahe ravimi
kasutamise suhtelist proportsiooni.

Vastuseks komisjoni argumendile, et kuna AZ suutis labi rddkida PPI-dele korgemad
hinnad, siis tdhendab see, et PPI-d kuuluvad erinevale turule kui H2 antagonistid,
viidavad hagejad, et komisjon ei uurinud tegelikku protsessi, kuidas PPI-de hindasid
erinevates liikmesriikides kokku lepitakse. Nad selgitavad sellega seoses, et AZ nou-
dis hinda, mis vordus Zantac’i topelthinnaga ,pdevahinna” alusel, tuginedes asjaolule,
et ravi tildine maksumus on sama ning see hind véiljendab Loseci suuremat tohusust.

Hagejad ja EFPIA viidavad kolmandaks, et komisjon tugines tilemééraselt Saksamaa
ja Uhendkuningriigi osas isoleeritud ,loomulikele siindmustele” Nad rohutavad, et
kui mitu tegurit on samaaegselt tinginud muudatused kindlas muutujas, siis voimal-
dab 6konomeetriline analiiiis hinnata individuaalse teguri moju eraldi, vottes samas
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arvesse koigi teiste tegurite moju. Seega ei saa komisjon omistada kogu moju iihele
individuaalsele tegurile, nagu ta tegi ,loomulikele stindmustele” keskendudes. Sar-
naselt Lexeconi aruandega véidavad nad, et hinnata tuleb jargmiste tegurite sama-
aegset moju: Loseci ja konkureerivate toodete hinnad, konkureerivate toodete turu-
letulek, Loseci ja konkureerivate toodete olemasolevate esinemisvormide arv, turu
koigi toodete kohta toimunud reklaamtegevus, hetk, kui kiideti heaks Loseci uued
ndidustused, ning ajaline areng. Hagejad lisavad, et Lexeconi aruanne néitas, et H2
antagonistid kuulusid PPI-de turule, ning mérgivad, et nad vastasid vaidlustatud ot-
suse pohjendustes 458—487 esitatud komisjoni kriitikale selles aruandes kasutatud
metodoloogia kohta.

us Hagejad sedastavad, et Saksamaa osas analiilisis komisjon kolme siindmust: teise
PPI, pantoprasooli turuleviimine 1994. aastal, geneerilise H2 antagonisti ranitidiin
turuleviimine 1995. aastal ja geneerilise omeprasooli turuleviimine 1999. aastal. Mis
puudutab esimest stindmust — pantoprasooli turuleviimine —, siis leiavad hagejad, et
Loseci ja teiste PPI-de hindade vaheline ilmne suhe ning PPI-de hinna ja H2 antago-
nistide hinna vahelise suhte ilmne puudumine ei toenda, et PPI-d ja H2 antagonistid
kuulusid erinevatele tooteturgudele. Nad védidavad, et kui arstid madravad ravimeid,
siis on nad tundlikud nende ravialastele omadustele, mitte aga niivord nende hinnale.
Ravialane asendatavus, nagu ravimeid vélja kirjutavad arstid seda tajuvad, on seega
keskne osa ning seetottu ei saanud komisjon keskenduda oma analiiiisis hinnakonku-
rentsile. Lexeconi aruandest ilmneb, et pérast pantoprasooli turuleviimist oli H2 an-
tagonistide turuosa langus oluliselt kiirenenud, mis tdhendas, et pantoprasool oman-
das turuosad H2 antagonistide arvel ja et need tooted kuulusid seega samale turule.
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19 Mis puudutab komisjoni uuritud teist siindmust, mis on seotud geneerilise H2 anta-

120

121

gonisti ranitidiini turuleviimisega 1995. aastal, siis vdidavad hagejad uuesti, et suh-
telistele hindadele tugineval analiilisil on piiratud véartus. Suhtelistest hindadest
sOltumata oleksid ravimeid mééravad arstid lugenud koénealusel perioodil H2 anta-
goniste ja PPI-sid asendusravimiteks. Lexeconi aruande graafikutest 2 ja 3 ilmneb, et
H2 antagonistide turuosa oli jarsus languses enne ranitidiini turuleviimist. Hagejad
ja EFPIA tdheldavad, et selle geneerilise ravimi turuleviimine t6i kaasa H2 antagonis-
tide mahulise turuosa kasvu teatud aja jooksul ning seejirel aeglustas nende turuosa
kahanemist. Lisaks kahanes Loseci turuosa oluliselt pérast ranitidiini turuleviimist
ning teiste PPI-de turuosade kasvu maéér stabiliseerus selle geneerilise ravimi turu-
leviimise hetkel. Hagejate ja EFPIA sonul ilmneb nendest graafikutest, et ranitidiini
turuleviimisel oli kahjulik m&ju Loseci ja teiste PPI-de turuosadele, mis tihendab, et
need tooted kuulusid samale turule.

EFPIA lisab, et komisjoni selgitus — mille kohaselt ranitidiini turuleviimine Saksa-
maal avaldas tugevat survet teiste H2 antagonistide hindadele, méjutamata siiski
PPI-de hindasid — ei vota arvesse asjaolu, et hindade kehtestamine tuleneb riiklikest
eeskirjadest ja et tihe tootegrupi hindade erinev areng teise tootegrupiga vorreldes
viljendab valitsuse poliitikat, mis vaib riigiti erineda.

Vastusena vaidlustatud otsuse pohjenduses 424 esitatud komisjoni argumendile — et
ranitidiini turuleviimine mojutas oluliselt reklaamtegevust H2 antagonistide sekto-
ris, mitte aga PPI-de sektoris — vaidlevad hagejad vastu sellele, et PPI-dega seotud
reklaamtegevus ei kasvanud selle geneerilise ravimi turuleviimise ajal. Kuigi reklaam-
tegevus enamasti vihenes, siis Loseci ning teiste PPI-dega (lansoprasool ja pantop-
rasool) seotud reklaamtegevus oli nende sénul geneerilise ranitidiini turuleviimise
hetkel kasvanud. Hagejad mérgivad lisaks, et ajaliselt isoleeritud iiksikut siindmust
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reklaamtegevusega seoses ei saa lugeda véljenduseks sellisest olukorrast, mis kehtis
kogu viidetavate rikkumiste perioodi jooksul 1993. aastast 2000. aastani. Sellega seo-
ses mainivad nad, et H2 antagonistide reklaamtegevus kasvas oluliselt, kui 1993. aas-
ta juunis viidi turule PPI lansoprasool, kuid langes, kui 1994. aasta septembris viidi
turule PPI pantoprasool. See tihendab, et reklaamstrateegiad ei reageeri tiksnes iso-
leeritud stindmustele turul. Suures osas kdnealusest perioodist oli H2 antagonistide
reklaamtegevus suur, et konkureerida PPI-de uue tehnoloogiaga. Hagejad véidavad
samuti, et geneerilise ranitidiini turuleviimisega 1995. aastal kaasnenud stindmused
on piiratud téendusviirtusega, et médratleda asjaomaseid tooteturge ajavahemikus
1993-2000. Komisjon mo606nis ka ise, et need siindmused kinnitavad eraldiseisva turu
olemasolu Saksamaal iiksnes 1995. aasta augustis.

Mis puudutab kolmandat siindmust — geneerilise omeprasooli turuleviimine Saksa-
maal 1999. aasta aprillis —, siis leiavad hagejad, et puudub alus vaidlustatud otsuse
pohjenduses 425 esitatud komisjoni jareldusele, et geneerilise omeprasooli turule-
viimise oluline moju Loseci miitigikogusele ja turuosale niitab, et H2 antagonistid
ei avaldanud Losecile sama suurt konkurentsisurvet. Hagejad viidavad, et asjaolu, et
geneeriline omeprasool avaldas Losecile 1999. aasta aprillis survet, ei tihenda, et H2
antagonistid ei avaldanud mingit konkurentsisurvet Losecile nii sellel hetkel kui ka
varasemal voi hilisemal perioodil.

Mis puudutab Uhendkuningriiki, siis leiavad hagejad, et vaidlustatud otsuse lisa ta-
belis 16 esinevate tildiste andmete pohjal on voimatu téendada, kas on pohjendatud
vaidlustatud otsuse pohjendustes 452—456 esitatud komisjoni vdited, mille kohaselt
Loseci miitik jai muutumatuks ning selle hind tousis vaatamata odavama geneerilise
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ranitidiini turuleviimisele 1997. aasta jaanuaris. Lexeconi aruande graafikust 7 ilm-
neb, et geneerilise ranitidiini turuleviimise hetkel Uhendkuningriigis oli Loseci ja
teiste PPI-de kogumiiiik vihenenud ja seda ajal, kui miiiigil oli iildiselt suundumus
kasvada.

124 Lopuks heidavad hagejad komisjonile ette turu méadratlemiseks tehtud empiirilise
hinnangu piiritletust. Komisjon tugines oma jareldustes peamiselt ithe kaebuse esita-
ja poolt esitatud korrelatsiooniuuringule, mille piiratud kasulikkust ta isegi mo0nis,
ning turu iseloomulike joonte anekdootlikule analiiiisile. Seevastu leiavad hagejad, et
turu médratluse kiisimust tuleb késitleda nelja erineva ja iiksteist tdiendava tdendial-
lika pohjal. Esiteks nditavad meditsiiniekspertide esitatud tdendid, et arstid hakkasid
vaid jark-jargult pidama konealuseid molekule asendusravimiteks. Teiseks viljenda-
vad sisemised strateegiadokumendid konkurentsisuhteid H2 antagonistide, mis ku-
jutasid endast olemasolevat ravi, millega arstid olid rahul, ning omeprasooli vahel.
Kolmandaks néitas IMS Health'i aruanne, kus uuriti ravimite méédramise praktikat aja
jooksul, et PPI-sid ja H2 antagoniste kirjutati vélja sama mikrodiagnostika korral ja
et nende kasutusviisid olid vaid pisut erinevad. Kuigi hagejate sonul oli koigis riikides
suundumus méérata ajapikku suhteliselt rohkem PPI-sid, siis oli H2 antagonistide
allakaik siiski jarkjarguline. Neljandaks viisid hagejad lébi 6konomeetrilise analiiiisi
Saksamaa ja Uhendkuningriigi kohta, mille tulemused langesid kokku iilejazinud
kolme tdendiallikaga.
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b) Komisjoni argumendid

Komisjon vaidleb jarjest vastu hagejate ja EFPIA argumentidele, mis késitlevad ko-
misjoni vdidetavaid vastuolusid ja vigu. Mis puudutab koéigepealt nende toodete oma-
dusi, millele komisjon ainsana tuginenud olj, siis vdidab ta, et ta ei lugenud ravimite
toimeviiside erinevusi maddravaks teguriks voi iseenesest asjassepuutuvaks. Tuvastati,
et PPI-de toimeviis oli madranud nende ravialase tohususe H2 antagonistidega vor-
reldes ja oli voimaldanud selgitada nii hindu kui miitigiarve. Komisjon leiab seetottu,
et hagejatel puudub alus vditmaks, et ta tugines raviomaduste kirjeldusele, selle ase-
mel, et hinnata, kuidas need omadused mojutavad otsustajate tehtavat valikut.

Mis puudutab EFPIA argumenti, et vaidlustatud otsus on vastuolus komisjoni vara-
sema otsustuspraktikaga, siis mérgib komisjon esiteks, et otsuse diguspdrasust ei hin-
nata varasema otsustuspraktikaga vorreldes. Teiseks ei ole komisjon igal juhul ndus
sellega, et ta liks iseendaga vastuollu. Nimelt leidis komisjon kdesolevas asjas, et ATC
kolmas tase ei viljendanud turu tegelikkust, kuna selle klassis A2B olid loetletud vaid
peptilised maohaavandid, mis kujutasid endast kahanevat osa iilihappesusega seotud
seedeelundite seisunditest, mille puhul PPI-sid kasutati, ning see ei olnud hélmanud
refluksi ega diispepsiat. PPI-de ja H2 antagonistide fiitisiliste, tehniliste voi keemiliste
omaduste erinevused olid seetdttu asjassepuutuvad, kuna PPI-de ja H2 antagonistide
toimeviiside erinevused selgitasid, miks esimesed olid tohusamad, miks nende miiiik
kasvas nii mirgatavalt ja miks nende kahe toote asendatavus oli piiratud. Komisjon
viidab ka, et Ameerika Uhendriikide konkurentsiasutused miiratlesid ACT kolman-
dast tasandist allpool olevad farmaatsiatoodete turud viitega toimeviisidele voi tiksi-
kutele molekulidele.
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127 Mis puudutab seejérel viidetavalt digustamatut tihtsust, mis omistati hindadele tu-
ginevatele tulemustele, siis mérgib komisjon, et erinevate toodete korral on miiiigi
védrtus parim nditaja iga tarnija positsiooni ja suhtelise vdimu kohta ning vaid ko-
gustele tuginev analiiiis ei suuda véljendada toodete erinevusi tervenemisaja ja ajalist
aspekti mittepuudutavate ravialaste erinevuste kohta nagu korgem dnnestumismaar.
Lisaks votab miiiigi vaartus arvesse nii kogust, mis nédib PPI-de puhul olevat patsien-
di kohta madalam kui H2 antagonistide puhul, kui ka hinda, mis on PPI-de puhul
nende tohususe tottu korgem. Komisjon tdpsustab, et ndudluse poolel olevate ot-
sustajate suhteliselt nork tundlikkus hindade suhtes ei mdjuta neid kaalutlusi, kuna
esiteks on miitigiomaduste ning hinnaelastsuse modtmine erinevad elemendid, kuna
miitigiomadused viljendavad hinnaviliseid asjaolusid, kuna need vdéimaldavad hin-
nata turu reaktsioone erinevate toodete muutuvate védrtuste suhtes; ja teiseks moju-
tavad erinevate ravimite eristamistegurid oluliselt nii nende ravialase vaartuse kui ka
maksumuse/t6hususe suhte osas hindade labirddkimise protsessi. Ta vdidab samuti,
et isegi kui mitigikoguseid puudutavaid andmeid tuleb arvesse votta, siis ilmneksid
koguseid puudutavatest andmetest miiiigivadrtusega sarnased néudluse suundumu-
sed, kuigi mitte nii ilmekalt (vaidlustatud otsuse poéhjendus 394).

12s Komisjon vaidleb vastu EFPIA argumendile, et ta ei viinud ldbi hindade ja migi
arengu iseseisvat analiiiisi. Ta tugines IMS Health'i aruandes esitatud andmetele ning
tolgendas neid erinevalt kui hagejad. Ta vaidleb vastu ka viitele, et ta olevat neid and-
meid valikuliselt kasutanud, ning vdidab, et IMS Health'i jareldus — et PPI-sid ja H2
antagoniste médrati koigi oluliste mikrodiagnostikate korral asjaomasel perioodil —
pandi tagasi selle konteksti, mida iseloomustab ithesuunaline asendamine, iilemaa-
ilmse miitigi kasv ja H2 antagonistide imbersuunamine seedeelundite kergeloomuli-
semate seisundite raviks.
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120 Mis puudutab seda, et Charles River associates’i (CRA) korrelatsiooniuuringule
omistati védidetavalt tilemé&érast tahtsust, siis mérgib komisjon, et seda uuringut loe-
ti vaidlustatud otsuse pohjenduses 407 teisejarguliseks toendiallikaks. Ta mainib, et
vastavalt samast toimeainest, samasse klassi kuuluvatest erinevatest toimeainetest
ning erinevatesse klassidesse kuuluvatest erinevatest toimeainetest koosnevate too-
dete hinnakorrelatsioonid tuginevad mitte iiksnes CRA uuringule, vaid ka Lexeconi
aruandele. Lisaks tehti see viide hindade kehtestamise protsessi analiilisi raames ning
komisjon soovib sellega kinnitada oma jareldust, et erinevate ravimite ravialane to-
husus ja maksumuse/tdhususe suhe on méairavad tegurid, et otsustada, kui suur on
ravimeid ostvate riiklike asutustega ldbirddkimisi pidavate ettevotjate suhteline labi-
radkimisvoim. Komisjon lisab, et muud viited CRA korrelatsiooniuuringule tehti et-
tevaatlikult, kui jareldati, et esmapilgul ei esinenud materiaalset asendatavust PPI-de
ja H2 antagonistide vahel.

130 Mis puudutab seda, et komisjon oli vdidetavalt pdhjendamatult tdhtsaks pidanud ab-
soluuthindade taset, siis mérgib see institutsioon, et Euroopa ravimiturgude eripara
tottu ei saa kasutada lidhenemist, mis seisneb tarbijate testimises suhteliste hindade
koikumise suhtes. Vaidlustatud otsuses tegi komisjon jéreldusi hindade kohta erine-
vates konkurentsisuhetes. Sama toimeainet sisaldavate toodete (AZ-i omeprasool
ja geneeriline omeprasool) puhul oli hinnakonkurents tugev. Seevastu oli erinevate
toimeainete — mille ravialases tohususes olid olulised erinevused (nagu PPI-d ja H2
antagonistid) — korral suhteliste hindade erinevus véga piiratud tdhtsusega. Vottes
seega arvesse sektori eripédra, olid absoluuthindade erinevused andnud olulisi tden-
deid konkurentsisurve kohta, kuna ravialase tohususe seisukohast korgema kategoo-
ria tooteid pakkuvatel ettevotjatel on iildiselt voimalus leppida ravimeid ostvate asu-
tustega kokku korgemates hindades.

II - 2880



131

132

ASTRAZENECA VS. KOMISJON

Sellega seoses vaidleb komisjon vastu EFPIA lihenemisele, mille kohaselt hinnad ei
kujuta konkurentsisse puutuvat parameetrit, kuna ettevotjad ei midra hindasid nii,
nagu tavalisel turul maaratakse, ja kuna arstid ei ole hindade suhtes eriti tundlikud. Ta
mairgib, et hind véljendab erinevate asjaolude seost, nditeks uute ravimite lisandvaar-
tus, lidbirddkimised ravimeid ostvate asutustega, ettevotjate kaubandusotsused sellis-
tes slisteemides hindade méédramise kohta, kus neil on vabadus hinnad ise méaérata
(nditeks vordlushindadega stisteemid), siseriiklikud eeskirjad ravialase asendatavuse
kohta v6i uute ravimite turuleviimine.

Kuna innovatsioon on ravimisektoris maarav konkurentsielement, siis uuendustest
tulenev ravimi suurem tohusus viljendub tldiselt selles, et ravimeid ostvad asutused
ndustuvad korgemate hindadega kui turul juba olemasolevate vihemuuenduslike ra-
vimite hinnad. Kuna ravimiettevotjal ei ole kohustust viia oma uus toode kindlas riigis
turule, siis korgemate hindade saamine v6i korgem hiivitamisméar kui olemasolevate
toodete puhul ndib kinnitavat uuendusliku toote ravialast iillimuslikkust ja néitavat, et
olemasolevad ravimid ei avalda piisavat konkurentsisurvet, et ravimeid ostev asutus
voiks hoida hinnad varasemal tasemel. Samuti néivad aja jooksul hiivitamistaseme-
te erinevuste siilimine voi tous, kokkulepitud maksimumhinnad véi turul tegelikult
kohaldatud hinnad kinnitavat, et uuenduslikule tootele ei avaldata olulist survet. Ko-
misjoni sdnul on teiste ravimite poolse konkurentsisurve olemasolu v6i puudumi-
ne ning selle mdju hinnaldbirddkimistele asjassepuutuvad tegurid ravimiettevotjate
kaubandusviljavaadetes ning on seetdttu médravad faktorid tooteturu méaératlemisel.

133 Komisjon kinnitab, et pakkumisel ja ndudlusel on roll hindade kehtestamise protses-

sis, kuna kehtestatud hind soltub tavaliselt ravimeid ostva asutuse néusolekust maks-
ta, mis omakorda sdltub tema maksevoimest ja tema poolt ravimile ravialase tdhususe
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ning uuenduse osas omistatud vairtusest, ning ravimiettevotja ndusolekust ravimit
tarnida. See, et avalik poliitika késitletavate riikide voi ajavahemike 16ikes erineb, ei
vota hindadelt kogu nende téhtsust, kuna vaidlust ei ole selles, et suurem ravialane
tohusus olemasolevate ravimitega vorreldes kujutab vaieldamatult labirdakimistel as-
jassepuutuvat tegurit. Ta lisab, et seda véidet kinnitab asjaolu, et Loseci hind oli palju
tundlikum identsetel voi sarnastel molekulidel pohinevate ravimite turuleviimise kui
norgemate ravimite nagu H2 antagonistid suhtes, ning ei ole sugugi tingitud maarus-
andliku véimu meelevaldsest kasutamisest.

Komisjon vaidleb vastu EFPIA viitele, mille kohaselt tootjatel ei olnud vabadust keh-
testada oma ravimite hindasid, ning mérgib, et kisitletud riikide hulgas kasutatakse
hindade vaba miaramist Uhendkuningriigis, maksimumhinnad on kehtestatud Bel-
gias ning viies riigis kohaldatakse vordlushindade siisteemi, mille raames on ravimi-
ettevotjatel vabadus kehtestada hinnad hiivitamistasemest korgemal. Komisjon leiab
lisaks, et fakti, et ravimeid ostvate asutustega kokku lepitud hinnad on konkurentsi-
illesed, kinnitab ka asjaolu, et Loseci ja teiste PPI-de hinnad langesid selgelt pérast
seda, kui 1999. aastal viidi Saksamaal turule geneeriline omeprasool.

Komisjon lisab, et kuigi vaidlust ei ole selles, et hinnal ei ole olulist mdju arstide te-
gevusele ravimite mdidramisel (kuna nad juhinduvad peamiselt ravialastest kaalutlus-
test), mojutab hind siiski oluliselt tarbimisest tulenevat sissetulekut. Seetottu tuleb
PPI-de tootja kaubandustegevusele avaldatud konkurentsisurvet hinnata mitte iiks-
nes lahtuvalt kiisimusest, kas H2 antagonistide tottu vihenes miiiik, vaid ka lahtuvalt
kiisimusest, kas nende tottu alanesid hinnad.
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Mis puudutab hagejate argumenti, et PPI-dega toimunud ravi iildine hind on mada-
lam, kuna see ravi on lithem, siis leiab komisjon, et see argument ldhtub PPI-de ja H2
antagonistide hinna/tdhususe suhte ,lihtsustatud kvantifikatsioonist” Sellega seoses
mairgib komisjon, et see argument votab arvesse vaid ithe parameetri, st tervenemis-
aja, ning seda ka vaid ithe haiguse puhul, mille jaoks Losec on loa saanud, st maohaa-
vandid. Lisaks ei vota see argument arvesse asjaolu, et PPI-d on H2 antagonistidest
margatavalt paremad nii paranemismééra, simptomite leevendamise kui ka retsidii-
vide viltimise osas ning et PPI-sid ja H2 antagoniste loeti ravimite hierarhias erineval
kohal olevateks. [konfidentsiaalne’ |

Lisaks voib uue ja parema kvaliteediga ravimi turuletoomine kaasa tuua arvestatava
koguse tdiendavat miiiiki olukorras, kus olemasolevaid ravisid ei kasutatud ja kui uut
ravimit kasutati koos vana ravimiga. Sellega seoses tousid H2 antagonistide ja PPI-de
miiiigi kogusummad kasitletud riikides enam kui 50% ajavahemikus 1993-1999, kuigi
puuduvad toendid, et vastavate haiguste arv oleks samas proportsioonis kasvanud.
Seega on toenéoline, et PPI-de turuleviimisega kaasnes tilihappesusega seotud seede-
elundite haiguste ravi absoluuthinna tdus.

Lisaks mérgib komisjon, et suulises menetluses ei vaielnud hagejad vastu sellele, et
PPI-d olid kallimad kui H2 antagonistid. Igal juhul ei ole vaja lébi viia hagejate soovita-
tud kohandamist, kuna PPI-de ravialane paremus vdéimaldas esiteks saada korgemaid
absoluuthindasid {ihiku kohta ja viis teiseks selleni, et arstid kirjutasid neid ttha rohkem
vilja. Seega tdhendaks PPI-de ravialase paremuse tottu hindade kohandamine seda, et

1 — Konfidentsiaalne teave on kustutatud.
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jaetaks arvestamata see tegur, mis jattis PPI-d H2 antagonistide konkurentsisurve alt
vilja.

Mis puudutab ,loomulike siindmuste” téhtsuse véidetavalt ebadiget tdlgendamist,
siis méargib komisjon, et uuritud siindmus tuleb eraldada ning seda tuleb analiiiisida
suhteliselt stabiilses kontekstis. Ta leiab, et hagejatel ei ole alust viita, et komisjon tu-
gines kahes riigis vaadeldud eraldiseisvatele siindmustele, et médratleda seitsme riigi
turud vahemikus 1993-2000. Komisjoni analiiiis siindmuste kohta tdiendab ja kin-
nitab jéreldusi rea tegurite osas, niiteks toote omadused, miiiik ja asendatavus ning
hinnad kisitletud aastate jooksul. Komisjon leiab lisaks, et isegi eraldi kisitletuna
on Saksamaal ja Uhendkuningriigis tuvastatud ,loomulikud siindmused” iseenesest
kindlad tdendid selle kohta, et H2 antagonistid ei avaldanud olulist konkurentsisur-
vet PPI-dele. Komisjon lisab, et Lexeconi aruanne ei vastanud tema kahtlustele auto-
korrelatsiooni kohta, selle mudeli tipsustuste kohta, mille kohaselt H2 antagonistid
ja PPI-d kuulusid samale turule, ning ,cellophane fallacy” [tsellofaani eksijarelduse]
kohta. Lisaks ei olnud Lexeconi aruande jéreldused vastuolus sellega, et PPI-d asusid
Saksamaal ja Uhendkuningriigis eraldi turul, mida hagejad ka ei vaidlusta. Vastusena
argumendile, et komisjon ei viinud ldbi omaenda 6konomeetrilist analiiiisi, vdidab
komisjon, et tema analiiiis tugineb reale toimikus leiduvatele asjaoludele. Ta mérgib
siiski, et turu eriparade tottu on raske kohaldada standardseid 6konomeetrilisi mude-
leid ndudluse asendamise kohta.

Komisjon mérgib tihtlasi, et hagejad ei too esile konkreetseid samaaegseid siindmusi,
mida tuleks arvesse vétta, et tdlgendada komisjoni poolt Uhendkuningriigi ja Sak-
samaa turgudel tuvastatud siindmusi. Ta ei ole nous ka sellega, et tema hinnang ei
tuginenud tiksikasjalistele faktidele, kuna see hinnang tugineb eelkdige IMS Health’i
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andmetele noudluse ja asjaomaste toodete hindade kohta, ning andmetele, mille AZ
ise oli esitanud vastuses vastuviiteteatisele.

Komisjon késitleb seejirel jarjestikku vaidlustatud otsuses analiiiisitud ,loomulikke
stiindmusi”. Mis puudutab esiteks pantoprasooli turuleviimist Saksamaal 1994. aastal,
siis mérgib komisjon, et H2 antagonistide turuosa tdiendav langus pérast pantopra-
sooli turuleviimist tdhendab, et PPI-de miiiik kasvas H2 antagonistide arvel ning nen-
de miiiik laienes oluliselt. Komisjoni sonul nditab see areng kiill, et PPI-d avaldasid
markimisvédrset konkurentsisurvet H2 antagonistidele tollel ajal, kuid ei néita, et ka
vastupidine oli tosi.

Mis puudutab geneerilise ranitidiini turuleviimist Saksamaal 1995. aastal, siis ei ole
komisjon ndus sellega, et Loseci miiiik kannatas selle geneerilise toote turuleviimise
tottu, samas kui teiste PPI-de miiiik teatud aja jooksul enam ei kasvanud, ning mérgib,
et Lexeconi arvandmed tuginevad kogusele. Ta rohutab, et hagejad ei selgita, miks ei
ole vidrtuseline miiiik kdesolevas asjas sobivam tegur erinevate toodete puhul. Véar-
tuse osas kasvas PPI-de miiiik protsendina PPI-de ja H2 antagonistide kombineeritud
miiiigist jatkuvalt, toustes 1994. aasta 32%-1t 1995. aastal 42%-le ja 1996. aasta 57%-1t
1997. aastal 67%-le (vaidlustatud otsusele lisatud tabel 16; komisjon viitab ka PPI-de
miitigi kasvule absoluutviirtuses, mis on esitatud selle lisa tabelis 11). Igal juhul ei
kinnita iga-aastase koguselise miiligi arvud hagejate argumenti, kuna vaidlustatud ot-
susele lisatud tabelist 19 ilmneb, et Saksamaal oli 1994—-1997 aset leidnud H2 antago-
nistidega toimunud ravi iga-aastase miiiigi katkematu langus ning PPI-de iga-aastase
miiiigi katkematu tdus samal perioodil. Mis puudutab EFPIA argumenti, et geneerili-
se ranitidiini turuleviimine Saksamaal 1995. aastal toi kaasa Loseci koguselise turuosa
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languse, siis margib komisjon, et asjassepuutuv on vaid H2 antagonistide ja PPI-de
vordlus, mitte aga H2 antagonistide ja tiksnes Loseci vordlus.

Komisjon leiab, et Lexeconi aruande graafikute 5 ja 6 alusel ei saa jdreldada, et Lo-
seciga seotud reklaamkiilastuste arv arstide juurde oli vihenemas. Ta mérgib, et selle
aruande graafikus 5 on mérgitud, et H2 antagonistidega seotud reklaamkiilastuste arv
arstide juurde oli geneerilise ranitidiini turuleviimise ajal enam kui kahekordistunud
ning seejirel langenud oma eelnevale tasemele. Seetdttu on vaidlustatud otsuse poh-
jenduses 424 tehtud komisjoni jéreldus kehtiv. Lisaks vdidab komisjon, et tema ana-
luiis ,loomulike siindmuste” kohta keskendub teatud tuvastatavatele stindmustele,
mis toid kaasa olulisi ja vaadeldavaid tagajargi lithikese aja jooksul. Seega votab vaid-
lustatud otsus arvesse vaid geneerilise ranitidiini turuletuleku Saksamaal, kuna see on
ainus stindmus, millel on selge seos arstide juurde tehtud reklaamkiilastuste arvuga.

Mis puudutab geneerilise omeprasooli turuleviimist Saksamaal 1999. aastal, siis mér-
gib komisjon, et geneerilise omeprasooli mdju Loseci miitigile ja hinnale tuleb tol-
gendada koostoimes geneerilise ranitidiini turuleviimise mdju ilmselge puudumisega
PPI-de hindadele ja miitigile. Argument, et kindla toote koige lahedasema asendus-
toote tuvastamine ei vilista teiste ldhedaste asendustoodete olemasolu, ei voimal-
da hagejatel timber litkata tema jareldust, et H2 antagonistid ei avalda enam piisavat
konkurentsisurvet Saksamaal, et nad vdiksid kuuluda samale turule kui PPI-d.

Mis puudutab geneerilise ranitidiini turuleviimist Uhendkuningriigis 1997. aastal, siis
mérgib komisjon, et vaidlustatud otsusele lisatud tabel 16 niitab, et PPI-de muik,
mis on véljendatud protsendina PPI-de ja H2 antagonistide kombineeritud mugist,
jatkas Uhendkuningriigis kasvu alates 1997. aastast, kuigi sama aasta 1. jaanuaril too-
di turule geneerilised H2 antagonistid. Vaidlustatud otsusele lisatud tabelid 30 ja 37
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nditavad samuti, et Loseci miiiik ja hinnad tousid 1997. aastal. Komisjon leiab, et isegi
kui votta aluseks koguselist miitiki puudutavad andmed, ei oleks vdimalik Lexeconi
aruande graafikust 7 jareldada, et Loseci miiiik oli oluliselt langenud geneerilise rani-
tidiini turuleviimisega Uhendkuningriigis, kuna Loseci miiiigi langus ei olnud ebata-
valine, vorreldes iilemaailmsete koikumistega koguselises miitigis, mida arvutatakse
igakuiselt. Lisaks jatkus teiste PPI-de koguselise miiligi kasv ilma katkestusteta.

Komisjon leiab, et hagejate vdide, mille kohaselt ta viis ldbi liiga piiratud empiirilise
uurimise, ei ole pohjendatud ja et nende esitatud tdendite nimekiri ei muuda eespool
esitatud kaalutlusi. Ta ei ole nous ka hagejate jareldusega ning mérgib, et sellel ei ole
tahtsust, et H2 antagonistide miiiik oli kisitletud perioodi 16pus veel oluline, kuna
eraldiseisva turu olemasolu ei ole soltuv asjaolust, et teatud kategooria toodete miitik
on muutunud viga viikeseks.

c) Uldkohtu hinnang

Hagejate ja EFPIA esitatud etteheited voib iildiselt jagada kolme kiisimuse timber,
mis puudutavad vastavalt ravialase kasutuse ebapiisavat arvestamist, hinnanditajate-
le omistatud iileméddrast tdhelepanu ning ,loomulikele siindmustele” omistatud tile-
maérast kaalu. Tagapool uuritakse neid iiksteise jérel.
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Kaisitletud toodete ravialase kasutuse arvestamine

Hagejad ja EFPIA viidavad sisuliselt, et komisjon tugines tilemééraselt toodete ravi-
alaste omaduste kirjeldusele, votmata arvesse nende toodete ravialaseid kasutusi, mis
on nende sdnul identsed.

Sellega seoses tuleb mirkida, et vaidlustatud otsuse pohjendustes 373—-379 alustas
komisjon oma analiiiisi turu méératluse kohta sellega, et ta tuvastas esiteks, et PPI-
de ja H2 antagonistide toimeviiside vahel on olulised erinevused. Komisjon markis
seega, et PPI-de ainulaadse toimeviisi tottu, mis seisnes selles, et need mojuvad otse
prootonpumbale, mis happelisuse eest vastutab, olid need ravimid ravialaselt pare-
mad kui H2 antagonistid. Kuigi ta luges toote toimeviisi selle keskseks omaduseks,
tdpsustas komisjon vaidlustatud otsuse pohjenduses 378, et see tegur iiksi ei olnud
piisav eraldiseisva turu olemasolu tdendamiseks.

Teiseks keskendus komisjon seega PPI-de ja H2 antagonistide ravialasele kasutusele.
Vaidlustatud otsuse pohjenduses 382 mirkis komisjon, et peptilise maohaavandi, mit-
testeroidsete poletikuvastaste ravimite pohjustatud maohaavandi, Zollinger-Ellison’i
siindroomi, gastroosofageaalse reflukshaiguse ja diispepsia mitmel juhul loeti PPI-sid
ainsaks tohusaks ravimiks nii siimptomite leevendamise, tervendamise kui ka retsi-
diivide pikaajalise véltimise osas. Komisjon jéreldas ka vaidlustatud otsuse pohjen-
dustes 384 ja 490, et Losec oli osutanud olulist konkurentsisurvet H2 antagonistidele,
mis sundis nende tootjaid suunduma iimber hilisema jargu leebematele seisunditele,
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mida traditsiooniliselt raviti antatsiidide ja alginaatidega. Nimelt seetottu vois H2
antagoniste konealusel perioodil ilma retseptita osta.

Seda jéreldust on suures osas kinnitanud ka hagejate poolt haldusmenetluse kaigus
esitatud meditsiiniekspertide avaldused, millest ilmneb — nagu eespool punktis 68
on mirgitud —, et PPI-sid kasutati enamasti haiguste raskete vormide raviks, H2 an-
tagoniste aga rohkem nende kergemate vormide raviks. Vaidlustatud otsuse pdhjen-
duses 389 leidis komisjon seega, et PPI-de ravialane paremus viis hierarhia tekkeni
nende ja H2 antagonistide vahel, sest neid tooteid kasutati ravi erinevates faasides
vastavalt ravi kergendamisele voi tohustamisele.

Jarelikult ilmneb vaidlustatud otsusest iiheselt, et komisjon ei piirdunud turu méaa-
ratlemisel sellega, et ta tuvastas toodete ravialased omadused. Vastupidi, PPI-de toi-
meviisi loeti keskseks asjaoluks tiksnes ulatuses, kus see médras dra PPI-de ravialase
paremuse H2 antagonistide ees. Seejérel loeti seda ravialast paremust asjaoluks, mis
méératleb PPI-de ja H2 antagonistide vastava ravialase kasutuse erinevuse ning jare-
likult ka nende toodete vahelise suhte funktsionaalse asendatavuse seisukohast.

Seega, kuigi eespool punktis 108 mainitud komisjoni otsustuspraktika kohaselt oli ha-
gejatel alust markida, et ravimite toimeviiside erinevusi tuleb arvesse votta, kui need
tingivad erineva ravialase kasutuse, ning jétta arvestamata, kui asjaomastel ravimitel
on sarnane ravialane kasutus, ei saa hagejad siiski viita, et komisjon ei votnud seda
ravialast kasutust kéesolevas asjas arvesse. Vaidlustatud otsusest ilmneb, et komisjon
vottis oma analiilisi raames ravialaseid kasutusi nouetekohaselt arvesse.
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Mis puudutab argumenti, et komisjon ei jarginud oma otsustuspraktikat, mille koha-
selt turu méératluse tarvis voeti arvesse ATC kolmandat tasandit, siis tuleb koigepealt
mairkida, et vaidlustatud otsuse pohjendusest 371 ilmneb, et ATC siisteem jaotab ra-
vimid erinevatesse gruppidesse vastavalt sellele, millise organi voi stisteemi suhtes
need toimivad, ning nende keemiliste, farmakoloogiliste ja raviomaduste alusel ning
jaotab need viiele erinevale tasandile. ATC kolmas tasand jagab ravimid nende ravi-
alaste ndidustuste alusel, ATC neljas tasand votab tavaliselt arvesse toimeviisi ja viies
tasand madratleb koige kitsamad klassid, kus on iiksikud toimeained. Komisjon mér-
kis vaidlustatud otsuses, et turu méératluse valdkonnas algas analiiiis iildiselt alates
ATC kolmandast tasandist. Ta lisas siiski, et arvesse voeti ka ATC teisi tasandeid, kui
ilmnes, et ATC teistel tasanditel esines piisavalt tugev konkurentsisurve ja kui seetot-
tu ei ndinud ATC kolmas tasand olevat piisav turu 6igeks méaratlemiseks.

Vaidlustatud otsuse pohjendusest 372 ilmneb, et kédesolevas asjas ei votnud komisjon
arvesse ATC kolmandat tasandit, kuna klass A02B holmas iiksnes ravimeid, mis olid
moeldud peptiliste maohaavandite raviks, ega hdlmanud ravimeid, mis olid méeldud
ravimaks kolmest peamisest iilihappesusega seotud seedeelundite haigusest kahte —
gastrodsofageaalset reflukshaigust ja diispepsiat. EFPIA ei esita ithtegi argumenti,
millega komisjoni hinnang selles kiisimuses kahtluse alla seataks. Lisaks tuleb marki-
da, et selle arvestamine, millisel ATC tasandil ravimid asuvad, oli komisjoni analiiiisis
vaid esialgne etapp.

Jarelikult tuleb tagasi lilkata argument selle kohta, et komisjon oli ekslikult omistanud
liiga suure tahtsuse toodete omadustele, votmata arvesse nende ravialast kasutust.
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Hinnateguritele omistatud tahtsus

Hagejad ja EFPIA leiavad, et komisjon on teinud ilmseid vigu, hinnates asjaomase
turu médratlemise eesmargil hindadega seotud tegureid.

Hagejate ja EFPIA argumentide hindamiseks tuleb meenutada ravimisektori 6igus-
likku raamistikku, nagu see ilmneb vaidlustatud otsuse jireldustest, mida ei ole
vaidlustatud.

Vaidlustatud otsuses mérkis komisjon, et ametiasutuste poolt hiivitatud ravimite osas
mojutavad ametiasutused hindasid kahe siisteemi alusel, mis on vahel mones riigis
kombineeritud. Esimese siisteemi kohaselt peavad ametiasutused tootjatega labiraa-
kimisi htivitatava hinna tile voi kehtestavad selle ithepoolselt tootjate esitatud andme-
te alusel. Ametiasutused votavad arvesse jargmisi tegureid — ravialaselt lisandunud
védrtus, hinna/tdhususe suhe, identsete voi sarnaste toodete hinnad thisturul voi
vilisriikide turgudel ning uurimis- ja arendust66 kulud, mida tootjad kannavad (vaid-
lustatud otsuse pohjendused 118 ja 120). Komisjon maérkis sellega seoses, et ettevotja
suutlikkus saada korgeid hindasid on seda suurem, mida vajalikum on tema toode, et
adekvaatselt teatud haigusi ravida (vaidlustatud otsuse pohjendus 365).

Teise stisteemi kohaselt mairatakse hivitatav hind vastavalt vordlushinnale, mis on
kehtestatud iga sarnase ravimojuga tootegrupi kohta vastavalt selle grupi tihe v6i ena-
ma toote suhteliselt madalale hinnale. Vordlushind on maksimaalne hiivitatav tase
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koigile vordluskategooria toodetele ning tootjad voivad kehtestada kérgemad hinnad,
kusjuures patsiendid peavad ise kandma selle tiiendava kulu. Uldkohtu esitatud kii-
simustele vastates kinnitas komisjon, et sellist siisteemi kohaldatakse tavaliselt vaid
toodetele, mille puhul esineb geneeriline versioon. Sellega vaib kaasneda ka asendus-
kord, mis voimaldab voi kohustab apteeke asendama arsti méératud toote samavééar-
sete odavamate geneeriliste toodetega (vaidlustatud otsuse pohjendused 118 ja 119).

Saksamaal, Belgias, Taanis, Norras, Madalmaades, Uhendkuningriigis ja Rootsis esi-
nevate siisteemide analiiiis viis komisjoni jarelduseni, et ravimiettevotjate labiraaki-
misvoim soltus olulises osas nende toodete lisandvédrtusest ja tohususest vorreldes
teiste turul olevate toodetega. Nimelt miiravad ametiasutused uuendusliku ldbimur-
de teinud ja olemasolevate toodetega vorreldes olulisi eeliseid pakkuvatele toodete-
le tldiselt korgema hinna (vaidlustatud otsuse pohjendus 128). Komisjon maérkis, et
tootjatel oli Saksamaal ja Taanis (alates 1995. aastast), Madalmaades (kuni 1996. aas-
tani), Uhendkuningriigis ja Rootsis 6igus kehtestada vabalt hiivitatavate toodete
hinnad. Siiski kehtestavad tootjad harva oma hinnad koérgemana kui ametiasutuste
madratud hitvitamisméér, kuna néudlus muutub elastsemaks, kui patsiendid peavad
ise kandma summa, mis iiletab hiivitatavat osa. Vordlushindade siisteemis vdib origi-
naalravimi tootja, kes ei langeta oma hinda vastavalt vordlushinnale, mis on kehtesta-
tud pérast geneerilise ravimi turuleviimist, oma turuosa oluliselt kaotada (vaidlusta-
tud otsuse pohjendus 129).

Kéesolevas asjas mirkis komisjon, et PPI-de hinnad olid tervikuna 1991. ja 2000. aas-
ta vahel oluliselt korgemad kui H2 antagonistide omad (vaidlustatud otsuse
pohjendus 401).
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Uldkohus mirgib esiteks, et komisjoni tehtud jireldustest normisiisteemide kohta,
mille alusel ametiasutused mojutavad voi méaédravad hindasid, ilmneb, et uue ravimi
hind s6ltub suures osas sellest, kuidas ametiasutused tajuvad selle suhtelist ravivéér-
tust, vorreldes olemasolevate toodetega. Kui uuel tootel on ravialaselt lisandvaartus,
on ametiasutusel tendents voimaldada sellele séltuvalt késitletud riigis kehtivast siis-
teemist maksimaalne hiivitamise tase voi miiligihind, mis on margatavalt korgem, kui
olemasolevate ravimite puhul, mille ravivdartus on viiksem.

See kaalutlus kaasneb komisjoni poolt aluseks voetud kaalutlusega. Nimelt mérkis ta
vaidlustatud otsuse pohjenduses 369, et PPI-de ravialased eelised ja hinna/t6hususe
suhe olid votmeelemendid ravimiettevotja voimekuses pidada hinnaldbirdakimisi rii-
gi ametiasutustega. Samuti jéreldas ta vaidlustatud otsuse pohjenduses 385, et asja-
olu, et AZ sai Losecile korgema hinna kui H2 antagonistidel, nditas, et ametiasutuste
arvates olid PPI-d ravialaselt paremad.

Uldkohus leiab seega, et PPI-de ja H2 antagonistide absoluuthindade erinevus vil-
jendab suures osas seda, kuidas ametiasutused tajuvad iihte elementi, mida komisjon
on juba turu médratluse tarvis arvesse votnud, st PPI-de suurem ravialane tohusus
vorreldes H2 antagonistidega.

Teiseks tuleb mérkida, nagu ilmneb turu moiste teatise punktist 39, et hinnatasemete
sarnasus voi koguni kokkulangevus voib olla asjaomase tooteturu méaératlusel oluline,
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kuna kahe toote hindade suur erinevus voib esineda olukorras, kui puudub konku-
rentsisurve odavama toote poolt.

Hagejad ja EFPIA viidavad, et hindade erinevus ei oma kéesolevas asjas mingit tdht-
sust, kuna hinnad ei ole normaalse konkurentsisuhte tulemus, vaid neid moéjutavad
suuresti ametiasutused. Selle argumendi alusel tuleb uurida, kas asjaolu, et ametiasu-
tused ja kehtivad siseriiklikud 6igusnormid on méidranud H2 antagonistide ja PPI-de
vahelise hindadel pohineva konkurentsisuhte, tdhendab, et PPI-de ja H2 antagonisti-
de absoluuthindade erinevusel ei ole enam mingit téhtsust.

Sellega seoses tuleb mirkida, et komisjoni tehtud jareldustest siseriiklike 6igusnormi-
de kohta, mis reguleerivad hindade kehtestamist, ilmneb, et konealusel perioodil olid
ettevotjad vabad oma hindasid kehtestama Saksamaal, Taanis, Norras, Madalmaa-
des kuni 1996. aastani, Rootsis ja niivord, kuivord ametiasutustega sdlmitud kasumi-
kokkulepped seda voimaldasid, Uhendkuningriigis. Belgias kehtis kuni 2001. aastani
maksimaalhindade siisteem ning Madalmaades kehtestati 1996. aastal maksimaalsete
hulgihindade siisteem — neis riikides oli ravimiettevotjate vabadus hindasid kehtes-
tada piiratud. Lisaks kehtestasid Uhendkuningriigis ametiasutused ka hiivitatavate
geneeriliste ravimite hinnad (vaidlustatud otsuse pdhjendused 121-129).

Nendest mirkustest ilmneb, et ravimite hinnad voidi kehtestada ametiasutuste ette
ndhtud hiivitamise médrast korgemal olukorras, kus ndudlus oli elastsem. Siiski ei
voimalda tikski vaidlustatud otsuse osa kindlaks médrata, kas ja millises ulatuses méé-
rati PPI-de hinnad késitletud riikides hiivitamise méérast korgemal tasemel.
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Seetottu tuleb uurida, kas on pohjendatud hagejate argument, et kidesolevas asjas ei
oma PPI-de ja H2 antagonistide hinnaerinevused téhtsust, nihes ette kaks hiipoteesi:
esiteks olukord, kus ametiasutused kehtestasid ravimite hinnad ja/voi need hinnad ei
tiletanud ametiasutuste kehtestatud hiivitamise mééra, ja teiseks olukord, kus ravimi-
te hinnad iiletasid ametiasutuste kehtestatud hiivitamise mééra.

Mis puudutab seega esiteks PPI-de ja H2 antagonistide hindade erinevuse tdhtsust
olukorras, kus ametiasutused kehtestasid ravimite hinnad ja/voi need hinnad ei tile-
tanud ametiasutuste kehtestatud hiivitamise maiéra, siis tuleb kodigepealt mérkida, et
vaidlustatud otsuse pohjendusest 130 ilmneb, et kuna ametiasutused lahtusid oma
tervishoiukulude piiramise poliitikast, siis kasutatud meetmete eesmirk oli iildiselt
julgustada arste mddrama originaaltoodete asemel geneerilisi ravimeid. Enamikus
riikides kehtiv vordlushinna siisteem, mida kohaldati vaid siis, kui oli olemas toote
geneeriline versioon, ja meetmed, millega julgustati voi lausa kohustati apteeke asen-
dama méératud originaalravimeid geneeriliste toodetega, andsid voimaluse genee-
rilistele toodetele pérast nende turuletoomist avaldada algupérastele PPI-dele nagu
Losec mérkimisvaarset konkurentsisurvet.

Seevastu ei ilmne toimikust, et siseriiklikud 6igusnormid avaldasid survet, et PPI-de
miitik voi hinnad vaheneksid H2 antagonistide madalamate hindade tottu. Nimelt ei
ilmne, et ametiasutused oleksid iildiselt eelistanud voi kohustanud PPI-sid H2 anta-
gonistidega asendama hetkel, kui ravimid apteegis iile anti. Lisaks ilmneb vaidlusta-
tud otsusest, et kuna vordlushindade siisteemi kohaldati késitletud riikides iiksnes
originaaltoodetele ja nende geneerilistele versioonidele, siis PPI-de hinnad voi neile
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méératud hitvitamise médrad ei soltunud sugugi H2 antagonistide (madalamatest)
hindadest.

Eelnevast tuleneb, et kuigi riiklikud normisiisteemid takistasid teatud osas seda, et
ravimite vahel toimiks normaalne konkurentsisuhe hindade abil, siis voisid need siiski
oluliselt mojutada ravimiettevotjate tulusid, kehtestades hinnad voéi hiivitamise méa-
rad viitega geneeriliste toodete vordlushinnale ja eelistades voi kohustades algupéras-
te PPI-de asendamist nende geneeriliste versioonidega hetkel, kui ravimid apteegis
tile anti.

Asjaolu, et kdesolevas asjas ei mojutanud normististeemid PPI-de hindasid voi miiii-
gisummasid viitega H2 antagonistide madalamatele hindadele, viib jareldusele, et
PPI-dele kehtestatud hiivitamise mairad takistasid suures ulatuses seda, et H2 anta-
gonistide madalamad hinnad avaldaksid PPI-dele konkurentsisurvet. Sellega seoses
tuleb meenutada, et konealuse turu miératluse eesmirk on tuvastada konkurentsi-
surve sellele tootele, mille alusel turg on méaaratletud. Asjaolu, et selle konkurentsi-
surve puudumise voi ndrkuse tingis diguslik raamistik, mis méaératleb toodetevaheli-
se konkurentsisuhte korra ja ulatuse, ei mojuta asjakohasust, mida turu méératlemise
raames tuleb omistada jireldusele, et seda konkurentsisurvet ei esinenud voi see ei
olnud mérkimisvéarne.

Nimelt, kui on téendatud, et teatud tootegrupi suhtes puudub mérkimisvéaarne kon-
kurentsisurve teiste toodete poolt, nii et seda gruppi voib lugeda asjaomaseks toote-
turuks, siis nende tegurite liik voi laad, mis eemaldavad sellelt tootegrupilt igasuguse
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markimisvéirse konkurentsisurve, omab vaid piiratud téhtsust, kuna sellise konku-
rentsisurve puudumise tuvastamine vdimaldab jareldada, et selliselt médratletud tur-
gu valitseva seisundiga ettevotja voib mojutada tarbijate huve sellel turul, takistades
kuritarvitava tegevusega tohusa konkurentsi sdilitamist.

Jarelikult ei teinud komisjon ilmset kaalutlusviga, kui ta jireldas vaidlustatud otsu-
se pohjenduses 364, et uue tootekategooria hindade esialgne kehtestamine ja sii-
litamine tuntavalt korgemalt tasemel, kui samas ravikategoorias kasutatud teiste
toodete hind, viljendab seda, et viimati mainitud tooted avaldasid esimestele norka
konkurentsisurvet.

Teiseks, kuna PPI-de hind vdis olla ametiasutuste kehtestatud hiivitamise maarast
korgem, nii et patsient pidi selle médra tletava osa kinni maksma, siis vois esineda
ndudluse elastsus, kuigi — nagu viidavad ka hagejad ja EFPIA — koigist toimikus asu-
vatest materjalidest ilmneb, et see elastsus oleks igal juhul olnud nork, kuna arstidel
oli keskne roll méératud ravimite valikus ja selles, millist tdhtsust omistati retseptide
kirjutamisel toodete ravialasele tohususele.

Sellega seoses tuleb lisada, et asjaolu — mida ei ole vaidlustatud —, et patsiendid ja
arstid olid vaid piiratud ulatuses tundlikud ravimite hindade suhtes, isegi kui need
hinnad iletasid hiivitamise méérasid, kinnitab jdreldust, et H2 antagonistid ei aval-
danud oma madalamate hindadega markimisvéérset konkurentsisurvet PPI-dele, mis
vois viljenduda nende toodete absoluuthindade suures erinevuses.
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179 Siiski tuleb tdpsustada, et hindamaks, kas H2 antagonistide madalamad hinnad aval-
dasid markimisvéarset konkurentsisurvet PPI-dele, omab vaid piiratud téhtsust kii-
simus, kas PPI-de hind iiletas hiivitamise médra, kuna uurimine peab eelkoige kes-
kenduma kiisimusele, kas PPI-de hinna hiivitamata osa, mis jddb patsientide kanda,
on korgem kui H2 antagonistide hinna hiivitamata osa, mis jadb patsientide kanda.

150 Nimelt olukorras, kus PPI-de hinna hiivitamata osa, mis jadb patsientide kanda, oli
korgem H2 antagonistide hinna hiivitamata osast, mis jadb patsientide kanda, tuleks
leida, et H2 antagonistid ei avaldanud PPI-dele markimisvaérset konkurentsisurvet,
kuna patsiendid olid ndus maksma PPI ostmise korral tiiendava summa.

181 Seevastu, kui lopuks patsiendi kanda jadv summa H2 antagonisti ostmisel oleks olnud
korgem summast, mis jadb nende kanda PPI ostmise korral, kuna viimaste hiivitamise
madr on korge, tuleks uuesti mérkida eespool punktides 174 ja 175 esitatud pohjus-
tel, et asjaolu, et digusnormid kaitsesid PPI-sid voimaliku H2 antagonistide-poolse
madalast hinnast tingitud konkurentsisurve eest, ei takista méaératleda asjaomast too-
teturgu nii, et vilistatakse H2 antagonistid, kuna see asjaolu vastupidi kinnitab turu
sellist madratlust. Sellises olukorras tuleb nimelt jireldada, et kuna PPI-dele on maa-
ratud korge hiivitamise maidr, siis takistavad digusnormid suures ulatuses H2 anta-
gonistide hindadest tingitud markimisvadrset konkurentsisurvet PPI-dele. Niisugune
jareldus on aga asjakohane PPI-dele avaldatava konkurentsisurve hindamisel.

1.2 Igal juhul ei saa komisjon kinnitada, nagu ta on teinud vaidlustatud otsuse pohjendu-
ses 365, et tildjuhul on ettevdtja suutlikkus sdilitada oma hinnad hiivitamise méérast
korgemal tasemel, kus ndudlus néib olevat elastsem, iseenesest toend mérkimisvédrse
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konkurentsisurve puudumise kohta, uurimata seda, mis mééral riikliku ravikindlus-
tuse stisteem hivitab voimalike asendustoodete hinnad. Nimelt ei tdendanud komis-
jon kdesolevas asjas, et hinna hiivitamata osa, mis jdi H2 antagonisti ostmisel patsien-
di kanda, oli madalam PPI-de hinna sarnasest osast. Siiski ei mdjuta see viga eelmistes
punktides esitatud pohjendustes komisjoni jarelduste digsust, kes leidis, et kui hinnad
iiletasid hiivitamise méira, siis asjaolu, et PPI-de absoluuthinnad olid korgemad H2
antagonistide absoluuthindadest, néitas seda, et H2 antagonistid ei avaldanud PPI-
dele mérkimisvaarset konkurentsisurvet.

Eelnevast tuleneb, et ravimisektori konkurentsimehhanisme kirjeldavad eripérad ei
vota hindadega seotud teguritelt tdhtsust konkurentsisurve hindamisel, kuna neid
tegureid tuleb siiski hinnata nende diges kontekstis. Nimelt vastavad ravimisekto-
ris konkurentsisuhted neile mehhanismidele, mis erinevad nendest mehhanismidest,
mis reguleerivad tavaliselt esinevaid konkurentsisuhteid niisugustel turgudel, kus
puudub selline normirohkus.

Kéesolevas asjas mirkis komisjon, et PPI-de ja H2 antagonistide hindade korrelat-
siooniaste oli konealusel perioodil iildiselt madal. Seevastu oli korrelatsiooniaste iil-
diselt korgem samasse klassi kuuluvate erinevate toimeainete puhul, nagu omepra-
sool ja ,sellele jargnevad” PPI-d, mis hiljem turule viidi. Ta jareldas, et koige kdrgem
korrelatsiooniaste oli sama toimeainet sisaldavate toodete puhul nagu originaaltoo-
ted ja nende geneerilised variandid (vaidlustatud otsuse pohjendus 368).
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Komisjon jireldas, et omeprasooli geneerilise versiooni hind mojutas koige rohkem
AZ toodetud omeprasooli noudlust. Lisaks voisid ka teiste PPI-de hinnad mingil
médral mojutada AZ toodetud omeprasooli néudlust. Seevastu ei avaldanud H2 anta-
gonistide tunduvalt madalam hind ajavahemikus 1991-2000 komisjoni sonul olulist
konkurentsisurvet omeprasooli voi teiste PPI-de noudlusele, kuna PPI-de miiiik oli
tousmas ning H2 antagonistide miiiik langes voi piisis samal tasemel (vaidlustatud
otsuse pohjendus 401).

Uldkohus leiab, et need jareldused puudutavad asjaolusid, mis on kiesolevas juhtu-
mis asjassepuutuvad ja et komisjon ei teinud ilmset kaalutlusviga, kui ta leidis, et need
asjaolud kinnitavad koos teiste vaidlustatud otsuses arvesse voetud asjaoludega, et
H2 antagonistid ei avaldanud PPI-dele mérkimisvédrset konkurentsisurvet.

Hagejate viidatud asjaolu, et hindadega mitteseotud tegurid méngisid olulist rolli
ravimite konkurentsisuhetes, ei ole sugugi kokkusobimatu eespool esitatud kaalut-
lustega. Nagu eespool on mairgitud, juhindusid arstid ravimite méddramisel peami-
selt nende ravialasest mdjust ning erineva ravialase kasutusega ravimite hindadel oli
nende tarbimistasemele piiratud moju. Seega ulatuses, kus hindadega mitteseotud
tegurid — nagu ravialane kasutus — mééravad éra arstide valiku, on need koos hindadega
seotud teguritega oluline asjaolu turu méératlemiseks, mida komisjon muu hulgas ka
nouetekohaselt arvesse vottis, nagu on jareldatud eespool punktides 149—-152.

Mis puudutab hagejate argumenti, et komisjon ei votnud arvesse PPI-1 pohineva ravi
tildist maksumust — ravi kestis liihema aja, kuna PPI-d olid tdhusamad -, siis tuleb
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markida, et hagejatel on digus viita, et PPI-1 pohineva ravi kogumaksumus ei ole H2
antagonistidel pdhineva ravi kogumaksumusest nii palju suurem, kui vaidlustatud
otsuse lisa tabelites 1-7 esitatud 28-péevaste ravikuuride maksumuse erinevusest
esmapilgul tuleneb.

189 Tuleb siiski mérkida, et ravi kestus séltub igal juhul kisitletud seisundi tiiiibist ning
voib patsienditi erineda. Komisjonilt ei saa eeldada, et ta votab arvesse PPI-del ja H2
antagonistidel pohinevate ravikuuride konkreetset tegelikku kestust, kuna sellega
seoses on keskmise kehtestamine potentsiaalselt ettearvamatu, sest esiteks kasutati
PPI-sid ja H2 antagoniste sama ravi kédigus erinevates ulatustes, soltuvalt selle ravi
tohustamisest voi kergendamisest, ja teiseks vdis selline keskmine aja jooksul erineda
soltuvalt ravimeid mééravate arstide ndoustumisest PPI-dega ning meditsiiniteadmis-
te ja -praktika arengust.

190 Kuna hinna ja tohususe suhte arvudesse panemine vdis osutuda eriti keeruliseks ja
ettearvamatuks, siis ei saa jireldada, et komisjon on teinud ilmse kaalutlusvea, vottes
arvesse ravimite hinda identse raviperioodi jooksul.

191 Lisaks ilmneb igal juhul eespool punktides 171-175, 177 ja 178 tehtud jdreldustest,
et H2 antagonistid ei avaldanud mérkimisvéarset konkurentsisurvet PPI-dele oma
madalamate hindadega, kuna esiteks olid arstid ja patsiendid vaid piiratud ulatuses
tundlikud hinnaerinevustele, sest ravialasel tohususel on tahtis roll méératava ravimi
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valikus, ja teiseks ei olnud kisitletud riikides kehtivad digusnormid loodud nii, et H2
antagonistide hinnad viiksid PPI-de hinnad v6i miitigi alla.

Mis puudutab hagejate argumenti, et komisjon omistas iilemddrase tahtsuse CRA
korrelatsiooniuuringule, siis tuleb mérkida — nagu tegi ka komisjon —, et seda uurin-
gut voeti arvesse vaid teisejirgulisena (vaidlustatud otsuse punkt 407) ning see toodi
vélja ulatuses, kus see niis kinnitavat muudel kaudsetel téenditel pohinevaid jarel-
dusi, nagu H2 antagonistide ja PPI-de ravialased erinevused ning nende kahe toote
hindade erinevused. Samuti ei saa vaidlustatud otsuse pohjendustes 411, 416, 436,
440, 447 ja 451 tehtud viiteid sellele korrelatsiooniuuringule méista nii, et peamiselt
nendega pohistatakse komisjoni jéireldusi, kuivord need jareldused tuginevad eelkoi-
ge miiligisuundumustele, hindade erinevustele ning Saksamaa ja Uhendkuningriigi
puhul teatud ,loomulike stindmuste” jalgimisele. Seega on viited korrelatsiooniuurin-
gule esitatud tdiendavalt, kuna nendega soovitakse prima facie kinnitada komisjoni
jareldust, et PPI-del ja H2 antagonistidel ei olnud konkurentsisuhet hindade kaudu.
Viidatud korrelatsiooniuuringu — mille ndrkustele komisjon viitas — selline kasutami-
ne ei saa endast kujutada ilmset kaalutlusviga.

Hagejad vaidlustavad ka selle, et komisjon oli digustatud kasutama védrtust kasit-
levaid andmeid kogust kisitlevate andmete asemel. Sellega seoses tuleb mirkida, et
vaidlustatud otsuse tabelites 17—23 esitatud kogust puudutavad andmed périnevad
IMS Health'i aruandest (vaidlustatud otsuse pdhjendus 63), millest ilmneb, et need
vastavad ,ravipdeva’ moistele tuginevatele mootithikutele. Nagu komisjon kohtu-
istungil meenutas, tdhendab PPI-de suurem tohusus, et teatud seisundi raviks PPI-
dega kulub vihem péevi vorreldes ravi korral H2 antagonistidega. Selles kiisimuses
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tunnistavad hagejad ise, et PPI-d ravivad kiiremini kui H2 antagonistid. Nii ei véljenda
kogustel tuginevad arvutused erinevusi tervenemisaegades voi donnestumisméarades.

Seevastu, nagu vdidab komisjon, votab védrtuseline miitik arvesse nii administreeri-
tud ravi kogust kui ka PPI-de ravialast paremust H2 antagonistidega vorreldes. Seda
jareldust ei muuda asjaoluy, et hinnad tulenevad normimehhanismidest, milles ame-
tiasutustel on oluline roll, sest nagu eespool on mirgitud, omistavad ametiasutused
suure tdhtsuse toote ravialasele lisandvaartusele.

Seega tuleb jireldada, et komisjon ei ole teinud ilmset kaalutlusviga, kui ta leidis, et
védrtust puudutavad andmed viljendasid paremini PPI-de ja H2 antagonistide suh-
telist positsiooni.

Hagejad heidavad 16puks komisjonile ette seda, et viimane ei viinud ldbi uuringuid
protsesside kohta, kuidas erinevates liikmesriikides lepiti kokku PPI-de hinnad. Selles
kiisimuses leiab Uldkohus samuti, et uuringute puudumine on liink, kuna hindadel
tuginevad tegurid on oluline osa sellest, kuidas komisjon kdesolevas asjas asjaomast
turgu méadratles. Nimelt peab komisjon koguma tépseid andmeid sellest, kuidas ame-
tiasutused kas mojutasid voi méérasid hindasid.

Siiski ilmneb vaidlustatud otsuse pohjendustest 116—132, et komisjon viis labi tiksik-
asjaliku uuringu késitletud riikides kehtivatest normististeemidest ravimite hindade
voi hiivitamise méérade kehtestamise kohta. Eelnevast tuleneb, et komisjoni tehtud
jareldused voimaldavad moista neid mehhanisme, millega ametiasutused mojutasid
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voi midrasid hindasid, ning seda hindadest tingitud konkurentsisurvet, mida need
normisiisteemid voimaldavad kisitletud ravimitel tiksteisele avaldada.

Sellega seoses tuleb mérkida, et hagejad ja EFPIA ei vaidlustanud komisjoni neid ja-
reldusi. Hagejate esitatud asjaolu, et AZ taotles PPI-dele hinda, mis vordus Zantaci
kahekordse hinnaga, ldhtudes ,pdevahinnast’, ei saa kahtluse alla seada komisjoni ja-
reldust, et riiklikud ametiasutused voimaldasid PPI-dele kehtestada korgema hinna
kui H2 antagonistidele, lahtudes esimeste ravialasest lisandvéartusest. Vastupidi, see
pigem kinnitab seda jédreldust.

Uldkohus leiab seetéttu, et arvestades kaiki asjaolusid, mida komisjon on oma hin-
nangu aluseks votnud, ei mojuta see liink kiesolevas asjas nende jarelduste kehtivust,
mida komisjon tegi PPI-de ja H2 antagonistide hindade erinevuste pdhjal.

,Loomulikud stiindmused”

Haldusmenetluse kiigus esitasid hagejad 6konomeetrilise uuringu — Lexeconi aru-
ande —, millega sooviti téendada, et H2 antagonistid avaldavad Saksamaal ja Uhend-
kuningriigis PPI-dele markimisvaérset konkurentsisurvet. See uuring esitab andmeid
rea nn ,loomulike” siindmuste kohta, mis toimusid Saksamaa ja Uhendkuningriigi
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turgudel ning mida komisjon vottis arvesse asjaomase tooteturu analiiiisi tarvis, lei-
des vaidlustatud otsuse pdhjenduses 421, et need siindmused olid olulised téendid.

Mis puudutab esiteks kolme ,loomulikku stindmust’, mida Saksamaa turul jalgiti, siis
tuleb meenutada, et need puudutasid pantoprasooli viimist PPI-de turule 1994. aas-
tal, geneerilise H2 antagonisti ranitidiini turuleviimist 1995. aastal ja geneerilise ome-
prasooli turuleviimist 1999. aastal.

Koigepealt mirkis komisjon seoses pantoprasooli viimisega Saksamaa turule
1994. aastal vaidlustatud otsuse pohjenduses 422, et see toimus koos Loseci umbkau-
du 16-protsendilise hinnalangusega, ilma et sellel oleks aga olulist méju H2 antago-
nistide hinnataseme aeglasele langusele.

Sellega seoses tuleb uuesti mérkida, et hagejate véidetud asjaolu, et ravimeid maa-
ravad arstid juhinduvad peamiselt toodete ravialasest kasutusest, ei vota siiski hin-
dadele tuginevatelt elementidelt nende tahtsust, kuna viimased voivad téendada ka
kasitletud toodetele avaldatavat konkurentsisurvet. Kéesolevas asjas — ja nagu hage-
jad juba haldusmenetluse kiigus rohutasid (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 427
ja 428) — ndib see siindmus néitavat, et Saksamaal esines molekulidevaheline hinna-
konkurents tiksnes ulatuses, kus kisitletud toodetel oli viga lidhedane ravialane pro-
fiil, nagu niis olevat omeprasooli ja pantoprasooli puhul, sest mdlemad tooted olid
PPI-d. Seevastu ei ndinud pantoprasooli turuleviimine omavat olulist méju H2 an-
tagonistide hindadele. Nagu margiti ka eespool punktis 183, siis asjaolu, et hindadel
pohinevat konkurentsisuhet on suures osas mojutanud voi selle dra madranud kehtiv
normisusteem, ei muuda tahtsust, mis tuleb omistada olemasoleva konkurentsisurve
hindamisel hinnateguritele.
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Hagejate viidetud asjaolu, et H2 antagonistide turuosa langus kiirenes pérast pan-
toprasooli turuleviimist, ei suuda ka toendada, et H2 antagonistid avaldavad PPI-dele
konkurentsisurvet. Vastupidi, see asjaolu kinnitab komisjoni jareldusi, et PPI-d aval-
dasid ithepoolset konkurentsisurvet H2 antagonistidele.

Mis puudutab seejdrel geneerilise H2 antagonisti ranitidiini viimist Saksamaal turule
1995. aastal, siis méarkis komisjon vaidlustatud otsuse pohjendustes 423 ja 424, et Le-
xeconi uuringust tuleneb, et selle perioodi jooksul, mis algas just enne nimetatud aine
turuleviimist ja loppes kolm kuud hiljem, langesid H2 antagonistide hinnad ligi 40%,
samas kui PPI-de hinnad jaid samaks, ning PPI-de kogumiiiik jatkas kiiret tdusu. Li-
saks oli H2 antagonistide sektoris pisut enne geneerilise ranitidiini turuleviimist rek-
laamtegevus, mida mdddeti meditsiiniesindajate poolt tehtud kiilastuste arvu alusel,
oluliselt kasvanud ning oluliselt vihenenud pérast seda. Seevastu ei olnud geneerilise
ranitidiini turuletulekul mingit mdju PPI-de reklaamtegevusele voi miiiigile. Seega
jareldas komisjon sellest, et H2 antagonistide vahelise konkurentsi intensiivistamine
hindade ja reklaamtegevuse valdkonnas ei méjutanud PPI-sid.

Hagejad ja EFPIA vididavad, et geneerilise H2 antagonisti ranitidiini turuleviimine
mojutas positiivselt H2 antagonistide miiligikogust ning negatiivselt PPI-de miiii-
gikogust. Siiski, nagu mérgib komisjon, ilmneb vaidlustatud otsusele lisatud tabe-
list 16, et PPI-de véirtuseline miiiik, mis oli véljendatud protsendina PPI-de ja H2
antagonistide kombineeritud miiiigist, jatkas ajavahemikus 1994—1997 toéusu, olles
32% 1994. aastal, 42% 1995. aastal, 57% 1996. aastal ja 67% 1997. aastal. Nagu mérgiti
eespool punktis 195, oli komisjonil erinevate toodete olemasolu korral digus votta
rohkem arvesse vddrtuselist miiiiki, mitte aga koguselist mutiki, millele tuginevad
Lexeconi aruande graafikud 2 ja 3.
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Igal juhul ilmneb vaidlustatud otsusele lisatud tabelist 19, et PPI-sid maéranud retsep-
tide arv on jatkuvalt ajavahemikus 1994—1997 kasvanud, toustes 2 miljonilt 1994. aas-
tal enam kui 3,3 miljonini 1997. aastal.

Hagejad tuginevad Lexeconi aruande graafikutele 2 ja 3, et viita, et H2 antagonistide
turuosad kasvasid parast geneerilise ranitidiini turuleviimist, samas kui Loseci turu-
osa vihenes ning teiste PPI-de turuosad stabiliseerusid. Tuleb siiski mérkida — nagu
rohutas komisjon vaidlustatud otsuse pohjendustes 462 ja 463 —, et need graafikud
esitavad PPI-de ja H2 antagonistide koguselise miiiigi suhtelised osad, mis on too-
dud protsendina PPI-de ja H2 antagonistide kombineeritud miigist, st PPI-de ja H2
antagonistide oletatavalt ithisel turul. Sellises kontekstis mojutab autokorrelatsiooni
fenomeni tagajérjel H2 antagonistide miitigi kasv tingimata PPI-de turuosa, kuigi H2
antagonistide miiiigi kasv mojutas valdkondi, millele PPI-d ei pretendeeri, nditeks
seedeelundite seisundite kerged voi healoomulikud vormid, kus ravimitel on suhteli-
selt nork ravijoud. Komisjon ei ole seega teinud ilmset kaalutlusviga, kui ta leidis, et
need andmed ei vdimalda jdreldada, et H2 antagonistid avaldasid méarkimisvéarset
konkurentsisurvet PPI-dele.

EFPIA esitatud asjaolu, et Saksamaal kehtiv vordlushinna kord takistas seda, et ge-
neerilise ranitidiini hind saaks survestada PPI-de hinda, ei mojuta fakti, et H2 antago-
nistide madalamad hinnad ei avaldanud markimisvairset konkurentsisurvet PPI-dele
(vt eespool punktid 174 ja 175).
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210 Mis puudutab tdhelepanekut reklaamtegevuse kohta, siis ei saa hagejad tosiselt viita,
et Loseci ja teiste PPI-de reklaamimine kasvas reaktsioonina ranitidiini turuleviimise-
le. Lexeconi aruande graafikutest 5 ja 6 ilmneb, et PPI-de reklaamtegevuses esineva-
tes muudatustes ei olnud erilisi liikkumisi erinevalt H2 antagonistide reklaamtegevuse
selgest ja suurest tousust. Nende mérkuste pdhjal oli komisjonil seega digus jéreldada,
et ranitidiini turuleviimine oli elavdanud konkurentsi H2 antagonistide vahel kasva-
nud reklaamtegevuse kaudu, ilma et see konkurentsikasv oleks mojutanud PPI-sid,
mille reklaamtegevus jéi stabiilseks. See siindmus néib ka toovat selgelt esile sellega
seotud eraldi késitletud asjaolude suhte, st ranitidiini turuletoomine, H2 antagonisti-
de vahelise konkurentsi kasv ja PPI-de reklaamtegevuse tuntava méjutamise puudu-
mine. Kuigi see tihelepanek on ajaliselt piiratud, kinnitab see siiski jareldust, et H2
antagonistid ei avaldanud PPI-dele markimisvaérset konkurentsisurvet.

a1 Lisaks tuleb mérkida, et kui hagejad tiritavad vdita, et reklaamtegevus voib erineda
muude asjaolude tottu, ei tdpsusta nad neid tegureid, mis kéesolevas asjas peaksid
norgendama komisjoni jareldusi, mille ta tegi H2 antagonistide reklaamtegevuse vaga
margatava tousu pohjal pdrast geneerilise ranitidiini turuleviimist ja vastava erilise
moju puudumise pohjal PPI-de reklaamtegevusele.

212 Mis puudutab 16puks geneerilise omeprasooli viimist Saksamaa turule 1999. aastal,
siis mérkis komisjon vaidlustatud otsuse pohjenduses 425, et see siindmus tdi kaasa
Loseci miiiigi kahanemise ligi 60% vorra ning mdjutas negatiivselt ka teiste PPI-de
miiiki.
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Komisjon rohutab digustatult, et geneerilise omeprasooli turuleviimise eriti margata-
vat moju nii Loseci mitigile kui ka selle hinnale tuleb moista koostoimes geneerilise
ranitidiini turuleviimise méju puudumisega PPI-de hindadele ja miiiigile. Kuigi hage-
jad vdidavad, et komisjon ei saanud vélistada, et H2 antagonistid avaldasid mérkimis-
vidrset konkurentsisurvet Losecile, ei esita nad siiski iihtegi tdendit, et liikkata timber
komisjoni tehtud jédreldusi.

Mis puudutab seejirel geneerilise H2 antagonisti ranitidiin viimist Uhendkuningrii-
gi turule 1997. aastal, siis on komisjon mérkinud, et sellele siindmusele vaatamata
oli PPI-de miiiik absoluutvéirtuses ning selle miitigi osa PPI-de ja H2 antagonistide
kombineeritud miiiigis Uhendkuningriigis jitkanud tousu alates 1997. aastast. Lisaks
markis komisjon, et geneerilise ranitidiini turuleviimine ei moéjutanud Loseci hinna
tousu.

Tuleb sedastada, et vaidlustatud otsuse lisast 16 ilmneb, et PPI-de miiiik protsen-
dina PPI-de ja H2 antagonistide kombineeritud miiligist tdusis parast 1997. aastat
pidevalt, olles 56% 1996. aastal, 60% 1997. aastal, 65% 1998. aastal ja 16puks 70%
1999. aastal. Nendest andmetest ilmneb — nagu mérkis komisjon vaidlustatud otsuse
pohjenduses 454 —, et madala hinnaga ranitidiini turuleviimine Uhendkuningriigis ei
avaldanud méarkimisvéaérset konkurentsisurvet PPI-de miitigile. Lisaks tuleb marki-
da, et hagejate vdidetud PPI-de miitigi vihenemine ei ilmne selgelt Lexeconi aruande
graafikust 7. Nimelt, kuigi Loseci muiigi kasvutempo natuke aeglustus, siis teiste PPI-
de miiik jatkus pidevalt, mis voimaldab jéreldada, et tervikuna ei mojutanud genee-
rilise ranitidiini turuleviimine PPI-de miitigi kasvu.
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Sellest graafikust ilmneb samuti, et ranitidiini turuleviimine ei avaldanud survet, et
PPI-de hinnad langeksid. Sellest graafikust ndhtub vastupidi nende hindade kerge
tous ja seda kuni hetkeni, kui neid 1998. aasta mirtsis vihendatakse Uhendkuningrii-
gi hindade reguleerimise siisteemi alusel, mis kohustas viima teatud toodete miitigist
saadud kasumi kindla piirini (vt Lexeconi aruanne lk 21). Seega tuleb hagejate argu-
mendid selles kiisimuses samuti tagasi liikata.

Hagejad viidavad veel, et Saksamaal ja Uhendkuningriigis taheldatud siindmuste osas
on komisjon ekslikult omistanud vaadeldud muudatused iiksikule tegurile, kuigi neid
muudatusi pohjustasid samaaegselt mitu tegurit. Komisjoni jarelduste koigutamiseks
ei selgita hagejad siiski eespool uuritud konkreetsete stindmuste osas neid erinevaid
tegureid, millele hagejad viitavad, st Loseci ja konkureerivate toodete hind, konku-
reerivate toodete turuleviimine, Loseci ja konkureerivate toodete esinemisvormide
kéttesaadav arv, koigi turul esinevate toodete jaoks toimunud reklaamtegevus, hetk,
kui kiideti heaks Loseci uued ndidustused, ja kronoloogiline areng. Selles olukorras,
ning vottes arvesse, et komisjoni analiiisitud andmed toetavad tema jéreldusi, ei ole
niisugune etteheide piisav, et tuvastada komisjoni ilmne kaalutlusviga.

Lopuks vdaidavad hagejad, et komisjoni hinnangu aluseks olevad empiirilised elemen-
did on liiga piiratud, et toetada konealuse tooteturu méaératlust.

219 Komisjonipoolse turu méiratluse vastu hagejate esitatud koigi vdidete ja argumentide

analiiiisist ilmneb, et komisjon ldhtus oma hinnangus PPI-de suuremast tohususest,
PPI-de ja H2 antagonistide erinevast ravialasest kasutusest, PPI-de miitigi kasvu ja
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vastavat H2 antagonistide miiiigi langust voi paigalejaamist iseloomustavast ebastim-
meetrilisest asendusliikumisest, hinnateguritest, mis tulenesid kehtivatest digusnor-
midest, ning Saksamaal ja Uhendkuningriigis vaadeldud ,loomulikest stindmustest”.

20 Komisjoni hinnangute aluseks olevate asjaolude tildise hindamise tagajérjel ja hageja-
te ning EFPIA esitatud etteheidete alusel leiab Uldkohus, et need asjaolud, mille osa-
liselt esitasid hagejad ise, on kéesolevas asjas asjassepuutuvate ja kiillaldaste andmete
kogum, et pohistada diguslikult piisavalt komisjoni jareldust, st et H2 antagonistid
ei avaldanud ajavahemikus 1993-2000 mérkimisvaarset konkurentsisurvet PPI-dele.

21 Uldkohus jireldab seetéttu, et hagejad ja EFPIA ei ole tdendanud, et komisjon on tei-
nud ilmse kaalutlusvea, jareldades, et asjaomane tooteturg holmas Saksamaal, Belgias
ja Taanis vihemalt ajavahemikus 1993-1999, Norras, Madalmaades ja Uhendkuning-
riigis viahemalt ajavahemikus 1993—-2000 ning Rootsis tiksnes PPI-sid.

1 Koike eelnevat kogumis silmas pidades tuleb liikkata tagasi turu méératluse kohta esi-
tatud teine véide.
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B — Turgu valitsev seisund

1. Poolte argumendid

Hagejad ja EFPIA mérgivad, et ravimisektori konkurentsi iseloomustavad erilised
omadused, mida peab tingimata arvesse votma. Sellega seoses mirgib EFPIA, et
turgu valitsevat seisundit méiratletakse kui voimet tosta hindasid ilma kartuseta,
et tarbijad voi konkurendid voétaksid tohusaid karistusmeetmeid. Hagejad ja EFPIA
margivad, et kisitletud liikmesriikide ravimiturgusid iseloomustab korge riiklik regu-
latsioon, mis holmab eelkodige kohustuslikke eeskirju hindade kehtestamise ja hiivi-
tamise kohta, mis omakorda piirab hindasid. Asjaolu, et suurem osa retseptiravimite
kuludest ei tule peamiste otsustajate (arstid) ega ka lopptarbijate (patsiendid) taskust,
tdhendab seda, et otsustajatel on piiratud tundlikkus ravimite méadramise hetkel. Sel-
lele lisandub asjaolu, et siseriiklikke turgusid kontrollib sageli tegelik monopsoonne
ostja. Lisaks on EFPIA sonul tootmisega seotud otsused allutatud tootmise jarjepide-
vuse kohustustele ning ravimiettevotjatel on kohustus pidevalt investeerida, et oma
seisundit turul sdilitada (kohtujurist F. G. Jacobsi ettepanek kohtuasjas C-53/03: Syfait
jt, milles otsus tehti 31. mail 2005, EKL 2005, lk I-4609, punkt 81 ja jargnevad punk-
tid; eespool punktis 46 viidatud kohtuotsus GlaxoSmithKline Services vs. komisjon,
punktid 106, 125, 141, 259, 264, 271 ja 300). Seega ei valitse EMP ravimiturgudel
normaalsed konkurentsitingimused.

Mis puudutab turuosade omamise tunnustatud téhtsust, siis vdidab EFPIA, et kuna
puudus pdhjalik analiitis konealuse turu konkurentsitingimuste kohta, siis ei piisa
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suure turuosa omamisest, et jareldada turgu valitsevat seisundit. Olukord on selli-
ne eriti ravimisektoris, mida iseloomustab suur innovatsioonialane konkurents, kus
oluliste turuosade omamine on palju ebaolulisem kui muudes to6stusvaldkondades,
ning ei anna mingit kasulikku teavet asjassepuutuva konkurentsiteguri, st innovat-
sioonitaseme kohta.

Samuti leiavad hagejad, et komisjon tugines tilemaéraselt hindasid ja turuosasid ka-
sitlevatele elementidele. Nad viidavad, et ravimiettevotjad ei saa turul hinnaalast voi-
mu kasutada, isegi kui neil on suured turuosad. Hinnad iseenesest ei ole aga usal-
dusviaidrne ega ka keskne osa konkurentsis. Arvestades ravimiturgude laadi, on vaja
erakorralisi asjaolusid, et ravimitootja voiks turgu valitsevat seisundit omada. Komis-
jon ei tdendanud, kuidas AZ oleks asjaomasel turul kehtivaid digusnorme arvestades
saanud konkurentsi rikkuda, tegutsedes oma konkurentidest, arstidest ja patsienti-
dest soltumatult.

Lisaks vaidleb EFPIA vastu vaidlustatud otsuse pohjenduses 547 esinevale kinnitu-
sele, et AZ turuvoimu kinnitab asjaolu, et tema korgemad hinnad véljendavad tema
labiradkimisvoimu riiklike ametiasutuste suhtes, et leppida kokku Losecile ja Losec
MUPS-ile korgemad hinnad. Nimelt vdljendavad ametiasutuste kehtestatud korge-
mad hinnad toote uuenduslikku véaértust ning selle tohususe/hinna suhet ja tulene-
vad tiksnes liikmesriikide poliitikast, mis puudutab riiklikku sotsiaalkindlustuskorda
ning innovatsiooni soodustamist. Isegi kui leida, et ravimiettevotjatel on monikord
labiradkimisvoim, jaddvad ravimite hinnad struktuuriliselt véljapoole pakkumist
ja ndudlust (eespool punktis 46 viidatud kohtuotsus GlaxoSmithKline Services vs.
komisjon, punktid 140 ja 141). Lisaks on hindadel tendents ajapikku langeda, kuna
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ametiasutustel on selleks huvi ja nad avaldavad selleks survet. Seega ei mojuta turgu
valitsev seisund ravimisektoris hindade taset ja nende arengut.

Igal juhul vdidab EFPIA, et valitseb eeldus, et ametiasutuste kehtestatud hind viljen-
dab konkureerivat hinda ja et komisjon ei ole toendanud vastupidist seoses AZ poolt
1abi radgitud suhteliselt korgema hinnaga.

Ta vaidleb vastu ka vaidlustatud otsuse pohjenduses 554 esitatud viitele, et tervis-
hoiusiisteemide surve hindadele annab ravimiettevotjatele rohkem turuvéimu kui
olukorras, kus lopptarbija maksaks kogu ravimite hinna ise. EFPIA viidab, et kuna
ametiasutused tasuvad tervishoiukulud, siis kannavad nad hoolt, et kehtestada algu-
sest peale konkureerival tasemel hinnad ning avaldavad survet nende alandamiseks.
Jarelikult on ekslik viita, et AZ suutis suures osas tegutseda tervishoiusiisteemidest
soltumatult (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 561).

Mis puudutab intellektuaalomandi digustele omistatud téhtsust, siis vaidleb EFPIA
vastu vaidlustatud otsuse pohjenduses 517 esitatud komisjoni kinnitusele, et AZ in-
tellektuaalomandiodigused ja muud o6igused, mis tulenevad ,tema tehnoloogia kait-
seks antud ravimibigusest’, on ithed peamistest teguritest turgu valitseva seisundi ole-
masolu kindlaksméédramisel. Nimelt on see jéireldus vastuolus kohtupraktikaga, kus
on keeldutud tunnistamast, et ainuiiksi intellektuaalomandi 6iguste olemasolu voib
tekitada turuvdimu (Euroopa Kohtu 5. oktoobri 1988. aasta otsus kohtuasjas 238/87:
Volvo, EKL 1988, 1k 6211; 6. aprilli 1995. aasta otsus liidetud kohtuasjades C-241/91 P
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ja C-242/91 P: RTE ja ITP vs. komisjon, EKL 1995, 1k 1-743, edaspidi ,Magilli koh-
tuotsus’, ja 29. aprilli 2004. aasta otsus kohtuasjas C-418/01: IMS Health, EKL 2004,
1k I-5039).

Hagejad vdidavad, et turgu valitseva seisundi olemasolu tuvastamisel ei oma tahtsust
asjaolu, et AZ oli algatanud kohtumenetlusi oma intellektuaalomandi diguste kait-
seks — komisjon ei vaidlusta muuseas nende kohtuasjade diguspérasust vaidlustatud
otsuse pohjenduses 535 — ja oli sdlminud ,lepituskokkuleppeid” Nende arvates on
vaidlustatud otsuse pohjendustes 515-540 analiitisitud faktid nende kohtuasjade ja
slepituskokkulepete” kohta samuti asjassepuutumatud, ning nad viitavad sellega seo-
ses 21. jaanuari 2005. aasta ,faktide kirja” (letter of facts) vastusele. Hagejad mérgivad
ka, et komisjon ei leidnud, et ,lepituskokkulepete” sdnastus oli kuritarvitav.

EFPIA lisab, et komisjoni arutluskiik, et AZ algatatud kohtuasjad puutuvad tema tur-
gu valitseva seisundi hindamisel asjasse, tidhendab, et uuenduslikku toodet turule viiv
ettevdtja peaks hoiduma oma intellektuaalomandi diguste tdielikust rakendamisest
ja teatud konkurentidelt litsentsitasude (royalties) véljandoudmisest, et mitte riskida
sellega, et teda loetakse turgu valitsevat seisundit omavaks, ja jdrelikult sellega, et
tema kaubanduspoliitikale pandaks piiranguid. Selline seisukoht dhvardaks téielikult
kaotada igasuguse ajendi luua uuenduslikke tooteid.

Mis puudutab eelist, mille annab olemasolev voi esimesena turule viidud toode, siis
margivad hagejad iihtlasi, et pantoprasool sai Saksamaal 20,66% suuruse turuosa, kui-
gi see oli turul olnud vaid kaks aastat (1995). Nad pakuvad, et see voib olla tingitud
asjaolust, et pantoprasooli tootja Byk Gulden oli Saksamaa ettevotja. Nad mérgivad
samuti, et AZ intellektuaalomandi digused ei takistanud lansoprasooli ja pantopra-
sooli turuleviimist vastavalt 1993. ja 1994. aastal.
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Uhtlasi vaidleb EFPIA vastu sellele, et AZ pikaajaline kohalolek PPI-de turul annab
oma laadilt konkurentsieeliseid, sest EFPIA sonul on need eelised turgu valitseva
seisundi kindlaksmééramisel asjassepuutumatud. Nimelt on teatud ravimi edu juba
maéératluse kohaselt lithiajaline, kuna see on haavatav muude uuenduslike toodete ja
ka geneeriliste toodete turuleviimisega, nagu komisjon tunnistas vaidlustatud otsuse
pohjenduses 562. Lisaks avavad litsentsilepingud ja turuleviimise lubade saamiseks
avaldatud teave tee konkurentidele.

AZ rahalise vdoimsuse, vahendite ja spetsialiseerumise analiiiisi osas heidab EFPIA
komisjonile ette, et viimane on vorrelnud arvandmeid miiiigi, maksustamisjargse
tulu, kogu vara, kapitalitulu, uurimis- ja arendust66 vahendite ja turustamisvahen-
dite kohta, tegemata jédreldusi PPI-de valdkonnas AZ-ga konkureerivate aritihingute
konkurentsivoimu kohta.

Igal juhul leiavad hagejad, et ekslik on komisjoni jdreldus, et ajavahemikus 1995—-1997
esines Saksamaal turgu valitsev seisund. Sellega seoses vdidavad hagejad, et komisjoni
poolt aluseks voetud kolm asjaolu — turuosad, hinnad ja reklaamtegevus — ei kinnita
jareldust, et esines turgu valitsev seisund. Mis puudutab koéigepealt turuosasid, siis
vdidavad hagejad, et vaidlustatud otsusele lisatud tabelist 26 ilmneb, et kuigi AZ-1
olid ajavahemikus 1995-1997 koige suuremad turuosad, olid ka tema konkurenti-
del olulised turuosad. Lisaks ilmneb sellest tabelist, et AZ turuosa langes 82,57%-1t
1994. aastal 64,94%-ni 1995. aastal, samas kui pantoprasooli turuosa kasvas 5,34%-1t
1994. aastal 20,66%-ni 1995. aastal. AZ turuosad langesid jatkuvalt 1996. ja 1997. aas-
tal, samas kui lansoprasooli ja pantoprasooli turuosad kasvasid.
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Mis puudutab seejirel vaidlustatud otsuse lisa tabelis 33 esitatud hindade kehtesta-
mist puudutavaid andmeid, siis vdidavad hagejad, et ajavahemikus 1995-1997 olid
Antra 20 mg (omeprasool), Agopton 30 mg (lansoprasool) ja Rifun 40mg (pantopra-
sool) kapslitel samad hinnad, mis tdhendab, et AZ ei suutnud kohaldada konkurenti-
dest korgemaid hindasid.

Mis puudutab 16puks Saksamaal toimunud reklaamtegevust kisitlevat teavet, siis vii-
tavad hagejad Lexeconi aruande graafikule 6. Sellest graafikust ilmneb, et pantopra-
sooli puudutav reklaamtegevus oli laialdasem kui Loseciga seotud reklaamtegevus,
samas kui lansoprasooli ja Loseciga seotud reklaamtegevused olid vordsed. Vaidlus-
tatud otsuse lisa tabelit 26 arvestades leiavad hagejad, et pantoprasooliga seotud laial-
dasem reklaamtegevus voimaldas sellel ravimil saada ja sdilitada olulisi turuosasid,
samas kui Loseci turuosad kahanesid. See niitas uue turuletulija suutlikkust tohusalt
konkureerida Loseciga ténu selle reklaamimisele.

Komisjon vaidleb vastu hagejate ja EFPIA esitatud argumentide pohjendatusele.

2. Uldkohtu hinnang

Koéigepealt tuleb mirkida, et viljakujunenud kohtupraktikast tuleneb, et EU artik-
lis 82 kasitletud turgu valitsev seisund puudutab ettevotja majanduslikku véimsust,
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mis annab talle voimu takistada tdhusa konkurentsi séilimist asjaomasel turul, voi-
maldades tal tegutseda arvestataval médral soltumatult konkurentidest, klientidest
ja lopuks ka tarbijatest. Seega tuleneb turgu valitseva seisundi olemasolu tildjuhul
erinevate tegurite koosmojust, mis eraldi voetuna ei pruugi iseenesest méiravad olla
(Euroopa Kohtu 14. veebruari 1978. aasta otsus kohtuasjas 27/76: United Brands ja
United Brands Continentaal vs. komisjon, EKL 1978, 1k 207, punktid 65 ja 66, ning
13. veebruari 1979. aasta otsus kohtuasjas 85/76: Hoffmann-La Roche vs. komisjon,
EKL 1979, 1k 461, punktid 38 ja 39).

Kéesolevas asjas jireldas komisjon vaidlustatud otsuse pdhjenduses 601, et AZ-1 oli
EU artikli 82 tihenduses turgu valitsev seisund PPI-de turul Saksamaal 1993. aas-
tast 1997. aasta lopuni, Belgias 1993. aastast 2000. aasta 16puni, Taanis 1993. aastast
1999. aasta l6puni, Madalmaades 1993. aastast 2000. aasta l6puni, Uhendkuningrii-
gis 1993. aastast 1999. aasta 16puni ja Rootsis 1993. aastast 2000. aasta l6puni. Norra-
ga seoses leidis komisjon, et EMP lepingu artikli 54 tdhenduses oli AZ-1 turgu valitsev
seisund alates 1. jaanuarist 1994, kui see leping joustus, kuni 2000. aasta lopuni.

Hagejad ja EFPIA vaidlevad vastu komisjoni hinnangule AZ turgu valitseva seisun-
di kohta, seades peamiselt kahtluse alla nende viie asjaolu asjassepuutuvuse, mida
vaidlustatud otsuses arvesse voeti — nimelt turuosad, hinnatase, intellektuaalomandi
oiguste olemasolu ja kasutamine, esimesena turule tulija seisund ja AZ rahaline voim-
sus. Lisaks vaidlustavad hagejad komisjoni nende jarelduste pdhjendatuse, mis puu-
dutavad AZ turgu valitsevat seisundit Saksamaal. Neid etteheited uuritakse tagapool
tiksteise jarel.
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a) AZ turuosad

Mis puudutab koéigepealt suurte turuosade omamisele omistatud tdhtsust AZ vai-
maliku turgu valitseva seisundi kindlaksmédramisel, siis tuleb meenutada, et kuigi
turuosa tahtsus voib turuti erineda, siis tdhendab pikaajaliselt tilisuurte turuosade
omamine turgu valitseva seisundi olemasolu, kui just ei esine erilisi asjaolusid (ees-
pool punktis 239 viidatud kohtuotsus Hoffmann-La Roche vs. komisjon, punkt 41;
Uldkohtu 12. detsembri 1991. aasta otsus kohtuasjas T-30/89: Hilti vs. komisjon,
EKL 1991, 1k I1-1439, punkt 91, ja 8. oktoobri 1996. aasta otsus liidetud kohtuasjades
T-24/93-T-26/93 ja T-28/93: Compagnie maritime belge transports jt vs. komisjon,
EKL 1996, 1k 1I-1201, punkt 76).

Sellega seoses ilmneb viljakujunenud kohtupraktikast, et enam kui 50% suurune tu-
ruosa on ilimalt suur (Euroopa Kohtu 3. juuli 1991. aasta otsus kohtuasjas C-62/86:
AKZO vs. komisjon, EKL 1991, 1k I-3359, punkt 60) ja et 70-80% suurune turuosa on
juba iseenesest selge tdend turgu valitseva seisundi kohta (Uldkohtu eespool punk-
tis 232 viidatud kohtuotsus Hilti vs. komisjon, punkt 92, ja 30. septembri 2003. aasta
otsus liidetud kohtuasjades T-191/98, T-212/98-T-214/98: Atlantic Container Line jt
vs. komisjon, EKL 2003, 1k I1-3275, punkt 907).

Kéesolevas asjas tuleb esiteks mérkida, et komisjon ei rajanud oma uurimist iiksnes
AZ turuosadele, vaid négi vaeva pohjaliku analiiiisiga konkurentsitingimuste kohta,
vottes arvesse erinevaid tegureid, mis puudutasid peamiselt intellektuaalomandi ja
muude seadusega antud diguste tahtsust, esimesena turule tulija positsiooniga seotud
eeliseid, hinna kui konkurentsiparameetri asjassepuutuvust, monopsoonsete ostja-
te olemasolu ning reguleeritud hinnasiisteemide asjassepuutuvust ja uurimis- ning
arendust60 investeeringute, reklaamtegevuse ja finantsvahendite asjassepuutuvust.
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Teiseks tuleb siiski miarkida, et komisjon ei saanud téhelepanuta jatta seda, kui oluline
oli asjaolu, et AZ-1 olid tildiselt viga suured turuosad koigis kdnealustes riikides terve
késitletud perioodi jooksul. Nimelt ilmneb komisjoni jareldustest — mida hagejad ega
EFPIA ei vaidlusta —, et AZ oli alati PPI-de turul esimene ettevatja.

Nimelt mérkis komisjon vaidlustatud otsuses, et AZ-le kuulus Saksamaal 1993. aas-
tal 96% turuosadest ning 1994. aastal ligi 83% turuosadest (vaidlustatud otsuse lisa
tabelist 26 ilmneb, et see arv oli 82,57%), samas kui 1994. aastal olid Takeda ja Byk
Guldeni turuosad vastavalt 12% ja 5%. AZ turuosad olid vahemikus 1995-1997 enam
kui kaks korda suuremad Byk Guldeni turuosadest, mis olid viiendiku ja veerandi
vahel, Takeda turuosa oli 1994. aastal 12% ning 1997. aastal 17%. AZ, Byk Guldeni ja
Takeda turuosad kahanesid margatavalt pérast geneerilise omeprasooli turuletoomist
1999. aastal (vaidlustatud otsuse pdhjendused 582 ja 583).

Mis puudutab Belgiat, siis mérkis komisjon, et AZ turuosa oli enne 1993. aastat 100%
ning see oli ajavahemikus 1994—1996 iile 90%, 1997. aastal oli tema turuosa pisut
viiksem kui 90%, 1998. aastal oli see 81% ning 2000. aastal 68%. Tema peamistel kon-
kurentide Takeda ja Byk Guldeni turuosad olid 2000. aastal vastavalt 27% ja 5% (vaid-
lustatud otsuse pohjendus 570).

Taaniga seoses ilmneb vaidlustatud otsuse lisa tabelist 25, et AZ turuosa oli
1993. ja 1994. aastal vastavalt 100% ja 97,47%. Komisjon on jareldanud, et Loseci
kédes oli 1995. aastast 1997. aastani 85%—75% turuosadest. Need turuosad kasva-
sid 1998. aastal ning stabiliseerusid 1999. aastal pisut allpool 75% piiri, kuigi selle
hind oli lansoprasooli ja pantoprasooli hinnast ligi 13% korgem (vaidlustatud otsuse
pohjendused 577-579).
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Norra osas jareldas komisjon, et aastatel 1993—-2000 vastas omeprasooli miiitk 100%—
75% turuosadest. 1998. aastal oli AZ turuosa langenud 45%-ni paralleelimpordi tottu.
Siiski kadus paralleelimport 1999. aastal ning AZ sai tagasi oma turuosa, mis oli ligi
75% (vaidlustatud otsuse pohjendus 590).

Madalmaade kohta jireldas komisjon, et aastatel 1993-2000 vastas omeprasooli
miitik 100%—86% turuosadest. Kuni 1998. aastani toimus suur osa sellest mutigist
paralleelimpordi arvel. Siiski ei suutnud tikski paralleelimportija kdigutada AZ turu-
osade limuslikkust, mis olid 1996. aastal koige viiksemad —59% (vaidlustatud otsuse
pohjendused 586 ja 587).

Rootsiga seoses on komisjon mérkinud, et aastatel 1993-1999 vastas omeprasooli
miiiik 9/10-le PPI-de turust ning 2000. aastal 8/10-le PPI-de turust. Enne 1996. aas-
tat oli kogu see miiiik omistatav AZ-le, pérast aga kasvas paralleelimpordi osa, ning
1998. aastal oli AZ turuosa vaid 44%. Komisjoni sonul tousis aga pérast turuleviimise
lubade tithistamist AZ turuosa uuesti ning ulatus peaaegu 65%-ni. Seevastu ei tile-
tanud Byk Guldeni ja Eisai turuosad vastavalt 2,4% ja 0,8% ning Takeda turuosa ei
tiletanud 7%, vilja arvatud 2000. aastal, kui Takeda turuosa ulatus 15%-ni paralleel-
importijate arvel (vaidlustatud otsuse pohjendused 594—597).

Uhendkuningriigiga seoses mirkis komisjon, et aastatel 1993-1996 oli AZ turuosa
olnud 100% ja 88% vahel. Hiljem oli AZ turuosa kaks korda suurem kui Takeda oma —
1997. aastal olid nende vastavad turuosad 78% ja 20%, 1998. aastal 68% ja 29% ning

II - 2921



253

254

255

KOHTUOTSUS 1.7.2010 — KOHTUASI T-321/05

1999. aastal 63% ja 31%. 2000. aastal langes AZ turuosa 57%-ni, Takeda turuosa kas-
vas aga 33%-ni (vaidlustatud otsuse pohjendus 599).

Arvestades neid jareldusi, mida hagejad ja EFPIA ei ole vaidlustanud, vois komisjon
digustatult jareldada, et kuna AZ-1 olid eriti suured turuosad, mis olid igal juhul olu-
liselt suuremad tema konkurentide turuosadest, siis oli see téiesti asjassepuutuv néi-
taja tema turuvoimu kohta, mis ei olnud vorreldav teiste turul tegutsevate ettevotjate
omaga.

EFPIA viidatud asjaolu, et innovatsioon on ravimisektori konkurentsis keskne pa-
rameeter, ei sea kahtluse alla AZ viga korgetele turuosadele (mida nende kontekstis
on hinnatud) omistatud tahtsust. Sellega seoses ilmneb vaidlustatud otsusest, et AZ
eelistatud positsioon tuleneb nimelt tema uuenduslikust libimurdest, mis voimaldas
tal arendada uut turgu ja olla sellel eelistatud positsioonil kui esimene turule siseneja,
kuna ta oli esimene, kes miitis PPI-sid. Lisaks ei selgita hagejad ega EFPIA, kuidas
ravimisektori eriparad votavad turuosadelt neile antud tdhtsuse.

b) Hinnatasemed

Hagejad ja EFPIA vaidlevad vastu sellele, et AZ kohaldatud korgemad Loseci hinnad
on kaudne tdend AZ turuvoimust.
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Mis puudutab EFPIA viidetud asjaolu, et hinnad on ametiasutuste otsuste tulemus
voi on nendest oluliselt mojutatud, siis tuleb mérkida, et vaidlustatud otsusest tule-
neb (ning hagejad ja EFPIA ei ole seda kiisimust vaidlustanud), et ravimiettevotjad,
kes pakuvad esmakordselt ravialaselt olulist lisandvéértust esindavaid tooteid ténu
nende omanduses olevale uuendusele, on voimelised ametiasutustega kokku leppima
korgemad hinnad véi hiivitamise méérad kui olemasolevatel toodetel. Sellega seoses
taheldati, et riiklikud ametiasutused, kes kehtestavad ravimite hiivitamise maarad voi
hinnad, peavad oma iildisest huvist ldhtuva tilesande tottu tagama, et nende tervis-
hoiustisteemi kaasatakse tooted, mis oluliselt parandavad rahvatervist.

Kuivord ravimite hinnad voi hitvitamise méirad on kehtestatud paratamatult ameti-
asutuste poolt pérast labiraakimisi ravimiettevotjatega, kuna viimased peavad neile
edastama sellealase asjassepuutuva teabe, siis vois komisjon jireldada, et ravimitoot-
jatel on riiklike ametiasutuste suhtes ldbirdakimisvoim, mis erines lahtuvalt nende
toodete ravialasest lisandvaartusest, vorreldes olemasolevate toodetega. Lisaks ilm-
neb vaidlustatud otsusest — mida selles punktis ei ole vaidlustatud —, et teatud olukor-
dades voib ravimiettevotjatel olla huvi mitte turustada oma tooteid teatud turgudel,
kui ametiasutuste poolt miédratud hinnad ei vasta nende ootustele (vt vaidlustatud
otsuse pohjendused 557 ja 559).

EFPIA rohutab, et ametiasutused votavad hindade kehtestamise otsused vastu tithe-
poolselt. Ta mo6onab siiski, et ravimite hinnad véi hitvitamise méarad kehtestatakse
lahtuvalt nende uuenduslikust vadrtusest ja jarelikult méératakse olulist ravialast
lisandvéértust esitavale ravimile korgem hind voi hiivitamise méar kui toodetele, millel
puudub selline ravialane lisandvédrtus. Jarelikult ei ole vaidlust selles, et kuigi hind
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voi hitvitamise tase tuleneb ametiasutuste otsusest, soltub ravimiettevotja suutlikkus
leppida kokku kdrgem hind vai hiivitamise tase toote uuenduslikust vadrtusest.

Kéesolevas asjas tuleb mirkida, et kuna AZ pakkus esimese ettevotjana PPI-d, st
omeprasooli, mille ravialane vaértus oli oluliselt kdrgem turul olemasolevate toode-
te omast, siis suutis AZ ametiasutustega kokku leppida korgema hinna. Seevastu oli
teistel ravimiettevotjatel, kes turustasid muid PPI-sid, ,jargnevaid” tooteid nagu lan-
soprasool, pantoprasool ja rabeprasool, raskem sellist korget hinda kokku leppida.
Nimelt olid hagejad ise komisjonile teatanud, et hiivitamise eest vastutavad asutused
olid skeptilisemad ,jargnevate” toodete, tootevalikute laiendamise ja olemasolevate
toodete uute vormide suhtes, kuna sellistel toodetel oli vaid piiratud ravialane lisand-
védrtus (vaidlustatud otsuse pohjendus 550).

Seega tuleb jdreldada, et AZ suutlikkus leppida kokku korgemates hindades voi hiivi-
tamise médrades véljendab eeliseid, mille ta sai sellest, et ta sisenes esimesena turule,
mille ta oli loonud. See esimesena siseneja positsioon on oluline tegur AZ esimesel
konkurentsipositsioonil, mida komisjon vaidlustatud otsuse pohjendustes 541-543
arvesse vottis. Nimelt see esimesena turule siseneja positsioon on osaliselt pohjusta-
nud AZ omeprasooli turuosade seisukohast vaieldamatu jou, vorreldes muid PPI-sid
miiiinud konkurentidega.

261 Nagu mirkis komisjon oma vastuses Uldkohtu esitatud kiisimustele, on asjaolu, et AZ

suutis sdilitada oma konkurentidega vdrreldes palju suuremad turuosad, kuigi tal olid
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samas korgemad hinnad kui muudel PPI-del, asjassepuutuv element, mis niitab, et
AZ tegevus ei olnud mingil margataval mééral allutatud oma konkurentide, klientide
jalopuks ka tarbijate avaldatud survele. Seda jareldust ei mojuta asjaolu, et AZ hinnad
olid korgemad osaliselt seetdttu, et hiivitamise kiinnised olid kehtestatud korgemal
tasemel.

Sellega seoses tuleb mirkida, et komisjonil oli digus jiareldada vaidlustatud otsuse
pohjenduses 554, et ravimitoodete turgusid iseloomustavad tervishoiusiisteemid
ndivad tugevdavat ravimiettevotjate turuvoimu, kuna sotsiaalkindlustussiisteemid
maksavad ravimid taielikult voi suures osas kinni, mis muudab noudluse suures osas
jaigaks. Olukord on selline eriti siis, kui ravimiettevotja, kes esimesena pakub olemas-
olevate toodetega vorreldes ravialase lisandvairtusega uut toodet, voib kokku leppida
korgema hiivitamise mééra sellest, mis hiljem ,jargnevatele” toodetele kehtestatakse.
Nimelt on esimesena turule siseneja positsiooniga ettevotjatele sotsiaalkindlustussiis-
teemide tehtavad hivitised esiteks suhteliselt korgemad, vorreldes ,jargnevate” too-
detega, ja teiseks voimaldavad need hiivitised ravimiettevotjal kehtestada oma hind
korgel tasemel, kartmata et patsiendid ja arstid muu odavama toote poole po6rduvad.

Sarnaselt eespool punktis 174 tehtud tdhelepanekuga asjaomase turu madratluse
kohta ei oma tahendust, et sotsiaalkindlustussiisteemid on teinud voimalikuks voi
soodustanud AZ suutlikkuse siilitada eriti suuri turuosasid palju kdrgemate hinda-
dega, sest see asjaolu ei mojuta jireldust, et AZ suutis siilitada korgemad tulud kui
tema konkurendid, ilma et ravimitoodete turu teised osalised, st patsiendid, ravimeid
mééiravad arstid, riiklikud sotsiaalkindlustussiisteemid ja tema konkurendid oleksid
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suutelised seda eelispositsiooni kodigutama perioodi jooksul, mille komisjon vottis
turgu valitseva seisundi kindlaksmééramisel arvesse.

264 Lisaks tuleb AZ iildist suutlikkust sdilitada hinnad oma konkurentide omadest korge-

265

266

mal tasemel, hoides samas palju suuremaid turuosasid, hinnata ldhtuvalt kontekstist,
kus iiritatakse vihendada ametiasutuste kulutusi tervishoiule, et kompenseerida ra-
vimeid mééravate arstide ja patsientide vahest tundlikkust ravimite korgete hindade
suhtes (vaidlustatud otsuse péhjendus 555), ning kus Saksamaa ja Uhendkuningriigi
turgudele esimest korda sisenejad teevad proportsionaalselt suuremaid kulutusi rek-
laamile (vaidlustatud otsuse pohjendused 585 ja 600).

EFPIA viidab siiski, et ametiasutuste poolt médratud hinnad on eelduslikult konku-
reerival tasemel. Tuleb sellegipoolest méarkida, et kuna ametiasutuste otsused hiivi-
tamise madrade voi maksimumhindade kohta mojutavad hindasid, ei ole need turu
tavaliste tingimuste tulemus. Seega ei saa sellises kontekstis médratud hinna puhul t5-
husalt viita, et see on konkureerival tasemel, kuna see méiirati kindlaks ilma konku-
rentsimehhanismideta, mis voimaldaksid sellise konkureeriva hinnani jouda. Igal ju-
hul tuleb mérkida, et turgu valitseva seisundi analiiiisi eesméark on méaéarata kindlaks,
kas ettevotja suudab arvestatavas ulatuses turul sdltumatult tegutseda. Komisjoni ja-
reldused AZ hindade kohta néitavad, et AZ-1 oli arvestatavas ulatuses selline s6ltuma-
tus, kuna ta suutis siilitada oma konkurentide omadest palju suuremaid turuosasid.

Hagejad viidavad, et ravimituru tihe regulatsioon takistab igal juhul seda, et ravi-
miettevotjal voiks olla hindade osas turuvoim voi et ta voiks takistada konkurentsi,
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tegutsedes oma konkurentidest, arstidest ja patsientidest s6ltumatult, isegi kui tal on
suured turuosad. Selles kiisimuses tuleb koigepealt mérkida, nagu on esile toodud
eespool, et AZ suutlikkus séilitada hinnad oma konkurentide omadest kdrgemal tase-
mel, hoides samas palju suuremaid turuosasid, néitab, et ta suutis turul hinnavéimu
kasutada, kuna konkureerivad tootjad, ravimite eest tasuvad sotsiaalkindlustussiis-
teemid ega ammugi mitte patsiendid ei suutnud teda sundida oma hindu konkuree-
rivate toodete hindadega joondama. Sellega seoses tuleb meenutada, et jéttes korvale
Belgia ning alates 1996. aastast ka Madalmaad, voisid ravimiettevotjad oma hinnad
vabalt kehtestada.

Seejdrel tuleb igal juhul rohutada, et jareldus turuvéimu kohta — st ettevotja suutlik-
kuse kohta tegutseda arvestatavas ulatuses oma konkurentidest, klientidest ja 16puks
ka tarbijatest soltumatult, kuivord ta suudab eeskitt sdilitada hinnad korgel, hoides
samas enda kées palju suuremad turuosad kui tema konkurentidel — ei soltu ettevotja
suutlikkusest kasutada seda turuvéimu nii, et takistada tohusat konkurentsi. Konku-
rentsi kaotamise voi vihendamise praktika valdkonnas ei pea teatav tegevus, et seda
saaks lugeda turgu valitseva seisundi kuritarvitamiseks, tingimata tulenema voi ole-
ma tingitud ettevdtja majanduslikust voimsusest, kuna turgu valitseva seisundi ja sel-
le kuritarvitamise vahel ei pea olema pohjuslikku seost (vt selle kohta Euroopa Kohtu
21. veebruari 1973. aasta otsus kohtuasjas 6/72: Europemballage ja Continental Can
vs. komisjon, EKL 1973, 1k 215, punkt 27, ja eespool punktis 239 viidatud kohtuotsus
Hoffmann-La Roche vs. komisjon, punkt 91).

Lisaks ei saa hagejad lihtsalt viita, et AZ ei saanud tegutseda soltumatult teistest ravi-
miturul osalejatest. Sellega seoses, mis puudutab vaidlustatud otsuse pohjenduses 561
esitatud komisjoni vaidet, mida EFPIA on vaidlustanud ja mille kohaselt AZ suutis
arvestatavas ulatuses tegutseda sdltumatult tervishoiusiisteemidest, tuleb mérkida,
et AZ huvides oli takistada geneerilistel toodetel turule siseneda, kuna need vaisid
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avaldada tugevat survet, et Loseci hinda alandataks, ning labi kukutada AZ uue polv-
konna toodete turuleviimise soodsa hinnaga (vt eelkdige vaidlustatud otsuse pdhjen-
dused 298-301 ja 551). Komisjon markis, et nagu ilmneb siiiiks arvatud tegevusest,
suutis AZ ainsana — kuna tal olid esimesed turuleviimise load — sisse viia konkuree-
rivate geneeriliste toodete suhtes vilistamisstrateegia (vaidlustatud otsuse pdhjen-
dused 527 ja 528), ja seda siis, kui riiklikud tervishoiusiisteemid soovisid vihendada
ravimite hindu. Ametiasutuste seisundi — mis ei suutnud mojutada odavamate genee-
riliste toodete turuleviimist — ning AZ seisundi — mis suutis nende sisenemist moju-
tada, kasutades normisiisteemi — vahelist kontrasti arvestades vois komisjon jarelda-
da, et AZ suutis arvestatavas ulatuses tegutseda soltumatult tervishoiusiisteemidest.

20 Eelnevat silmas pidades leiab Uldkohus, et komisjon ei ole teinud ilmset kaalutlus-
viga, vottes arvesse hindadele tuginevaid niitajaid, et hinnata AZ konkurentsiposit-
siooni turul.

c) Intellektuaalomandi 6iguste olemasolu ja kasutamine

270 Intellektuaalomandi diguste ja ravimialaste digusnormidega antud diguste asjakoha-
sust kasitlevate vdidete osas tuleb mirkida koigepealt, et intellektuaalomandi digusi
ei saa lugeda ebaoluliseks turgu valitseva seisundi kindlaksmédramisel. Nimelt, kuigi
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pelk intellektuaalomandi 6iguste omamine ei saa sellist seisundit anda, voib see siiski
teatud olukordades luua turgu valitseva seisundi, andes eelkoige ettevotjale voimalu-
se takistada turul tohusa konkurentsi olemasolu (vt selle kohta eespool punktis 229
viidatud Magilli kohtuotsus, punktid 46 ja 47).

Kéesolevas asjas ei sea hagejad ja EFPIA kahtluse alla komisjoni jareldust, et Losecil
kui esimesel turule viidud PPI-1 oli eriti tugev patendikaitse, mille alusel AZ viis 1abi
kohtuasjade kampaaniat, mis voimaldas tal avaldada olulist survet oma konkurenti-
dele Takedale, Byk Guldenile ja Eisaile ning neile suures osas ette kirjutada turulepai-
su. [konfidentsiaalne] Samuti oli Eisai sunnitud maksma AZ-le hivitist rabeprasooli
miiiigi eest ning voimaldama AZ-le juurdepédsu teatud tehnoloogiale, mida voib ka-
sutada omeprasooli tulevaste vormide jaoks (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 88—
96 ja 521-524).

Hagejate rohutatud asjaolu, et AZ poolt patendikiisimustes algatatud kohtuasjad ja
neile jargnenud kohtuvilised kokkulepped ei ole sugugi digusvastased, ei muuda ko-
misjoni jareldust, et Loseci patendikaitse voimaldas AZ-1 oma konkurentidele olulist
survet avaldada, mis iseendast oli asjassepuutuv néitaja tema turgu valitseva seisundi
kohta. Vastupidi hagejate viidetele ei ole seega sugugi vaja, et viljend ,lepituskokku-
lepped” oleks kuritarvitav, selleks et jouda jdreldusele, et need oleksid néitajaks turgu
valitseva seisundi kohta. Nagu komisjon mérkis, tuleneb hagejate argument segadu-
sest turgu valitseva seisundi ja kuritarvitamise madistete vahel.
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273 Lopuks tuleb tagasi lilkata véide, et intellektuaalomandi diguste ja nende (isegi mitte
kuritarvitava) kasutamise arvestamine turgu valitseva seisundi olemasolu kindlaks-
méidramiseks voib kaotada igasuguse ajendi luua uuenduslikke tooteid. Tuleb nimelt
rohutada, et innovatsiooni tasustatakse igal juhul ainudigusega, mis on intellektuaal-
omandi digusega selle loojale antud. Kuivord intellektuaalomandi diguste valdami-
ne ja kasutamine voivad, nagu ka kiesolevas asjas, olla asjassepuutuv kaudne toend
turgu valitsevast seisundist, siis tuleb meenutada, et selline seisund ei ole iseenesest
keelatud, keelatud on iiksnes selle kuritarvitamine. Sellega seoses ei saa olukorras,
kus leitakse, et intellektuaalomandi 6iguse omanikul on turgu valitsev seisund, selle
oiguse mitte-kuritarvitavat kasutamist lugeda ebapiisavaks ajendiks innovatsioonile.

a7 Lisaks, mis puudutab hagejate argumenti, et lansoprasool ja pantoprasool viidi Sak-
samaa turule vastavalt 1993. ja 1994. aastal, siis tuleb mérkida, et intellektuaalomandi
oiguste antud kaitse olemasolu ei pea selleks, et see voiks olla asjassepuutuv tegur,
vilistama igasuguse konkurentsi turul.

275 Uldkohus leiab seetéttu, et komisjon ei ole teinud ilmset kaalutlusviga, vottes arvesse
AZ intellektuaalomandi 6iguste olemasolu ja kasutamist, kui ta hindas AZ konku-
rentsiseisundit turul.
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d) AZ seisund kui esimesena turule siseneja

Vaidlustatud otsuse pdhjendustes 541-543 rohutas komisjon konkurentsieeliseid,
mis vdivad tulla esimesena turule siseneja positsioonist ning PPI-de turul pikaajali-
sest viibimisest.

Hagejad vaidlustavad siiski AZ esimesena turule siseneja positsiooni asjassepuutuvu-
se, arvestades eeskiitt, et pantoprasooli kées oli Saksamaal 1995. aastal 20,66% turust,
kuigi see ravim oli seal vaid kaks aastat olnud.

Koigepealt tuleb mirkida, et komisjon pohistas oma hinnangu AZ turgu valitseva
seisundi kohta rea asjaoludega, millest esimeste hulgas on tema viga suured turuosad
tema konkurentidega vorreldes. Seejarel, vottes esiteks arvesse ravimitoodete turgu-
de eripdrasid, mida iseloomustab ravimeid méaéravate arstide ,inerts’, ja teiseks suure-
nevaid raskusi, mida ravimiettevotjad turule sisenemisel peavad iiletama, kuna sellel
turul juba kohalolevate konkurentide ja toodete arv on suur — neid raskusi tdendab ka
Majanduskoost66 ja Arengu Organisatsiooni (OECD) uuring, mida komisjon arvesse
vottis —, siis vois komisjon jareldada, et esimesena turule saabuja positsioon kujutas
endast mérgatavat konkurentsieelist. Seda konkurentsieelist kinnitavad ka AZ sise-
dokumendid, millest ilmneb, et Losecil oli kaubamirgi maine ja hea reputatsioon,
kuna ta oli ,esimesena turule sisenenud’, mis tdhendas koige suuremat kogemust.

Seega ei kinnitanud komisjon, et AZ pikaajalise kohalolekuga PPI-de turul seotud
konkurentsieelised oleksid igal juhul takistanud konkurentide miitiki. Nii ei saa asja-
olu, et pantoprasool suutis Saksamaal omandada 20,66% turust, kahtluse alla seada
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AZ konkurentsieeliseid, mis tulenesid tema esimesena turule siseneja positsioonist,
Saksamaa turul ega ka teistel asjaomastel geograafilistel turgudel, kus AZ seisund oli
tihti tilimalt tugev. Uhtlasi tuleb mirkida, et pantoprasool ei suutnud kéigutada
Loseci seisundit kui Saksamaal enimmiitidud PPL

Asjaoluy, et geneerilised tooted suutsid kahjustada AZ turgu valitsevat seisundit, ei sea
kahtluse alla seda, et AZ seisund kui esimesena turule siseneja andis talle méargatavaid
konkurentsieeliseid. Lisaks tuleb mérkida, et komisjoni poolt aluseks voetud perioo-
didel, kui AZ-1 oli turgu valitsev seisund, ei kahjustanud geneerilised tooted AZ turgu
valitsevat seisundit kisitletud geograafilistel turgudel.

Mis puudutab seejarel EFPIA argumenti, et kindla ravimi haavatavus uuendusliku
toote sisenemisel turule votab esimesena turule siseneja seisundilt igasuguse asjas-
sepuutuvuse, siis piisab, kui mérkida — nagu seda tegi komisjon — et ei hagejad ega
EFPIA ei too vilja uuenduslike toodete sisenemist turule, mis kédesolevas asjas oleks
AZ turgu valitsevat seisundit PPI-de turul kdigutanud.

Lopuks ei saa asjaolu, et AZ solmis litsentsilepinguid teatud konkurentidega, vihen-
dada tema pikaajalise turulviibimise tahtsust konealusel turul. Nagu mérgib komis-
jon, siis ei kergenda diguslik raamistik sugugi geneeriliste ravimite tootjate sisenemist
turule, et oma tooteid miiiia, kuna originaalravimite tootjate edastatud andmed turu-
leviimise lubade saamiseks on kaitstud kuus kuni kiimme aastat (vt ndukogu 26. jaa-
nuari 1965. aasta direktiivi 65/65/EMU ravimeid kisitlevate 6igus- ja haldusnormide
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ithtlustamise kohta (EUT 1965, 22, 1k 369; asjaolude toimumise ajal muudetud kujul
[siin ja edaspidi on osundatud direktiivi tsiteeritud mitteametlikus tdlkes]) artikli 4
kolmanda taande punkti 8 alapunkt a) iii), nii et selle perioodi véltel ei saa geneeriliste
ravimite tootjad, kes soovivad turuleviimise lubasid saada, nendele andmetele viidata
ja peavad ldbi viima oma katsed.

233 Seetottu tuleb jareldada, et komisjon ei ole teinud ilmset kaalutlusviga, vottes oma
tervikhinnangu raames arvesse ka AZ seisundit kui esimesena PPI-de turule siseneja.

e) AZ rahaline tugevus

232 Komisjon sedastas vaidlustatud otsuse pohjendustes 78—86 ja 566 tépse ja vaidlusta-
mata teabe pohjal, mis tulenes konealuste ettevotjate aasta-aruannetest, et AZ-1 oli
ajavahemikus 1993-2000 rohkem vahendeid ja paremad tulemused kui konkurenti-
del Takedal ja Byk Guldenil, eeskétt iildise rahalise stabiilsuse, uurimis- ja arendust66
vahendite ning marketingivahendite osas. Komisjon mérkis tdpsemalt seoses AZ kii-
bega — mis oli palju korgem Takeda ja Byk Guldeni kdibest —, et see tulenes peaaegu
téielikult ravimite mutgist, samas kui Takeda ja Byk Guldeni kdibest kolmandik pa-
rines mujalt kui ravimite muigist. Byk Guldeni kéibe see osa pérines keemiatoodete
miiiigist ning Takeda kdibe see osa keemiatoodete, vitamiinide ja toiduainete mitigist
(vaidlustatud otsuse pdhjendus 78).
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Nendest jareldustest ilmneb seega selgelt, et AZ rahaline tlimuslikkus on peaaegu
téielikult tema ravimialase tegevuse tulemus, samuti suunab ta sellele tegevusele pea-
aegu koik oma vahendid, samas kui tema konkurentidel Takedal ja Byk Guldenil on
palju piiratumad vahendid, mida nad ei suuna iiksnes oma tegevusele ravimisektoris.
Lisaks on AZ poolt uurimis- ja arendustodle suunatud rahaliste ja inimressursside
suurus ning tema mitigivoim samuti asjassepuutuv tegur, et hinnata selle ettevotja
suhtelist seisundit, vorreldes tema konkurentidega turul.

Kuigi nendest kaalutlustest tiksi ei piisa, et pohjendada jareldust, et AZ-1 oli kone-
alusel perioodil turgu valitsev seisund, on need siiski rida asjassepuutuvaid kaudseid
toendeid, mis voimaldavad viita, et AZ-1 oli rohkem vahendeid kui tema konkuren-
tidel, mis tugevdasid tema seisundit turul nende konkurentidega vorreldes. Samuti
tuleb tagasi lilkata EFPIA viide, et komisjon ei teinud jareldusi PPI-de valdkonnas
AZ rivaalide konkurentsijou kohta, sest need jareldused tulenevad eespool margitud
kaalutlustest.

f) AZ turgu valitsev seisund Saksamaal

Mis puudutab komisjoni jareldust, et AZ-1 oli Saksamaal 1993. aastast kuni 1997. aas-
ta 1opuni turgu valitsev seisund, siis vaidlevad hagejad vastu sellele, et see seisund
eksisteeris 1995. ja 1997. aasta vahel.

Tuleb mirkida, et AZ turuosad Saksamaal vihenesid kisitletud perioodil, 1993. aas-
tal oli see 96,09%, 1994. aastal 82,57%, 1995. aastal 64,94%, 1996. aastal 58,27%
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ja 1997. aastal 53,99% (vaidlustatud otsuse lisa tabel 26). Kuigi need andmed néitavad
AZ turuosade katkestamatut langust, on need turuosad siiski veel 1997. aastal viga
arvestatavad (53,99%). Suurem turuosa kui 50% voimaldab eeldada turgu valitseva
seisundi olemasolu (vt selle kohta eespool punktis 243 viidatud kohtuotsus AKZO vs.
komisjon, punkt 60).

Lisaks, nagu mirkis komisjon, jdid aastatel 1995-1997 AZ turuosad palju suuremaks
kui tema lahimate konkurentide omad. Nimelt olid Saksamaa turul AZ tihtsamatel
konkurentidel Takedal, Byk Guldenil ja Schwartz Pharma’l 1995. aastal turuosad vas-
tavalt 12,38%, 10,88% ja 9,77%, 1996. aastal vastavalt 12,57%, 11,50% ja 10,01% ning
1997. aastal 14,10%, 12,91% ja 10,64% (vaidlustatud otsuse lisa tabel 26).

Lisaks tuleb mérkida, et AZ turuosad langesid alla 50% alles 1999. aastal, st kaks aas-
tat pdrast selle perioodi loppu, mis voeti aluseks turgu valitseva seisundi hindamisel,
ning siis langesid tema turuosad 35,31%-le eeskitt seetottu, et turule viidi geneeriline
omeprasool.

Samuti tuleb mirkida, nagu on rohutanud komisjon, et AZ miiiigitulu kasvas jatkuvalt,
kuigi mitte nii suures ulatuses, nagu komisjon viitis: tema tulu oli 1994. aastal rohkem
kui 116 miljonit USA dollarit (kui tema turuosa oli 82,57%) ning tousis 1997. aastal
rohkem kui 141 miljoni USA dollarini (kui tema turuosa oli vaid 53,99%). Vordluse-
na oli Takeda tulu 1994. aastal 17 miljonit USA dollarit ning 1997. aastal 37 miljo-
nit USA dollarit, samas kui Byk Guldeni ja Schwartz Pharma tulud olid 1994. aastal
vastavalt 4 miljonit USA dollarit ja 3 miljonit USA dollarit ning 1997. aastal enam kui
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33 miljonit USA dollarit ja ligikaudu 28 miljonit USA dollarit (vaidlustatud otsuse lisa
tabel 26). AZ tulu jai seega oluliselt korgemaks tema konkurentide omast.

Niisiis, kuigi AZ konkurentsiseisund oli Saksamaal nérgem kui teistes kisitletud rii-
kides, leiab Uldkohus eelnevat silmas pidades, et komisjon ei ole teinud ilmset kaa-
lutlusviga, kui ta jareldas, et AZ-1 oli seal veel ajavahemikus 1995-1997 turgu valitsev
seisund.

Asjaolu, et AZ hinnad ei olnud maérgatavalt kdrgemad kui tema konkurentidel ja et
pantoprasooli ja lansoprasooliga seotud reklaamtegevus oli sama intensiivne voi in-
tensiivsemgi kui Loseciga seotud reklaamtegevus, ei mojuta seda jareldust, kuna ko-
misjoni aluseks voetud asjaolud on piisavad, et ta saaks kédesolevas asjas jareldada
ilmset kaalutlusviga tegemata, et AZ-1 oli Saksamaal veel ajavahemikus 1995-1997
turgu valitsev seisund.

Koiki eelnevaid kaalutlusi kogumis arvestades ning vottes arvesse poolte esitatud ar-
gumente, leiab Uldkohus, et komisjon ei ole teinud ilmset kaalutlusviga, kui ta ji-
reldas, et AZ-1 oli EU artikli 82 ja EMP lepingu artikli 54 tihenduses turgu valit-
sev seisund PPI-de turul Saksamaal 1993. aastast kuni 1997. aasta 16puni, Belgias
1993. aastast kuni 2000. aasta 16puni, Taanis 1993. aastast kuni 1999. aasta l6pu-
ni, Norras 1994. aastast kuni 2000. aasta 16puni, Madalmaades 1993. aastast kuni
2000. aasta 16puni, Uhendkuningriigis 1993. aastast kuni 1999. aasta 16puni ja Rootsis
1993. aastast kuni 2000. aasta 16puni.
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C — Turgu valitseva seisundi esimene kuritarvitamine, mis késitles tdiendava kaitse
tunnistusi

1. Oiguslik raamistik ja siiiiks arvatud tegevus

Noéukogu 18. juuni 1992. aasta mairus (EMU) nr 1768/92 ravimite tiiendava kaitse
tunnistuse kasutuselevétu kohta (EUT L 182, Ik 1; ELT eriviljaanne 13/11, lk 200)
ndeb ette tdiendava kaitse tunnistuse (edaspidi ,TKT”) kasutuselevotu, mille eesmérk
on laiendada patendiga antud ainudigust ja seega anda tdiendav kaitseperiood. TKT
peab hiivitama patendiga antava tegeliku kaitseaja lithenemise, mis vastab ajale, mis
jdi uue ravimi patenditaotluse esitamise ja nimetatud ravimi turule viimiseks loa and-
mise vahele.

Asjaolude toimumise ajal kehtinud versioonis ndgi médruse nr 1768/92 artikkel 13
ette jargmist:

»1. Tunnistus hakkab kehtima aluspatendi seaduses ettendhtud téhtaja 16ppemisel
ajavahemikuks, mis vastab aluspatendi taotluse esitamise kuupéeva ja esimese ithen-
duses toote turuleviimise loa vdljaandmise kuupieva vahelisele ajale, mida vahenda-
takse viie aasta vorra.

2. . Olenemata loikest 1 ei voi tunnistuse kehtivusaeg iiletada viit aastat selle kehtima
hakkamisest”
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27 Maédruse nr 1768/92 artiklis 3, mis tdpsustab TKT saamise tingimused, on sétestatud:

»Tunnistus antakse, kui taotluse esitamise kuupéeval liikmesriigis, kus [...] taotlus
esitatakse:

a) kaitseb toodet kehtiv aluspatent;

b) tootel on ravimina turuleviimiseks kas direktiivi 65/65/ EMU voéi direktiivi 81/851/
EMU kohaselt antud kehtiv luba;

c) tootele ei ole veel tunnistust antud;

d) punktis b nimetatud luba on esimene luba toote ravimina turuleviimiseks”
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208 Madruse nr 1768/92 artikli 8 1dikes 1 loetletakse tunnistusetaotluse sisu ning seal on
sdtestatud:

»1. Tunnistusetaotlus sisaldab:

a)

sooviavaldust tunnistuse saamiseks, milles on mirgitud eelkoige:

iv) artikli 3 punktis b nimetatud toote esimese turuleviimise loa number ja kuu-

pdev ning kui see luba ei ole esimene toote ithenduses turuleviimise luba,
konealuse loa number ja kuupéev;

artikli 3 punktis b nimetatud toote turuleviimise loa koopia, milles on toote
identifitseerimiseks vajalik teave, sisaldades eelkdige loa numbri ja kuupieva
ning kokkuvétte direktiivi 65/65/EMU artiklis 4a véi direktiivi 81/851/EMU
artiklis 5a loetletud tooteomaduste kohta;

kui punktis b nimetatud luba ei ole esimene toote iihenduses ravimina tu-
ruleviimise luba, teave sel viisil loa saanud toote ning digusakti kohta, millel
loaandmismenetlus pohineb koos asjakohases ametlikus viljaandes avaldatud
loateatise koopiaga”
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Maiéruse nr 1768/92 artikli 19 loige 1 kisitleb iileminekusitteid ja selles on mérgitud:

»1. Tunnistuse voib anda igale tootele, mida kéesoleva mééruse joustumise kuupie-
val kaitseb kehtiv aluspatent ja millele esimene luba tithenduses ravimina turuleviimi-
seks on antud pérast 1. jaanuari 1985.

Taanis ja Saksamaal antud tunnistuste puhul asendatakse 1. jaanuar 1985 1. jaanua-
riga 1988.

Belgias ja Itaalias antud tunnistuste puhul asendatakse 1. jaanuar 1985 1. jaanuariga
19827

EMP Uhiskomitee 21. mirtsi 1994. aasta otsus nr 7/94, millega muudetakse EMP
lepingu protokolli nr 47 ja teatavaid lisasid, (EUT L 160, 1k 1; ELT eriviljaanne 11/01,
lk 22) votab oma lisaga 15 madruse nr 1768/92 EMP lepingu XVII lisasse (intellek-
tuaalomand). Médruse nr 1768/92 artikli 3 punkti b tdhenduses vordsustatakse Eu-
roopa vabakaubanduspiirkonna (EFTA) liikmesriigi 6igusnormide alusel antud tu-
ruleviimise luba noukogu 26. jaanuari 1965. aasta direktiivi 65/65/EMU ravimeid
kisitlevate digus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta (EUT 1965, 22, 1k 369) alu-
sel antud turuleviimise loaga. Lisaks on Soome ja Norra nende riikide hulgas, kus ei
saa mingit TKT-d véljastada, kui esimene turuleviimise luba EMP-s on antud enne
1. jaanuari 1988. Austria puhul ei v6i esimene turuleviimise luba EMP-s olla antud
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enne 1. jaanuari 1982. Rootsis ei saa TKT-d véljastada, kui esimene turuleviimise luba
EMP-s on antud enne 1. jaanuari 1985.

Mairuse nr 1768/92 artikli 19 16ike 2 alusel tuleb tileminekukorra alusel TKT taotlus
esitada 2. juuliks 1993. EMP Uhiskomitee otsuse nr 7/94 artiklist 3 tuleneb, et tihtaeg
Austrias, Soomes, Norras ja Rootsis TKT taotluste esitamiseks oli 1. jaanuar 1995.

Euroopa Kohus vastas oma 11. detsembri 2003. aasta otsuses C-127/00: Héssle
(EKL 2003, 1k 1-14781) eelotsuse kiisimusele seoses siseriikliku menetlusega Saksa-
maal AZ ja Ratiopharm’i vahel ja uuris esiteks maaruse nr 1768/92 artiklis 19 kehtes-
tatud tileminekukorra kooskoéla vordse kohtlemise pohimattega ja teiseks tolgendas
selle madruse artikli 19 15ikes 1 esitatud moistet ,esimene turuleviimise luba”

Mis puudutab madruse nr 1768/92 artiklis 19 kehtestatud iileminekukorra kooskola
vordse kohtlemise pohimottega, siis leidis Euroopa Kohus, et erinevates liikmesrii-
kides erinevate viitekuupdevade kehtestamine oli pohjendatud riiklike rahvatervise
alaste poliitikatega seotud diguspiraste eesmérkidega ja eeskitt tervishoiusiisteemi-
de rahalise stabiilsusega. Euroopa Kohtu sonul tulenesid viitekuupdevade erinevu-
sed iga liikmesriigi teostatud hinnangust oma tervishoiusiisteemile, mille korraldus
ja rahastamine liikmesriigiti erinesid. Seetottu jéreldas Euroopa Kohus, et mééruse
nr 1768/92 iileminekukord ei rikkunud vordse kohtlemise pohimotet (eespool punk-
tis 302 viidatud kohtuotsus Héssle, punktid 38—42).
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Mis puudutab méiruse nr 1768/92 artikli 19 loikes 1 esitatud esimese turuleviimise
loa maoistet, siis leidis Euroopa Kohus, et see viitas iiksnes direktiivi 65/65 tidhenduses
esimesele turuleviimise loale, mille oli mis tahes liikmesriik véljastanud, ning see ei
tdhendanud ravimite hindade ja hiivitamiste alastes digusnormides kehtestatud lu-
basid (eespool punktis 302 viidatud kohtuotsus Hissle, punkt 79). Kui tagapool vii-
datakse tédpselt turuleviimise loale, nagu Euroopa Kohus seda eespool punktis 302
viidatud kohtuotsuses Héssle tolgendas, kasutatakse viljendit ,tehniline luba”

Komisjoni tuvastatud turgu valitseva seisundi esimene kuritarvitamine seisneb selles,
et TKT-de tilemaailmse strateegia raames, mille eesmérk oli hoida geneeriliste ravi-
mite tootjad konealuselt turult eemal, esitati rida tahtlikult eksitavaid avaldusi paten-
divolinikele, riiklikele patendiametitele ja siseriiklikele kohtutele, et saada voi séilitada
TKT-sid omeprasoolile, millele AZ-1 polnud digust voi millele tal oli digus lithemaks
ajaks (vaidlustatud otsuse pdhjendused 144 ja 626).

Komisjon eristas selle esimese rikkumise raames kahte faasi. Esimene faas késitleb
AZ eksitavaid avaldusi, kui ta saatis 7. juunil 1993 juhised patendivolinikele, kelle va-
hendusel esitati TKT taotlused seitsmes liikmesriigis, sh Saksamaal, Belgias, Taanis,
Madalmaades ja Uhendkuningriigis (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 628).

Teine faas holmab esiteks 1993. ja 1994. aastal esitatud eksitavaid avaldusi paten-
diametitele vastusena nende kiisimustele AZ esitatud TKT taotluste kohta; teiseks
1994. aasta detsembris tehtud eksitavaid avaldusi TKT taotluste teise ringi raames,
mis esitati EMP liikmesriikides Austrias, Soomes ja Norras, ning kolmandaks hiljem
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esitatud eksitavaid avaldusi teistele patendiametitele ja siseriiklikele kohtutele konku-
rentidest geneeriliste ravimite tootjate poolt algatatud menetluste raames, et nendes
riikides véljastatud TKT-sid tiihistada (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 629).

2. Esimene vdide, mis késitleb éigusnormi rikkumist

a) Hagejate argumendid

Kohaldatavad 6iguspohimotted

38 Hagejad mirgivad, et puudub igasugune ,pretsedent’, mis sitestaks, et EU artiklit 82
kohaldatakse taotlustele saada voi pikendada intellektuaalomandi igust, ning soovi-
tavad seda kiisimust lahendada kolme pohimétet silmas pidades.

300 Esiteks ei saa turgu valitseva seisundi kuritarvitamiseks pidada pelka tahet saada pet-
tusega patent vdi TKT ega taotlust — olgu see siis pettusega esitatud — saada patenti
voi TKT-d ega ka patendi voi TKT andmist, mida ei ole kohe voimalik rakendada.
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Hagejad vdidavad sellega seoses, et turgu valitseva seisundi kuritarvitamine on ob-
jektiivne mdiste, mis ei soltu tahtest konkurentsi kahjustada, vaid objektiivsest jarel-
dusest, et selline moju tegelikkuses esines (eespool punktis 239 viidatud kohtuotsus
Hoffmann-Laroche vs. komisjon, punkt 91, ja Uldkohtu 12. detsembri 2000. aasta
otsus kohtuasjas T-128/98: Aéroports de Paris vs. komisjon, EKL 2000, lk II-3929,
punktid 172—-173). Seega ei ole tahe piirata konkurentsi piisav, et tdendada noutud
moju konkurentsile, vaid on tarvis, et tegevus, mille eesmérk oli selline méju, oleks
tegelikult ka toimunud. Seega ei kujuta endast kuritarvitamist selline tegevus, mida
tegelikult ldbi ei viidud voi millel ei pruukinud olla konkurentsi piiravat moju. Hage-
jad rohutavad eelkoige, et tdend ,subjektiivse kavatsuse” kohta panna toime kuritar-
vitamine ning kuritarvitamist ettevalmistava tegevuse kohta (st tegevus, mis iseene-
sest ei suuda konkurentsi piirata) ei ole piisav, et tdendada EU artikli 82 tihenduses
kuritarvitamist.

Teiseks ei ole pelk ainudiguse omandamine ilma tdiendavate asjaoludeta turgu valitse-
va seisundi kuritarvitamine (Uldkohtu 10. juuli 1990. aasta otsus kohtuasjas T-51/89:
Tetra Pak vs. komisjon, EKL 1990, 1k II-309, punktid 23 ja 24). Hagejad tapsustavad,
et eespool viidatud kohtuotsus Tetra Pak vs. komisjon késitleb erilist olukorda, kus
omandati tegevusega seotud intellektuaalomand. Nende sonul kujutab ainudigusliku
patendilitsentsi omandamine endast turgu valitseva seisundi kuritarvitamist, kui esi-
teks selle omandamise tagajirjel tugevdatakse ettevotja turgu valitsevat seisundit, kui
teiseks on viga viahe konkurentsi ja kui 16puks vilistatakse diguse saamise tagajérjel
igasugune konkurents konealusel turul.

Kolmandaks ei saa turgu valitseva seisundi kuritarvitamine esineda siis, kui pet-
tusega omandatud patenti rakendatakse ja see rakendamine toimub vastavalt Uld-
kohtu 17. juuli 1998. aasta otsuses kohtuasjas T-111/96: ITT Promedia vs. komisjon
(EKL 1998, 1k 11-2937) esitatud tingimustele. Viidatud kohtuotsuses leidis Uldkohus,
et kohtusse poérdumine kujutab endast turgu valitseva seisundi kuritarvitamist EU
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artikli 82 tdhenduses iiksnes erakorralises olukorras, st kui esiteks ei saa hagi mingil
juhul maistlikult lugeda esitatuks selleks, et puudutatud ettevotja digusi kaitsta, ning
on seega vaid vastase ,,ahistamiseks” esitatud, ja teiseks, kui hagi kuulub plaani, mille
eesmirk on kaotada konkurents. Neid kahte tingimust tuleb télgendada ja kohaldada
kitsalt, et mitte kahjustada kohtusse juurdepédsu iildpohimotet.

Seega saab patendi rakendamist lugeda turgu valitseva seisundi kuritarvitamiseks
iiksnes siis, kui ettevotja teadlikult omandas voi rakendas talle teadaolevalt tiihist
patenti. Hagejad lisavad, et kuigi teatud olukorras voib patendi pelk sdilitamine voi
kaitsmine ilma selle aktiivse rakendamiseta kujutada endast turgu valitseva seisundi
kuritarvitamist, siis vaib selline kuritarvitamine esineda tiksnes siis, kui patendi an-
tud kaitseperiood alles algab. Turgu valitseva seisundi kuritarvitamise tuvastamiseks
viiks igasuguse norgema elemendi kui pettuse voi tithisusest teadmise tunnistamine
selleni, et Euroopa ithenduses ,kiilmutatakse” patenditaotlused, kuna ettevotjad kar-
daksid, et kogemata voi ettevaatamatusest tehtud viga patentide rakendamisel voib
kaasa tuua komisjoni poolt trahvi.

Patendikaitse on keskne element, et soodustada majanduslikult jatkusuutlikes tingi-
mustes uuendusi, ning seetottu tuleb tunnistada avalikust korrast tulenevat nouet, et
ettevdtjaid ei tohi tilemééra takistada registreerida ravimisektoris patente TKT korra
raames.
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sie Kuigi hagejad vdidavad repliigis, et on vaja, et patenti on rakendatud vdi et on dhvar-

315

316

datud seda teha parast TKT andmist, vdidavad nad teise vdimalusena, et TKT peab
olema vihemalt omandatud ja et selle olemasolu peab suutma moéjutada konkurenti-
de tegevust. Lisaks peab ettekavatsetud ja tahtlik pettus patendiametite suhtes olema
toendatud selgete ja veenvate toenditega ning ei piisa pelgast taotleja hooletusest voi
temapoolsetest vastuoludest.

Hagejad lisavad, et siseriiklikud digusnormid, mis reguleerivad patendi- ja TKT taot-
lusi ja -parandusi, ndevad ette menetlused, mille alusel kohtud v6i patendiametid
vdivad parandada voi koguni tiihistada registreerimise, kui kas ettevaatamatuse voi
pettuse tottu on tehtud vigu. Sellega seoses voivad patendiametid ja konkureerivad
ettevotjad vaidlustada patente voi TKT-sid ning teatud juhtudel esitada kahju hivita-
mise hagi. Jarelikult ei saa hagejate sonul kohaldada konkurentsieeskirju, et voimal-
dada huvitisi voi kehtestada karistusi patentide v6i TKT omandamise jarel pohjusel,
et need on vaidetavalt konkurentsivastased, kui nendel taotlustel ei olnud tegelikult
mingit tegelikku moju konkurentsile. Nimelt ei ole konkurentsieeskirjade eesmérk
kontrollida patenditaotlusi ning tavaliselt piisab patendi- ja TKT taotlustele kohal-
datavatest eeskirjadest, et vilistada igasugune konkurentsivastane moju. Nii leiavad
hagejad, et komisjon peab sekkumiseks toendama konkurentsivastast moju.

Oma viite toetuseks viitavad hagejad Ameerika digusele. Hagejate sonul on Amee-
rika diguses esiteks konkurentsidiguse kasutamine digustatud, kui patent on saadud
patendiametile teadlikult ja tahtlikult ebatépsete faktide esitamisega. Sellega seoses
ei piisa raskest hooletusest voi ettevaatamatusest ega ka ebadiglasest tegevusest, vaid
tuleb toendada pettust. Tahtlikult ebatépsed avaldused, mis osutuvad tahtlikuks pet-
tuseks, on seega keskne noue, et tekiks vastutus, nii et peab esitama selge ja veenva
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toendi kindla tahte kohta. Andmete avaldamata jdtmine saab kinnitada vdidetavat
pettust tiksnes erakorralises olukorras, kui on selgelt toendatud tahe eksitada ja
patendiasutuse usaldus, kes andmete avaldamata jatmise tagajirjel andis patendi.

Teiseks on Ameerika diguses patendi rakendamine vajalik element konkurentsiees-
kirjade kohaldamiseks, ning patendi pelgast omandamisest ei piisa, kuna konkurent-
sivastase moju vahetu pohjus peab olema patendiomaniku tegevus, mitte aga ameti-
asutuse tegevus. Lisaks, nii nagu ithenduse diguses, saab ka Ameerika 6iguses hagi
lugeda ,pahatahtlikuks” {iksnes siis, kui hagil puudub objektiivselt alus, st iikski hage-
ja ei saaks moistlikult loota, et esitatud argumentide valguses tal oleks edu.

Lopuks rohutavad hagejad, et turgu valitseva seisundi kuritarvitamiseks ei saa luge-
da sellise toimingu teostamist, mis voib konkurentsi piirata iiksnes siis, kui sellest
toimingust soltuvaid toiminguid samuti tehakse. Turgu valitseva seisundi kuritarvi-
tamise jareldamine eeldab tegelikku téendosust, et toiming piirab konkurentsi, ning
otsest pohjuslikku seost toimingu ja konkurentsile tekitatud kahju vahel. Nii ei saa
kuritarvitamiseks lugeda pelgalt asjaomase ettevotja sisemisi toiminguid, nagu kont-
sernisisene kirjavahetus, ja viliseid toiminguid, mis vaid valmistavad ette voimalikku
turgu valitseva seisundi kuritarvitamist, ilma et nad voiksid omada moju konkurent-
sile. Seega vaidlustavad hagejad komisjoni viite, et tegevuse digusvastane laad ei saa
soltuda kolmanda isiku ettearvamatust tegevusest. Nad vdidavad niitena, et ettepa-
nek sdlmida EU artikli 81 16iget 1 rikkuv kokkulepe viib konkurentsieeskirjade rikku-
miseni iiksnes siis, kui pooled selles kokku lepivad.
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Komisjoni viidetavad digusnormide rikkumised

Hagejad véidavad, et komisjon on toime pannud rikkumise, kui ta leidis, et AZ ja
tema patendivolinike vahelistest tehingutest ilmneb pettus alates 7. juunist 1993, kui
AZ edastas neile juhised (vaidlustatud otsuse pohjendus 774). Nimelt on komisjon
pannud turgu valitseva seisundi kuritarvitamise alguse varasemaks TKT taotlus-
te esitamisest. Kuna AZ ega tema patendivolinikud ei olnud veel patendiametitega
thendust votnud ja kuna AZ ei olnud veel saanud 6igust ega ka kasutanud digust, siis
ei saa tema tegevus konkurentsile mingit moéju avaldada. Hagejad lisavad, et ei saa
jareldada, et see tegevus algas 1993. aastal, kuna aluspatendid 16ppesid alles viis aastat
hiljem, 1999. aasta aprillis. Selle tegevuse moju konkurentsile on seega viga pogus,
eriti kuna AZ ei olnud veel kasutanud nende TKT-dega saadud 6igusi néiteks litsent-
sitaotluse esitamise néol. Nad leiavad, et komisjon ei saa selle kuupéeva kasutamist
oigustada asjaoluga, et see oli esimene toiming ahelas, mille eesmérk oli vilistada
konkurendid, kuna see arutluskiik viiks ettevotja vastutuse tekkimiseni ka siis, kui
puudus otsene moju konkurentsile liiga laia asjaolude hulga juures.

Mis puudutab riike, kus TKT-sid ei antud, st Taani ja Uhendkuningriik, siis leiavad
hagejad, et komisjon on digusnormi rikkunud, kui ta jareldas, et AZ on seal toime
pannud turgu valitseva seisundi kuritarvitamise. Kuivord nende riikide patendiame-
tid jatsid rahuldamata AZ taotlused ning ithtegi TKT-d ei véljastatud, siis ei saanud
AZ tegevusel olla moju konkurentsile nendel turgudel. Hagejad vaidlevad niisiis vastu
vaidlustatud otsuse pohjendustes 763-765 esitatud komisjoni argumentidele ja ro-
hutavad, et tegevus peab suutma konkurentsile moéju avaldada. Pelk TKT taotlus ei
suuda iseenesest konkurentsile mis tahes tegelikku moju avaldada. Koige enam oli
seal tegu kuritarvituse ettevalmistavate toimingutega voi kuritarvituse katsega. Igal
juhul viidavad hagejad, et komisjon mo6nis, et Uhendkuningriigis I6ppes kuritarvita-
mine 1994. aasta juunis ning Taanis 1994. aasta novembris, st ammu enne konealuse

II - 2948



321

322

ASTRAZENECA VS. KOMISJON

toimeaine patentide loppemist 1999. aasta aprillis ja seega ka ammu enne seda, kui
TKT oleks voinud konkurentsile mdju avaldada. Lisaks ei tekkinud nendes riikides
mingit parssivat moju konkurentide turule sisenemisel.

Sellega seoses vaidlevad hagejad vastu vaidlustatud otsuse pdhjenduses 762 esitatud
komisjoni viitele, et TKT-de andmine aeglustas geneeriliste ravimite tootjate etteval-
mistustoid, mis kestsid tihti mitu aastat, ning rohutavad, et puuduvad andmed selle
perioodi kohta, mida geneeriliste ravimite tootjad vajasid. Hagejate sonul ei tekkinud
mingit péarssivat moéju enne patendi kestuse pikenduse andmist voi enne hetke, mis oli
piisavalt 1ahedal kuupéevale, kui see pikendus pidi kehtima hakkama, et selle tulevane
olemasolu voiks konkurentide tegevust mojutada. Seega ei saa komisjon viita, et viis
kuni kuus aastat enne aluspatendi aegumist oleks voinud tekkida parssiv mdju konku-
rentide turule sisenemisele. Lisaks tunnistati kaebuse esitajate esitatud toendite alusel
suulises menetluses, et TKT-d ei mojutanud geneerilisi ravimeid enne ainele antud
patendi l6ppemist.

Vastusena vaidlustatud otsuse pohjendusele 758, milles komisjon kinnitas, et asjaolu,
et tegelikult rakendatud tegevusega, mille eesmirk on vélistada konkurendid turult,
ei saavutatud seda tulemust, ei ole piisav, et viltida selle tegevuse kvalifitseerimist tur-
gu valitseva seisundi kuritarvitamiseks, vdidavad hagejad, et rakendatud tegevus ise
peab voimaldama seda tulemust. Kuna toimeaine patendid kehtisid veel viis aastat,
siis on vilistatud, et pelk TKT taotlus voiks omada niivord kaugeleulatuvat moju. Li-
saks, isegi kui AZ oleks Taanis ja Uhendkuningriigis saanud TKT-d, siis oleks konku-
rentsidiguse kohaldamiseks olnud vaja, et ta tiritab oma 6igusi rakendada. Jarelikult,
AZ katsed saada Taanis ja Uhendkuningriigis TKT-d, ei ole kuritarvitavad ning isegi
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kui otsustatakse vastupidist, oleks véidetud rikkumiste kestus liiga pikk, sest nende
lahtepunkt on ettevalmistavad toimingud, mis iseenesest ei olnud kuritarvitavad.

323 Mis puudutab riike, kus anti TKT-d, siis vdidavad hagejad, et vastupidi komisjoni
véidetele ilmneb eespool punktis 310 viidatud kohtuotsusest Tetra Pak vs. komisjon,
et intellektuaalomandi diguste pelk omandamine ei ole iseenesest turgu valitseva sei-
sundi kuritarvitamine. Eespool punktis 311 viidatud kohtuotsuse ITT Promedia vs.
komisjon punkt 139, kus eespool mainitud kohtuotsusele viidatakse, ei lisa midagi
viimasele kohtuotsusele.

24 Lisaks tuleb eristada neid kohtuotsuseid kiesolevast kohtuotsusest, kuna need vara-
semad otsused uurivad turgu valitseva seisundiga ettevatja poolt teisele isikule kuu-
luvate intellektuaalomandi diguste omandamist. Puudub igasugune pretsedent, mis
voimaldaks kinnitada, et ettevotja oma leiutistele patendi voi TKT omandamine on
kuritarvitav; ka ei ole alust seda teesi toetada. Hagejate sonul on noutud tdiendav ele-
ment, st igasuguse konkurentsi kaotamine (eespool punktis 310 viidatud kohtuotsus
Tetra Pak vs. komisjon) voi TKT rakendamine (Ameerika kohtupraktika). On siiski
selge, et TKT andmise moju ei olnud igasuguse konkurentsi kaotamine, kuna nagu
komisjon ise moonis, oli konkurents péarast TKT-sid suurenenud ning AZ oli oma
turuosasid kaotanud.

s Hagejad mirgivad, et enne toimeaine patentide aegumist Saksamaal, Belgias, Taa-
nis, Norras, Madalmaades ja Uhendkuningriigis 1999. aasta aprillis ei saanud TKT

II - 2950



326

327

ASTRAZENECA VS. KOMISJON

andmine omada mingit tdiendavat piiravat moéju konkurentsile, kuna geneeriliste
ravimite turuleviimine oli igal juhul vilistatud aluspatentide olemasolu tottu.

Saksamaa osas noustus komisjon, et AZ-] ei olnud turgu valitsevat seisundit pérast
1997. aasta loppu, st hulk aega enne TKT-de joustumist. Lisaks tunnistas komisjon
vaidlustatud otsuse pohjenduses 766, et Saksamaal antud TKT tiihistati enne aluspa-
tendi kehtivuse loppemist, mis vilistas selle, et AZ tegevusel vois olla piirav moju kon-
kurentsile. Ei ole ka mingit tdendit selle kohta, et TKT lithike olemasolu Saksamaal,
kus see tiihistati 1997. aasta juunis, st kaks aastat enne selle joustumist 1999. aasta
aprillis, oleks voinud pérssida konkurente valmistamast ette turule tulemist viimati
nimetatud kuupéeval.

Hagejad vididavad, et mis puudutab riike, mille osas mééruse nr 1768/92 artikkel 19
vottis aluseks 1. jaanuari 1985 ja 1982 kui kuupédevad, parast mida peab olema toote-
le saadud esimene turuleviimise luba ithenduses, et see toode voiks saada TKT, siis
oli vdidatava kuritarvitamise ainuke mdju see, et TKT kestust pikendati seitsme kuu
vorra. Belgias ja Madalmaades algas TKT-de andmisega saadud tdiendav ajavahemik
2002. aasta aprillis ja 16ppes vastavalt 2002. aasta septembris ja oktoobris. Seega vois
konealune tegevus iiksnes sellel perioodil omada konkurentsivastast moéju. Komisjo-
ni kasutatud asjaomase tooteturu méératlusest ilmneb, et AZ turgu valitsev seisund
nendes riikides loppes 2000. aasta 16pus. Seega ei olnud AZ-1 turgu valitsevat seisun-
dit hetkel, kui tema tegevus vois mdju omada. Ka ei saa 2002. aastal tuvastada mingit
parssivat moju konkurentide suhtes seoses nende turule sisenemisega.
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38 Norra on ainuke riik, kus AZ-1 vdis olla turgu valitsev seisund hetkel, kui tema tege-

329

330

vusel vois olla moju konkurentsile. Selles riigis tithistas Oslo esimese astme kohus
TKT 1999. aasta juunis, st kaks kuud pérast aluspatendi aegumist 1999. aasta april-
lis. Hagejate sonul ei saanud TKT tottu mingit konkurentsi vélistada, kuna AZ-1 oli
patent valemile, mille kehtivus 1oppes oluliselt hiljem pérast turgu valitseva seisundi
esimese viidetava kuritarvitamise 16ppu.

b) Komisjoni argumendid

Kohaldatavad 6iguspohiméotted

Komisjon védidab, et avalike menetluste ja digusnormide kasutamine voib teatud olu-
kordades kujutada endast turgu valitseva seisundi kuritarvitamist (Euroopa Kohtu
16. martsi 2000. aasta otsus liidetud kohtuasjades C-395/96 P ja C-396/96 P: Compa-
gnie maritime belge transports jt vs. komisjon, EKL 2000, lk I-1365, punktid 82-88),
kuivord need avalikud 6igusnormid voivad kehtestada tugevaid turuletuleku tokkeid,
mis voimaldavad pikalt sdilitada turuvoéimu. Komisjoni sonul voivad eksitavad aval-
dused, mis moonutavad siseriiklike ametiasutuste otsuste tegemist viisil, mis loovad
voi kaitsevad turuvdimu, tekitada arvestatavat avalikku kahju.

Selles raamistikus on konealuste siseriiklike ametiasutuste piiratud kaalutlusvoim —
seoses sellega, kas taotlus rahuldada — oluline asjaolu, mida arvesse votta (eespool
punktis 329 viidatud 16. mirtsi 2000. aasta kohtuotsus Compagnie maritime belge
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jt vs. komisjon, punkt 82). Nimelt kui haldusasutusel on piiratud kaalutlusvoim, siis
ei saa ebatédpsetele andmetele tugineva otsuse konkurentsivastast moju panna siiiiks
riigile, vaid eksitavatele avaldustele.

Komisjon margib, et kuritarvitamist ei vilista see, kui méju turule voib soltuda ame-
tiasutuste tdiendavast toimingust, sest see moju esineb ka siis, kui ametiasutus ei rea-
geeri soovitud viisil. Nimelt ei saa tegevuse digusvastasus soltuda kolmandate isiku-
te ettearvamatust tegevusest. Seega ei oma téhtsust, kas ametiasutus AZ eksitavate
avalduste tagajirjel viljastas TKT vo6i mitte. Komisjon lisab, et kui kuritarvitamist
voiks tuvastada vaid liikmesriikides, kus kindel tegevus andis tulemust, siis voib sama
tegevus kujutada endast rikkumist teatud liikmesriikides, mitte aga teistes, soltuvalt
ametiasutuse reaktsioonist. EU artikli 82 kohaldamisala holmab tegevused, mille ees-
mérk on tekitada konkurentsivastast moju voi mis voivad seda tekitada, séltumata
nende edukusest.

Selles perspektiivis tuleb rikkumise ldhtepunktiks votta sellise tegevuse toimumise
kuupéev, mis voib konkurentsi piirata, isegi kui {ihest kiiljest on m66dunud teatud aeg
enne, kui see tegevus tekitab taotletud konkurentsivastased tagajirjed, ja teisest kiil-
jest soltub nende tagajargede saavutamine vilistest teguritest. Igasugune vastupidine
lahendus viiks komisjoni arvates selleni, et kuritarvitamine toimub sellise aja jooksul,
mille véltel ettevotja ei pane toime mingit tegevust, vaid kui saavutatakse tagajarjed.
Lisaks, kuna sageli langeb kuritarvitava tegevuse 16pp kokku konkurendi vilistamise-
ga, siis ei ole komisjoni arvates mingit kasu sellest, kui vilistav tegevus saab toimuda
tiksnes hetkest, kui taotletud eesmérk juba saavutati. Seetottu litkkab komisjon tagasi
hagejate argumendi, et enne TKT joustumist ei esinenud kuritarvitamist. Nimelt ei
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muuda asjaolu, et taotletud tagajirg pidi saabuma hiljem, seda, et nimetatud méju
taotlev tegevus ellu viidi.

Komisjon lisab, et hagejate esitatud eristamine sisemise ja vilise toimingu vahel ei
oma tdhtsust, kuna asjaoludest soltuvalt voib toiming iiksi voetuna nédida esmapilgul
sisemine, ning oma kontekstis vaadelduna osutuda téendiks asutamislepingu rikku-
mise kohta.

Vastusena hagejate argumentidele rohutab komisjon koigepealt, et kuigi kuritarvita-
mine on objektiivne moiste (eespool punktis 239 viidatud kohtuotsus Hoffmann-La-
roche), mille tuvastamiseks ei ole vaja tahtluse olemasolu, ei ole tahtlus siiski ka téiesti
ebaoluline. Ta tidpsustab seejirel, et tema tees ei tugine tiksnes tahtlusele, vaid tege-
vuskavale, millega seda tahtlust tdide viiakse ja mille eesmérk on konkurendid korval-
dada. Tahtlus on vajalik, et hinnata, kas tegevus voib objektiivselt konkurentsi piirata,
kuna kui ettevdtja viib ellu strateegiat, mille eesmérk on konkurendid korvaldada, voi
kui ta on teadlik, et see strateegia voib sellist m6ju omada, voib tema tegevus kon-
kurentsi piirata. Igal juhul jadb tegevus, mille eesmirk voi ese on konkurentsi piirata,
EU artikli 82 kohaldamisalasse olenemata sellest, kas eesmirk saavutatakse voi mitte
(kohtujurist A. Tizzano ettepanek Euroopa Kohtu kohtuasjas C-551/03 P: General
Motors, milles otsus tehti 6. aprillil 2006, EKL 2006, lk 1-3173, 1-3177, ettepaneku
punktid 77 ja 78, ning Uldkohtu 30. septembri 2003. aasta otsus kohtuasjas T-203/01:
Michelin vs. komisjon, EKL 2003, 1k I1-4071, punktid 241, 242 ja 245). Komisjon vaid-
leb vastu ka sellele, et vaidlustatud otsus tugineb vaid hagejate pelgale tahtlusele, sest
otsuses on tuvastatud tegevus, mis oma laadilt vilistab konkurendid.
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335 Ta mérgib, et vaidlustatud otsuses ei kasutata moistet ,pettus’, vaid viljendit ,eksi-
tavad avaldused” Selleks et avaldust saaks lugeda kuritarvitamiseks, ei pea see tin-
gimata sisaldama valeteavet, mis tuleneb ,valest’, kuna ka eksitav teave voib édrgitada
ametiasutusi tegutsema viisil, mis voib konkurentsi vilistada. Sellega seoses mérgib
komisjon, et kuigi avaldus eraldivoetuna voib olla dige, on see siiski eksitav, kui sellega
ei kaasne olulised faktid, mis seda tdpsustavad.

336 Komisjon leiab, et hagejate argument — et tegevus, mida tegelikult ellu ei viidud voi
millel ei saanud olla konkurentsi piirav moéju, ei ole kuritarvitamine — ei oma téhtsust,
kuna tema tees tugineb tegevuskavale, mille eesmérk oli selline piirang ja mis vais sel-
le kaasa tuua. Lisaks mérgib komisjon, et ainudiguse omandamine vdib endast kuju-
tada kuritarvitamist (eespool punktis 310 viidatud kohtuotsus Tetra Pak vs. komisjon,
punktid 23 ja 24, ning eespool punktis 311 viidatud kohtuotsus ITT Promedia vs. ko-
misjon, punkt 139). Komisjoni sdnul ei tule erinevalt kohelda tootmisprotsessi tarvis
litsentsi omandamist ja TKT omandamist, kuna neil on identne méju konkurentsile —
molemad vilistavad konkurendid. Vastusena hagejate poolt tehtud eristamisele kées-
oleva asja ja nende asjade vahel, mille kohta on tehtud eespool punktis 310 viidatud
kohtuotsus Tetra Pak vs. komisjon, ja eespool punktis 311 viidatud kohtuotsus ITT
Promedia vs. komisjon, mirgib komisjon, et viimati mainitud kohtuotsus ei kisitle
turgu valitseva seisundiga ettevdtja poolt teisele isikule kuuluva intellektuaalomandi
oiguse omandamist. Lisaks vaidleb komisjon vastu sellele, et TKT kuulub taotlejale
juba enne selle andmist, ning vdidab, et hagejate viidatud tdiendav asjaolu ongi eksi-
tavate avalduste siisteem. Lisaks ei ndua kohtupraktika kuritarvitamise tuvastamiseks
kogu konkurentsi kaotamist. Seega piisab, nagu ilmneb vaidlustatud otsuse pdhjen-
dustest 758-770, kui teatud turgudel takistatakse voi aeglustatakse geneeriliste ravi-
mite turuleviimist.
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Komisjon tépsustab seejirel, et kiesoleval asjal on vaid kaudne seos kohtumenetluste-
ga, kuivord kdesolevas asjas kasitletakse patendivolinikele ja patendiametitele tehtud
eksitavaid avaldusi. Ta viitab sellega seoses vaidlustatud otsuse pohjendustele 736—
740 ning kinnitab, et AZ menetlustoimingud kohtutes on loogiline jirg proaktiivsele
vilistamisstrateegiale, mida viidi ellu hiljemalt alates 6. maist 1993 ja mis seisnes eksi-
tavates avaldustes. Seega, kuna konkurentide kanda jdaid kohtuasjadega seotud kulud
ja kaasnevad viivitused, siis tulenesid need AZ poolt eksitavate avalduste esitamise
tagajirjel saadud TKT-dest, mis kohustasid neid algatama rida kohtuasju.

Komisjon vaidleb vastu sellele, et vaidlustatud otsus voib omada pérssivat moju pa-
tenditaotlejatele, ning rohutab, et vajadus mitte heidutada ettevotjaid ametiasutuste-
ga suhtlemast tihendab, et EU artikli 82 rikkumiseks ei saa lugeda lihtsaid ebatipsusi
ja ebadigeid avaldusi, mis tulenevad ettevaatamatusest voi vaieldavate arvamuste vil-
jendamisest. Siiski ei seisnenud kéesolevas asjas kisitletud tegevus pelkades vigades
voi tiksikutes ettevaatamatustes, vaid see on jatkuv ning tthtne, mis néitab ,subjek-
tiivset tahtlust” ja téielikku teadlikkust nende avalduste eksitavast laadist. Komisjon
rohutab, et patendisiisteemi selline kuritarvitav kasutamine vdhendab ajendit uuen-
dada, kuna see voimaldab turgu valitseva seisundiga ettevotjal tugineda oma tulude
sdilimisele ka pérast seadusandja ettendhtud perioodi ning laheb vastuollu konku-
rentsi eesmirkidega. Ta lisab, et kdesolev juhtum ei puuduta patenditaotlust, mille
raames ametiasutus peab hindama rida tegureid, et maarata kindlaks konealuse leiu-
tise vaadrtus, vaid hoopis TKT andmist selliste sétete alusel, mis késitletud ajahetkel
négid ette tiksnes vormilised tingimused ja andmete vdga pogusa kontrollimise.

Mis puudutab patentide valdkonna spetsiifilisi diguskaitsevahendeid, siis mir-
gib komisjon, et need on osutunud ebapiisavaks, et takistada patendisiisteemi
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kuritarvitavat kasutamist turgu valitseva seisundiga ettevotja poolt. Nimelt leidsid
hagejad 1993. aastal, et ainus nende tegevusega kaasnev risk oli TKT kestuse lithen-
damine (vaidlustatud otsuse pohjendused 200 ja 745). Lisaks vaidleb komisjon vastu
sellele, et médruses nr 1768/92 esitatud eriliste diguskaitsevahendite olemasolu valis-
tab konkurentsieeskirjade ning nendega seotud diguskaitsevahendite kohaldamise.
Tema sonul ei saa kuritarvitava tegevuse moistet piirata iiksnes sellise tegevusega,
mis ei riku muid 6igusi voi mille puhul ei ole muid 6iguskaitsevahendeid ette nahtud,
kuna tegelik voi ettendhtav konkurentsivastane moju on konkurentsidiguse kohalda-
misalas. Lisaks on selles midruses sitestatud ,diguskaitsevahendil” piiratud ulatus,
kuna see ei puudutanud kiisimust vilistamisstrateegia elluviimisest olukorras, kus
sellega ei kaasnenud TKT andmist, ning see ei votnud arvesse tegevuse konkurent-
sivastast eset, kui see on omistatav turgu valitseva seisundiga ettevotjale. Lisaks ei
saanud konkurendid AZ saadud TKT-sid kergelt vaidlustada, kuna neil puudus kerge
juurdepids asjaomasele teabele, mis puudutas Luksemburgi tehnilise loa kuupédeva ja
selles riigis tegeliku turuleviimise kuupéeva.

0 Ameerika diguse osas rohutab komisjon koigepealt selle piiratud asjassepuutuvust
kéesolevas asjas. Vastusena hagejate viidetele margib ta, et Ameerika diguses eksis-
teerib nn Noerr-Pennington’i doktriin, mille kohaselt lobby-poliitika raames tehtud
eksitavad avaldused ei ole allutatud Sherman Act’ist tulenevatele vastutust reguleeri-
vatele normidele. Ta mérgib siiski, et Ameerika Uhendriikide iilemkohus on leidnud,
et kui eksitavad avaldused on tehtud kohtumenetluse raames, vdib neile kohaldada
Sherman Act’ist tulenevaid vastutust reguleerivaid norme, ning tipsemalt, et paten-
diametilt pettusega saadud patendi rakendamine voib olla vastuolus Sherman Act’i
artikliga 2. Lisaks on Ameerika kohtud korduvalt mé6nnud, et Sherman Act voib
kehtida eksitavate avalduste suhtes. Komisjon tépsustab, et see kohtupraktika hol-
mab ka olulisi viljajitmisi. Uhes sellises otsuses kasutas Federal Circuit isegi viljendit
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»sobimatu katse saada patenti” ning mairkis, et pettus tihendas ,tahet eksitada” voi
vihemalt tagajargede suhtes niivord tikskdikset meelelaadi, et seda vois vordsusta-
da tahtlusega. Seega ei ndua Ameerika digus vastupidi hagejate viidetele, et pettuse
toendamiseks peaks esitatud teave olema vale.

Komisjon m&onab, et moned kohtud on leidnud, et konkurentsieeskirjade jargne
vastutus eeldas, et oleks voetud meetmeid patendi jargimise tagamiseks. Ta mérgib
siiski, et teised kohtud on leidnud, et ebatéipse teabe esitamine oli piisav. Lisaks leiab
komisjon, et kuigi Ameerika diguses vois pettusega omandatud patendile tuginemist
lugeda kuritarvitamiseks, ei vilista see siiski, et ka erinevat liiki tegevus vo6ib olla
kuritarvitamine.

Ta rohutab lisaks, et Ameerika 6iguses on asjakohane kiisimus see, kas 6iguslik raa-
mistik, milles kdnealune tegevus toimub, annab ametiasutusele laia kaalutlusdiguse
voi nduab temalt iiksnes ,ministri aktide” andmist, mis tdhendab véga vihe kontrolli-
mist. Ta lisab, et erinevalt Euroopa konkurentsidigusest, mida kohaldatakse s6ltuma-
ta tegelikust mojust konkurentsile, tugineb Ameerika kohtupraktika lepinguvilisele
vastutusele pettuse korral. See nduab, et ametiasutused oleksid tuginenud avaldusele,
et saaks tuvastada pdhjuslikku seost eksitava avalduse ja kahju vahel.

Ta vaidleb ka vastu sellele, et eksitavatele avaldustele tuginevates konkurentsiasja-
des on korgem téendamiskoormus kui tavaliselt. Ta mérgib sellega seoses, et ees-
pool punktis 340 viidatud Federal Circuit’i otsuses loeti piisavaks ,kaudseid tdendeid’,
kuna kohus ei leidnud, et tahtlust peaks kinnitama otsene tdend. Komisjon lisab, et
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vaidlustatud otsus tugineb laiale ja iihtsele tdendite kogumile, mis holmavad pikka
perioodi ning millest ndhtub ithtne tegevuste ahel.

Komisjoni vdidetavad déigusnormide rikkumised

su  Komisjon viidab, et 7. juunil 1993 saadetud juhiseid ei saa lugeda pelgaks etteval-
mistavaks toiminguks, vottes arvesse nende juhiste ja taotluste konteksti, laadi ja
sisu. Mis puudutab koigepealt diguslikku konteksti, siis mérgib komisjon, et mairuse
nr 1768/92 artikli 10 16ike 5 kohaselt ei olnud liikmesriigid kohustatud kontrollima
ithenduses esimese turuleviimise loa kuupédeva ja et praktikas on nad sellega seoses
1abi viinud piiratud kontrolli. Ta rohutab, et vastupidi sellele, mis oli kohaldatav seo-
ses patenditaotlusega, ei olnud patendiametid kohustatud sisulist kontrolli lébi viima,
vaid pidid kontrollima tiksnes teatud faktilisi ja vormilisi tingimusi, et otsustada selli-
se patendi kehtivuse pikendamist, mille vdirtust juba patenditaotluse raames oli hin-
natud. Nii oli patendiametitel kiesolevas asjas iiksnes piiratud kaalutlusoigus. Lisaks
teadis AZ ainsana teatud asjaolusid, nditeks kuupéeva, kui Losec Luksemburgi turule
viidi, mis omakorda kitsendas oluliselt kolmandate isikute rolli menetluse kdigus.

215 Komisjoni sénul ei riku kaik eksitavad avaldused tingimata EU artiklit 82, kuna tea-
tud avaldustel oli vaid piiratud tagajirg TKT andmisele. Turgu valitseva seisundi ku-
ritarvitamist kujutab selline eksitav avaldus, millel oli méérav roll otsuse tegemisel.
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Kéesolevas asjas on moistlik oletada, et kui hagejad ei oleks neid avaldusi teinud, ei
oleks nad TKT-d saanud neis riikides, kus tthenduses esimene turuleviimise luba oli
saadud pérast 1. jaanuari 1988, st Saksamaal, Taanis, Soomes ja Norras, voi nad olek-
sid saanud TKT lithemaks perioodiks riikides, kus tthenduses esimene turuleviimise
luba oli saadud pérast 1. jaanuari 1982, st Austrias, Belgias ja Itaalias, voi pérast 1. jaa-
nuari 1985, st lirimaal, Madalmaades, Luksemburgis, Uhendkuningriigis ja Rootsis.
Komisjon lisab, et hagejate TKT taotlused ei andnud alust arvata, et need ei tugine-
nud tollel ajal iildiselt levinud tolgendusele, mis vottis aluseks esimese tehnilise loa
kuupieva. Lisaks voimaldas tolgendus, mis tugines ,tegeliku turule viimise teooria-
le”, AZ-] eksitada ametiasutusi, kuna vaid temale oli teada oluline informatsioon, mis
pani talle veelgi enam kohustuse teha avaldusi, mis ei olnud eksitavad.

u6  Kuivord teatud toimeaine kaitse TKT-ga vilistas peaaegu taielikult konkureerivad ge-
neerilised versioonid, siis mojutas patendi voi TKT 16ppkuupéev geneeriliste ravimite
tootjate ettevalmistusi, kes soovisid geneerilisi versioone turule viia ning kes {iritasid
tihti olla valmis oma tooteid turule viima lausa samal kuupéeval kui patent voi TKT
16ppes. Nimelt tegid ravimiettevotjad kaubandusotsuseid ammu enne toimeaine pa-
tendi l6ppemist, nagu see ilmnes ka Ratiopharmi huvist AZ TKT vastu Saksamaal ja
Madalmaades 1996. ja 1997. aastal. Seega on komisjoni arvates ekslik leida, et enne
TKT joustumist ei saa esineda kuritarvitamist. Lisaks mojutas kuritarvitamine kon-
kurente ka sel viisil, et sundis neid kulutama arvestatavaid summasid, et teatud TKT-
sid tiihistada lasta.
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Eelnevat silmas pidades leiab komisjon, et hagejate argumendid on pohjendamata.
Mis puudutab koigepealt argumenti, et enne TKT taotlust ranges mottes ei olnud
turgu valitseva seisundi kuritarvitamist, siis leiab komisjon, et kuritarvitamine saab
alguse hetkel, kui taotleja esimest korda siiiiks arvatava tegevuse toime paneb. AZ
strateegia esimene elluviimine langes kokku patendivolinikele antud juhistega 7. juu-
nil 1993, mida konkurentidel ei olnud voimalik teada saada. Asjaolu, et see esimene
toiming, mis kuulub tegevuste ahelasse, ei ole iseenesest piisav taotletud tagajérje
saavutamiseks, ja et AZ strateegia eduks on vaja ka kolmandate isikute toiminguid,
ei oma tihtsust EU artikli 82 rikkumise tuvastamisel eespool punktis 331 esitatud
pohjustel.

Komisjon lisab, et spetsiifilises kontekstis, kus TKT taotlused esitati, esines suur
tdendosus, et patendiametid ldhtuvad AZ esitatud kuupievadest ilma neid kontrol-
limata. Seega ei oma ka tdhtsust hagejate esitatud asjaolu, et méned ametiasutused,
erinevalt teistest, ei lasknud end AZ avaldustest eksitada. Nimelt oli AZ tegevuse
suutlikkus piirata konkurentsi koigis kasitletud riikides identne ning seda tdendas
asjaolu, et TKT-d enamikus nendest riikidest ka véljastati. Asjaolu, et TKT-sid Taanis
ja Uhendkuningriigis ei véljastatud, niitab iiksnes seda, et maju séltus kolmandate
isikute tegevusest. Siiski oleksid voinud ka viimati mainitud riikide patendiametid
osutuda sarnaselt teistele patendiametitele kuritarvituse ohvriks.

Komisjon vaidleb vastu sellele, et kaebuse esitajad moonsid drakuulamise kéigus, et
TKT ei avaldanud geneerilistele ravimitele mingit mdju enne toimeaine patendi 1op-
pemist, ning leiab, et see ei ilmne sugugi hagejate tsiteeritud dokumendist. Vastu-
pidi, kaebuse esitajad kinnitasid, et ,pelk teadmine, et Astral oli TKT-ga holmatud
kaitseperiood, [tdhendas], et turule sisenemist ettevalmista[nud] ettevotjaid ,jahutati
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maha”, Komisjon lisab uuesti, et konkurentidele avaldati moju, arvestades suuri ku-
lutusi, mis tehti, et TKT-sid tithistada lasta (vaidlustatud otsuse pdhjendused 760
ja762).

350 Lisaks vaidleb komisjon vastu ka sellele, et turgu valitseva seisundi kuritarvitamist

351

saab tuvastada iiksnes siis, kui on voetud meetmeid, et intellektuaalomandi 6igusi
kaitsta. Intellektuaalomandi 6iguse omandamine voib juba ise olla kuritarvitamine,
kuna teised ettevotjad peavad jargima nendega seotud ainudigusi. Teise voimalusena
mairgib komisjon, et {ihes ravimiajakirjas AZ avaldatud kuulutus, milles ta teatas oma
kavatsusest ,tagada oma intellektuaalomandi diguste jargimine ja [algatada] menetlu-
sed nende vastu, kes neid 6igusi rikuvad’, kujutab endast piisavat toendit sellekohaste
meetmete votmisest kiesoleva asja raames. Lisaks algatas AZ Saksamaal TKT alusel
voltsimisega seoses kohtuasja, mis sundis tema konkurentidele peale olulised kulud,
et tema TKT-d tithistada lasta (vaidlustatud otsuse pohjendused 760-766). Komisjon
viidab, et need meetmed on osa iildisest vdlistamisstrateegiast, mis algas 1993. aastal
eksitavate avaldustega.

Mis puudutab olukordasid, kus AZ suutis pikendada perioodi, milleks TKT-d olid
antud, siis tunnistab komisjon, et vélistamismoju oli lithem. See asjaolu ei mojuta
siiski kuritarvituse olemasolu tuvastamist. Lisaks ei mojuta ka asjaolu, et kuritarvitav
tegevus toimus hetkel, kui ettevotjal ei olnud enam turgu valitsevat seisundit, digus-
likku hinnangut tegevusele hetkel, kui ettevotjal oli selline turgu valitsev seisund, mis
on ainus asjassepuutuv asjaolu. Komisjon lisab, et kuritarvitamise osade vahel oli tihe
seos, sest mdju konkurentsi olukorrale iithes riigis vois ulatuda teise riiki. Asjaolu, et
esiteks omasid AZ eksitavad avaldused tagajérgi kuni hetkeni, mil need parandati,
ja teiseks voisid need tagajargi omada ka teistes riikides, tdhendab, et Belgia, Saksa-
maa, Madalmaade ja Norra osas ei olnud turgu valitsev seisund piiratud vastavat riiki
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késitleva viimase eksitava avaldusega. Ka mérgib komisjon, et aluspatendi 16ppemise
hetkel Loseci miiiigitaset arvestades puudutas tegelik tdiendav kaitse Belgias,
Madalmaades ja Norras markimisvéaérseid huve.

c) Uldkohtu hinnang

Késitletud tegevuse médratlemine turgu valitseva seisundi kuritarvitamiseks

sz Véljakujunenud kohtupraktikast tuleneb, et kuritarvitamise moiste on objektiivne
moiste, mis viitab turgu valitsevat seisundit omava ettevotja sellisele tegevusele, mis
voib mojutada sellise turu struktuuri, kus just konealuse ettevotja tegutsemise tu-
lemusel on konkurents juba norgenenud, ning mis takistab veel turul olemas oleva
konkurentsi séilimist voi selle konkurentsi arengut selliste vahenditega, mis erinevad
nendest vahenditest, mida kasutatakse ettevotjate tegevuse alusel toimiva tavapéra-
se kaupade ja teenuste konkurentsi puhul (eespool punktis 239 viidatud kohtuotsus
Hoffmann-La Roche vs. komisjon, punkt 91; eespool punktis 243 viidatud kohtuot-
sus AKZO vs. komisjon, punkt 69; Uldkohtu 7. oktoobri 1999. aasta otsus kohtuasjas
T-228/97: Irish Sugar vs. komisjon, EKL 1999, 1k I1-2969, punkt 111, ja eespool punk-
tis 334 viidatud kohtuotsus Michelin vs. komisjon, punkt 54).
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Sellega seoses tuleb meenutada, et EU artikkel 82 kohaldub nii tegevusele, millega
voidakse tarbijale vahetult kahju tekitada, kui ka siis, kui tarbijale tekitatakse kahju
tohusat konkurentsistruktuuri kahjustades (eespool punktis 267 viidatud kohtuotsus
Europemballage ja Continental Can vs. komisjon, punkt 26).

Sellest tuleneb, et EU artikkel 82 keelab turgu valitseva seisundiga ettevétjal konku-
rente korvaldada ja selle kaudu tugevdada oma positsiooni, kasutades muid vahen-
deid kui need, mis pohinevad toodete omaduste konkurentsil (eespool punktis 243
viidatud kohtuotsus AKZO vs. komisjon, punkt 70, ja eespool punktis 352 viidatud
kohtuotsus Irish Sugar vs. komisjon, punkt 111). Kohtupraktikast tuleneb samuti, et
turgu valitseva seisundi kuritarvitamine ei pea tingimata seisnema selle turgu valit-
seva seisundiga saadud majandusliku voimsuse kasutamises (vt selle kohta eespool
punktis 267 viidatud kohtuotsus Europemballage ja Continental Can vs. komisjon,
punkt 27, ja eespool punktis 239 viidatud kohtuotsus Hoffmann-La Roche vs. komis-
jon, punkt 91).

Kéesolevas asjas tuleb mérkida, et ametiasutustele eksitavate andmete esitamine, mis
voib neid ametiasutusi eksitusse viia ja jarelikult voimaldada ainudiguse andmist,
millele sellel ettevotjal digust ei ole voi millele tal on digus lithemaks perioodiks, on
tegevus, mida ei kasutata toodete omadustel pohineva konkurentsi korral ja mis voib
konkurentsi eriti piirata. Selline tegevus ei vasta turgu valitseva seisundiga ettevot-
ja spetsiifilisele kohustusele hoiduda ithisturul tohusat ja moonutamata konkurentsi
kahjustamast tegevusega, mida ei kasutata toodete omadustel pohineva konkurentsi
korral (vt selle kohta eespool punktis 30 viidatud kohtuotsus Nederlandsche Banden-
Industrie-Michelin vs. komisjon, punkt 57).

Kuritarvitamise moiste objektiivsest laadist (eespool punktis 239 viidatud kohtuot-
sus Hoffmann-La Roche vs. komisjon, punkt 91) ilmneb, et ametiasutustele edasta-
tud avalduste eksitavat laadi tuleb hinnata objektiivsete elementide pohjal ja et turgu
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valitseva seisundi kuritarvitamise tuvastamiseks ei ole vaja tdendada, et turgu valitse-
va seisundiga ettevotja tegutses ettekavatsetult ja halvas usus.

Tuleb mérkida, et ainudiguste alusetuks saamiseks ametiasutustele esitatud avalduste
eksitavat laadi tuleb hinnata in concreto ja hindamine erineb iga juhtumi konkreet-
setest asjaoludest lahtuvalt. Eelkoige tuleb uurida, kas konealuse tegevuse toimepa-
nemise kontekstist ldhtuvalt vois see tegevus viia ametiasutused nii kaugele, et need
alusetult tekitasid seadusest tulenevaid takistusi konkurentsile, niaiteks omistades
oigusvastaselt ettevotjale ainudigused. Sellega seoses — nagu on véitnud komisjon —
voib ametiasutuste piiratud kaalutlusruum voi asjaolu, et puudub kohustus kontrolli-
da neile edastatud andmete tépsust voi tdelevastavust, olla asjassepuutuvad elemen-
did, mida tuleb arvesse votta, kui méaédratakse kindlaks, kas konealune tegevus voib
viia selleni, et seadusest tulenevaid takistusi konkurentsile suurendatakse.

Lisaks, kuivord turgu valitseva seisundiga ettevotjale antakse digusvastane ainudigus
pérast temapoolset viga ametiasutustega toimunud suhtluses, siis tema spetsiifiline
kohustus hoiduda thisturul tohusat ja moonutamata konkurentsi kahjustamast te-
gevusega, mida ei kasutata toodete omadustel pdhineva konkurentsi korral, paneb
talle vahemalt kohustuse teavitada ametiasutusi sellest veast, et need saaksid viidatud
rikkumised korvaldada.

Tuleb ka mérkida seoses eespool punktides 309, 312 ja 314 esitatud hagejate argu-
mentidega, et kuigi turgu valitseva seisundi kuritarvitamise tuvastamiseks ei ole vaja
toendada, et tegevus, mis oma laadilt eksitas ametiasutusi, oli ettekavatsetud, on see
tegevus siiski asjassepuutuv element, mida komisjon voib olukorrast olenevalt arves-
se votta. Hagejate viidatud asjaolu, et turgu valitseva seisundi kuritarvitamise moistel
on objektiivne sisu ning see ei tihenda kavatsust kahju tekitada (vt selle kohta ees-
pool punktis 309 viidatud kohtuotsus Aéroports de Paris vs. komisjon, punkt 173),
ei vii jarelduseni, et kavatsus kasutada tegevust, mida ei kasutata toodete omadustel
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pohineva konkurentsi korral, on igal juhul asjassepuutumatu, sest seda voib alati ar-
vesse vOtta toetamaks jéireldust, et konealune ettevotja on toime pannud turgu valit-
seva seisundi kuritarvitamise, kuigi selline jareldus peab esmalt tuginema objektiivse-
le tuvastamisele, et kuritarvitav tegevus tegelikult ellu viidi.

Asjaolu, et teatud ametiasutused ei lasknud end eksitada ning tuvastasid ainudiguste
taotluste toetuseks esitatud andmete ebatdpsused voi et konkurendid saavutasid pa-
rast ainudiguste digusvastast andmist nende tithistamised, ei ole piisav, et jireldada,
et eksitavad avaldused ei olnud mingil juhul tulemuslikud. Nimelt, nagu komisjon
on digustatult mérkinud, kui on téendatud, et tegevus on objektiivselt konkurent-
si piirav, siis ei saa selle kuritarvitav laad soltuda kolmandate isikute reaktsioonide
ettearvamatusest.

Jarelikult on komisjon EU artiklit 82 digesti kohaldanud, kui ta leidis, et turgu valitse-
va seisundiga ettevotja poolt ametiasutustele objektiivselt eksitavate avalduste esita-
mine, mis voib neid ametiasutusi viia TKT andmiseni, millele sellel ettevotjal digust
ei ole voi millele tal on digus lithemaks perioodiks, ja seega piirata vdi kaotada kon-
kurentsi, on turgu valitseva seisundi kuritarvitamine. Nende avalduste objektiivselt
eksitavat laadi tuleb hinnata iga juhtumi eripéra ja konteksti alusel. Kdesolevas asjas
kasitleb komisjoni faktide hinnangut teine vdide.

Ei saa ndustuda hagejate argumendiga, et turgu valitseva seisundi kuritarvitamise
olemasolu tunnistamine eeldab, et eksitavate avalduste alusel saadud ainudigust oleks
ellu viidud. Nimelt kui ametiasutus annab intellektuaalomandi diguse, siis eeldatakse
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tavaliselt, et see digus on kehtiv ning 6iguse omamine ettevatja poolt diguspérane. Et-
tevdtja poolt pelk ainudiguse omamine tdhendab tavaliselt, et konkurendid hoitakse
eemal, kuna viimased peavad jdrgima avalike normide alusel seda ainudigust. Lisaks,
kuivord hagejate argument peab silmas intellektuaalomandi diguse kasutamist kohtu-
menetluse raames, siis niib see EU artikli 82 rakendamiseks eeldavat, et konkurendid
rikuvad avalikke norme, rikkudes ettevotja ainudigust, millega ei saa aga noustuda.
Lisaks on kolmandatel isikutel harva andmeid, mis voimaldavad neil teada saada, et
ainudigus on digusvastaselt antud.

Hagejate argumendid, mis késitlevad eespool punktis 311 viidatud kohtuotsuse ITT
Promedia vs. komisjon aluseks olevas asjas komisjoni kasutatud kriteeriumide kohal-
damist, tuleb seega samuti tagasi lilkkata kui asjassepuutumatud, kuna need puudu-
tavad konkurendi vastu hagi esitamise diguse voimalikku kuritarvitavat kasutamist.

Lisaks on ainudiguse digusvastane omandamine turgu valitseva seisundi kuritarvita-
mine mitte ainult siis, kui selle tulemusel konkurents tiielikult kaotatakse. Asjaolu, et
konealune tegevus kisitleb intellektuaalomandi 6iguse omandamist, ei digusta sellist
tingimust.

Sellega seoses ei saa hagejad tugineda eespool punktis 310 viidatud kohtuotsusele
Tetra Pak vs. komisjon, et jareldada, nagu oleks néutud konkurentsi tiielikku kaota-
mist. Koigepealt tuleb mérkida, et kédesolev asi ja eespool punktis 310 viidatud koh-
tuotsus Tetra Pak vs. komisjon puudutavad erinevaid olukordi. Kui kidesolevas asjas
késitletakse toiminguid, mis vdivad drgitada ametiasutusi andma intellektuaalomandi
oigust, millele turgu valitseva seisundiga ettevotjal ei ole digust voi on digus lithemaks
ajaks, siis eespool punktis 310 viidatud kohtuotsus Tetra Pak vs. komisjon késitleb
turgu valitseva seisundiga ettevotja poolt sellise dritihingu omandamist, kellel oli ai-
nulitsents patendile, mis oli ainus viis turgu valitseva seisundiga ettevotjaga tdohusalt
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konkureerida (viidatud kohtuotsuse punktid 1 ja 23). Seejérel ei ilmne viidatud koh-
tuotsusest sugugi, et EU artikli 82 rakendamiseks peab konkurents olema tiielikult
kaotatud. Kéonealuses kohtuotsuses on Uldkohus iiksnes noustunud komisjoni hin-
nanguga, mille kohaselt EU artikkel 82 ei voimaldanud kisitletud asjas turgu valitseva
seisundiga ettevdtjal ainulitsentsi omandamise teel tugevdada oma seisundit, ,mis oli
juba véga tugev’; ning takistada voi oluliselt aeglustada ,,uue konkurendi sisenemist
turule, kus konkurents, kui see veel eksisteer([is], [oli] vdga piiratud” (viidatud kohtu-
otsuse punkt 23).

Samuti tuleb tagasi liikata hagejate argument, et eriliste diguskaitsevahendite olemas-
olu, mis véimaldab parandada v6i koguni tiihistada digusvastaselt antud patente voi
TKT-sid, digustab seda, et konkurentsieeskirju kohaldatakse iiksnes siis, kui on téen-
datud konkurentsivastane moju. Kui tegevus langeb konkurentsieeskirjade kohalda-
misalasse, kohaldatakse neid soltumata sellest, kas sellele tegevusele voib kohaldada
ka muid eeskirju, olgu siis siseriiklikke voi mitte, millel on erinevad eesmérgid. Samu-
ti ei saa patendisiisteemile omaste kaitsevahendite olemasolu muuta konkurentsi6i-
guses sétestatud keeldude kohaldamise tingimusi ning eelkdige nouda sellise tegevu-
se korral, nagu on kiesolevas asjas kisitlusel, selle tekitatud konkurentsivastase moju
toendamist.

Hagejad ei saa ka vastu viita, et kui tunnistatakse, et turgu valitseva seisundi kuritar-
vitamisega on tegu, kui patendiametitele esitatakse objektiivselt eksitavaid avaldusi,
et saada intellektuaalomandi 6igusi, millele ettevotjal ei ole digust voi millele tal on
oigus lithemaks ajaks, viiks patenditaotluste ,killmutamiseni” ning ldheks vastuollu
iilldise huviga soodustada uuendusi. On nimelt ilmne, et kui selline tegevus on toen-
datud, siis ldheb see vastuollu iildise huviga, nagu seadusandja selle on vilja to6tanud
ja ellu viinud. Komisjon maérgib, et selline patendisiisteemi kuritarvitav kasutamine
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vihendab voimalikult ajendit uuendusteks, kuna see voimaldab turgu valitseva sei-
sundiga ettevotjal séilitada oma ainudigus kauemaks, kui seadusandja ette négi.

Mis puudutab 16puks Ameerika digusele tuginevaid hagejate argumente, siis piisab
mérkimisest, et Ameerika diguses voetud seisukoht ei saa dikteerida Euroopa Liidu
oiguse seisukohta (eespool punktid 243 viidatud kohtuotsus Atlantic Container Line
jt vs. komisjon, punkt 1407).

Viidetavalt kuritarvitava tegevuse rakendamise algus

Mis puudutab kuupieva, kui turgu valitseva seisundi kuritarvitamine — kui see osu-
tub téendatuks — viidetavalt algas, siis leidis komisjon, et Saksamaa, Belgia, Taani,
Madalmaade ja Uhendkuningriigi osas algas see 7. juunil 1993, kui nende riikide pa-
tendivolinikele edastati loplikud juhised TKT taotluste esitamiseks omeprasooli koh-
ta (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 179, 651 ja 774). Nagu mérgivad hagejad, loeb
komisjon turgu valitseva seisundi védidetava kuritarvitamise alguse isegi varasemaks
hetkest, mil esitati TKT-de taotlused patendiametitele.

Uldkohus leiab siiski, et patendivolinikele edastatud juhiseid TKT taotluste esitami-
seks ei saa samastada patendiametitele esitatud TKT taotlustega. Avalduste viidetava
eksitava laadi oodatav tulemus — st TKT andmine — v6ib saabuda alles hetkel, kui
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TKT taotlused patendiametitele esitatakse, mitte aga hetkel, kui kdesolevas asjas vaid
vahendajatena tegutsevad patendivolinikud need juhised taotluste kohta kitte saavad.

sn Lisaks tuleb sedastada, et komisjoni seisukoht selle kuupdeva osas, millal esimene
véidetav kuritarvitamine Saksamaal, Belgias, Taanis, Madalmaades ja Uhendkuning-
riigis algas, ei lange kokku tema ldhenemisega Norra osas. Nimelt leidis komisjon, et
viimati nimetatud riigis algas esimene véidetav rikkumine 21. detsembril 1994, kui
patendivolinik esitas Norra patendiametile TKT taotluse (vt vaidlustatud otsuse p&h-
jendused 234 ja 774).

372 Jérelikult on hagejatel 6igus viita, et komisjon on rikkunud éigusnormi, kui ta leidis,
et AZ turgu valitseva seisundi esimene viidetav kuritarvitamine algas Saksamaal, Bel-
gias, Taanis, Madalmaades ja Uhendkuningriigis 7. juunil 1993, kui patendivolinikele
edastati juhised TKT taotluste esitamiseks patendiametitele.

373 See viga ei mojuta siiski vaidlustatud otsuse diguspérasust seoses vdidetavalt kuri-
tarvitava tegevuse olemasoluga alates hetkest, kui siseriiklikele patendiametitele esi-
tati TKT taotlused. Sellega seoses ilmneb vaidlustatud otsuse pohjendusest 185, et
Saksamaal, Belgias, Taanis, Madalmaades ja Uhendkuningriigis esitati TKT taotlused
patendiametitele vahemikus 12.-30. juuni 1993. Selle vea tagajargi trahvisummale
hinnatakse vajaduse korral tagapool, kui kisitletakse hagejate véidet selles kiisimuses.
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Siitiks arvatud tegevuse konkurentsivastane laad ja selle moju konkurentsile

Hagejad vaidlevad vastu sellele, et AZ eksitavad avaldused patendiametitele olid kon-
kurentsivastased, ning vdidavad, et need ei suutnud iseenesest konkurentsi piirata.

Koigepealt tuleb mirkida, nagu on juba sedastatud eespool punktis 355, et turgu
valitseva seisundiga ettevotja poolt ametiasutusi eksitada voiva menetluse teel ai-
nuodiguse omandamine, millele sellel ettevotjal digust ei ole voi millele tal on digus
lithemaks perioodiks, on tegevus, mida ei kasutata toodete omadustel péhineva kon-
kurentsi korral ja mis voib konkurentsi eriti piirata. Alusetult ainudiguste saamiseks
ametiasutustele esitatud avalduste objektiivset eksitavat laadi tuleb hinnata juhtumi
konkreetseid asjaolusid arvestades.

Hagejad vdidavad, et turgu valitseva seisundi kuritarvitamist saab tuvastada tiksnes
siis, kui konealusel tegevusel on vahetu moju konkurentsile, ja et kidesolevas asjas
oli nouetevastastel TKT taotlustel iiksnes kauge moju konkurentsile. Sellega seoses
tuleb mérkida, et kohtupraktikast ei ilmne sugugi, et turgu valitseva seisundi kuritar-
vitamiseks peab tegevus konkurentsi vahetult mojutama. Sellises olukorras, nagu on
siin kasitletud, kus konealust tegevust, kui see osutub tdendatuks, ei saa mingil juhul
lugeda selliseks, mida kasutatakse ettevotja tulemustel pohineva normaalse toodete
konkurentsi korral, piisab tdendamisest, et sellise tegevuse majanduslikku voi digus-
likku konteksti arvestades voib see tegevus konkurentsi piirata. Seega voib kdnealuse
tegevuse suutlikkus konkurentsi piirata olla kaudne, kui on diguslikult piisavalt toen-
datud, et see suudab ka tegelikult konkurentsi piirata.
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Lisaks, nagu mirkis komisjon, eeldab konkurente vilistada sooviv tegevus sageli kol-
mandate isikute kaast66d, olgu need isikud siis ametiasutused voi teised turul osale-
jad, sest selline tegevus vaib praktikas harva omada vahetut moju konkurentide kon-
kurentsiseisundile. Seega soltub konkurentide vilistamise strateegia — mis seisneb
digusnormidest tulenevate turuletuleku tokete loomises, omandades digusvastaselt
ainudigusi — edu tingimata ametiasutuste reaktsioonist voi siseriiklike kohtute omast,
kui konkurendid on algatanud menetlused, et neid digusi tithistada. Siiski on aval-
dused, millega soovitakse digusvastaselt saada ainudigusi, mdeldud turgu valitseva
seisundi kuritarvitamiseks iiksnes siis, kui on tdendatud, et need oma objektiivses
kontekstis voivad toepoolest viia ametiasutused nii kaugele, et nad annavad taotletud
ainudiguse.

Hagejad vaidlevad vastu sellele, et on voimalik tuvastada turgu valitseva seisundi ku-
ritarvitamist Saksamaal, Belgias, Taanis, Norras, Madalmaades ja Uhendkuningriigis,
ning viitavad selles osas faktilistele argumentidele, millega tiritatakse veenda, et TKT
saamine ei suutnud omada konkurentsi piiravat moju. Kuivord need argumendid on
laadilt faktilised, siis uurib Uldkohus neid tagapool punktides 601-607 teise viite
raames, mis késitleb turgu valitseva seisundi esimese kuritarvitamise osaks olevate
faktide kohta antud komisjoni hinnangu kontrolli.

Kuivord need argumendid puudutavad pohiméttelist kiisimust, siis tuleb mérkida, et
hagejad ei saa tugineda asjaolule, et AZ-1 ei olnud enam Belgias ja Madalmaades turgu
valitsevat seisundit, kui TKT-d andsid tdiendava kaitse. Nimelt ei muuda asjaolu, et
AZ-] ei olnud enam turgu valitsevat seisundit hetkel, kui tema kuritarvitav tegevus
suutis moju omada, neile tegudele omistatud diguslikku kvalifikatsiooni, kuna teod
pandi toime hetkel, kui AZ-1 oli spetsiifiline kohustus hoiduda oma tegevusega iihis-
turul tohusat ja moonutamata konkurentsi kahjustamast.
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Hagejate poolt korduvalt viidatud asjaolu, et eksitavate avalduste ja nende alusel
TKT-de andmise moju konkurentsile oli tunda alles mitu aastat hiljem, kui aluspaten-
did l6ppesid ja see ei korvalda konealuselt tegevuselt, kui see osutub tdendatuks, selle
kuritarvitavat laadi, vottes arvesse konkurentide vilistamise moju, mida voib oodata,
kui need TKT-d viljastatakse ning neid seejérel ei tithistata. Lisaks, mis puudutab
vaidlustatud otsuse pohjenduses 762 esitatud véidet, kus komisjon viitab asjaolule, et
pelk TKT-de olemasolu aeglustab geneeriliste ravimite tootjate ettevalmistustoid, siis
tuleneb eelnevast, et isegi kui sellist moju ei esineks voi kui see oleks viiksem, siis on
iseenesest konkurentsi piiravad objektiivselt eksitavad avaldused, mille eesmérk on
oigusvastaselt saada TKT, kui need avaldused osutuvad tdéendatuks.

Koike eelnevat silmas pidades tuleb ndustuda esimese viitega osas, mis késitleb ko-
misjoni digusnormi rikkumist, hinnates kuupédeva, millal turgu valitseva seisundi
viidetav esimene kuritarvitamine algas Saksamaal, Belgias, Taanis, Madalmaades ja
Uhendkuningriigis. Nimelt ei alanud viidetav esimene kuritarvitamine neis riikides
siis, kui AZ edastas oma juhised patendivolinikele, vaid siis, kui siseriiklikele paten-
diametitele esitati TKT taotlused. Selles olukorras ja vaidlustatud otsuse pohjen-
dust 185 arvestades tuleb leida, et esimene turgu valitseva seisundi kuritarvitamine,
kui see osutub téendatuks, algas hiljemalt 30. juunil 1993.

Siiski tuleb esimene viide iilejaédnud osas tagasi liikata.
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3. Teineviide, mis kdisitleb toendite puudumist turgu valitseva seisundi kuritarvitamise

kohta

a) Hagejate argumendid

Viidetav pettus

353 Hagejad leiavad, et komisjoni viiteid, et eksisteeris strateegia esitada tahtlikult eba-
tédpseid avaldusi, peab tdendama ,,absoluutselt selgete” toenditega. Kooskolas siiiituse
presumptsiooniga ei saa need vaited tugineda oletustel ja jéreldustel, mis on tehtud
asjaolude pohjal, mis iiksinda ei vdimalda tingimata jéreldada pettust. Sellega seoses
viitavad hagejad Uhendkuningriigi ja Ameerika diguskordadele ning rohutavad eel-
koige, et erinevalt komisjoni védidetest néuab eespool punktis 340 viidatud Federal
Circuiti otsus ka ,selget ja veenvat” toendit konkreetse tahtluse kohta, kuna raske
hooletus ei ole piisav. Hagejad seavad niisiis kahtluse alla kartellikokkuleppeid puu-
dutava kohtupraktika asjakohasuse. Nimelt on kartellikokkulepete korral voimalik
tuletada tahtlust voi kokkulepet konkurentide vahel toimuvate koosolekute pohjal.
Seevastu patenti puudutava kohtumenetluse korral suhteliselt tavaliste toimingute
puhul voivad téendid, mis ndivad kinnitavat pettuse olemasolu, sama hésti vastata ka
raskele hooletusele voi ettevaatamatuse tottu tehtud veale.
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Komisjon tugines oma argumentides toenditele, mis ei olnud piisavad. Sellega seoses
viidavad hagejad, et rida ebapiisavalt pohjendatud viéiteid, kaheldavaid tuletusi ning
vihjeid ei moodusta ka koostoimes selget ja veenvat toendit. Komisjon viitas valiku-
liselt dokumentaalsetele toenditele, vottes neid kohati kontekstist vilja ning andes
neile eelarvamuslikke tolgendusi. Ta ei kohtunud ka kunagi AZ tootajatega ega ka
nende dokumentide koostajatega, millele ta tugineb, samuti ei kiisitlenud eksperte,
konealuseid patendiameteid ega patendivolinikke.

Kuritarvitamise jareldamiseks ei ole piisav ndidata vaid seda, et AZ ei avaldanud en-
netavalt seda diguslikku tolgendust, millele tema patendipikenduse taotlused tugine-
sid. Selline jareldus oleks igal juhul ebapiisav, et tdendada seda liiki kuritarvitamise
tahtlikku laadi, kui esiteks digusnormide tolgendus oli antud moistlikult ja heas usus
ning teiseks see tolgendus anti parast ametiasutuse poolt informatsiooni néudmist.
Komisjoni viidetud asjaolu, et patendiosakonna direktor teadis, et avaldused olid
mittetdielikud ning mitte péris ldbipaistvad, on seega ilmselgelt ebapiisav, et tuvasta-
da seda laadi kuritarvitamine.

Hagejad mairgivad, et AZ oli télgendanud mééruse nr 1768/92 artiklis 19 esitatud
viljendit ,esimene luba [...] turuleviimiseks” nii, et see tihendab kuupieva, kui mis
tahes liikmesriigis on labitud koik haldustoimingud, et toode selles liikmesriigis turu-
le viia. Nii leidis AZ, et esimene luba saadi alles siis, kui ametiasutus oli heaks kiitnud
toote hinna, et seda vdiks ka tegelikult turule viia. Edaspidi viidatakse turuleviimise
loale AZ kdesolevas tolgenduses kui ,tegeliku turuleviimise loale”.
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See tolgendus on tehtud heas usus ning seda ei saa lugeda ebamaistlikuks, arvestades
konealuste digusnormide ebatépsust. AZ konsulteeris kahe advokaadiga, kelle arva-
mused toetasid tema tolgendust mééruse nr 1768/92 kohta. [konfidentsiaalne]

[konfidentsiaalne]

Hagejate sonul toetab asjaolu, et tunnustatud juristid tolgendasid méérust nr 1768/92
sama moodi kui AZ, oluliselt viidet, et AZ tolgendus oli moistlik ja seega antud heas
usus. Nad vaidlevad vastu ka sellele, et AZ oli avaldanud survet ettevotte juristidele,
ning viitavad sellega seoses ithe advokaadi ttlusele.

Hagejad lisavad, et méaéruse nr 1768/92 tolgenduse moistlikkust ja heausklikkust kin-
nitab ka asjaolu, et Bundesgerichtshof (Saksamaa iilemkohus) oli jareldanud, et see
madrus on piisavalt ebaselge, et esitada Euroopa Kohtule eelotsuse kiisimused selle
tolgendamise ning kehtivuse kohta.

Nad viidavad ka, et AZ tdlgendus médruse nr 1768/92 kohta on kooskdlas selle ees-
mairgiga — hiivitada patendi majandusliku kasutamise kestuse vihenemine. Tuues
nditeks Prantsusmaa, mérgivad nad, et Prantsuse tehniline luba, mis oli esimene
tthenduses antud tehniline luba, anti 1987. aasta aprillis, kuigi hind kiideti heaks al-
les kaks ja pool aastat hiljem 1989. aasta novembris, millest alates sai omeprasooli
Prantsusmaal miitia. Oma viidete toetuseks esitavad hagejad AZ praeguste ja endiste
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tootajate kimme vande all tehtud avaldust ning ka patendivolinike ja advokaatide
kiitmme vande all tehtud avaldust.

Hagejad leiavad jarelikult, et komisjonil ei olnud alust vaita vaidlustatud otsuse poh-
jenduses 666, et AZ oli teadlikult teinud eksitavaid avaldusi, sest need olid tehtud
hoopis heas usus. Nad heidavad komisjonile ette ka seda, et ta kirjeldas vaidlustatud
otsuse pohjendustes 151 ja 152 méadruse nr 1768/92 artiklit 8, lisades sellele kirjel-
dusele asjaomase sitte tolgendust puudutavaid elemente, jittes mulje, et konealune
madrus markis selgelt, et tehnilise loa kuupéev oli sama kui turuleviimise loa kuupéev.

Hagejad leiavad, et komisjon ei saanud viita, et siseriiklikud patendiametid ei kont-
rollinud TKT taotlejate esitatud teavet esimeste turuleviimise lubade kuupdevade
kohta. Nimelt tugines komisjon iiksnes kahe riigi — Soome ja Norra — praktikale ning
tema tdendid périnevad 1994. aastast, st parast esialgsete TKT taotluste tegemist
1993. aasta juunis. Lisaks ei vditnud komisjon, et Soomes esines turgu valitseva sei-
sundi kuritarvitamine. Lisaks ei esitanud komisjon mingeid toendeid selle kohta, et
teistes liikmesriikides, eelkoige Saksamaal ja Taanis ei teostatud mingeid kontrolle
esimeste taotluste esitamise ajal 1993. aasta juunis. Komisjon ei votnud isegi kone-
aluste siseriiklike ametiasutustega ithendust, et seda kiisimust tdendada. Komisjoni
viidet norgendab ka asjaolu, et mitu ametiasutust vaidlustasid AZ taotlusi. Hagejad
lisavad, et asjaolust, et médruse nr 1768/92 artikli 10 16ike 5 alusel ei olnud liikmes-
riikidel kohustust kontrollida, mis kuupéeval oli antud esimene luba thenduses tu-
ruleviimiseks, ei tulene tingimata, et need liikmesriigid seda kontrolli 14bi ei viinud.
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300 Komisjon ei toendanud samuti, et AZ oli teadlik kontrolli vdidetavast puudumisest.
Hagejad viidavad, et AZ ootas, et ta peab arutama oma taotluste pohjendatust oma
patendivolinikega ning kaitsma patendiametites enda télgendust méaédruse nr 1768/92
kohta. Sellega seoses viitavad hagejad patendiosakonna direktori titlusele komisjonis
toimunud suulise menetluse kdigus ning patendivolinike avaldustele.

Kuritarvitamise esimene faas

305 Hagejad madrgivad, et komisjonil oli 6igus jdreldada, et 16. martsi 1993. aasta kolm
memorandumit néditavad, et AZ oli sedastanud, et omeprasooli, felodipiini ja omep-
rasoolnaatriumi esimese tehnilise loa kuupéev niis olevat enne 1. jaanuari 1988. Nad
modnavad samuti, et AZ personali moénede liikmete vahetu reaktsioon oli arvata, et
AZ eivdinud Saksamaal ja Taanis TKT-d saada. Nad mérgivad siiski, et AZ oli teadlik
thest teesist, mille kohaselt esimese turuleviimise loa kuupéev oli tegeliku turulevii-
mise loa kuupdev (vt 16. mirtsi 1993. aasta kolmas memorandum). Seetottu ei ole ko-
misjonil digust vdita, et AZ teadis, et tehnilise loa kuupédev oli taotluse osas tingimata
madrav kuupéev ja et ta ei saanud TKT-d omandada riikides, kus esimese turuleviimi-
se loa kuupiev pidi olema pérast 1. jaanuari 1988. Selles kiisimuses viitavad hagejad
proua D iitluste punktidele 6 ja 7.

36 Mis puudutab AZ poolt oma kohalike kaubandusettevotjate kiest kogutud teavet —
mida komisjon peab vaidlustatud otsuse pdhjenduses 636 liiga valikuliseks, sest see
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teave olevat puudutanud vaid probleemseid tooteid ning keskendunud iiksnes olu-
kordadele, kus tehnilised load viljastati enne 1. jaanuari 1988 —, siis mérgivad hage-
jad, et AZ-1 oli vaja teavet iikksnes nende toodete ja riikide kohta, mille puhul tegeliku
turuleviimise loa kuupédeval vois olla tahtsust, sest TKT-de véljastamise kiisimus ei
tuginenud teistele toodetele, mille tehniliste lubade kuupéevad olid 1988. aastast hili-
semad. Nad mérgivad, et AZ-1 olid piiratud vahendid ja et turustusettevdtjate erinevad
toimikute siilitamise meetodid tegid tegelike turuleviimise lubade 6igete kuupaevade
kontrollimise raskeks. AZ kasutas oma piiratud vahendeid maistlikult ning otsustas
seetottu kiisida andmeid iiksnes nende toodete kohta, mille lubade kuupéevad voisid
raskusi tekitada. Hagejad lisavad, et AZ lahenemist voib pidada jarjekindlusetuks, aga
see ei vdimalda toendada ei kavatsust eksitada ega ka tahtlikku pettust.

37 Hagejad mairgivad, et komisjon ei toonud vélja, et vaidlustatud otsuse pohjendu-
ses 637 viidatud 17. detsembri 1987. aasta kiri omeprasooli hindade kinnitamisest
Luksemburgis kandis Belgia Astra templit kuupédevaga 31. detsember 1987. Turustus-
ettevatja kiri oli ka kinnitanud, et see kuupéev langes kontori joulupuhkuse aega, nii
et Astra sai sellele reageerida alles 4. jaanuaril 1988. Selles 17. detsembri 1987. aasta
kirjas oli Astrale samuti teatatud, et omeprasooli kapslite ithenduses esimene tegeli-
ku turuleviimise kuupéev pidi Luksemburgis olema parast 1. jaanuari 1988, st pérast
Saksamaal ja Taanis kehtivat loppkuupéeva.

s0s  Hagejad viidavad, et 29. martsi 1993. aasta memorandumi véljendist ,vaidab [...] ees”
tuleneb selgelt, et AZ ootas, et Saksamaa ja Taani patendiametitesse esitatud taotluste
pohjal voisid tekkida vaidlused ja et ta oli valmis kaitsma oma tdlgendust médruse
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nr 1768/92 kohta patendiametite ees. Seega vaidlevad nad esiteks vastu sellele, et AZ
ootas, et patendiametid rahuldavad ilma vastu vaidlemata tema taotlused ning nous-
tuvad taotlustes esitatud kuupdevadega ilma kontrollita, ning teiseks sellele, et AZ
oli tiritanud varjata oma taotluste alust. Sellega seoses viitavad hagejad komisjonis
toimunud suulise menetluse protokolli lehekiiljele 83.

Hagejad kordavad eespool punktides 393 ja 394 esitatud argumente ning leiavad, et
komisjon ei saanud viita, et AZ iiritas varjata esitatud kuupédevade 6iguslikku alust,
ning selles kiisimuses ei ole piisav viita, et kontrollid olid tldiselt piiratud. Lisaks
on asjaolu, et AZ-1 oli kavatsus arutada lubade kuupéevi oma patendivolinike ning
patendiametitega, leidnud kinnitust sellest — nagu komisjon isegi on tunnistanud -,
et Uhendkuningriigi ja lirimaa patendivolinikke oli teavitatud miiruse nr 1768/92
tolgendusest. Samuti oli teavitatud ka Luksemburgi ja Prantsusmaa patendivolinikke.

Hagejad vaidlevad vastu komisjoni véitele, et eespool punktis 398 viidatud 29. martsi
1993. aasta memorandum sisaldas hérra H ettepanekut votta ennetav ldhenemine ja
juhtida patendiametite tihelepanu AZ teooriale, ning mirgivad, et komisjon ei ole
selle kohta mingeid toendeid esitanud. Nad védidavad, et see mérkus néitab iiksnes
seda, et Astra oli ndinud ette, et ta peab esitama ning kaitsma oma tolgendust méaru-
se nr 1768/92 kohta. Hagejad lisavad, et asjaolu, et komisjon liikkkas tagasi patendiosa-
konna direktori vande all tehtud avalduse, millest ilmnes, et ta oli korduvalt vestelnud
patendivolinikuga, tdhendab tdendamiskoormise imberp66ramist ning on vastuolus
siiiituse presumptsiooniga.
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a1 Lisaks ilmneb komisjoni poolt vaidlustatud pohjendustes 639-641 viidatud 30. mért-
si 1993. aasta memorandumist, et Hissle oli leidnud, et tegeliku turuleviimise loa
kuupéev oli madruse nr 1768/92 artikli 19 16ike 1 tahenduses méaérav. Héssle teavitas
AZ patendiosakonda, et ametliku hinna avaldamise kuupéev oli Luksemburgis te-
geliku turuleviimise kuupéev ja et see kuupdev ei saanud olla enne 2. jaanuari 1988.
Lopuks tegi Hassle ettepaneku hankida koigi teiste riikide kohta samuti tegeliku turu-
leviimise lubade kuupéevad.

a2 Hagejad mairgivad, et Hissle edastas 7. aprilli 1993. aasta memorandumis pealkir-
jaga ,Re. Submission of SPC application” patendiosakonnale tdiendavat teavet, mis
pérines Belgia ja Prantsuse turustusettevotjatelt ja mille hulgas oli dokument, milles
olid loetletud Luksemburgis loa saanud tooted ning mis kandis kuupéeva 1988. aasta
marts. See dokument (edaspidi ,Luksemburgi nimekiri”) sisaldas {ihe lehekiilje nime-
kirja, kus teiste toodete hulgas oli toodud ka Loseci kapslid ja siistitavad tooted ning
mille kuupéev oli 21. mértsi 1988. Hissle otsustas 6. mail 1993 dra juhised, mis tuli
saata patendivolinikele omeprasooli TKT taotluste kohta, nagu see ilmnes 29. mértsi
1993. aasta memorandumist. Hagejad ei ole nous sellega, et need juhised olid eksi-
tavad, ning viidavad, et 29. mértsi 1993. aasta memorandumisse tehtud taiendused
kasutasid iiksnes Astra ja Héssle ldhenemist, mis seisnes selles, et TKT-de taotlus-
tel esitati Luksemburgis ja Prantsusmaal tegeliku turuleviimise loa kuupédevad. Need
muudatused tehti patendiosakonna kogutud dokumentide pohjal, millest oli ilmne-
nud, et Luksemburg oli olnud esimene liikmesriik, mis oli 21. mértsil 1988 viljasta-
nud tegeliku turuleviimise loa, ja et teistes liilkmesriikides olid turuleviimise load val-
jastatud hiljem, mis tegi seega tdiendava uurimise iileliigseks. Oma viidete toetuseks
viitavad hagejad Astra Héssle tollase presidendi doktor V titluse punktidele 10-12.
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w3 Hagejad leiavad, et vaidlustatud otsuse pdhjendustes 643 ja 665 esitatud komisjoni
etteheited on péhjendamatud ning tulenevad asjassepuutuvate dokumentide subjek-
tiivsest tdlgendusest. Nad ei ole nous sellega, et AZ oli iiritanud varjata Prantsusmaal
ja Luksemburgis antud tehniliste lubade kuupéevi, sest AZ oli iiksnes leidnud, et
kohaldatav kuupaev oli tegeliku turuleviimise loa kuupéev.

ss Hagejad viidavad, et asjaolu, et AZ ndudis juhistes, et kasutataks 1988. aasta mértsi
kuupéeva koigis riikides esitatud taotluste puhul, nditab, et puudus tahe eksitada si-
seriiklikke patendiameteid. Nad leiavad nimelt, et kui AZ-1 oleks olnud soov eksitada
neid ametivoime, oleks ta kasutanud 1988. aasta mértsi kuupédeva iiksnes Taanis ja
Saksamaal esitatud taotlustes. Lisaks on pohjendamatu védide, et AZ oli varjanud Luk-
semburgi loa laadi, kuna TKT-de taotlustele lisatud Luksemburgi nimekirjast ilmneb
selgelt, et see dokument ei olnud tehniline luba.

ws Hagejad vdidavad, et Luksemburgi tehnilise loa numbri markimine tulenes AZ pool-
sest veast, mille oli teinud Luksemburgi patendiamet. Nad mérgivad, et Astra paten-
diosakonna direktor oli drakuulamise kaigus tunnistanud AZ heausksust.

w6 Mis puudutab 7. juuni 1993. aasta juhiste osas ,Oigusnorm” ette nihtud tehnilist luba
késitleva Luksemburgi 6igusakti kohaldamist, siis vdidavad hagejad, et AZ lisas selle
klausli Luksemburgi patendivolinike ettepaneku alusel. Nad viitavad sellega seoses
Luksemburgi patendivolinike titlustele.
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w07 Mis puudutab vastuolu, mis tuleneb sellest, et Astra patendiosakonna loplikud juhi-
sed kasutasid kolme erinevat liiki lubade kuupéevi erinevate toodete TKT taotluste
koostamiseks, siis vdidavad hagejad uuesti, et see on tingitud AZ piiratud vahenditest
ja ajalistest piirangutest. Muude toodete kui omeprasooli ja omeprasoolnaatriumi
tehniliste lubade kuupédevad ulatusid kas 1988. aastasse voi hilisemasse aega. Jére-
likult olid ithenduses tegeliku turuleviimise lubade kuupdevad tingimata hilisemad.
Kasutades tehniliste lubade kuupédevi, veendus Astra, et TKT-d igal juhul antakse,
kuigi neil oleks olnud lithem kestus, kui ta oli alguses arvanud endal diguse olevat.
Felodipiini tehnilise loa kuupéev oli 29. detsember 1987, mis oleks vilistanud TKT
saamise Taanis ja Saksamaal. Seet6ttu oli AZ esitanud tehnilise loa esimese avalda-
mise kuupéeva.

ws Hagejad ei noustu ka sellega, et AZ teadis, et Luksemburgi nimekirjas esitatud kuu-
paev oli vale. Hassle 30. mirtsi 1993. aasta memorandum oli mérkinud, et méérav
kuupéev oli toote hinna avaldamise kuupéev, ning oli kinnitanud, et Luksemburgis
tuli toote hind ametlikult avaldada, et seda saaks apteekides miiiia. Héssle edastas
7. aprilli 1993. aasta memorandumis pealkirjaga ,Re. Submission of SPC Application”
patendiosakonnale tdiendavat teavet, mille ta oli saanud AZ Belgia turustusettevotjalt
ja mis sisaldas 1988. aasta mirtsi kuupédeva kandvat Luksemburgi nimekirja. Belgia
turustusettevotja oli mérkinud, et see nimekiri on koopia ametlikust dokumendist,
kus loetleti Luksemburgis loa saanud tooted. Hagejad leiavad, et Héssle vais maistli-
kult jareldada, et Belgia turustusettevotja esitatud teave késitles toote hinna avalda-
mise kuupéeva Luksemburgis.
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Kuna Luksemburgi nimekirja esimene lehekiilg kandis 1988. aasta mértsi kuupéeva ja
kuna nimekirja asjassepuutuval lehekiiljel oli kuupéev 21. mérts 1988, siis vois moist-
likult jareldada, et 21. marts 1988 oli tegeliku turuleviimise loa kuupéev. Seetdttu on
ilmselgelt ekslik komisjoni jareldus, et isegi méddruse nr 1768/92 tegeliku turuleviimi-
se tolgenduse kohaselt ei voinud AZ moistlikult tugineda Luksemburgi nimekirjale.
Oma viidete toetuseks viitavad hagejad proua C iitluste punktidele 8—11. Mis puudu-
tab komisjoni viidatud asjaolu, et proua D ei teadnud ,tegeliku turuleviimise teooriat’,
siis vdidavad hagejad, et see ei saa tdendada tahtlikku katset kasutada vale kuupéeva.

Hagejad lisavad, et komisjon ei saanud viita, et iiks advokaadibiiroo, kellega kon-
sulteeriti, oli esitanud 6igusliku arvamuse, mis ei kisitlenud Luksemburgi nimekirja
ning ei olnud seega asjassepuutuv. [konfidentsiaalne] Lopuks, kuigi hagejad tunnis-
tavad, et 7. juuni 1993. aasta juhistes on vastuolud, ning kahetsevad, et need sinna
sattusid, vaidlevad nad kindlalt vastu sellele, et need vastuolud on osa strateegiast,
mille eesmirk oli varjata TKT taotluste alust ning médruse nr 1768/92 télgendust,
ning viidavad, et ei ole iihtegi piisavat toendit, mis voimaldaks komisjonil seda vaidet
kinnitada.

Hagejad vaidlevad vastu ka komisjoni viitele, et patendiosakonna direktori iitluse
punktis 34 esitatud selgitus sellest, miks patendivolinikele edastatud juhistes kasutati
Prantsusmaal turuleviimise loa kuupieva, on vastuolus vastuviiteteatisele antud AZ
vastuse punktis 6.84 esitatud selgitustega.
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sz Vastusena komisjoni vastuvéidetele, mis puudutasid asjaolu, et felodipiini TKT taot-
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luses ei kasutatud Taanis tegeliku turuleviimise loa kuupéeva, vdidavad hagejad, et
dokumendist, millele komisjon tugineb, et kinnitada, et AZ oli teadlik selle toote tege-
likust turuleviimisest 30. mértsil 1993, st selle kuupédevaga faksist, mille Héssle saatis
Astra-sisestele intellektuaalomandi noustajatele, ilmneb, et felodipiini olukord Taanis
ei olnud selge ja et Astra alles to6tas vdlja oma seisukohta. Nad véidavad, et felodipiin
oli toode, mille loa kuupéev vois probleemi tekitada, kuna tehnilise loa kuupéev oli
liiga varane, et saada TKT-d. Seetéttu oli AZ-] oluline méératleda diguslikult asjasse-
puutuv kuupéev.

Hagejad vdidavad, et felodipiini TKT taotluses ei kasutatud Taanis tegeliku turulevii-
mise kuupéeva, kuna see ei omanud tidhtsust, sest see ei olnud direktiivi 65/65 alusel
esimene luba Taanis ega ka esimene luba tthenduses. Nad vaidlevad vastu sellele, et
patendiosakonna direktor viitis komisjonis toimunud suulise menetluse kiigus, et
ta oli soovinud kasutada koigi toodete puhul tegeliku turuleviimise kuupéevi, sest ta
viitis tegelikult, et ta oleks ,soovinud, et kaheksa taotlust oleksid tuginenud esimese-
le tegelikule, digele ja tdielikule turuleviimise loa menetlusele, mis holmab hindasid
ja koiki muid vajalikke andmeid” Nad véidavad 16puks, et Taani patendivolinikku ja
Taani patendiametit teavitati AZ felodipiini TKT taotluse alusest, nagu see oli margi-
tud ka vastuses vastuviiteteatisele.

Uldiselt vaidlevad hagejad vastu sellele, et AZ viitas a posteriori oma télgendusele &i-
gusliku raamistiku kohta, et digustada 1988. aasta mértsi kuupdeva kasutamist, ning
viitavad sellega seoses Héssle 30. mirtsi 1993. aasta memorandumile. Nad leiavad, et
komisjon laks endaga vastuollu, kui ta kinnitas, et AZ t66tas vilja omapoolse méaru-
se nr 1768/92 tdlgenduse parast TKT taotluste esitamist ja TKT andmisele jargnenud
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kohtumenetluse raames. Nimelt ilmneb vaidlustatud otsuse pohjendustest 239-245
ja 705, et ajavahemikus 1994. aasta mirtsist juunini oli AZ palunud juriidilist néu
selle kohta, kuidas seda méérust tolgendada. Lisaks oli komisjon ise mé6nnud vaid-
lustatud otsuse pohjenduses 697, et AZ oli 1993. aasta septembris otsustanud TKT
saamiseks kaitsta Uhendkuningriigi patendiameti ees oma ,tegeliku turule viimise
teooriat” Hagejad mérgivad samuti, et vaidlustatud otsuse pohjenduses 222 on ko-
misjon mérkinud, et Ratiopharmi kohtuasi Saksamaal, mida loeti esimeseks kohtu-
asjaks, kus AZ oli oma TKT strateegiat kaitsnud, oli alanud 18. juunil 1996. Oma
véidete toetuseks viitavad hagejad hdrra W titlustele.

Kuritarvitamise teine faas

— Turgu valitseva seisundi kuritarvitamise teist faasi puudutavate véidete laad

w5 Hagejad mérgivad, et komisjon jagas kuritarvitamise teise faasi kolmeks osaks. Esi-
teks leidis komisjon, et AZ oli iiritanud varjata teatud patendiametite eest Prantsus-
maal turuleviimise tehnilise loa varasemat kuupéeva 15. aprilli 1987 ja et ta oli seega
tritanud saada TKT antud kaitsele tdiendavat pikendust seitsme kuu vorra. See vii-
de ei oma mingit seost kuritarvitamise esimest faasi puudutavate viidetega, mis ei
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kasitlenud Luksemburgis turuleviimise tehnilise loa kuupédeva kasutamist ega mingit
katset selle pohjal TKT-d saada.

Teiseks vdidab komisjon, et AZ jittis patendivolinikud ja patendiametid teadmatusse
tema strateegia osas, mis tugines tegeliku turuleviimise kuupéevale. Hagejate sonul
on viide selgituste puudumise kohta erinev viitest, mis kisitleb vastuoluliste kuu-
paevade oletatavat kasutamist, et ametiasutusi eksitada. Hulk tdendeid niitab, et AZ
selgitas oma ,tegeliku turuleviimise teooriat” nii oma patendivolinikele kui ka paten-
diametitele. Kui selgitused tegelikult ka puudusid, siis ei ole mingeid toendeid, et see
oli tahtlik.

Kolmandaks viidab komisjon, et kuigi tema enda sonul oli AZ tuginenud TKT taot-
lustes Luksemburgi nimekirjale, oli ta olnud teadlik kasvavast tdendite hulgast, mis
nditasid, et Losecit oli Luksemburgis miiidud enne 21. mértsi 1988. Hagejad leiavad
siiski, et see véide on aluseta ja et AZ vois moistlikult lugeda 21. mértsi 1988 esime-
seks tegeliku turuleviimise kuupéevaks Luksemburgis.

Hagejad vdidavad, et asjaolud, millele komisjon tugineb, kujutavad endast teabe edas-
tamata jdtmist, mitte aga petlikke avaldusi. See, et AZ ei olnud téielikult, ausalt ja
tiksikasjalikult avaldanud koiki asjaolusid patendivolinikele ja patendiametitele, ei saa
endast veel kujutada turgu valitseva seisundi kuritarvitamist.
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— Patendivolinikele saadetud juhised

Hagejad mairgivad, et enne tiiiipjuhiste saatmist patendivolinikele 7. juunil 1993 oli
AZ patendiosakond teinud muudatusi tiksnes Prantsusmaal ja Luksemburgis saadud
lubade kuupédevadesse, kuna tal oli tegutsemiseks viaga vihe aega. Kuigi hagejate so-
nul voisid need muudatused tekitada ilmse vastuolu patendivolinikele esitatud juhis-
tele lisatud teabega, ei puudutanud see teavet, mis oli otseselt asjassepuutuv seoses
erinevate esitatud taotlustega.

Komisjonil puudub alus heita AZ-le ette, et ta ei selgitanud oma patendivolinikele ega
patendiametitele tema ,tegeliku turuleviimise teooriale” tuginevat strateegiat. Juhiste
ametlikku laadi arvestades ei saanud AZ-It oodata tiksikasjalikku selgitust tema tol-
genduse kohta, mis oli kooskolas tema tavalise praktikaga. Hagejate sonul oleks isegi
iillatav olnud, kui AZ seda teeb. Seega nihti ette, et vajaduse korral voivad patendi-
volinikud kiisida AZ-lt selgitusi. Hagejad lisavad, et asjaolu, et AZ esitas koigile oma
patendivolinikele koopia Luksemburgi nimekirjast ning markis 1998. aasta martsi
kuupéeva, laheb vastuollu viitega, et ta oli iritanud varjata tema taotluste aluseks
olevat tolgendust médruse nr 1768/92 kohta, kuna sellest nimekirjast ilmnes selgelt,
et tegu ei olnud tehnilise loa kuupédevaga. AZ lahenemine anda teavet tiksnes siis, kui
seda kiisiti, ei ole ebatavaline ning see ei saa olla selge ja veenev toend katse kohta
eksitada voi kuritarvitada.

Hagejad viidavad lisaks, et AZ arutas ,esimese loa” tdhendust mitme patendivoli-
nikuga pédrast taotluste esitamist. Komisjonile haldusmenetluse kiigus esitatud
toenditest ilmneb, et patendiosakonna direktor ja hirra H, kes tootas samuti AZ
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patendiosakonnas, olid selgitanud enamikus késitletud riikides patendivolinikele AZ
tolgendust TKT mééruse kohta. Kuigi komisjon neid toendeid vastu ei vota, ei ole ta
esitanud {ihtegi asjaolu selle kohta, millises ulatuses olid patendivolinikud teavitatud
AZ taotluste alusest.

— Luksemburgi patendiametile tehtud avaldused (1993. aasta juuni)

Hagejad leiavad, et komisjonil ei ole alust vidita vaidlustatud otsuse punktides 682—
686, et esiteks ei teavitanud AZ Luksemburgi patendivolinikku ega ka selle riigi paten-
diametit Prantsusmaal turuleviimise tehnilise loa kuupéevast ja teiseks ei selgitanud
AZ Prantsuse patendivolinikule 11. juunil 1993 saadetud kirjas, millel tema tdlgendus
pohineb, nii et see patendivolinik arvas, et ta saadab Luksemburgi tehnilise loa aval-
damise dokumendi.

Nad mirgivad, et Prantsuse patendivolinikul oli kohustus esitada TKT taotlused
Prantsusmaal ja Luksemburgis. See volinik oli omakorda teinud oma Luksemburgi
patendivolinikule tilesandeks esitada allvolinikuna Astra TKT taotlused Luksembur-
gis. Seega ei olnud Astral otsest kontakti ei Luksemburgi patendivolinikuga ega ka
selle riigi patendiametiga.

Prantsuse patendivolinik palus 10. juuni 1993. aasta kirjas AZ-1t eelkdige Luksem-
burgi turuleviimise lubasid. Sellest kirjast ilmneb, et sellele biiroole oli teada kuupaev
15. aprill 1987, mis vastas Prantsusmaa turuleviimise tehnilisele loale. AZ edastas
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11. juuni 1993. aasta kirjas omeprasooli ja omeprasoolnaatriumi Luksemburgi tu-
ruleviimise tehnilised load. [konfidentsiaalne] Seega, kuna Prantsuse patendivolinik
teadis Prantsusmaa ja Luksemburgi turuleviimise tehniliste lubade kuupéevi, ei ole
Oige viita, et AZ oli jatnud talle mulje, et 1988. aasta mértsi kuupéev oli tehnilise loa
avaldamise kuupéev, mitte aga turuleviimise loaga seotud hinna avaldamise kuupéev.
[konfidentsiaalne] Hagejate sdnul oleksid kdnealused patendivolinikud pidanud tead-
ma, et Luksemburgi nimekirjas avaldamine ei vordunud tehnilise loa avaldamisega.

[konfidentsiaalne] Hagejad leiavad, et kuna Prantsuse patendivolinik andis Luksem-
burgi patendivolinikule otse juhiseid ning teadis Prantsusmaa tehnilise loa kuupéeva,
pidi ta selle teabe esitama Luksemburgi patendivolinikule, kui tema arvates oli see
oluline. Puuduvad igasugused tdendid oletamaks, et AZ on andnud Prantsuse paten-
divolinikule juhised jétta see teave Luksemburgi allvolinikule edastamata.

Lisaks leiavad hagejad, et komisjon ei esitanud mingeid tdsiseid tdendeid toetamaks
oma viidet, et 17. juuni 1993. aasta kirjas tehtud mirkest riigi ametlike viljaannete
kohta voib jéreldada, et Prantsuse patendivolinik oli aru saanud, et miargitud kuupiev
oli tehnilise loa kuupéev. Nad lisavad, et AZ ei olnud sellest kirjast teadlik ja et teda
ei saa pidada vastutavaks Prantsuse patendivoliniku eksliku arvamuse eest, kuna AZ
oli otsesonu mirkinud, et tegu oli Luksemburgi nimekirja avaldamise kuupéevaga.

Samuti vaidlevad hagejad vastu sellele, et vaidlustatud otsuse pohjenduses 205 viida-
tud Prantsuse patendivoliniku 17. juuni 1993. aasta kiri AZ-le niitab, et see patendi-
volinik oli arvanud, et Luksemburgi nimekiri tdhendas tehnilise loa avaldamist ja et
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ta oletas, et AZ kavatses kasutada sama teooriat kdigi oma toodete puhul. Nimelt,
kuigi selles kirjas viidatakse ,véljaandes Spécialités pharmaceutiques lubade avalda-
mise kuupdevadele’, siis tuleneb viljendi ,load” kasutamine selle kasutusest maédruses
nr 1768/92, milles endas on juba mitmemattelisus seoses selle kiisimusega, kuna val-
jend ,luba” voib tdhendada nii tehnilist luba kui ka turuleviimise luba. Hagejad lisa-
vad, et Luksemburgi patendivoliniku titlustest ilmneb, et teda ei eksitatud ja et tema
arvates ei eksitatud ka Prantsuse patendivolinikku.

Hagejad vdidavad samuti, et tdhtsust ei oma asjaolu, et Luksemburgi patendivolinik
oli saanud 17. juuni 1993. aasta kirja alles parast TKT taotluse esitamist, sest ta ei
olnud oma esialgses TKT taotluses mérkinud iihtegi kuupédeva ja et ta oli kasikirjas
sinna lisanud Luksemburgi turuleviimise loa kuupéeva, st 21. mérts, alles hiljem.

— Belgia patendiametile tehtud avaldused (1993. aasta september—november)

Hagejad margivad, et parast seda, kui Belgia patendiamet taotles tdpsustusi Luk-
semburgi loa tidpse kuupdeva kohta, oli AZ andnud Belgia patendivolinikule juhiseid
[konfidentsiaalne).

Astra Belgia turustusettevotja oli 10. septembril 1993 Astra noudmisel edastanud
Belgia patendivolinikule dokumendid, mida see volinik oli palunud. Belgia patendivo-
linik oli 29. septembril 1993 teatanud, et tema arvates oli Luksemburgi turuleviimise
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loa kuupiev see kuupéev, mis esines direktiivi 65/65, muudetud kujul, alusel antud
loal, ja et vastupidiste juhiste puudumise tottu mérgib ta Luksemburgi turuleviimise
loa andmise kuupédevaks 16. novembri 1987. Belgia patendivolinik saatis 30. septemb-
ril 1993 Belgia patendiametile Luksemburgi tehnilist luba puudutavad dokumendid
ning teavitas Astrat 4. oktoobril 1993, et TKT taotlust oli muudetud ning niiiid oli
seal Luksemburgi turuleviimise loa kuupdevaks 16. november 1987.

Belgia patendiamet viljastas 16. novembril 1993 Belgia TKT. Hagejad viidavad, et
AZ patendiosakond ei saanud aru, et TKT tugines valele kuupédevale, ja seda kuni
1996. aastani, kui TKT vaadati Saksamaal toimuva kohtuvaidlusega seoses uuesti ldbi.
AZ esitas 1998. aasta mais Belgia patendiametile taotluse oma TKT kestuse muut-
miseks ja selle arvutamiseks alates 21. mértsist 1988, et see viljendaks temapoolset
médruse nr 1768/92 tolgendust, mis lihtus tema ,tegeliku turuleviimise teooriast”
Belgia kohus tithistas selle TKT 25. septembril 2002.

Hagejad vaidlustavad komisjoni jarelduse, et AZ oli esiteks eksitanud Belgia paten-
diametit, edastades sellele Luksemburgi tehnilise loa kuupéeva, ja teiseks ei olnud
selgitanud oma Belgia patendivolinikule oma ,tegeliku turuleviimise teooriat” Nad
margivad, et komisjon ei votnud arvesse seda, et AZ oli taotlenud seda, et tema
taotlus viljendaks lahenemist, mis tugines tegeliku turuleviimise loa kuupédevale, st
21. mérts 1988. Nad meenutavad sellega seoses, et patendivoliniku initsiatiivil oli ka-
sutatud Luksemburgi tehnilise loa kuupieva. Komisjon ei olnud ka arvesse votnud
asjaolu, et AZ oli 1998. aasta mais taotlenud Belgia TKT muutmist, selleks et see
viljendaks nouetekohaselt tema ldhenemist, mis tugines tegeliku turuleviimise loa
kuupéevale 21. mirtsile 1988, mirkides seejuures selgelt, et tegemist on tema isikliku
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tolgendusega miadruse nr 1768/92 kohta. Hagejad viitavad sellega seoses hirra P ja
hirra M ttlustele. AZ oli juhtinud ka kdnealuste ametiasutuste tihelepanu koigile
asjassepuutuvatele kuupdevadele. Hagejad vaidlevad vastu sellele, et AZ oli sunni-
tud avaldama oma teooria, kuna tal oli Saksamaal kohtuvaidlus Ratiopharmiga ja ta
oli Belgias esitanud omeprasoolnaatriumi puudutava taotluse, ning vdidavad, et selle
kohta ei ole mingeid toendeid.

Nad viidavad, et AZ saatis kirja enne toimeaine patendi 16ppemist ning ei soovinud
jarelikult kunagi dra kasutada seitset kuud tdiendavat kaitset. Kui AZ-1 oleks olnud
kavatsus eksitada patendiametit, et saada seitse kuud tdiendavat kaitset, mirkides
tehnilise loa vale kuupéeva, ei oleks ta kunagi taotlenud oma TKT muutmist, méarki-
des tegeliku turuleviimise kuupéeva.

— Madalmaade patendiametile tehtud avaldused (1993. aasta november ja detsember)

Hagejad mirgivad, et Madalmaade patendivolinik saatis 26. novembril 1993 AZ-le
kaks identset kirja iilevaatega uurimisaruannetest, mis késitlesid omeprasooli kaps-
lite ja omeprasoolnaatriumi TKT taotlusi, ja milles oli esitatud vastuvéide seoses esi-
mese loa kuupéeva ebatipsusega. AZ mairkis kahes identses kirjas [konfidentsiaalne].
Hagejate sonul oli 16. november 1987 omeprasoolnaatriumi ithenduses esimese turu-
leviimise loa kuupéev. Siiski oli see kuupdev kapslite puhul vale ning sellele viitamine
tulenes seega veast.
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AZ patendivolinik teatas Madalmaade patendiametile, et Luksemburgi nimekiri oli
ainuke ametlik avaldamine Luksemburgis, see arvamus langes kokku Astra Luksem-
burgi turustusettevotja arvamusega. Patendiamet véljastas TKT, kus kuupéevaks oli
margitud 16. november 1987 ja mille kestus oli 3. aprillist 1999 (kui toimeaine patent
16ppes) kuni 16. novembrini 2002, mitte aga 2002. aasta aprillini, mis oleks margitud
siis, kui patendivolinik oleks esitanud Prantsusmaa tehnilise loa kuupéeva. 1998. aas-
ta mais palus AZ Madalmaade patendiametil parandada 16. novembri 1987. aasta
kuupiev, selgitades, et koik vajalikud load toote turuleviimiseks esimeses liikmes-
riigis, st Luksemburgis, olid antud esimest korda 21. mértsil 1988.

Hagejad vaidlevad vastu komisjoni jareldustele, et AZ oli eksitanud Madalmaade
patendiametit, mérkides Luksemburgi tehnilise loa kuupédeva ning jittes oma Ma-
dalmaade patendivolinikule selgitamata omapoolse tolgenduse mairuse nr 1768/92
kohta, mis tugines ,tegeliku turuleviimise teooriale” Nad vdidavad koigepealt, et ko-
misjon oleks pidanud ndustuma toendiga, mis nende sénul néitas, et AZ oli kogemata
teinud vea, kui ta mérkis kuupdevaks 16. novembri 1987. Nad selgitavad, et see viga
oli tingitud sellest, et kaks konealust kirja olid koostatud samal ajal ja sama vormi
kasutades ja et oli ebatdenioline, et AZ oli teadlikult teinud otsuse saata juhised, kus
noéuti omeprasooli osas 16. novembri 1987. aasta kuupdeva markimist, kuna need
juhised olid vastuolus koigis teistes riikides antud juhistega.

Lisaks ei votnud komisjon jélle arvesse asjaolu, et 1998. aasta mais oli AZ esitanud
Madalmaade patendiametile taotluse parandada see kuupéev ning juhtinud ameti-
asutuste tihelepanu koigile asjassepuutuvatele kuupéevadele. Lisaks esitas AZ selle
taotluse enne toimeaine patendi lI6ppemist, mis niitas, et tal ei olnud kavatsust édra
kasutada seitset kuud tdiendavat kaitset. Hagejad leiavad samuti, et puuduvad doku-
mentaalsed tdendid, mille pdhjal komisjon voiks viita, et AZ ei olnud selgitanud oma
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stegeliku turuleviimise teooriat” Madalmaade patendivolinikule. Nad viitavad sellega
seoses AZ Madalmaade patendivoliniku ttlustele.

Vastusena komisjoni argumendile, et 16. detsembri 1993. aasta faksiga, millele viida-
takse Madalmaade patendivoliniku iitluste punktis 9, soovitakse jétta sellele paten-
divolinikule muljet, et Luksemburgi nimekirjas avaldamine puudutab tehnilist luba,
mairgivad hagejad, et see faks mirkis, et see nimekiri kujutab endast teatist, kus aval-
datakse ,turuleviimise loa” andmine.

Hagejad vaidlevad vastu ka komisjoni viitele, et {ikski toend ei kinnita patendiosa-
konna direktori iitluste punktis 54 toodud kinnitust, millest ilmneb, et ,Madalmaa-
de [patendivolinikud] olid AZ-d teavitanud, et ta ei saanud midagi teha’, ning vii-
tavad komisjoni toimiku lehekiilgedel 4489-4491 esitatud 11. detsembri 1996. aasta
Londoni koosoleku kisikirjalisele protokollile ning vastuviiteteatisele antud vastuse
punktile 6.154.

Mis puudutab komisjoni viidatud patendiosakonna direktori 11. oktoobri 1996. aasta
faksi Madalmaade turustusettevdtja direktorile, siis vaidlevad hagejad vastu sellele, et
see dokument toendab, et patendiosakonna direktor teadis, et Prantsusmaa tehnilise
loa kuupéeva vdi Luksemburgi tegeliku turuleviimise kuupéeva asemel oli kasutatud
Luksemburgi loa vale kuupéeva. See faks niitas tiksnes, et patendiosakonna direktor
oli teadlik asjaolust, et kohtud ja patendiametid ei pruukinud ndustuda ,tegeliku tu-
ruleviimise teooriaga’, mis vois olenevalt olukorrast AZ-le maksma minna kuus kuud
TKT kaitset.
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— Uhendkuningriigi patendiametile tehtud avaldused (1994. aasta jaanuar—juuni)

Hagejad meenutavad koigepealt, et AZ palus 1993. aasta detsembris kahelt advokaa-
dibiiroolt arvamust Luksemburgi ja ithenduse 6iguse kohta.

Nad mirgivad seejirel, et 1993. aasta juunis esitatud taotluse jirel oli Uhendkuning-
riigi patendiamet 7. septembril 1993 palunud AZ-It esimese turuleviimise loa tép-
set kuupieva. Astra Uhendkuningriigi patendivolinikud teavitasid 7. jaanuaril 1994
Uhendkuningriigi patendiametit, et {ihenduses esimene turuleviimise kuupiev oli
Luksemburgi nimekirjal olev kuupiev, st 21. mirts 1988. Uhendkuningriigi paten-
diamet vastas 18. jaanuari 1994. aasta kirjas, et Luksemburgi loa tdpne kuupéev oli
16. november 1987.

AZ esitas 16. juunil 1994 Uhendkuningriigi patendiametile kahe advokaadibiiroo ar-
vamused Luksemburgi ja ithenduse diguse kohta. AZ vordles ka teavet ja kogus koigi
lilkmesriikide turustusettevédtjatelt kokku koik kuupdevad, mis voisid olla asjakoha-
sed, et toetada oma arutluskdiku tegeliku turuleviimise loa kohta. Niisiis palus paten-
diosakond 14. veebruari 1994. aasta kirjas Hésslelt edastada talle [konfidentsiaalne].

Turustusettevotjates toimunud ja Héssle poolt koordineeritud uurimise raames mér-
kis Luksemburgi Astras to6tav hirra S 3. mirtsi 1994. aasta faksis, et direktiivi 65/65
alusel viéljastatud loa allkirjastamise kuupdev oli 16. november 1987 ja et hindade
kokkulepe vastas ministri 17. detsembri 1987. aasta kirjale. Ta kirjeldas ka 1988. aas-
ta martsis Luksemburgi nimekirja avaldamist vdljaandes Mémorial (Luksemburgi
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Suurhertsogiriigi ametlik véljaanne) ja maérkis, et esimene miik oli toimunud
11. mértsil 1988. Hissle poolt patendiosakonnale edastatud vastuste jarel, kus oli eel-
koige margitud, et loa avaldamise kuupéev oli 1988. aasta martsis, palus patendiosa-
kond Hisslel kontrollida erinevate riikide ja erinevate toodete kuupéevi. Héssle pa-
randas 8. aprilli 1994. aasta faksis hinna ametliku avaldamise kuupédeva 21. martsiks
1988 ning muutis turuleviimise luba puudutava kirja kuupéeva 16. novembrist 1987
valeks kuupédevaks 5. oktoobriks 1987.

Parast Héssle uut taotlust hirra S-le asjaomaste kuupédevade tdpsustuste saamiseks
saatis viimane uuesti oma 3. mértsi 1994. aasta kirja. Hissle palus 30. mail 1994 uuesti
hirra S-1t kinnitust, kas hinna ametliku avaldamise kuupéev oli 21. mérts 1988. Hér-
ra S vastas 8. juuni 1994. aasta kirjas, et hinnakokkulepe tehti 17. detsembril 1987, aga
seda ei avaldatud ja avaldamine toimus Mémorial’is alles 1988. aasta mirtsis.

AZ Uhendkuningriigi patendivolinik esitas 16. juunil 1994 uue taotluse Uhendku-
ningriigi patendiametile, mis sisaldas tabelit omeprasooli loamenetluse erinevatest
etappidest erinevates riikides ning tilevaadet selle loamenetlusega seotud erinevates
kuupidevadest. Selles tabelis margiti, et Prantsusmaa tehnilise loa kuupéev oli 15. ap-
rill 1987 ja et Luksemburgi hindade ametlik loetlemine ja avaldamine oli 21. mértsil
1988. Selles taotluses margiti, et praktikas oli vdoimatu, et Luksemburgis saaks ravimit
miiiia enne, kui see ei ole lisatud ravimite nimekirja, mis on saanud tervishoiuministri
avaldatud turuleviimise loa. Siiski ei ndustunud patendiamet AZ teesiga ja leidis, et
oige kuupdev oli Prantsusmaal antud loa kuupéev 15. aprill 1987.
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w7 Hagejad viitavad ka konealusel perioodil Astra ettevottevilise patendivoliniku hér-
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ra W iitluste punktidele 8—11. Nad mirgivad, et AZ oli Uhendkuningriigi patendi-
ametile otse esitanud méédruse nr 1768/92 télgenduse ning pohjuse, miks ta pakkus
kuupéevaks 21. mirtsi 1988. Lisaks oli AZ edastanud ilma raskusteta Uhendkuning-
riigi patendiametile ja oma patendivolinikele Prantsusmaa tehnilise loa kuupdeva
15. aprill 1987. Nad leiavad, et arvestades AZ tegevust Uhendkuningriigi patendi-
ameti suhtes, ei ole usutav, et ta {iritas eksitada ametiasutusi teistes riikides, eelkoige
Beneluxi riikides esitatud taotlustes.

Hagejad vaidlevad vastu komisjoni jareldusele, et 14. veebruari 1994. aasta taotlu-
sest ilmneb, et AZ ei teadnud, kas Losecit oli Luksemburgis enne hinnaldbirddkimiste
16ppu mitiidud. Nad viidavad, et see taotlus kisitles koiki liikmesriike, mitte ainult
Luksemburgi, ning tépsustavad, et AZ oli teavitatud sellest, et Luksemburgis pidid
hinnaldbiradkimised olema lopetatud ning avaldatud, et toodet saaks turule tuua,
nagu see ilmneb Héssle 30. mértsi 1993. aasta memorandumist patendiosakonnale.

Mis puudutab komisjoni kaalutlust, et 3. mértsi 1994. aasta faksist ilmneb, et AZ tea-
dis, et esimene miiiik Luksemburgis oli toimunud 11. mértsi 1988, mitte aga 21. mért-
sil 1988, siis mérgivad hagejad, et esiteks mainis 3. méartsi 1994. aasta faks miiiiki
toote ,ametliku turuletoomise” tahenduses ning ei kasitlenud praktilist miitiki. Nad
rohutavad sellega seoses, et TKT taotluses margiti, et arstid ei méédranud ja apteegid
ei véljastanud ravimit enne lubatud toodete nimekirja saamist. Nad vdidavad teiseks,
et AZ-1 olid tosised kahtlused hérra S poolt 3. mértsi 1994. aasta faksis esitatud and-
mete tdpsuse kohta. Nad mirgivad eelkoige, et see faks sisaldab valeandmeid, kuna
esiteks kisitles 16. novembri 1987. aasta nimekiri tiksnes kliinilisi uuringuid, mitte
aga turuleviimise luba, ja teiseks oli 1988. aasta maértsi avaldamine direktiivi 65/65
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alusel saadud loa avaldamine Mémoriallis, mis oli tegelikult avaldatud 4. detsembril
1987. Lisaks kordavad hagejad, et AZ oli teavitatud sellest, et hinnalébirddkimised
pidid olema ldppenud ja avaldatud, et toodet vdiks turule viia, nagu see ilmneb ka
Hissle poolt 30. mértsil 1993 patendiosakonnale saadetud memorandumist. Nii ei
tdhenda asjaolu, et hirra S sonul toimus toote ,ametlik turuletoomine” 11. mirtsil, et
praktikas oleks olnud voimalik seda miiiia.

Seetottu eelistas AZ tugineda varem saadud teabele, mida kinnitas ka Luksemburgi
nimekiri ja mille kohaselt oli asjassepuutuv kuupédev 21. mérts 1988. Hagejad viitavad
sellega seoses proua J iitlustele. Hagejad lisavad, et komisjon ei saa vdita, et hidrra S
faksis esitatud andmed olid ainsad, mis AZ-l olemas olid, arvestades selle dokumendi
esitamise konteksti ja asjaolu, et AZ-1 oli Luksemburgi nimekiri. Komisjonil ei olnud
seega alust viita, et AZ tegutses 21. martsi 1988. aasta kuupédevale tuginedes halvas
usus.

Hagejad vaidlevad vastu sellele, nagu oleks AZ aktiivselt soodustanud muljet, et Luk-
semburgi nimekiri kujutas endast tehnilise loa avaldamist. Nad véidavad, et komis-
joni viidatud 16. detsembri 1993. aasta faks Madalmaade patendivolinikule ei sisalda
mingit taolist julgustust ning et igal juhul ei ole hirra S seda kunagi ndinud.

Hagejad véidavad, et igal juhul ei saa asjaolu, et AZ markis kuupédevaks 21. mértsi ja
mitte 11. mértsi, kuna tema tdlgenduse kohaselt oli esimene kuupédev dige, toetada
viidet pettusest, sest sellel pettusel ei olnud mingit mdju Uhendkuningriigi patendi-
ametile, kes AZ teooria tervikuna tagasi lilkkas.
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— TKT taotluse tagasivotmine Taanis (1994. aasta november)

Hagejad mirgivad koigepealt, et TKT taotluse tagasivotmine ei saa endast kujutada
turgu valitseva seisundi kuritarvitamist. Nad lisavad seejérel, et taktikaliselt voi labi-
paistmatult tegutsemine ei saa samuti kujutada endast kuritarvitamist. Lisaks ndita-
vad aruanded, et AZ-1 oli kavatsus kaitsta omapoolset tdlgendust madruse nr 1768/92
kohta Saksamaal. AZ oli koige enam ehk teinud forum shopping'ut. Hagejate sonul
ei saa kuritarvitamiseks pidada pelka asjaolu, et AZ kasutas Taanis esitatud taotlu-
ses 1988. aasta martsi kuupdeva, kuna see kuupéev tulenes mairuse nr 1768/92 ithe
tolgenduse diguspérasest kohaldamisest. Sellega seoses ei saa hagejate arvates olla
kuritarvitamine asjaolu, et AZ ei avaldanud selle mééruse digusliku tdlgenduse alust.

Nad maérgivad samuti, et vaidlustatud otsuse pdhjenduses 719 tunnistas komisjon, et
vihemalt osaliselt oli tagasivotmine tingitud vale patendinumbri esitamisest, mis oli
oluline viga taotluses. Selles kiisimuses viidatakse Taani patendivoliniku ja tihe Taani
advokaadi ttlustele. Nii ei saa vdited TKT taotluste tagasivotmisest Taanis kinnitada
turgu valitseva seisundi kuritarvitamist, isegi kui need véited osutuksid toeseks.

Mis puudutab komisjoni viidet, et AZ vottis oma taotluse tagasi, et véltida selle aluse
selgitamist, siis vdidavad hagejad, et komisjoni poolt selles kiisimuses viidatud 15. no-
vembri 1994. aasta koosoleku protokoll nditab tegelikult, et AZ oli otsustanud kaitsta
oma teesi Saksamaal, mitte aga Taanis, ning ei kinnita seda, et ta ei soovinud oma
teesi selgitada. Samuti vaidlevad hagejad vastu sellele, et AZ vottis Taanis oma taotlu-
se tagasi, et takistada patendiametite vahelist soovimatut suhtlust. Nad mérgivad, et
kuigi viidatud protokollist ilmneb, et Uhendkuningriigi patendiamet oli vétnud Taani
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patendiametiga tihendust, ei tdhenda see, et tagasivotmist pohjendas soov takistada
teisi kontakte patendiametite vahel.

— AZ avaldused TKT taotluste teise ringi raames

Hagejad vaidlevad vastu vaidlustatud otsuse pdhjenduses 721 esitatud komisjoni kaa-
lutlustele, et AZ oli saanud teavet, millest ilmnes, et Losecit miiiidi enne 21. aprilli
1988 ja et otsust hindade kohta ei olnud kunagi avaldatud. Nad viidavad, et AZ oli
koige enam saanud teavet allikast — kes oli esitanud ka muud teavet, mis oli osutunud
valeks —, mis niis tdendavat, et toote , ametlik turuleviimine” oli toimunud 11. mért-
sil 1988. See teave ldks vastuollu varem saadud teabega, mis pérines allikast, keda
loeti usaldusvddrsemaks, ja mis tdendas, et toote turuleviimise kuupéev oli 21. mérts
1988 ja et Luksemburgis pidi otsus hindade kohta olema avaldatud, et toodet saaks ka
tegelikult turule tuua.

— EMP riikides esitatud taotlused

Mis puudutab vaidlustatud otsuse pohjenduses 722 komisjoni esitatud kaalutlusi, siis
mirgivad hagejad, et Rootsi tegeliku turuleviimise loa kuupédeva mérkimata jatmi-
ne oli tingitud hooletusest olukorras, kus selle kuupéeva téhtsus ei olnud ilmselge.
Nimelt, kuigi AZ-d oli teavitatud Rootsi ametiasutuste loast Losecile, ei saanud ta
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tollel hetkel aru selle kuupieva tahtsusest TKT taotluste raames. Hagejad mérgivad,
et EFTA riikides kohaldati maarust nr 1768/92 vastavalt 1. juulil 1994 joustunud ot-
susele nr 7/94, aga et seda otsust ei kohaldatud kunagi Rootsis, kus oli oma siseriiklik
kord TKT-dega antud kaitse kohta. Nad leiavad, et kuigi asjaolu, et see riik ei liitunud
kunagi EMP TKT korraga, ei tdhenda, et Rootsi tegeliku turuleviimise kuupédev oleks
olnud asjassepuutumatu, on siiski arusaadav, et Rootsi tegeliku turuleviimise loa kuu-
paev jii AZ-1 tdhelepanuta.

s Hagejad vaidlevad vastu komisjoni véitele, et 21. detsembri 1994. aasta kirjas Rootsi
patendiametile oli patendiosakonna direktor kinnitanud, et liidu likkmesriikide TKT-d
pidid tuginema liiduga seotud alusele ja EFTA riikide TKT-d EMP-ga seotud alusele.
Nimelt ilmneb sellest kirjavahetusest vastupidi, et patendiosakonna direktor soovitas,
et kohaldatav on tiksnes liidu loa kuupéev. Hagejad viidavad samuti, et ei ole iihtegi
toendit selle kohta, et patendiosakonna direktor oli {iritanud varjata oma seisukohta,
sest komisjonil olevad téendid viitavad vastupidi sellele, et patendiosakonna direktor
esitas oma arvamuse avalikult. Nad vdidavad samuti, et Rootsi patendiameti 3. mért-
si 1995. aasta kiri patendiosakonna direktorile ei mérkinud selgelt, et asjassepuutuv
kuupiev oli Rootsis turuleviimise kuupéev, vaid selles kirjas oli mérgitud, et tegu oli
EMP piirkonnas esimese turuleviimise loa kuupédevaga ,parast EMP lepingu jous-
tumist” Kuna EMP TKT korda ei olnud Rootsis iile voetud, siis valitses digustatud
kahtlus, kas EMP leping reguleeris seda kiisimust. Hagejad lisavad, et 26. septembri
1994. aasta mirkuses ei ole iihtegi asjaolu kiisimuse kohta, kas dige kuupéev oli Root-
si loa kuupédev voi liidu loa kuupiev.
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1o Hagejad selgitavad, et AZ ja tema patendivolinikud Austrias, Soomes ja Norras koh-
tusid 6. detsembril 1994 Viinis (Austria) ja arutasid AZ poolset tdlgendust méaru-
se nr 1768/92 kohta. Patendivolinikud esitasid seejdrel TKT taotlused, mérkides, et
tthenduses esimese loa kuupéev oli 21. mérts 1988. Jarelikult ei tiritanud AZ varjata
oma ,tegeliku turuleviimise teooriat” enda patendivolinike eest, mis tdendas samuti,
et ta ei tegutsenud teisiti kui oma Prantsusmaa voi Beneluxi patendivolinike puhul.
Lisaks ei esitanud {iikski viidatud kohtumisel osalenud patendivolinik kiisimust, kas
tuleks kasutada Rootsi loa kuupéeva 5. veebruar 1988.

— liri patendiametile tehtud avaldused (1995. aasta oktoober)

w0 Hagejad mirgivad, et AZ viitis liri patendiametile, et loa tipne kuupéev oli 21. mérts
1988, aga edastas liri patendiametile ka Prantsusmaa esimese tehnilise loa kuupée-
va 15. aprill 1987. Nad vaidlevad vastu vaidlustatud otsuse pohjenduses 725 esitatud
komisjoni kaalutlustele ning mérgivad uuesti, et AZ esitas ilma raskusteta ithenduse
esimese tehnilise loa kuupdeva 15. aprill 1987, mis tdendas, et ta ei olnud tritanud
eksitada Beneluxi riikide patendiameteid.
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— Beneluxi riikide ja Soome patendiametitele tehtud avaldused (1998. aasta mai)

Hagejad vaidlevad vastu ka vaidlustatud otsuse pdhjenduses 726 esitatud komisjo-
ni véitele, et AZ-1 oli teave, mis iheselt nditas, et Luksemburgis oli toode tegelikult
turule viidud enne 21. mértsi 1988, ning kordavad, et AZ-l oli vaid vastuoluline ja
viheveenev teave.

Mis puudutab 23. veebruari 1988. aasta dokumenti, millele komisjon tugineb ja milles
maérgitakse, et omeprasooli kapslite turuleviimise kuupdev oli 1. veebruar 1988, siis
viidavad hagejad, et see dokument on nimekiri, mis on koostatud turu kohta tea-
vet sisaldava sisemise andmebaasi pohjal. Nad mérgivad, et kohalikud turustusette-
votjad teatasid AZ digusasjade osakonnale toote turuleviimise kuupédevad eelnevalt
ning mirkisid {iksnes kuu, mille kiigus toote turuleviimine oli ette nihtud. Oigus-
asjade osakonnal oli tavaks tdiendada seda teavet konealuse kuu esimese voi viimase
kuupidevaga, kontrollimata, kas toode tegelikult ka teatatud kuupéevadel turule vii-
di. See dokument ei voimalda seega tdendada toote tegeliku turuleviimise kuupie-
va Luksemburgis ega teistes riikides. Lisaks ei vastanud selles dokumendis mérgitud
1. veebruar 1988 11. maértsile 1988, millele AZ komisjoni sonul oli tuginenud, ega ka
8. veebruarile 1988, mis esitati Saksamaal toimunud menetluses. Hagejad véidavad,
et AZ pidi esitama patendiametitele mingi kuupéeva ja et erinevatest allikatest périt
lahkneva teabe tottu vois ta otsustada séilitada esialgne kuupédev 21. mérts 1988, ilma
et ta oleks tahtnud kedagi petta.
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Hagejad leiavad, et komisjoni poolt proua J itlustele heidetud kahtlus on péhjenda-
matu, ning vdidavad, et Belgia Astra poolt Luksemburgi nimekirja edastamise kon-
teksti arvestades vois moistlikult jireldada, et see sisaldas tegeliku turuleviimise luba.

— Saksamaal toimunud kohtumenetluses esitatud avaldused

Hagejad vaidlevad eespool punktis 462 esitatud pdhjustel vastu vaidlustatud otsuse
pohjenduses 728 esitatud kaalutlustele ja vdidavad, et isegi kui AZ oli teinud vea, kui
ta vottis aluseks 21. mértsi 1988 kui esimese turuleviimise loa kuupéeva, ei ole min-
geid toendeid, et AZ teadis, et see kuupéev ei olnud dige. Nimelt, mis puudutab ko-
misjoni viidatud 19. augusti 1996. aasta sisedokumenti, mis olevat nididanud, et too-
te tegeliku turuleviimise kuupédev oli olnud 1. veebruar 1988, siis leiavad hagejad, et
see ei ole iseseisev toend, kuna selle on esitanud patendivolinik, kes ei olnud otseselt
seotud vaidlusega, ja et lisatud kuupdevade nimekiri ei néita, kust périneb kuupéev
1. veebruar 1988. Mis puudutab seejérel 9. septembri 1996. aasta dokumenti, milles
on mirge ,1988-02-01/1988-03-11 siis leiavad hagejad, et see ei ole tiheti mdistetav
toend, mis nditaks toote turuleviimise kindlat varasemat kuupéeva, vaid niitab vas-
tupidi olulist ebakindlust selle turuleviimise kuupéieva osas. Nad viitavad ka proua J
itlustele.

Mis puudutab vaidlustatud otsuse pdhjendustes 730 ja 731 esitatud komisjoni kaalut-
lusi, siis vdidavad hagejad, et Saksa advokaat tunnistas 8. veebruari 1988. aasta kuu-
pdeva odigsust, tuginedes AZ poolt 8. detsembril 1988 Luksemburgi ametiasutustele
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saadetud kirjale, milles AZ esitas neile oma hinnapakkumise ja teatas oma kavatsu-
sest kohaldada seda hinda alates 8. veebruarist 1988. Seega tunnistas Saksa advo-
kaat 8. veebruari 1988. aasta kuupieva digsust vastavalt sellele, et ta ndustus méaruse
nr 1768/92 kindla tolgendusega, mille kohaselt oli oluliseks kuupaevaks ametiasutus-
te poolt hinna kinnitamise kuupéev, mis vdoimaldas AZ-1 toodet seaduslikult miiiia
teadaoleva ja heakskiidetud hinnaga. Mairuse nr 1768/92 selline tolgendus ei pida-
nud oluliseks toote hinna avaldamise kuupéeva, milles ostjaid (arstid ja apteekrid)
sellest hinnast teavitati. Saksa advokaat ei tunnistanud seega, et 8. veebruar 1988
oli kuupéev, kui miiiik tegelikult toimus. Kui AZ tdlgendust oleks kohaldatud, oleks
21. mérts 1988 olnud 6ige kuupédev. Hagejad leiavad jarelikult, et komisjon on teinud
vea, kui ta leidis vaidlustatud otsuse pohjenduses 735, et Saksamaal toimunud koh-
tumenetluses oli tunnistatud, et miik oli toimunud enne 21. mértsi 1988. Hagejad
vaidlevad vastu sellele, et moistete ,seaduslikult miiima” ja ,tegelik turuleviimine”
eristamine on asjassepuutumatu, kuna see viljendab kaubanduslikku tegelikkust,
mille pohjal AZ tdlgendas maarust nr 1768/92.

w6 Nad lisavad, et komisjon tugineb vastuolulistele dokumentidele, kuna need doku-
mendid néitavad kolme kuupéeva: 1. veebruar 1988, 8. veebruar 1988 ja 11. marts
1988. Jarelikult, isegi kui AZ oleks neid andmeid arvesse votnud, oleks talle jaanud
ebaselgeks, milline on tegeliku turuleviimise dige kuupdev. Hagejad leiavad, et kuigi
komisjoni viidatud dokumendid néitavad kdige enam seda, et 21. mértsi 1988 kuu-
paeva osas esines ebakindlus, ei niita need siiski, et see kuupéev oli vale voi et millist
kuupéeva tuleks arvesse votta. Need toendid ei néita seega, et AZ-1 oli kavatsus ame-
tiasutusi eksitada.
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— Norras toimunud kohtumenetluses esitatud avaldused

Mis puudutab vaidlustatud otsuse pdhjendust 733 — milles komisjon viitab Luksem-
burgi ametiasutuste esitatud toenditele, millega soovitakse ndidata, et Luksemburgi
nimekiri oli loa saanud tooteid loetlev ,mitteametlik dokument”, mis ei votnud ar-
vesse asjaolu, et nende hind oli heaks kiidetud —, siis vdidavad hagejad koigepealt,
et tollel ajal ei olnud tihtegi ametlikku dokumenti avaldatud. Lisaks oli Luksemburgi
nimekiri avaldatud ériithingu nimel, kes esindas ligi pooli Luksemburgi apteekreid
ja farmaatsiatoodete hulgimiiiijaid. Muu hulgas oli Luksemburgi nimekirja eesmark
teavitada apteekreid loa saanud ja turul kittesaadavatest toodetest ning see avaldati
Luksemburgi apteegi- ja ravimiosakonna poolt. Seega, vaatamata Luksemburgi nime-
kirja mitteametlikule laadile, leiavad hagejad, et AZ tegutses moistlikult, kui ta sellele
tugines.

Hagejad vdidavad samuti, et AZ tunnistas Euroopa Kohtule esitatud eelotsusetaot-
luse menetluse kiigus, et tal ei olnud téielikku nimekirja voi nimekirja seda osa, mis
esitas Loseci hinna. See tdendab, et puudus igasugune tahtlus eksitada Oslo (Norra)
esimese astme kohut.

Vastamaks komisjoni vididetele, et AZ oli teinud uurimusi, mis niitasid, et toodet
miiiidi enne 21. mértsi 1988, mirgivad hagejad, et nende uurimuste tulemused olid
ebaselged ja vastuolulised ning ei toendanud seda, et Luksemburgi nimekiri oli asjas-
sepuutumatu voi et see kuupéev oli vale voi ei kujutanud endast tegeliku turuleviimi-
se kuupéeva.
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— Soomes toimunud kohtumenetluses esitatud avaldused

Hagejad vaidlevad vastu vaidlustatud otsuse pdhjendusele 735 ning leiavad, et komis-
jon tugineb dokumentidele, mis ei tdenda, et miiiik toimus enne 21. mértsi 1988. Nad
kinnitavad, et AZ ei tunnistanud seda Saksamaal toimunud menetluse kdigus. Tegu
oli vaid teadusliku arvamusega, mis tugineb mééruse nr 1768/92 télgendusele ning
asjaolule, et hind oli kinnitatud, mitte aga tdenditele tegelikust miitigist Luksembur-
gis. Lisaks tunnistas AZ Helsinki (Soome) esimese astme kohtus, et ta oli tiritanud
saada tdielikku koopiat nimekirjast ja et ta oli uurinud, mis oli Luksemburgis ametlik
seisukoht avaldamise osas. Ta tunnistas samuti, et olukord Luksemburgis oli ebakin-
del. Need toendid ei ndita seega mingit kavatsust AZ poolt eksitada Helsinki esimese
astme kohut. Lisaks vaidlevad hagejad uuesti vastu sellele, et AZ uurimised tdendasid,
et ei vastanud tdele, et Losecit ei saanud Luksemburgis enne 21. méirtsi 1988 miiiia.

— AZ patendivolinikke, siseriiklikke patendiameteid ja kohtuid eksitada tritava
strateegia olemasolu

Lopuks vaidlevad hagejad vastu vaidlustatud otsuse pohjenduses 665 esitatud komis-
joni jareldusele, et AZ patendiosakonna tollane direktor oli 21. oktoobril 1999 tun-
nistanud, et ta oli vilja tootanud strateegia, mille eesmérk oli tahtlikult eksitada AZ
patendivolinikke, siseriiklikke patendiameteid ja siseriiklikke kohtuid. Viidates pa-
tendiosakonna direktori poolt AZ peadirektorile saadetud faksile, vdidavad hagejad,
et see ei sisalda iilestunnistust pahatahtliku strateegia kohta. See faks viitab tiksnes
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sellele, et AZ vottis omaks médruse nr 1768/92 sellise tolgenduse, mille osas ei ole

kindlust, ja et oli soovitav, et kohtuasi esitataks Euroopa Kohtule, et saada méiruse
nr 1768/92 dige tolgenduse kohta 16plik lahendus.

a2 Hagejad heidavad komisjonile ette ka seda, et viimane ei andnud kdnealuse faksi auto-
rile voimalust edastada oma mirkusi jarelduste kohta, mida komisjon selle faksi koh-
ta tegi. Nad viitavad muuseas patendiosakonna direktori, hdrra L ja hdrra W titlustele.

b) Komisjoni argumendid

w73 Komisjon vaidleb vastu teise viite raames esitatud argumentide pohjendatusele.

II - 3009



474

475

476

KOHTUOTSUS 1.7.2010 — KOHTUASI T-321/05

c) Uldkohtu hinnang

Toendamiskoormis

Koigepealt tuleb meenutada, et endast EU artikli 82 rikkumist kujutavate asjaolu-
de toendamise kohustus lasub komisjonil (eespool punktis 32 viidatud kohtuotsus
Microsoft vs. komisjon, punkt 688). Seetottu peab ta tuvastama téendid, mis suuda-
vad toendada endast rikkumist kujutavate asjaolude olemasolu.

Sellega seoses eelistatakse kohtu kahtluse korral ettevotjat, kes on rikkumise tuvas-
tanud otsuse adressaat. Seega ei saa kohus jareldada, et komisjon on téendanud as-
jaomase rikkumise olemasolu 6iguslikult piisavalt, kui tal on selles kiisimuses veel
kahtlusi, eriti hagi puhul, milles ndutakse trahvi méérava otsuse tithistamist.

Viimati nimetatud olukorras tuleb arvesse votta siiiituse presumptsiooni pohimo-
tet, nagu see tuleneb muu hulgas Roomas 4. novembril 1950 allkirjastatud inimoi-
guste ja pdhivabaduste kaitse konventsiooni artikli 6 16ikest 2 ning mis on iiks neist
pohiodigustest, mis Euroopa Kohtu praktika kohaselt — ja mida kinnitab ka Euroopa
Liidu lepingu artikli 6 16ige 2 — on tihenduse diguse tildpohimotted. Kui arvestatak-
se asjaomaste rikkumiste laadi ning nendega seotud karistuste laadi ja raskusastet,
kohaldatakse siiiituse presumptsiooni pohimatet eelkdige ettevotjatega seotud kon-
kurentsieeskirjade rikkumiste suhtes, mille tagajérjeks voib olla trahvide voi karistus-
maksete midramine (vt analoogia alusel Uldkohtu 12. septembri 2007. aasta otsus
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kohtuasjas T-36/05: Coats Holdings ja Coats vs. komisjon, kohtulahendite kogumikus
ei avaldata, punktid 68—70 ja seal viidatud kohtupraktika).

Seega tuleb komisjonil esitada tdpseid ja tiksteist toetavaid tdendeid, et tdendada rik-
kumise olemasolu. Siiski ei pea komisjon esitama selliseid toendeid rikkumise koigi
tunnuste osas. Piisab, kui kaudsete toendite kogum, millele institutsioon tugineb ja
mille erinevad osad vdivad iiksteist vastastikku toetada, vastab tervikuna hinnatult
neile néuetele (vt selle kohta ja analoogia alusel Uldkohtu 8. juuli 2004. aasta otsus
liildetud kohtuasjades T-67/00, T-68/00, T-71/00 ja T-78/00: JEE Engineering jt vs.
komisjon, EKL 2004, 1k I1-2501, punktid 179, 180 ja 275, ning 27. septembri 2006. aas-
ta otsus liidetud kohtuasjades T-44/02 OP, T-54/02 OP, T-56/02 OP, T-60/02 OP ja
T-61/02 OP: Dresdner Bank jt vs. komisjon, EKL 2006, 1k II-3567, punktid 62 ja 63
ning seal viidatud kohtupraktika).

Turgu valitseva seisundi kuritarvitamise esimene faas

Koigepealt tuleb meenutada, et kuigi komisjon rohutas turgu valitseva seisundi esi-
mese kuritarvitamise {ihte ja véltavat laadi, eristas see institutsioon, nagu eespool
punktides 306 ja 307 on juba margitud, selle kuritarvitamise toimumises kahte faa-
si. Esimene komisjoni tuvastatud faas kasitleb AZ eksitavaid avaldusi 7. juunil 1993
saadetud juhistes patendivolinikele, kelle vahendusel esitati TKT taotlused seitsmes
liilkmesriigis, sh Saksamaal, Belgias, Taanis, Madalmaades ja Uhendkuningriigis (vt
vaidlustatud otsuse pohjendus 628). Komisjoni tuvastatud teine faas holmab esiteks
1993. ja 1994. aastal esitatud eksitavaid avaldusi patendiametitele vastusena nende
kiisimustele AZ esitatud TKT taotluste kohta, teiseks 1994. aasta detsembris TKT
taotluste teise ringi raames tehtud eksitavaid avaldusi EMP kolmes liikmesriigis
Austrias, Soomes ja Norras, ning kolmandaks eksitavaid avaldusi, mis esitati hiljem
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muudele patendiametitele ja siseriiklikele kohtutele seoses geneeriliste ravimite toot-
jatest konkurentide poolt nendes riikides TKT-de tiihistamiseks algatatud kohtu-
menetlustega (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 629).

Kuritarvitamise esimese faasi osas tuleb meenutada faktilisi asjaolusid, milles toimus
komisjoni poolt kuritarvitavaks kvalifitseeritud tegevuse esimene faas, nagu need tu-
lenevad nii vaidlustatud otsusest kui ka Uldkohtule esitatud toimikust. Nimelt ei ole
kéesolevas asjas vaidlust selles, et 16. mértsi 1993. aasta memorandumis toi paten-
diosakond vilja, et {thenduses esimene turuleviimise luba omeprasoolile oli viljas-
tatud Prantsusmaal 1987. aasta aprillis. Patendiamet miérkis seetottu, et ta leidis, et
Saksamaal ja Taanis ei olnud voimalik TKT-d saada, kuna esimene turuleviimise luba
oli antud enne 1988. aastat. Sama raskus kerkis esile ka omeprasoolnaatriumi ja felo-
dipiiniga (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 634 ja 635).

Sellega seoses tuleb meenutada, et madruse nr 1768/92 artikli 19 1oike 1 teises 16igus
esitatud tileminekunormi (vt eespool punkt 299) kohaselt vois Saksamaal ja Taanis
anda TKT toodetele, mille esimene luba ithenduses turuleviimiseks oli antud pérast
1. jaanuari 1988.

Alates 1993. aasta mértsi keskpaigast alustas AZ patendiosakond Héssle vahendusel
andmete kogumist kohalikelt turustusettevotjatelt. See andmete kogumine kesken-
dus tiksnes toodetele, mille esimese tehnilise loa véljastamise kuupdeva osas oli prob-
leeme, nimelt omeprasool, omeprasoolnaatrium ja felodipiin, kui see kuupéev eelnes
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1. jaanuarile 1988. Belgia turustusettevdtja edastas 22. mértsil 1993 Hisslele koopia
16. novembril 1987 Luksemburgis omeprasoolile véljastatud turuleviimise tehnilisest
loast ning koopia 17. detsembri 1987. aasta otsusest selles riigis omeprasooli hinna
kinnitamise kohta (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 170, 636 ja 637).

Patendiosakonna 29. mirtsi 1993. aasta memorandumis loeti esimeseks tthenduses
turuleviimise loaks see luba, mis oli véljastatud Prantsusmaal 1987. aasta aprillis. Pa-
tendiosakond mirkis selles siiski, et Saksamaal ja Taanis esitatavate TKT taotluste
tarvis viitab ta patendiametites, et ithenduses esimene turuleviimise luba ei olnud
viljastatud enne 1. jaanuari 1988 (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 638).

Hissle edastas 30. mirtsil 1993 patendiosakonnale saadetud memorandumis teabe,
mille ta oli kogunud Prantsusmaal ja Luksemburgis omeprasoolile ning Taanis felo-
dipiinile antud lubade kuupédevade kohta. Mis puudutas omeprasooli Luksemburgis,
siis kinnitas see memorandum 22. mértsil 1993 Belgia turustusettevotjalt saadud tea-
vet, et Luksemburgis oli turuleviimise tehniline luba véljastatud 16. novembril 1987
ja et selle toote hinda kinnitav otsus oli tehtud 17. detsembril 1987, mirkides samas,
et hinna avaldamise kuupéev ei olnud veel teada. Selles memorandumis kinnitati sa-
muti, et Prantsusmaal omeprasooli turuleviimise luba oli antud 1987. aasta aprillis,
ja lisati, et hinnaldbirddkimised loppesid 1989. aasta kevadel ja et hind avaldati Jour-
nal officiel de la République frangaise’is 22. novembril 1989 — kuigi memorandumis
on mirgitud kuupéevaks ,,22.11.1988’ siis leiab Uldkohus, et komisjon on vaidlusta-
tud otsuse pdhjenduses 171 digesti leidnud, et see mirge oli tingitud kirjaveast ja et
memorandumi autor soovis viidata 22. novembrile 1989. Mis puudutab felodipiini
Taanis, siis mérkis Héssle, et turuleviimise luba anti 29. detsembril 1987, et see luba
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avaldati 21. jaanuaril 1988 ja hind avaldati 29. veebruaril 1988 Specialitetstaksten’is
(ravimpreparaatide hinnakiri).

Selles memorandumis mérkis Héssle, et Prantsusmaal, Luksemburgis ja Taanis tuli
hinnad kehtestada ja avaldada enne, kui toodet sai miitia. Hissle leidis seetottu, et
»see kuupéev [oli] midrav” Ta mainis, et ta tiritas saada sama teavet teiste riikide koh-
ta, et kindlaks méérata kuupéeva, kasutades sama kriteeriumi erinevates riikides (vt
vaidlustatud otsuse pohjendus 639-641).

Belgia turustusettevotja saatis 5. aprillil 1993 Hisslele Luksemburgi nimekirja tiitelle-
he ja lehekiilje 246, viidates 1998. aasta mirtsi (mida tuleks lugeda ,1988. aasta mart-
si”) ametliku dokumendi koopiale, kus oli toodud Luksemburgi Suurhertsogiriigis loa
saanud tooted. See dokument edastati 7. aprilli 1993. aasta memorandumiga patendi-
osakonnale (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 172, 173 ja 658).

Nagu komisjon vaidlustatud otsuse pohjenduses 173 mérkis, on Luksemburgi nime-
kirja tiitellehe pealkiri ,Ministére de la Santé — Spécialités pharmaceutiques — Liste
des spécialités pharmaceutiques admises a la vente dans le Grand-Duché de Luxem-
bourg” (Tervishoiuministeerium — Ravimpreparaadid — Luksemburgi Suurhertso-
giriigis miitigiloa saanud ravimpreparaadid). Selle lehekiilje allservas on margitud
jargmised elemendid ,éditeur: CEFIP sarl Luxembourg — Tout droit réservé —
Modification au 24.2 comprise — Mars 1988” (toimetaja: CEFIP sarl Luxembourg —
Koik oigused kaitstud — Sisaldab muudatust 24.2 — Mirts 1988). Selle dokumendi
lehekiiljel 246 on tadhestikulises jérjekorras esitatud 23 ravimi nimekiri, mis algab
tdhekombinatsiooniga ,10’, seejéirel kombinatsiooniga ,lu” ja mis sisaldab kahte vii-
det Losecile — omeprasooli kapslid ja siistitav omeprasool (omeprasoolnaatrium).
Mainitud toodete jirel ei ole esitatud tihtegi hinda. Lehekiilje 246 tilemises vasa-
kus nurgas on jargmine maérge ,date: 21/03/88” (kuupédev 21/03/88). Ndib, et see
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lehekiilg on périt dokumendist, mis koosneb mitmesaja lehekiilje pikkusest nimekirjast
miitigiks lubatud ravimite kohta.

Komisjon mairkis samuti, et AZ oli Norra kohtutes 1999. aasta mais tunnistanud, et
tal ei olnud tervet nimekirja ega ka nimekirja seda osa, kus on esitatud Loseci hind,
kuigi selle dokumendi saamiseks oli tehtud pingutusi (vaidlustatud otsuse pohjendu-
sed 241 ja 661). Samuti mirkis komisjon, et Soome kohtutes tunnistas AZ 30. juunil
1999, et olukord Luksemburgis ,oli ebaselge” (vaidlustatud otsuse pdhjendused 245
ja 661). Komisjon leidis ka, et AZ sisedokumendid kinnitasid seda, et ta ei teadnud,
kas Losecit vois miiiia enne 1988. aasta mértsi. Ta viitab sellega seoses 14. veebruari
1994. aasta sisememorandumile (vaidlustatud otsuse pohjendused 210, 211 ja 661)
ning ettevotte juristidelt parinevale dokumendile (vaidlustatud otsuse pdhjendus 230,
302. joonealune mirkus ja pohjendus 661).

Komisjon mérgib, et tegeliku turuleviimise vdidetavat kuupédeva, st toote hinna aval-
damise kuupieva ei kasutatud kdigis TKT taotlustes. Nimelt kasutati seda kuupieva
vaid omeprasooli ja omeprasoolnaatriumi osas. Felodipiini puhul kasutati esimese
turuleviimise tehnilise loa kuupédeva, st Taanis 21. jaanuar 1988. Viie muu toote puhul
kasutas AZ turuleviimise tehniliste lubade kuupéevi, mis on koik hilisemad 1. jaanua-
rist 1988 (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 643—-645).

Mis puudutab omeprasooli TKT taotlusi, siis leidis komisjon, et eksitavad avaldused
parinesid Héssle 6. mai 1993. aasta otsusest, mis tehti patendiosakonna 29. martsi
1993. aasta memorandumile kantud kolme késikirjalise rootsikeelse markuse kujul
(vaidlustatud otsuse pohjendus 648). Need markused nditasid, et Luksemburgi osas
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tuli patendiametitele edastada 1988. aasta kuupéev kui ithenduses esimene loa kuu-
péev ja et Prantsusmaa osas tuli esitada kuupievaks 22. november 1989.

w0 Seda 6. mai 1993. aasta otsust rakendati 7. juuni 1993. aasta siitiks pandud juhistes
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patendivolinikele seoses omeprasooli TKT taotlustega. Komisjoni kaalutlus, et 1opli-
kud juhised olid eksitavad, tugineb asjaolule, et ilma patendivolinikke ja siseriiklikke
patendiameteid hoiatamata mirkis AZ Prantsusmaa ja Luksemburgi osas kuupievad,
mis ei vastanud turuleviimise tehnilisele loale, vaid sellele, mida AZ nimetab ,tege-
liku turuleviimise loaks’, st ravimi hinna avaldamise viidetav kuupédev (vaidlustatud
otsuse pohjendus 651).

Prantsusmaal ja Luksemburgis turuleviimise tehniliste lubade véljastamise kuupie-
vade asendamine nendes riikides ravimite hindade avaldamise kuupdevadega eksitas
komisjoni sonul patendiameteid kolmel pohjusel. Esiteks oli taotlusvormil margitud
kuupéevad iilejadnud seitsme riigi kohta turuleviimise tehnilise loa kuupéevad, nii et
vois oletada, et Prantsusmaa ja Luksemburgi kohta esitatud kuupédevad olid samuti
turuleviimise tehnilise loa kuupdevad. Teiseks siilitati Prantsusmaa ja Luksemburgi
turuleviimise tehnilistele lubadele vastavad numbrid. Seetottu olid need numbrid esi-
tatud ,tegeliku turuleviimise lubade” kdrval, vihjates seega sellele, et need kuupéevad
olid tehniliste lubade kuupédevad. Tehniliste lubade numbrid olid muu hulgas esitatud
ka tilejadnud seitsme riigi kohta. Kolmandaks mainis AZ méaaruse nr 1768/92 artikli 8
16ike 1 punkti ¢ nduete tditmise eesmérgil Luksemburgi 6igusnorme, mis ei puuduta-
nud 1988. aasta mértsi kuupéeva, vaid turuleviimise tehnilise loa kuupéeva, kusjuures
viimane viitas neile digusnormidele (vt vaidlustatud otsuse poéhjendused 653—-655).
Lisaks, et esitada méiruse nr 1768/92 artikli 8 loike 1 punktis ¢ néutud ametlikus
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viljaandes avaldatud loateatise koopia, edastas AZ Luksemburgi nimekirja tiitellehe
ja lehekilje 246 (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 656).

12 Eelnevast tuleneb, et 7. juuni 1993. aasta juhiste raames edastatud teabe esitlemi-
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ses ei olnud tihtegi asjaolu, mis jdtaks mulje, et Prantsusmaa ja Luksemburgi kohta
esitatud kuupédevad ei puudutanud turuleviimise tehniliste lubade kuupéevi. Selle-
ga seoses, kui ka voiks leida, et oleks olnud voimalik pakkuda méidruses nr 1768/92
esineva viljendi ,turuleviimise luba” alternatiivseid tdlgendusi, on siiski vaieldama-
tu, et nii patendiametite kui ka patendivolinike jaoks tdhendab see moiste ,tehnilist”
luba. 16. martsi 1993. aasta memorandumist ilmneb selgelt, et ka AZ mdistis seda
nii, kuna ta leidis algselt, et Saksamaal ja Taanis oli voimatu TKT-d saada (vt eespool
punkt 479).

Seetottu tuleb mirkida, et arvestades konteksti, milles AZ tegi avaldused patendi-
volinikele ja patendiametitele, ei saa see ettevotja maistlikult ignoreerida asjaolu, et
kuna ta ei avalikustanud aktiivselt oma tolgendust méaruse nr 1768/92 kohta, mis
oli aluseks Prantsusmaa ja Luksemburgi kohta edastatud kuupdevade valikule, siis
anti patendiametitele moista, et need avaldused tihendasid, et esimene turuleviimise
tehniline luba tihenduses anti Luksemburgis vilja ,1988. aasta mairtsis” Seega, ilma
et komisjon peaks tdendama AZ pahausksust voi téiesti pettuslikku tahtlust, piisab
markimisest, et selline tegevus, mida iseloomustab ilmne labipaistvuse puudumine,
on vastuolus turgu valitseva seisundiga ettevotja spetsiifilise kohustusega hoiduda
oma tegevusega Uhisturul tohusat ja moonutamata konkurentsi kahjustamast
(vt selle kohta eespool punktis 30 viidatud kohtuotsus Nederlandsche Banden-
Industrie-Michelin vs. komisjon, punkt 57).
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s0s Jarelikult ei puutu asjasse vaidlus kiisimuses, kas TKT taotluste eksitav laad tulenes
AZ pahausksest tegevusest. Igal juhul ei saa hagejate argumendid, mis késitlevad
AZ pahausksuse viidetavat puudumist seoses nii méidruse nr 1768/92 temapoolse
tolgendusega kui ka TKT taotluste esitamisega, voi tema poolt Luksemburgi nime-
kirjale omistatud téhtsusega, olla objektiivseks digustuseks sellele, et ennetavalt jéeti
avalikustamata esiteks Luksemburgis ja Prantsusmaal turuleviimise lubadega seotud
kuupéevade laad ja teiseks madruse nr 1768/92 tolgendus, mis oli nende kuupdevade
valiku aluseks.

a5 Seega, mis puudutab koigepealt vdidetavat tahet arutada patendiametitega edastatud
kuupéevi ja seda, et AZ ootas, et patendiametid esitavad talle selle kohta kiisimusi, tu-
leb mirkida, et see asjaolu on igal juhul asjassepuutumatu, kuna TKT taotluste tarvis
patendiametitele edastatud kuupéevad olid véga eksitavad. Nimelt ei saa jareldada,
et TKT taotlused olid esitatud viisil, mis drgitasid patendiameteid esitama kiisimusi
seoses Prantsusmaa luba puudutava kuupievaga (22. november 1989). Uksnes Luk-
semburgis viljastatud turuleviimise loa kuupédeva (1988. aasta mérts) ebatdpsus vois
ajendada selle kohta tdpsustusi kiisima. Nagu komisjon maérkis, tuleb sedastada, et
vastusena patendiametite tipsustuste kiisimisele seoses Luksemburgi loa kuupédevaga
ning vilja arvatud Uhendkuningriigi ja lirimaa patendiametitega toimunud suhtluses,
jattis AZ noutud labipaistvusega avaldamata esiteks koik TKT véljastamiseks asjas-
sepuutuvad kuupéevad ja eelkdige Prantsusmaal véljastatud loa kuupédeva 15. aprill
1987, mis oli esimene ithenduses viljastatud turuleviimise tehniline luba, ja teiseks
mééruse nr 1768/92 tolgenduse, mis oli Prantsusmaa ja Luksemburgi kohta valitud
kuupédevade aluseks. Seega lilkkavad need faktid iimber hagejate viite, et AZ-1 oli
kavatsus arutada patendiametitega mééruse nr 1786/92 tahenduses asjassepuutuvat
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kuupédeva. AZ pikaajaline tegevus vihjab vastupidi sellele, et ta oli ajendatud tahtest
eksitada patendiameteid, nagu see ilmneb kuritarvitamise teisest faasist.

w6 Mis puudutab seejirel AZ viidetavat heausksust méédruse nr 1768/92 tolgendusel ja
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selle tolgenduse moistlikkust, siis tuleb mérkida, et see ei puutu asjasse. Komisjon
markis digustatult vaidlustatud otsuse pohjenduses 666, et digusliku raamistiku t6l-
gendamise omadused ei ole mingil juhul kiisimuse all esimese kuritarvitamise raa-
mes. Hagejate kaitstud asjaolu, et mddruse nr 1768/92 kohta vois esitada alternatiivse
tolgenduse, ei suuda oletuslikult méjutada AZ TKT taotluste objektiivselt eksitavat
laadi, kuna AZ nimelt jattis avaldamata selle tdlgenduse patendiametitele, nagu ka
15. aprilli 1987. aasta kuupdeva, mis puudutas Prantsusmaal turuleviimise tehnilist
luba, mis oli {thenduses viljastatud esimene turuleviimise tehniline luba. Jarelikult ei
oma tdhtsust ka asjaolu, et advokaadibiirood olid pérast patendivolinikele saadetud
juhiseid esialgsete TKT taotluste esitamise kohta patendiametitele koostanud mérku-
sed, mis toetasid AZ poolset midruse nr 1768/92 tdlgendust.

Mis puudutab lopuks AZ viidetavat heausksust seoses tema poolt Luksemburgi ni-
mekirjale omistatud tdhendusega, siis piisab uuesti mérkimisest, et see ei saa heasta-
da asjaolu, et AZ ei avalikustanud patendiametitele oma ,tegeliku turuleviimise teoo-
riat” ja kuupéeva, kui Prantsusmaal véljastati turuleviimise tehniline luba, st 15. aprill
1987. Nagu mairkis komisjon vaidlustatud otsuse pdhjenduses 663, tuleb lisaks sedas-
tada, et Luksemburgi nimekiri on dokument, mis ei néi avaldavat omeprasooli hinda
Luksemburgis. Sellega seoses tuleb mirkida, et nimekirjas esitatud toodete jirel ei
ole esitatud tihtegi hinda (vt eespool punkt 486). Lisaks, vottes arvesse, et selle nime-
kirja lehekiiljel 246 loetletakse tooted, mille nimi algab téhetihendiga ,107 ja seejérel
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tooted, mille nimi algab tdheiihendiga ,Iu’; ei ole usutav, et nendele toodetele anti
turuleviimise luba samal péeval, st 21. martsil 1988.

Peab tdiendavalt méarkima, nagu tuleneb kuritarvitava tegevuse teise faasi uurimisest,
et hagejate viiteid AZ heausksuse kohta ndib koigutavat asjaolu, et AZ jatkas Luk-
semburgi nimekirja ja 21. mértsi 1988. aasta kuupédeva asjassepuutuvuse kaitsmist,
kuigi tal oli andmeid, et Losecit miiiidi enne seda kuupéeva ja et selle hinda ei olnud
kunagi ametlikult avaldatud (vt eelkoige vaidlustatud otsuse pohjendus 700).

Mis puudutab vastuolusid selles osas, kuidas AZ kasutas erinevat tiiiipi kuupéevi, st
omeprasooli ja omeprasoolnaatriumi puhul toote hinna avaldamise viidetavat kuu-
pédeva, felodipiini turuleviimise tehnilise loa esimese avaldamise kuupéeva ja iilejda-
nud viie toote puhul tehniliste lubade kuupaevi, siis tuleb méarkida, et need vastuolud
ei ole otseselt asjassepuutuvad esimese kuritarvitamise juures, mis kisitleb tiksnes
omeprasooli TKT saamiseks tehtud eksitavaid avaldusi. Komisjon viitab neile vastu-
oludele (vaidlustatud otsuse pohjendused 643—-646), et ndidata TKT-de taotluste iild-
strateegia olemasolu, mille eesmirk oli teadlikult varjata patendiametite eest 1. jaa-
nuarile 1988 eelnevaid kuupéevi.

Kuigi need jareldused voivad tulla kasuks, et kindlaks médrata konteksti, milles AZ
tegevus asub, tuleb siiski mérkida, et need ei ole rangelt vajalikud, et tdendada esi-
mest kuritarvitamist, mis seisnes komisjoni tuvastatud esimese faasi ajal selles, et
AZ edastas patendiametitele omeprasooli hinna avaldamise viidetavad kuupéevad
Prantsusmaal ja Luksemburgis, teavitamata neid temapoolsest méaaruse nr 1768/92
tolgendusest ja oma ,tegeliku turuleviimise teooriast’, mis olid edastatud kuupdevade
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aluseks. Koik hagejate esitatud argumendid, millega iiritatakse neid ebakdlasid sel-
gitada ja vaielda vastu sellele, et need ebakoélad on tingitud AZ pahausksusest, on
jarelikult asjassepuutumatud, kuna need ei saa mojutada asjaolu, et AZ ldbipaistmatu
tegevus TKT taotluste esitamise ajal oli kuritarvitav.

Turgu valitseva seisundi kuritarvitamise teine faas

so0 Komisjon tuvastas ka rea avaldusi, mida ta luges samuti eksitavateks ja mis kulusid
tema sonul kuritarvitamise teise faasi, mis vahetult jatkas kuritarvitamise esimese
faasi raames tuvastatud tegevust. See teine faas holmab 1993. ja 1994. aastal patendi-
ametitele esitatud avaldusi vastusena kiisimustele, mille need ametid esitasid seoses
AZ esitatud TKT avaldustega, 1994. aasta detsembris TKT taotluste teise ringi raa-
mes tehtud eksitavaid avaldusi EMP kolmes liikmesriigis Austrias, Soomes ja Nor-
ras, ning eksitavaid avaldusi, mis esitati hiljem muudele patendiametitele ning sise-
riiklikele kohtutele seoses geneeriliste ravimite tootjatest konkurentide poolt nendes
riikides TKT-de tiihistamiseks algatatud kohtumenetlustega (vt vaidlustatud otsuse
pohjendus 629).

so2  Kuna hagejad vaidlustavad iikshaaval komisjoni jareldused, tuleb komisjoni faktilisi
jareldusi ja nende hilisemat hinnangut kontrollida seoses koigi AZ avaldustega, mida
selles teises faasis kasitletakse.
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— Luksemburgi patendiametile tehtud avaldused (1993. aasta juuni)

Omeprasooli TKT taotluse edastas Luksemburgi patendiametile Prantsuse paten-
divolinik, kes omakorda kasutas ithte Luksemburgi patendivolinikku (vaidlustatud
otsuse pdhjendus 202). 11. juuni 1993. aasta kirjas edastas AZ Prantsuse patendivo-
linikule Luksemburgi turuleviimise tehnilise loa, tipsustades, et méédruse nr 1768/92
artikli 3 punkti d tahenduses asjassepuutuv kuupéev oli Luksemburgi nimekirjas aval-
damise kuupédev 21. mirts 1988. Nii juhendas AZ, et viidata tuleb sellele kuupéevale
kui thenduses esimese loa kuupéevale. Ta lisas, et ,mingeid tdiendavaid argumente ei
ole selles staadiumis vaja” (vaidlustatud otsuse pdhjendused 203 ja 684).

Prantsuse patendivolinik juhendas 17. juuni 1993. aasta kirjas Luksemburgi paten-
divolinikku mitte nditama TKT taotlustes Luksemburgi turuleviimise loa kuupéeva,
»vaid Luksemburgi ametlikus véljaandes Spécialités pharmaceutiques avaldamise
kuupideva 21. mirts 1988” Prantsuse patendivolinik lisas, et ,[s]ee seisukoht on kil
vaieldav, kuid me palume, et Te neid juhiseid jargiksite”(vaidlustatud otsuse pohjen-
dus 204). Sama péeva kirjas kiisis Prantsuse patendivolinik AZ-It, kas ta soovis, et
teiste toodete TKT taotlustes oleks samuti esitatud ,lubade avaldamise kuupéevad
viljaandes Spécialités pharmaceutiques”. AZ teatas oma 21. juuni 1993. aasta vastu-
ses, et 7. juuni 1993. aasta juhised kehtisid vaid omeprasooli ja omeprasoolnaatriumi
kohta (vaidlustatud otsuse pohjendused 205 ja 206).

Luksemburgi patendivolinik edastas juba 16. juunil 1993 patendiametile osalise TKT
taotluse. Nimelt edastas ta patendiametile Luksemburgi turuleviimise tehnilise loa
numbri, nagu AZ oli ndudnud, aga hoidus edastamast ,1988. aasta mértsi” kuupdeva
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ja Luksemburgi nimekirja. Sellega seoses mairkis ta, et ,koopia Luksemburgi nime-
kirjast” saadetakse hiljem. Seejédrel on Luksemburgi patendiamet arvatavasti ise li-
sanud taotlusvormile kisikirjalise markuse ,,16. november 1987” Seetottu viljastati
Luksemburgis TKT, mis pidi aeguma 16. novembril 2002 (vaidlustatud otsuse pdh-
jendused 207 ja 682).

Komisjon mirkis, et Luksemburgi patendivolinikku ega ka Luksemburgi patendiame-
tit ei teavitatud varem Prantsusmaal 15. aprillil 1987 viljastatud turuleviimise tehni-
lisest loast (vaidlustatud otsuse pdhjendus 682). Lisaks on komisjoni sdnul selge, et
Prantsuse patendivolinik sai AZ juhistest aru nii, et tal paluti edastada turuleviimise
tehnilise loa avaldamise kuupéev ja et AZ ei selgitanud talle 21. mértsi 1988. aasta
kuupéeva tegelikku laadi (vaidlustatud otsuse pohjendus 686).

Tuleb mirkida, et Luksemburgi TKT taotluse eksitav laad seisneb eelkodige labipaist-
vuse puudumises seoses Prantsusmaal 15. aprillil 1987 viljastatud turuleviimise loa
olemasoluga, mis oli {thenduses véljastatud esimene luba ja mida tuli seega TKT keh-
tivuse kestuse osas arvesse votta.

Hagejad tritavad vastutust selle eest lilkata Prantsuse patendivoliniku peale, kes oli
teadlik nii Prantsusmaal kui Luksemburgis viljastatud loa kuupievast. Sellega seoses
tuleb mérkida, et AZ sisedokumendid litkkkavad timber asjaolu, et Prantsusmaal tu-
ruleviimise loa véljastamise kuupéeva 15. aprill 1987 edastamata jaitmine toimus ilma
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AZ teadmata. Nimelt ilmneb 11. oktoobri 1996. aasta faksist (vt tagapool punkt 530),
et AZ oli teadlik, et ithenduses esimese turuleviimise loa kuupéev oli vale, ja et ta oli
hinnanud riski jitta 15. aprilli 1987. aasta kuupéev edastamata, leides, et halvimal
juhul tooks see kaasa TKT antud kaitse vahendamise kuue kuu vorra. Seda kaalutlust
kinnitab 15. novembri 1994. aasta Kopenhaageni (Taani) koosoleku protokoll (vt ta-
gapool punkt 552), milles on margitud, et AZ oli ,veendunud’, et riikides, mille osas
madruse nr 1768/92 iileminekusitted ei tekitanud raskusi, kuid milles kasutati ,jérje-
kindluse eesmirgil” Luksemburgi loa kuupédeva, oli voimalik TKT suhtes algatatava
kohtuvaidluse korral naasta Prantsuse loa kuupéevale, kuna TKT taotluste esitamise
ajal oli konealuste digusnormide tolgendamine ebaselge.

Lopuks olid tdiesti selged AZ poolt oma Prantsuse patendivolinikule edastatud juhi-
sed, mille too pidi omakorda edastama Luksemburgi patendivolinikule. Neis paluti
otsesonu edastada Luksemburgi patendiametile 21. martsi 1988. aasta kuupéev, kus-
juures puudus igasugune viide 15. aprillile 1987. Nagu ilmneb 16. mértsi 1993. aasta
memorandumist, millele eespool punktis 479 viidatakse, teadis AZ juba enne turu-
leviimise loa moiste alternatiivse tolgenduse kujundamist, et 15. aprilli 1987. aasta
kuupiev oli asjassepuutuv kui ithenduses esimese turuleviimise loa kuupéev.

Kui 15. aprilli 1987. aasta kuupéeva edastamata jiatmine oleks ka tegelikult toimunud
kogemata, siis oleks AZ-1 olnud igal juhul kohustus paluda Luksemburgi TKT paran-
damist pérast selle viljastamist, vattes arvesse turgu valitseva seisundiga ettevotja
spetsiifilist kohustust.
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Tédiendavalt tuleb mérkida, et hagejate viidatud asjaolu, et Prantsuse patendivolinik
teadis nii Prantsuse turuleviimise loa kui ka Luksemburgi turuleviimise loa kuupéevi,
el voimalda jéreldada, et see volinik teadis, et Luksemburgi nimekirjas (Spécialités
pharmaceutiques) avaldamine vastas toote hinna véidetavale avaldamisele. Nagu
markis komisjon vaidlustatud otsuse pohjenduses 686, tuleb kinnitada, et AZ ei sel-
gitanud Prantsuse patendivolinikule Luksemburgi nimekirjas avaldamise vaidetavat
eesmarki ega ka jérelikult 21. martsi 1988. aasta kuupédeva laadi, kuigi 17. juunil 1993
AZ-le saadetud kirjas ilmneb, et see patendivolinik arvas, et tegu on turuleviimise
loa enda avaldamisega. Lisaks, nagu toob esile komisjon, tuleneb Prantsuse paten-
divoliniku 2. augusti 1996. aasta kirjast, et see volinik arvas veel tollel kuupdeval, et
Luksemburgi nimekiri ja 21. mértsi 1988. aasta kuupdev vastasid Luksemburgi turu-
leviimise loa avaldamisele.

Sellega seoses tuleb tagasi liikata hagejate argument, et 17. juuni 1993. aasta kirjas
AZ-le sai Prantsuse patendiametnik moistest ,luba” aru nii, et selle all moeldi tegeliku
turuleviimise luba. On nimelt ilmne, et see kiri ei viidanud loale nii, nagu AZ seda tol-
gendas, st vastavalt tema ,tegeliku turuleviimise teooriale” Selle kirja asjassepuutuv
16ik on jargmine:

»leatame, et oleme kitte saanud teie juhised viidata taotlusvormides kuupéevadele,
kui load avaldati véljaandes Spécialité pharmaceutique, ja mitte viidata lubades endis
viidatud kuupdevadele”

Lisaks ei ilmne sugugi Luksemburgi patendivoliniku avaldusest, et teda ja Prantsuse
patendivolinikku ei olnud eksitatud.
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— Belgia patendiametile tehtud avaldused (1993. aasta september kuni november)

Vaidlustatud otsusest ilmneb, et Belgia patendivolinik edastas Belgia patendiametile
1988. aasta martsi kuupéeva ja Luksemburgi turuleviimise tehnilise loa numbri vas-
tavalt AZ 7. juuni 1993. aasta juhistele. Patendivolinik palus 20. juuli 1993. aasta kir-
jas AZ-l edastada Luksemburgi turuleviimise tehnilise loa tipne kuupéev. 26. augusti
1993. aasta kirjas vottis Belgia patendivolinik selle taotluse tagasi (vt vaidlustatud
otsuse pohjendus 186).

AZ teatas 10. septembri 1993. aasta kirjas oma Belgia patendivolinikule, et ta leidis,
et arvesse tuleb votta Luksemburgi nimekirjas avaldamise kuupéeva 21. mérts 1988.
Samal pédeval edastas AZ Belgia turustusettevotja Belgia patendivolinikule viimase
taotlusel Luksemburgi turuleviimise loa koopia. Belgia patendivolinik teatas 29. sep-
tembril 1993 AZ-le, et tema arvates tuli patendiametile teatada turuleviimise tehni-
lisel loal esitatud kuupdev 16. november 1987 ja et vastupidiste juhiste puudumise
korral kavatseb ta selle kuupéeva esitada. Belgia patendivolinik edastas 30. septembri
1993. aasta kirjas Belgia patendiametile selle kuupideva ja teavitas AZ-d sellest 4. ok-
toobri 1993. aasta kirjas (vt vaidlustatud otsuse pdhjendused 187 ja 188).

Selle teabe alusel viljastas Belgia patendiamet TKT, mis aegus 16. novembril 2002,
millest AZ-d teavitati 25. novembril 1993. Belgia kohus tiithistas selle TKT 25. sep-
tembril 2002 (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 189 ja 190).
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Komisjon maérkis, et AZ ei teavitanud kordagi Belgia patendivolinikku 15. aprilli
1987. aasta Prantsuse turuleviimise tehnilisest loast. Ta litkkas ka tagasi asjaolu, et
Belgia patendivolinik oli tegutsenud omal algatusel, vottes arvesse sarnaseid juhiseid,
mille AZ oli saatnud Madalmaade ja Belgia patendivolinikele. Komisjon leidis samuti,
et AZ ei olnud selgitanud Belgia patendivolinikule oma ,tegeliku turuleviimise teoo-
riat” (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 688 ja 689).

Hagejate esitatud argumendid ei suuda neid kaalutlusi kdigutada. Mis puudutab koi-
gepealt asjaolu, et AZ andis juhised lahtuda TKT taotluses tegeliku turuleviimise
loa kuupéevast 21. mértsist 1988, siis tuleb sedastada, et komisjon leidis digustatult
vaidlustatud otsuse pohjenduses 689, et AZ 10. septembri 1993. aasta kirjas ei olnud
mingeid selgitusi ,tegeliku turuleviimise teooria” kohta, vaid AZ piirdus selles kirjas
vaid sellega, et ta teatas, et tema arvates tuli TKT taotluses kasutada Luksemburgi
nimekirja avaldamise kuupédeva.

Mis puudutab seejdrel argumenti, et Belgia patendivolinik oli tegutsenud enda ni-
mel ja et AZ ei olnud enne 1996. aastat teadlik, et Belgia TKT tugines 16. novembri
1987. aasta kuupievale, siis tuleb mérkida — nagu on teinud komisjon —, et paten-
diosakonna direktor selgitas oma 8. mai 1998. aasta kirjas Belgia patendiametile, et
Hissle oli ndustunud, et Belgia patendivolinik esitab 16. novembri 1987. aasta kuu-
pdeva, ja ei olnud tritanud TKT alguseks panna 21. mértsi 1988. Sellest tuleneb, et
AZ vaikimine pirast Belgia patendivoliniku 29. septembri 1993. aasta kirja tulenes
ettekavatsetud tahtlusest lasta sel volinikul edastada Belgia patendiametile 16. no-
vembri 1987. aasta kuupidev kui (thenduses esimese loa kuupdev. Seda kinnitavad ka
AZ 4. aprilli 1997. aasta mérkused, mille ta esitas Bundespatentgericht’i (Saksamaa

II - 3027



520

521

522

KOHTUOTSUS 1.7.2010 — KOHTUASI T-321/05

foderaalne patendikohus) menetluses ja mille kohaselt [konfidentsiaalne], kui ka
Bundesgerichtshof’is esitatud méarkused, milles ta viitis [konfidentsiaalne)].

Mis puudutab lopuks AZ 8. mai 1998. aasta kirja Belgia patendiametile, siis tuleb
markida, et selle kirja eesmirk ei olnud sugugi avaldada sellele asutusele, et eksistee-
ris 16. novembrist 1987 varasem iithenduses turuleviimise tehniline luba. Selle kirja
eesmirk oli vaid teavitada Belgia patendiametit, et Saksamaal oli toimumas menet-
lus médruse nr 1768/92 tolgendamise ja ,tegeliku turuleviimise teooria” kohta, mis
oigustas AZ sonul 21. mirtsi 1988. aasta kuupédeva arvestamist Belgia TKT viljas-
tamise tarvis. Seega ei voimalda iikski selle kirja osa jireldada, et AZ soovis paran-
dada seda alust, mille pohjal Belgias oli TKT véljastatud, andes teada Prantsusmaal
15. aprillil 1987 viljastatud turuleviimise tehnilise loa olemasolust. Seega ei vasta toe-
le hagejate kinnitus, et AZ juhtis ametiasutuste tihelepanu koigile asjassepuutuvatele
kuupidevadele.

Lisaks ei tulene sugugi hirra P avaldusest, et teda oli teavitatud Prantsusmaa turule-
viimise tehnilise loa olemasolust.

— Madalmaade patendiametile tehtud avaldused (1993. aasta november ja detsember)

AZ taotles Madalmaades TKT-d omeprasoolile ja omeprasoolnaatriumile, viidates
nende kahe toote osas kuupéevale ,1988. aasta mirts”.
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Madalmaade patendivolinik teatas omeprasooli ja omeprasoolnaatriumi puuduta-
vas kahes identses 26. novembri 1993. aasta kirjas AZ-le, et Madalmaade patendi-
amet kahtles, kas Luksemburgi nimekiri kujutas endast turuleviimise loa avaldamist
Luksemburgi Suurhertsogiriigi ametlikus viljaandes Mémorial vastavalt médruse
nr 1768/92 artikli 8 16ike 1 punkti a alapunktile iv. Patendivolinik teatas AZ-le samuti,
et patendiamet oli esitanud vastuviiteid Luksemburgi turuleviimise loa kuupédevaga
(1988. aasta mirts) seotud ebatépsuste kohta. Patendivolinik leidis, et ,nii[s], et see
nimekiri puudutals] pigem kuud, millal Luksemburgi nimekiri avalda[ti], kui turule-
viimise loa véljastamise kuupédeva” Omeprasooli ja omeprasoolnaatriumi puudutavas
kahes identses 16. detsembri 1993. aasta kirjas teatas AZ, et Luksemburgi nimekirjas
oli kuupdev 21. mérts 1988, see nimekiri aga oli turuleviimise loa avaldamine méaéaruse
nr 1768/92 artikli 8 1dike 1 punkti a alapunkti iv tdhenduses. Ta mérkis, et turulevii-
mise luba véljastati 16. novembril 1987 ja et ta leidis, et 21. mértsi 1988. aasta kuupédev
oli midruse nr 1768/92 artikli 8 16ike 1 punkti a alapunkti iv seisukohast oluline. AZ
teatas siiski, et need kaks kuupdeva voib saata kontrollijale (vt vaidlustatud otsuse
pohjendused 191-193).

Patendiamet vottis arvesse 16. novembri 1987 ja véljastas omeprasoolile kuni 15. no-
vembrini 2002 kehtiva TKT.

Patendivolinik teatas Londonis 11. detsembril 1996 toimunud koosolekul patendiosa-
konna direktorile, et puudus igasugune diguspérane vdoimalus teha patendiametites
parandusi. Sellel koosolekul otsustas AZ jatta selle patendiameti osas toimingud
tegemata (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 197).

Siiski teatas Madalmaade patendivolinik 29. jaanuari 1997. aasta kirjas AZ-le, et ta
oli votnud tthendust Madalmaade patendiameti ithe ametnikuga seoses voimalusega
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teha parandus viljastatud TKT-sse. Madalmaade volinik andis teada, et see ametnik
oli leidnud, et kuigi ametlikult selle kohta sétted puudusid, pidi olema voimalik sellist
parandust teha. Jarelikult tegi see volinik ettepaneku saata patendiametile ametlikult
sparandustunnistus”.

AZ teatas oma 10. veebruari 1997. aasta vastuses, et ta oli ,vdga tllatunud’, kui ta
kuulis, et Madalmaade patendivolinik oli votnud patendiametiga selles kiisimuses
ithendust, vottes arvesse seda, mis Londoni koosolekul kokku lepiti. Ta mérkis, et ta
ei olnud nous ettepanekuga nduda ametlikult TKT parandamist, kuna selline samm
voib viia ettearvamatute ja soovimatute tulemusteni. Tépsustati, et patendiosakonna
direktor leidis samuti, et Madalmaade patendiosakonna suhtes ei tule mingeid toi-
minguid teha (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 198 ja 199).

Komisjon leidis samuti, et patendiosakonna direktori poolt Madalmaade turustus-
ettevotjale 11. oktoobril 1996 saadetud faksist ilmneb, et AZ oli alates 1993. aastast
teadlik asjaolust, et ta kaotaks kuus kuud TKT-ga antud kaitset, kui patendivolinik
oleks saanud juhised teavitada Prantsusmaa turuleviimise tehnilise loa kuupédevaks
15. aprill 1987 (vaidlustatud otsuse pdhjendus 200).

AZ konkurentide poolt esitatud taotluse pdhjal otsustas Madalmaade patendiamet
29. oktoobril 2002, et TKT dige loppkuupéev oli 15. aprill 2002 (vt vaidlustatud otsuse
pohjendus 201).
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s30 Mis puudutab hagejate viidet, et omeprasooli puudutavas TKT taotluses mirgiti
16. novembri 1987. aasta kuupéev eksituse tottu, siis tuleb mirkida, et komisjoni esi-
tatud 11. oktoobri 1996. aasta faks litkkkab selle iimber. Nimelt ilmneb sellest faksist,
mille patendiosakonna direktor saatis AZ Madalmaade turustusettevotja direktorile
vastusena viimase 10. oktoobri 1996. aasta faksile, et AZ oli tdiesti teadlik sellest, et
Madalmaade patendiametile edastatud ithenduses esimese turuleviimise loa kuupdev
oli vale. Nimelt markis AZ Madalmaade tiitarettevotja direktor oma 10. oktoobri
1996. aasta kirjas, et vale kuupdeva edastamine vois kaasa tuua kas TKT parandamise,
nii et selle loppkuupéev toodaks kuus kuud varasemaks, voi TKT tithistamise karis-
tusena. Patendiosakonna direktor vastas sellele, et ta oli ,veendunud, et ainuke risk,
[mis esines] Madalmaades, oli TKT kestusest kuue kuu kaotamine”. Patendiosakonna
direktor lisas, et ,seda voimalust oli juba 1993. aastal hinnatud”.

31 Hagejad ei saa sellega seoses viita, et see kiri kasitles patendiameti poolt ,tegeliku
turuleviimise teooriaga” ndustumist, kuna see amet ei olnud mingil juhul néustunud
pakutud 21. mirtsi 1988. aasta kuupédevaga, mis esines Luksemburgi nimekirjal.

s Lisaks tuleb markida, et isegi kui lugeda — nagu vididavad hagejad —, et AZ sai alles
1996. aastal teada vididetavast veast, mis seisnes 16. novembri 1987. aasta kuupéie-
va edastamises (eespool uuritud kirjad likkavad aga selle imber), siis oli tal kui vea
toime panemise ajal turgu valitseval ettevotjal igal juhul kohustus teha vajalikud toi-
mingud, et takistada selle vea tdttu konkurentsivastaste tagajirgede teket. Vaidlust ei
ole selles, et AZ lilkkkas oma 10. veebruari 1997. aasta kirjas tagasi Madalmaade pa-
tendivoliniku ettepaneku parandada TKT-d, kuigi see voimalus néis olevat teostatav.
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Kui seda votta ka isoleeritult viljaspool konteksti, siis on AZ keeldumine parandada
TKT-d, mis andis talle pikema kaitseperioodi, kui ta teadis endal diguse olevat, selline
tegevus, mida ei saa lubada turgu valitseva seisundiga ettevotjale. See pdhjus tiksi on
piisav, et liikata asjassepuutumatuna tagasi argument, et Madalmaade patendivolinik
markis 11. detsembri 1996. aasta Londoni koosolekul, et midagi ei olnud véimalik
teha, vottes arvesse selle voliniku hilisemat ettepanekut, mille AZ tagasi liikkkas.

Lisaks tuleb mirkida, et kui hinnata seda kontekstis ja eelkdige arvestades paten-
diosakonna direktori 11. oktoobri 1996. aasta faksi, mis vdtab veateesilt igasuguse
usutavuse, siis on AZ ettepanek Madalmaade patendivolinikule jitk tema tegevusele
varjata patendiameti eest Prantsusmaal 15. aprillil 1987 véljastatud turuleviimise loa
olemasolu.

Mis puudutab Madalmaade patendiametile 8. mail 1998 saadetud kirja, siis on see
tdiesti identne samal pdeval Belgia patendiametile saadetud kirjaga (vt eespool
punkt 520). Selle kirja eesmirk ei olnud teavitada Madalmaade patendiametit Prant-
susmaa 15. aprilli 1987. aasta turuleviimise loast.

Lopuks ei ole hagejatel alust viita, et komisjon peab tdendama, et AZ ei selgitanud
Madalmaade patendivolinikule oma ,tegeliku turuleviimise teooriat” Arvestades
koiki asjaolusid, mis néitavad, et Madalmaade patendivolinikule ei teatatud sellest
teooriast ega ka Prantsusmaal turuleviimise tehnilisest loast, siis on ilmselgelt ha-
gejatel kohustus toendada seda, mida nad vdidavad. Lisaks tuleb mirkida, et Madal-
maade patendivoliniku avaldusest, mille hagejad esitasid, ilmneb, et ta motles ka veel
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selle avalduse koostamise ajal, et Luksemburgi nimekiri oli turuleviimise tehnilise loa
avaldamine.

Lisaks ilmneb AZ 16. detsembri 1993. aasta kirjast, et ta teatas Madalmaade paten-
divolinikule, et Luksemburgi nimekiri oli turuleviimise loa avaldamine. Konteksti
arvestades on ilmne, et AZ teadis, et patendivolinik sai sellest kirjast aru nii, et see
avaldamine oli seotud tehnilise loaga.

— Uhendkuningriigi patendiametile tehtud avaldused (1994. aasta jaanuar—juuni)

Komisjon mirkis, et kui patendivolinik oli edastanud Uhendkuningriigi patendiame-
tile , 1988. aasta mértsi” kuupédeva, palus see amet 7. septembri 1993. aasta kirjas sel-
le kuupdeva tipsustamist. 7. jaanuari 1994. aasta vastuses mirkis Uhendkuningrii-
gi patendivolinik, et turuleviimise tehnilise loa kuupéev oli 16. november 1987 ja et
21. mértsi 1988. aasta kuupéeva vois kasutada ,,1988. aasta mértsi” kuupédeva asemel.
18. jaanuari 1994. aasta kirjas teatas Uhendkuningriigi patendiamet, et dige kuupiev
oli 16. november 1987 (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 209 ja 697).

Patendiosakonna direktor teatas 14. veebruari 1994. aasta sisememorandumis Héss-
lele, et Loseci TKT voimalikult pika kestuse tagamiseks erinevates Euroopa riikides
arendasid tema talitused vilja argumendi, et turuleviimise loa moiste maératlus ei
olnud selge. [konfidentsiaalne] Patendiosakonna direktor lisab, et need talitused iiri-
tasid saavutada selle kuupéeva asjassepuutuvusega noustumist, kuna see voimaldas
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koige pikema kestusega TKT-d ja voimaluse sdilitada TKT-d Saksamaal ja saada TKT
Taanis. Patendiosakonna direktor palus, et talle edastataks teave Loseci esimese miiii-
gikuupédeva kohta koigis liikmesriikides ning lisas jargmist (vt vaidlustatud otsuse
pohjendused 210 ja 211):

~Eelkoige teavitage mind, kui me oleme Losecit miitinud moénes EL riigis enne seal
riigis hinnaldbiradkimiste lopetamist.”

Luksemburgi turustusettevotja teatas 3. martsi 1994. aasta memorandumis Hésslele,
et Losecit miitidi Luksemburgis esimest korda 11. mirtsil 1988 ja et 17. detsembril
1987 solmitud hinnakokkulepet ei olnud avaldatud. AZ Luksemburgi tiitarettevotja
markis samuti, et Loseci turuleviimise luba avaldati Mémorial’is 1988. aasta martsis.
Siiski oli see viimane teave vale, kuna Mémorial’is avaldamine oli toimunud 4. det-
sembril 1987. Parast Hissle 17. mail 1994 saadetud tdpsustuse nduet saatis Luksem-
burgi Astra 18. mail 1994 uuesti oma 3. mértsi 1994. aasta faksi. Hissle palus 30. mail
1994 Luksemburgi Astral uuesti kinnitada seda teavet ning viimane kordas 8. juuni
1994. aasta faksis oma 3. mértsi 1994. aasta teadet, tdpsustades seega, et hinnakokku-
lepe, mis jai avaldamata, oli saavutatud 17. detsembril 1987 ja et luba avaldati ametli-
kult Mémorial’is 1988. aasta mértsis (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 211 ja 212).

Uhendkuningriigi patendivolinik esitas 16. juuni 1994. aasta kirjaga Uhendkuningriigi
patendiametile taotluse, milles palus tunnistada, et turuleviimise loa maiste tahendab
toote tegelikku turuleviimist, kui koik haldusmenetluse ndutud etapid toote praktikas
turule viimiseks olid ldbitud. Sellele kirjale oli lisatud tabel omeprasooli loamenetluse
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erinevate etappide kohta erinevates riikides. Tabelis mainiti 15. aprilli 1987 kui Prant-
suse turuleviimise loa kuupéeva ja 21. mértsi 1988 kui Luksemburgis hinna ametliku
nimekirja kandmise ja avaldamise kuupéeva. Kirjale olid lisatud ka kahe advokaadi-
biiroo 8. mértsi ja 8. juuni 1994. aasta juriidilised arvamused, mis toetasid AZ poolt
kaitstavat mairuse nr 1768/92 tolgendust. Uhendkuningriigi patendivolinik viitis, et
Luksemburgis oli praktiliselt voimatu turustada toodet enne, kui see on esitatud Luk-
semburgi tervishoiuministri nimekirjas Spécialités pharmaceutiques (Luksemburgi
nimekiri), mis avaldati 21. martsil 1988. Viideti, et esimest korda miitidi toodet Luk-
semburgis 1988. aasta mértsi ldpus (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 213 ja 214).

Patendiamet litkkas siiski AZ argumendid tagasi ja leidis, et esimene thenduses turu-
leviimise luba anti 15. aprillil 1987. 30. septembril 1994 viljastati TKT, mis kehtis kuni
14. aprillini 2002 (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 215 ja 216).

Tuleb mirkida, et AZ tegevus Uhendkuningriigi patendiametis oli libipaistvam kui
Luksemburgi, Belgia ja Madalmaade patendiametites. Selle asemel, et noustuda
Uhendkuningriigi ametiasutuse otsusega vétta 16. november 1987 aluseks kui esime-
ne ithenduses turuleviimise loa kuupéev, selgitas AZ, miks ta pakkus vélja 21. martsi
1988. aasta kuupéeva ja selgitas endapoolset turuleviimise loa méiste tolgendust.

Vaidlustatud otsuses rohutas komisjon asjaolu, et AZ jattis tihelepanuta tema Luk-
semburgi tiitarettevotja edastatud teabe, mis tiritas votta Luksemburgi nimekirjalt ja
21. mirtsi 1988. aasta kuupéevalt tihendust, mida AZ iritas neile omistada. Komis-
jon rohutas nimelt, et Luksemburgi Astra teatas kolmel korral, et 17. detsembril 1987
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kokku lepitud hinda ei olnud avaldatud ja et Losecit miitidi esimest korda 11. mértsil
1988, st enne 21. martsi 1988.

Sellega seoses on tdsi, et AZ-1 oli andmeid, mis ei radkinud selle rolli poolt, mida ta
iiritas Luksemburgi nimekirjale omistada. Nagu eespool punktis 497 on mérgitud, siis
ei saa seda dokumenti kuidagi lugeda Loseci hinna ametlikuks avaldamiseks, kuna
mainitud toodete korval ei olnud ithtegi hinda. Asjaolu, et Luksemburgi Astra teatas,
et hinda ei olnud avaldatud, koigutas veelgi véidet, et see dokument kujutas endast
Loseci hinna avaldamist.

Ka mirge, et Losecit miitidi esimest korda alates 11. mértsist 1988, votab Luksembur-
gi nimekirjalt tdhtsuse, mida AZ iritas sellele omistada. Sellega seoses ei saa vaidlus
selle iile, kas toote ,,ametlik turuleviimine’, millele AZ Luksemburgi tiitarettevotja
viitab seoses selle kuupdevaga, voib tihendada esimest tegelikku muiiki, mojutada
kaalutlust, et Losecit voidi tegelikult ka miiiia séltumata Luksemburgi nimekirja
avaldamisest.

Igal juhul tuleb jireldada, et AZ avaldused Uhendkuningriigi patendiametile eesmiir-
giga panna see amet ndustuma tema ,tegeliku turuleviimise teooria” raames 21. mért-
si 1988. aasta kuupéevaga ei olnud enam eksitavad alates 16. juuni 1994. aasta kirjast,
milles AZ avalikult teatas 15. aprilli 1987. aasta Prantsusmaal esimese turuleviimise
loast ja tema poolt kaitstavast madruse nr 1768/92 tolgendusest. Seda on viljendatud
ka vaidlustatud otsuse pdhjenduses 774, milles komisjon markis, et esimene kuri-
tarvitamine 16ppes Uhendkuningriigis 16. juunil 1994.
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Seda arvestades ilmneb Uldkohtule esitatud kéigist dokumentaalsetest tdenditest ja
eeskétt eespool punktis 530 uuritud 11. oktoobri 1996. aasta faksist ning tagapool
punktides 551 ja 552 uuritud Kopenhaageni 15. novembri 1994. aasta koosoleku pro-
tokollist ithematteliselt, et Uhendkuningriigi patendiametile esitatud esialgne TKT
taotlus kuulus TKT taotlusi késitlevasse tervikstrateegiasse, mille eesmirk oli nende
aluseks seada 21. mirtsi 1988. aasta kuupdeva, mitte aga 15. aprilli 1987. aasta kuu-
pdeva, mis vastas ithenduses viljastatud esimese turuleviimise loale.

Jarelikult seda konteksti arvestades ei méjuta AZ jarsk suhtumise muutmine Uhend-
kuningriigi ametiasutuste suhtes oma 16. juuni 1994. aasta kirjas neile ametiasutus-
tele esialgselt TKT taotluses esitatud avalduste eksitavat laadi ega ka tema tegevuse
kuritarvitavat laadi seoses teiste siseriiklike patendiametitega, kelle suhtes ta ei aval-
danud asjassepuutuvat teavet, nii et neid eksitati seoses TKT kestusega, millele AZ-]
oli digus.

— TKT taotluse tagasivotmine Taanis (1994. aasta november)

AZ vottis 30. septembril 1994 tagasi Taani patendiametile esitatud TKT taotluse, mis
tugines Luksemburgi kuupdevale 1988. aasta mértsile.

Kopenhaagenis 15. novembril 1994 patendiosakonna direktori, ithe Taani advokaadi
ja Taani patendivoliniku vahel toimunud koosoleku protokoll votab kokku AZ stra-
teegia kuni tolle hetkeni esitatud TKT taotluste kohta ning toob esile pohjused selle
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taotluse tagasivotmiseks. See dokument néitab, et AZ otsustas viita, et esimese tu-
ruleviimise loa kuupéev vastas hetkele, kui kinnitati ka hind, mis sundis arvesse vot-
ma Luksemburgi kuupédeva 1988. aasta mirtsi ning tegi seega voimalikuks esitada
TKT taotlused Saksamaal ja Taanis. Selles mérgitakse, et nende taotluste esitamine ei
oleks olnud vbimalik, kui arvesse oleks voetud Prantsuse turuleviimise loa kuupéev
15. aprill 1987. Selles dokumendis mérgitakse, et AZ otsustas loobuda oma seisukoha
kaitsmisest Uhendkuningriigi patendiametis ning néustuda Prantsuse loa kuupievale
tugineva TKT-ga, ilma et see mojutaks méidruse nr 1768/92 tolgendust, mida ta
kavatses Saksamaal kaitsta.

ss2 Lisaks on selles protokollis méirgitud, et AZ oli ,veendunud’, et riikides, mille osas iile-
minekusitted ei tekitanud probleeme, kuid milles kasutati ,jarjekindluse eesmargil”
Luksemburgi loa kuupéeva, oli voimalik TKT suhtes algatatava kohtuvaidluse korral
naasta Prantsuse loa kuupéevale, kuna TKT taotluste esitamise ajal oli konealuste
digusnormide tolgendamine ebaselge. Dokumendis mérgitakse, et Taani patendiamet
oli mitteametlikult teada andnud, et tema arvates ei olnud Luksemburgi kuupédev
»esimese loa” kuupéev. See patendiamet kavatses votta sama seisukoha kui Uhend-
kuningriigi patendiamet, millega tal olid tihedad kontaktid TKT-de kiisimuses. Taani
ametil oli ka iiks ametlik pohjus litkata TKT taotlus tagasi, mis voimaldas valtida esi-
mest luba puudutavaid arutlusi. Selle koosoleku protokollis on mérgitud, et 16puks
parast jarelemotlemist oli AZ otsustanud loobuda oma seisukoha kaitsmisest Taanis
ja sdilitada Saksamaa TKT taotluse osas ,tegeliku turuleviimise teooriale” tugineva
argumendi, ning pérast oma Taani esindajatega arutamist loobuda TKT taotlusest
Taanis ning jdtta mulje, et see tuleneb patendinumbris tehtud veast (vt vaidlustatud
otsuse pohjendused 219 ja 220).
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Tuleb mérkida, et patendiosakonna direktori poolt AZ Madalmaade turustusettevot-
jale 11. oktoobril 1996 saadetud faksi (vt eespool punkt 530) alusel on Kopenhaage-
ni 15. novembri 1994. aasta koosoleku protokoll oluline toend tahtluse kohta jitta
Belgia, Luksemburgi ja Madalmaade patendiametitele teatamata Prantsusmaal loa
andmist puudutav 15. aprilli 1987. aasta kuupdev. Nimelt on selge, et kui patendiame-
tid keeldusid arvestamast 21. mirtsi 1988. aasta kuupéeva, siis ei teatanud AZ neile
15. aprilli 1987. aasta kuupéeva, vaid lasi neil TKT-s tugineda 16. novembri 1987. aas-
ta kuupdevale, kui Luksemburgis véljastati turuleviimise tehniline luba ja mille pu-
hul need ametid uskusid, et see on tthenduses esimese turuleviimise loa kuupéev.
Kui 15. aprilli 1987. aasta kuupéev oleks ilmnenud, siis kavatses AZ viidata 6igusliku
raamistiku vdidetavale ebakindlale tdlgendusele, et selgitada vale kuupéeva esitamist.
Lisaks viitavad hagejad komisjonis toimunud haldusmenetluse ja Uldkohtus toimu-
nud menetluse raames ettevaatamatusest tehtud veale, et selgitada vale kuupédeva (vt
eespool punktid 436 ja 530).

Sellest protokollist ilmneb samuti, et AZ véttis Taanis TKT taotluse tagasi, et viltida
tagasiliitkkavat otsust, mis looks pretsedendi, mis kahjustaks tema voéimalusi saada
TKT-d Saksamaal, mis samal alusel kui Taanigi ei andnud TKT-d toodetele, mille
esimene turuleviimise tehniline luba oli antud enne 1. jaanuari 1988.

Neid asjaolusid arvesse véttes leiab Uldkohus, et komisjonil oli digus jireldada, et kui
Uhendkuningriigi ja Taani patendiametid ei oleks omavahel suhelnud, siis on tde-
néoline, et AZ strateegia oleks voimaldanud Taanis TKT saada (vaidlustatud otsuse
pohjendus 719).
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— EMP riikides esitatud taotlused (1994. aasta detsember)

556 Vaidlustatud otsuses mérkis komisjon, et AZ patendivolinikud algatasid 1994. aasta
detsembris teise ringi TKT taotlusi Austrias, Soomes ja Norras vastavalt AZ 18. no-
vembri 1994. aasta juhistele. Need juhised holmasid iiksnes EMP esimese loa kuupée-
va ja numbrit ning ei sisaldanud kiimne liikmesriigi turuleviimise lubade kuupéevi ja
numbreid. Neis juhistes mirkis AZ ka 21. mértsi 1988. aasta kuupéeva kui esimese
ithenduses turuleviimise kuupéeva ning Luksemburgi 16. novembri 1987. aasta turu-
leviimise tehnilise loa numbri. Ta lisas sellele Luksemburgi nimekirja kui selle loaga
seotud avaldamise ja koopia Luksemburgi digusaktist, mis késitles turuleviimise
tehnilist luba (vt vaidlustatud otsuse pdhjendused 183, 184 ja 232).

ss7 Komisjon markis, et Rootsi ametiasutused andsid 5. veebruaril 1988 loa turustada
Losecit. See toode viidi tegelikult turule 28. veebruaril 1988 (vaidlustatud otsuse
pohjendus 232).

s58  Austrias palus patendivolinik tdpsustusi, et ta suudaks patendiametile selgitada, miks
turuleviimise loa kuupéev (21. mirts 1988) ei ole ithenduses esimese turuleviimise loa
asjassepuutuv kuupiev. Austria patendivolinik edastas patendiametile siiski 21. mért-
si 1988. aasta kuupéeva ning patendiamet viljastas TKT selle kuupéeva pohjal, kus-
juures TKT 16ppes 24. augustil 2005 (vt vaidlustatud otsuse pdhjendus 233).
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Norras esitas patendivolinik TKT taotluse 21. detsembril 1994 vastavalt AZ juhistele.
Norra patendiamet véljastas 14. aprillil 1997 omeprasooli TKT 21. mértsi 1988. aasta
kuupéeva pohjal ning see TKT loppes 21. martsil 2003. Konkurendid vaidlustasid sel-
le TKT Oslo esimese astme kohtus, vaidlus joudis seejarel ka apellatsioonikohtusse.
Lopuks tithistati viidatud TKT 29. juunil 1999 (vaidlustatud otsuse pdhjendused 234
ja 242).

Soome patendivolinik esitas Soomes TKT taotluse 30. detsembril 1994. Soome pa-
tendiamet viljastas TKT 21. mirtsi 1988. aasta kuupieva pohjal. Uks konkurent vaid-
lustas selle otsuse 21. detsembril 1998 Helsinki esimese astme kohtus. Vaidlustatud
otsuse tegemise hetkel oli menetlus selles kohtus veel pooleli (vaidlustatud otsuse
pohjendused 243 ja 244).

Komisjoni sdnul eelistas AZ vaatamata asjaolule, et ta sai loa Losecit Rootsis tu-
rustada 5. veebruaril 1988, edastada 21. mirtsi 1988. aasta kuupéeva, mis ei vasta-
nud siiski Loseci tegeliku turuleviimise esimesele kuupéevale (vaidlustatud otsuse
pohjendus 722).

Hagejad ja komisjon vaidlevad selle iile, kas AZ jattis teadlikult 5. veebruari 1988. aas-
ta kuupéeva edastamata, mis oli ometigi asjassepuutuv AZ poolses tolgenduses ,loa”
moistele kui esimene EMP-s tegeliku turuleviimise kuupéev. Komisjon tugines nimelt
erinevatele kirjadele, mille asjassepuutuvust ja tdendusvaértust hagejad vaidlustavad,
et tdendada, et AZ teadis, et esimene EMP luba oli asjassepuutuv kuupéev.
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s63 1lma et neis kiisimustes oleks vaja seisukohta votta, piisab jareldamisest, et nagu ka
teiste riikide puhul, edastas AZ patendiametitele 21. mértsi 1988. aasta kuupéeva as-
jassepuutuva kuupéeva 15. aprill 1987 asemel, mis puudutas Prantsusmaal turule-
viimise luba, mis oli siiski esimene turuleviimise luba ithenduses ja seega ka EMP-s.

se¢  SeetOttu tuleb jareldada, et kuna AZ ei edastanud konealustele patendiametitele kogu
asjassepuutuvat teavet, mis voimaldaks neil koiki asjaolusid teades viljastada TKT-d,
siis vois komisjon digustatult leida, et AZ oli eksitanud siseriiklikke ametiasutusi.

s6s Lisaks tuleb markida, et hagejad vdidavad repliigis, et patendiosakonna direktor lei-
dis, et tiksnes liidu loa kuupéev oli kohaldatav. Seetottu pidi AZ patendiametile edas-
tama ka 15. aprilli 1987. aasta kuupéeva, kuna just see kuupédev oli esimene ithenduse
luba vastavalt maédruse nr 1768/92 koige laiemalt levinud télgendusele. Sellega seoses
tuleb rohutada, et vottes arvesse, et AZ soovis kaitsta maaruse nr 1768/92 konkreet-
set tdlgendust, siis pidi ta esitama erineva asjassepuutuva teabe lébipaistvalt, et ame-
tiasutus saaks teha sobiva otsuse ega oleks avaldamata ebatépsuse tottu eksituses.
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— Iiri patendiametile tehtud avaldused (1995. aasta oktoober)

se6 Komisjon maérkis, et vastusena liri patendiameti 1995. aasta kiisimusele mérke
»1988. aasta mirts” kohta esitas AZ esimese ithenduses turuleviimise loa kuupéeva,
st Prantsusmaal 15. aprillil 1987 viljastatud loa kuupieva, viites samas, et arvesse
tuli votta 21. mértsi 1988. Komisjon sdnul ei saanud AZ talle teadaolevaid andmeid
arvestades siiski viita, et Loseci tegelik turuleviimine ei olnud véimalik olnud enne
21. mértsi 1988 (vaidlustatud otsuse pdhjendus 725).

s> Nagu mirgiti Uhendkuningriigi TKT taotluse kohta, siis niitas AZ selles staadiu-
mis néutud labipaistvust, edastades 15. aprilli 1987. aasta kuupideva. Seda jéreldust
ei mojuta asjaolu, et AZ-l oli andmeid, mis votsid tema véidetelt suure osa nende
usutavusest.

ses  Siiski, nagu eespool punktis 549 mairgiti, ei vota AZ poolt liri patendiameti suhtes
tiles ndidatud ldbipaistvus teistes siseriiklikes ja eelkdige Beneluxi riikide patendiame-
tites tehtud avaldustelt nende eksitavat laadi.
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— Beneluxi riikide ja Soome patendiametile tehtud avaldused (1998. aasta mai)

Komisjon markis, et kui patendiosakonna direktor teatas oma 8. mai 1998. aasta kir-
jades Belgia, Soome, Luksemburgi ja Madalmaade patendiametitele, et AZ esitas Sak-
samaal Bundespatentgerichti otsuse peale apellatsioonkaebuse Bundesgerichtshofile,
siis ta vaitis, et mairuse nr 1768/92 tihenduses ithenduses esimene turuleviimise
luba oli antud 21. martsil 1988, kuna ,,koik vajalikud load toote turustamiseks esime-
ses litkmesriigis (Luksemburg) olid antud esimest korda”.

Komisjon meenutas, et selle avalduse tegemise ajal olid AZ-1 selged andmed, millest
ndhtus, et Losecit oli juba enne seda kuupdeva miitidud. Ta t6i ka vilja, et Bundespa-
tentgerichtis esitatud mérkustes oli AZ juba 4. aprillil 1997 tunnistanud, et hindade
kehtestamise kuupédev 8. veebruar 1988 oli tegeliku turuleviimise asjassepuutuv kuu-
piev. Uhtlasi toi komisjon esile, et AZ-1 oli neljas sisedokument 23. veebruarist 1998,
millest ilmnes, et omeprasool 20 mg kapsleid turustati 1. veebruaril 1988 (vaidlusta-
tud otsuse pdhjendused 726 ja 730).

Hagejad vaidlevad vastu sellele, et 23. veebruari 1998. aasta dokument on usaldus-
védrne teabeallikas seoses Loseci turuleviimise tédpse kuupédevaga. Sellest nahtub siis-
ki, et nad ei vaidle vastu sellele, et Luksemburgis toimus Loseci turuleviimine véihe-
malt 1988. aasta veebruarikuu jooksul, st enne 21. mértsi 1988.
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sz Lisaks, nagu mérkis komisjon vaidlustatud otsuse pohjenduses 224, ilmneb 9. sep-
tembri 1996. aasta AZ sisedokumendist, et ta teadis, et Losecit turustati enne
21. martsi 1988, kuigi selles staadiumis ei olnud selgelt teada, mis oli toote turule-
viimise tdpne kuupéev, kuna sellega seoses oli mainitud nii 1. veebruari 1988 kui ka
11. mértsi 1988. Samuti mérgitakse 19. augusti 1996. aasta sisedokumendis Loseci
Luksemburgis turuleviimise kuupéevaks 1. veebruar 1988.

573 Neid dokumentaalseid toendeid arvestades, mis lisanduvad eespool viidatud toen-
ditele erinevates riikides esitatud TKT taotluste kohta, leiab Uldkohus, et komisjon
jareldas oigustatult, et AZ ei tegutsenud heauskselt, kui ta teatas Beneluxi riikide ja
Soome patendiametitele, et praktikas oli Losecit voimatu turule viia enne 21. mértsi
1988.

— Saksamaal toimunud kohtumenetluses esitatud avaldused

s7  Vaidlustatud otsusest ilmneb, et Saksamaa patendivolinik esitas TKT taotluse Saksa-
maa patendiametile vastavalt AZ 7. juuni 1993. aasta juhistele. Taotlusvormist ilm-
neb, et mérge ,21” lisati kisikirjaliselt mérkele ,Marz 1988” Saksamaa patendiamet
viljastas 10. novembril 1993 selle kuupdeva pohjal TKT, mis pidi [oppema 21. mértsil
2003 (vaidlustatud otsuse pohjendus 221).

II - 3045



575

576

577

KOHTUOTSUS 1.7.2010 — KOHTUASI T-321/05

Geneeriliste ravimite tootja Ratiopharm esitas 18. juunil 1996 Bundespatentgerich-
tile kaebuse AZ peale, viites et AZ-le viljastatud TKT tuli tithistada, kuna esimene
tthenduses turuleviimise tehniline luba oli antud Prantsusmaal 15. aprillil 1987 (vt
vaidlustatud otsuse pohjendus 222).

Komisjon leiab, et AZ tegi Saksamaal toimunud kohtumenetluses eksitavaid avaldusi.
Nimelt viitis AZ 9. oktoobril 1996, et alates TKT taotluste esitamisest 1993. aasta
juunis ,,motles” ta, et kuna 21. méirts 1988 vastas loa avaldamise kuupievale ning
holmas hindade kindlaksmairamise, siis oli see maarav kui esimese turuleviimise loa
kuupiev ja et iiksnes sellest kuupéevast alates vois seda toodet miitia kui kindla hin-
naga hivitatavat toodet (vaidlustatud otsuse pohjendused 223 ja 728).

Komisjon mirkis muuseas, et selle avalduse tegemise ajal oli AZ-1 tdiendavaid and-
meid, mille kohaselt 17. detsembri 1987. aasta otsus hindade kehtestamise kohta ei ol-
nud avaldatud ja omeprasooli kapsleid miitidi enne 21. mértsi 1988, nimelt 11. mértsil
1988 (vastavalt Belgia turustusettevotja 1994. aasta vastusele) vdi 1. veebruaril voi
11. mirtsil 1988 (vastavalt 19. augusti ja 9. septembri 1996. aasta AZ sisemérkustele).
Sellega seoses mirkis komisjon, et 9. septembri 1996. aasta sisemarkus nditas, et turu-
leviimise luba ja selle avaldamine ning hindadest teavitav kiri olid oodatud enne toote
turuleviimist. Selles mérkuses teatati siiski, et ,nimekirja” avaldamine tervishoiumi-
nistri poolt ei olnud ,ilmselt” oodatud. Mirkuses on vilja toodud kolm , probleemi’,
esiteks oli luba ja selle avaldamine toimunud enne 1. jaanuari 1988, teiseks oli TKT
aluseks voetud kuupdev 16. november 1987, vaatamata pingutustele, et selleks kuu-
paevaks voetaks 21. mirts 1988, ja kolmandaks oli toode turule viidud enne Luksem-
burgi nimekirja avaldamist (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 224 ja 729).

II - 3046



578

579

580

ASTRAZENECA VS. KOMISJON

Komisjon mérkis samuti, et hiljem, 4. aprillil 1997 Bundespatentgerichtile esitatud
markustes oli AZ korranud, et ta eeldas, et toodet saab seaduslikult turustada iiksnes
parast hindade kehtestamise avaldamist 21. mértsil 1988, ja et pohjused, miks ta luges
asjassepuutuvaks kuupdevaks 21. mirtsi 1988, olid igati moistetavad, ,kuigi analiiiisi
eesmairgil oli 8. veebruar 1988 médrav kuupéev hindade kehtestamisel” Komisjon ré-
hutas sellega seoses, et kuigi AZ tunnistas kaudselt selles staadiumis, et Luksemburgi
nimekirja avaldamine ei olnud vajalik tingimus toote turustamiseks, ei markinud ta
seda teavet kirjades, mille ta saatis 8. mail 1998 Beneluxi riikide ja Soome patendi-
ametitele (vaidlustatud otsuse pdhjendused 225 ja 730).

Hagejad vaidlevad vastu sellele, et AZ-1 oli kavatsus eksitada Saksa kohtuid ja et ta
teadis, et 21. mirts 1988 ei olnud esimese turuleviimise loa dige kuupéev. Sellega
seoses, mis puudutab koigepealt hagejate argumente, et esiteks tulenes 19. augusti
1996. aasta sisemirkusel esitatud 1. veebruari 1988. aasta kuupéev teabest, mille oli
esitanud tiks patendivolinik ja mille péritolu ei olnud kindlaks méadratud, ja teiseks
ilmneb 9. septembri 1996. aasta dokumendist ebakindlus Loseci turuleviimise kuu-
pdeva osas, siis tuleb markida, et hagejad ei pohjenda oma iitlusi konealuse paten-
divoliniku dokumendiga, kus seda kuupédeva mainiti. Lisaks ei esita hagejad iihtegi
toendit, mis voimaldaks jéreldada, et 1. veebruari 1988. aasta kuupédevaga seotud tea-
ve, mille patendivolinik véidetavalt esitas, oli taiesti vadrtusetu voi mitte nii usutav kui
21. mértsi 1988. aasta kuupédevaga seotud teave.

Tuleb uuesti jireldada, et AZ-le kittesaadav kogu teave, kuigi see oli nii ebakindel
toote tépse turuleviimise kuupdeva osas, langes kokku selles, et Loseci tegelik tu-
rustamine oli toimunud enne Luksemburgi nimekirjal mérgitud kuupdeva 21. mairts
1988. Lisaks, nagu juba mirgiti (vt eespool punktid 497 ja 545), ei saanud Luksembur-
gi nimekirja kuidagi moistlikult télgendada nii, et seal avaldati Loseci hind, arvestades
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selle objektiivset tilesehitust ning asjaolu, et AZ Luksemburgi turustusettevdtja oli
mérkinud alates 1994. aasta mirtsist, et Luksemburgi otsust hindade kehtestamise
kohta ei olnud avaldatud.

Mis puudutab seejarel AZ esindajate seisukohavottu Bundespatentgerichtis toimu-
nud menetluses, siis vdidavad hagejad, et 8. veebruari 1988. aasta kui arvesse tuleva
asjassepuutuva kuupéeva digsuse tunnistamine tugines madruse nr 1768/92 spetsii-
filisel tolgendusel, mille kohaselt oli asjassepuutuv see kuupéev, kui ametiasutused
hinna kinnitasid. Hagejad vaidlevad seega vastu sellele, et AZ leidis tegelikkuses, et
Luksemburgi nimekiri oli asjassepuutumatu. Sellega seoses ja soéltumata hagejate véi-
dete toelevastavusest piisab, kui uuesti mirkida, et alates 1994. aasta mértsist oli AZ-1
teavet, mille kohaselt Luksemburgi hindade kehtestamise otsust ei avaldatud. Lisaks
ei sisaldanud 21. mértsi 1988. aasta kuupéeva kandev Luksemburgi nimekiri ithtegi
viidet Loseci hinnale. Hagejad ei saa seega mingil juhul viita, et AZ vois tdsiselt arva-
ta, et 21. mirts 1988 oli hindade avaldamise kuupiev, mis oli seadusest tulenev noue
toote turustamiseks.

Eelnevast tuleneb, et komisjon on 6igustatult jareldanud, et Saksamaa kohtutes toi-
munud menetlustes tegi AZ valesid avaldusi, kuigi tal oli kokkulangevat teavet selle
kohta, et Luksemburgi nimekiri ja 21. mérts 1988 ei olnud asjassepuutuvad arvesse-
tuleva kuupéeva tarvis vastavalt temapoolsele midruse nr 1768/92 tolgendusele ja
tema ,tegeliku turuleviimise teooriale”. Seega niib, et AZ iritas iiksnes kaitsta Sak-
samaal tema eksitavate avalduste (milles margiti, et {thenduses esimese turuleviimise
loa kuupédev oli 21. mérts 1988) alusel talle viljastatud TKT kehtivust.
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— Norras ja Soomes toimunud kohtumenetlustes esitatud avaldused

Mis puudutab Oslo esimese astme kohtus toimunud menetlust, siis mérkis komisjon,
et 12. veebruari ja 20. mai 1999. aasta avaldustes kaitses AZ 21. mértsi 1988 ja Luk-
semburgi nimekirja asjassepuutuvust ning seda vaatamata asjaolule, et tal oli teavet,
et Losec oli enne seda kuupéeva turule viidud. Komisjon jireldas samuti, et AZ ei
olnud mérkinud 8. veebruari 1988. aasta kuupdeva, mida ta ometi kaitses Bundespa-
tentgerichtis, ja et ta oli vditnud, et Luksemburgi nimekiri, mis vdidetavalt sisaldas
loa saanud ja kinnitatud hinnaga tooteid, oli vajalik tingimus Loseci turustamiseks
Luksemburgis (vaidlustatud otsuse pohjendused 235, 236 ja 733).

Lisaks jdreldas komisjon, et selles kohtumenetluses oli AZ tunnistanud, et tal ei ol-
nud tervet Luksemburgi nimekirja voi selle nimekirja mis tahes muud osa, kus oleks
Loseci hind esitatud olnud. Sellega seoses rohutas komisjon, et AZ oli siiski kaits-
nud selle nimekirja asjassepuutuvust patendivolinike, patendiametite ja kohtute ees.
Ta toi vilja, et Norras toimunud kohtumenetluses oli ilmnenud veel ithe Luksem-
burgis avaldatud dokumendi, ,Luksemburgi ravimihindade nimekirja” olemasolu,
millest AZ oli esitanud iihe lehekiilje, kus mainiti Losecit ja sellega seoses kuupdeva
16. jaanuar 1988. Norra kohtutes kaebuse esitajate poolt Luksemburgi ametiasutustes
teostatud uuringud néitavad samuti, et Luksemburgi nimekiri ei olnud késitletud aja-
hetkel (1988. aasta mirts) ametlik avaldatud dokument, vaid selle eesmirk oli olnud
iiksnes teavitada arste, apteekreid ja ravimiettevotjaid toodetest, mis olid miitigiloa
saanud, s6ltumata sellest, kas nende hinnad olid kinnitatud voi mitte (vt vaidlustatud
otsuse pohjendused 239, 240 ja 734).
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sss Mis puudutab Helsinki esimese astme kohtus toimunud menetlust, siis mérkis ko-
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misjon, et AZ oli esitanud 25. veebruaril 1999 identsed mérkused nendega, mille ta oli
12. veebruaril 1999 Oslo esimese astme kohtus esitanud. Ta tuvastas seejirel, et AZ
oli 30. juunil 1999 korranud, et Losecit ei saanud Luksemburgis enne 21. mértsi 1988
turustada ja seda ei olnud mones EMP riigis turule viidud. AZ teatas samuti, et nii
konealuses menetluses kaebuse esitaja Merck Generics Oy kui ka ta ise olid tiritanud
kindlaks méaérata Luksemburgi nimekirja 6iguslikku seisundit ja leida Luksemburgi
nimekirja tdielikku versiooni ja et ,,olukord Luksemburgis oli tipris segane”. Komisjon
rohutas uuesti, et AZ tegi need avaldused vaatamata sellele, et tal oli teavet, millest
ttheselt ilmnes, et Losecit miiiidi esimest korda enne 21. martsi 1988 (vaidlustatud
otsuse pohjendused 244, 245 ja 735).

Seega, nagu on jireldatud juba eelnevalt, tuleb tagasi lilkata hagejate argument, et AZ
vois moistlikult tugineda Luksemburgi nimekirjale, et viita, et tegeliku turuleviimise
loa kuupéev oli 21. mirts 1988. AZ kaitse Oslo esimese astme kohtus ei olnud ilmsel-
gelt rohkem vastuvdetav, eelkoige pérast seda, kui Luksemburgi ametiasutused olid
kinnitanud, et Luksemburgi nimekiri ei kujutanud endast ametlikku avaldatud doku-
menti. Nimelt isegi pérast ,Luksemburgi ravimihindade nimekirja” olemasolu ilmne-
mist ja AZ enda poolt selle dokumendi iithe lehekiilje esitamist, kus mainiti Losecit ja
16. jaanuari 1988. aasta kuupéeva, jatkas AZ viitmist, et enne 21. mértsi 1988 ei olnud
avaldatud iihtegi nimekirja, kus oleks esitatud Losec ja selle hind, ja et Luksemburgi
nimekirjas oli andmeid ka Loseci hinna kohta (vaidlustatud otsuse pohjendus 241).

Arvestades kogu AZ-1 olevat teavet, mis vastupidi hagejate véidetele langes kokku kii-
simuses, et Losec oli enne 21. mértsi 1988 turule viidud, leiab Uldkohus, et komisjon
jareldas digustatult, et AZ ei saanud maistlikult tugineda Luksemburgi nimekirjale
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(vt selle kohta samuti vaidlustatud otsuse pohjendused 236 ja 237, ning vaidlustatud
otsuse pohjendused 733 ja 734).

Jarelikult tuleb tagasi liikata hagejate argument, et asjaolu, et AZ tunnistas Euroopa
Kohtule esitatud eelotsusetaotluse raames, et tal ei olnud tervet Luksemburgi nime-
kirja voi selle osa, kus oleks mirgitud Loseci hind, tdendas seda, et tal puudus ka-
vatsus ametiasutusi eksitada. Lisaks oleks igasugune vastupidine vdide tema poolt
Euroopa Kohtus kohustanud teda esitama kogu selle nimekirja voi selle asjassepuu-
tuva osa, seda ta aga ei suutnud teha. Seega ei olnud tal igal juhul muud valikut kui
tunnistada, et tal ei olnud neid dokumente.

Need hinnangud kehtivad seda enam seoses AZ avaldustega Helsinki esimese astme
kohtus. Nimelt on ilmne, et AZ kasutas seal sama tegevuste ahelat, mis seisnes viit-
mises, et Losecit ei olnud enne 21. mértsi 1988 miiiidud, kuigi tal oli kokkulangevaid
andmeid, millest ilmnes, et see toode oli enne kdnealust kuupdeva turule viidud ja et
Luksemburgi nimekiri ei olnud asjassepuutuv seoses vdoimalusega seda toodet sea-
duslikult turustada.

Seega tuleb jédreldada, et nii nagu Saksamaa kohtutes, oli AZ ka Norra ja Soome esi-
mese astme kohtutes tiksnes tiritanud kaitsta TKT kehtivust, mis nendes riikides oli
véljastatud tema eksitavate avalduste alusel, kus oli mérgitud EMP-s esimese loa
asjassepuutuvaks kuupédevaks 21. mérts 1988.
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Jareldus turgu valitseva seisundi esimese kuritarvitamise kohta

so1  Esimese kuritarvitamise kahe faasi uurimisest ilmneb, et AZ tegevus seisnes esiteks
Saksamaa, Belgia, Taani, liri, Luksemburgi, Madalmaade ja Uhendkuningriigi paten-
diametitele teatamises, et ,1988. aasta marts” oli tthenduses esimese turuleviimise loa
kuupiev, informeerimata neid sellest, mis alusel see kuupdev oli vdidetavalt valitud
(st AZ taotletav vdidetavalt alternatiivne tdlgendus méairuses nr 1768/92 kasutatud
moistele ,turuleviimise luba”), ega ka Prantsusmaal 15. aprillil 1987 antud turulevii-
mise loa olemasolust. Komisjon leidis digustatult, et patendiametite esimene teavita-
mine oli eksitav, arvestades selle tervikesitlust, millest jdi mulje, et mérge ,1988. aasta
mairts” tadhendas tihenduses turuleviimise esimese tehnilise loa andmist.

so2 Selle esimese teavitamise pohjal ja pérast tdpsustust, mis kuupdevale ,,1988. aasta
maérts” tdpselt viitas, viljastati Saksamaal 10. novembril 1993 TKT, mille kehtivus
16ppes 21. mértsil 2003.

503 Seejdrel seisnes AZ tegevus selles, et ta ei avaldanud Prantsusmaa turuleviimise loa
kuupéeva 15. aprill 1987 parast seda, kui patendiametid palusid tdpsustusi mérke
»1988. aasta mérts” kohta. See avaldamata jatmine viis selleni, et Belgia, Luksembur-
gi ja Madalmaade patendiametid leidsid, et Luksemburgis turuleviimise tehnilise loa
kuupéev 16. november 1987 tuleb arvesse votta kui ithenduses esimese turuleviimise
loa kuupédev. Need patendiametid andsid seega TKT vilja selle kuupéeva alusel.
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Sellega seoses tuleb mirkida, et AZ ei sekkunud hiljem nende ametite tegevusse, et
parandada konealuseid TKT-sid, kuigi esiteks ilmneb AZ sisedokumentidest, et ta oli
teadlik TKT-de valest alusest, ja teiseks oli Madalmaade patendivolinik otsesonu seda
soovitanud.

Siiski tuleb markida, et parast Uhendkuningriigi ja liri patendiametite kiisimusi aval-
das AZ 15. aprilli 1987. aasta Prantsusmaal turuleviimise tehnilise loa olemasolu.
Kuna Taani patendiamet oli ithenduses Uhendkuningriigi patendiametiga, siis pidi
AZ Taanis oma TKT taotluse tagasi votma.

AZ jatkas siiski oma tegevust, mis seisnes eksitavate avalduste esitamises, et saada
21. mértsi 1988. aasta kuupéeva pohjal TKT-d EMP riikides (Austria, Soome ja Nor-
ra). Nende avalduste tagajérjel viljastasid konealused patendiametid 21. maértsi
1988. aasta kuupédeva pohjal TKT-d.

Lopuks seisnes AZ tegevus selles, et ta kaitses tema eksitavate avalduste pohjal viljas-
tatud TKT-de kehtivust Saksamaa, Soome ja Norra kohtutes.

Koigest eelnevast tuleneb, et AZ jirgis pidevat ja lineaarset tegevust, mida iseloomus-
tas patendiametitele eksitavate avalduste tegemine, et saada TKT-sid, millele tal kas ei
olnud o6igust (Saksamaal, Soomes, Taanis ja Norras) voi millele tal oli igus lithemaks
perioodiks (Austrias, Belgias, Luksemburgis, lirimaal ja Madalmaades).
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Toimikus leiduv hulk dokumentaalseid tdendeid ja konealuse tegevuse ulatus, mis
kehtis 1993. aasta juunist, kui siseriiklikele patendiametitele esitati TKT taotlused
(vaidlustatud otsuse pohjendus 185), kuni 1999. aasta juunini, kui AZ kaitses Helsinki
kohtus Soomes viljastatud TKT kehtivust, ning mida tthenduse ja EMP iiheksas liik-
mesriigis rakendati enam-viahem iihtselt ja suurema voi vihema eduga, vdoimaldavad
jareldada, et komisjon leidis digustatult, et AZ oli tahtlikult soovinud patendiameteid
eksitada.

Koiki komisjoni jarelduste aluseks olevaid dokumentaalseid tdendeid kogumis arves-
tades leiab Uldkohus, et neid kaalutlusi ei saa kahtluse alla seada hagejate avaldused,
mille eesmirk oli eelkdige AZ heausksust kaitsta. Peale asjaolu, et need avaldused
teatud osas kinnitavad vaidlustatud otsuse pohjendatust, ei voimalda need igal juhul
ignoreerida suurt hulka dokumentaalseid toendeid ning koiki tuvastatud asjaolusid,
mis tervikuna hinnates kinnitavad méaédravalt komisjoni tehtud jareldusi.

Kéesoleva viite raames koigi faktiliste asjaolude hindamist arvestades tuleb veel — nii-
vord, kui see on vajalik — vastata esimese viite raames esitatud hagejate argumenti-
dele, mille eesmirk oli vaidlustada turgu valitseva seisundi kuritarvitamise olemasolu
Saksamaal, Belgias, Taanis, Norras, Madalmaades ja Uhendkuningriigis lahtudes sel-
lest, et eksitavatel avaldustel puudus moju.

Mis puudutab koigepealt tuvastatud konkurentsivastase tegevuse edu maédra, siis
tuleb mérkida, et asjaolu, et need eksitavad avaldused ei voimaldanud AZ-1 Taanis
TKT-d omandada véi omandada seda Uhendkuningriigis sellise kuupdeva péhjal, mis ei
vastanud ithenduses antud esimesele turuleviimise loale, ei vota tema tegevuselt neis
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riikides kuritarvitavat laadi, kui on tdendatud, et need avaldused voisid tdenaoliselt
viia TKT véljastamiseni.

Kéesoleva viite ja poolte esitatud dokumentaalsete téendite uurimisest ilmneb, et
kuigi AZ tegevus Uhendkuningriigi patendiametis oli libipaistvam — ta teatas sellele
ametile avalikult turuleviimise moiste alternatiivsest tolgendusest ja avaldas 15. april-
li 1987. aasta Prantsusmaal turuleviimise tehnilise loa olemasolu —, oli TKT esialgne
taotlus objektiivselt eksitav ning selle eesmirk oli saada TKT sellise kuupdeva poh-
jal, mis ei vastanud ithenduses esimesele turuleviimise loale (vt eespool punktid 548
ja 549).

Mis puudutab Taanit, siis ilmneb samuti Uldkohtule esitatud dokumentaalsetest toen-
ditest, et AZ vottis Taanis oma TKT taotluse tagasi, et patendiamet ei teeks otsust
taotluse rahuldamata jatmise kohta, mis looks pretsedendi, mis kahjustaks tema voi-
malusi saada TKT Saksamaal, kus sarnaselt Taaniga ei viljastatud TKT-sid toodetele,
mille esimene turuleviimise tehniline luba oli {thenduses antud enne 1. jaanuari 1988
(vt eespool punkt 554). Siiski, nagu mérkis komisjon, kinnitab Taani patendiametile
tehtud eksitava avalduse suutlikkust viia nduetevastase TKT viljastamiseni asjaolu,
et AZ eksitavate avalduste pohjal véljastasid Saksamaa, Belgia, Norra ja Madalmaade
patendiametid talle TKT-d.

Samuti ei saa asjaolu, et Saksamaal tithistati TKT 1997. aasta juunis geneeriliste ravi-
mite tootja Ratiopharmi esitatud hagi pohjal ja juba enne aluspatendi l6ppemist, mo-
jutada AZ tegevuse diguslikku maératlust, kuna AZ oli selles riigis saanud TKT eksi-
tavate avalduste pohjal. Nimelt vois see TKT jdtkuda parast aluspatendi 16ppemist ja
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pikendada selle patendiga antud ainudigust. Kui konkurendid ei oleks hagi esitanud,
oleks sellel TKT-1 olnud olulised konkurentsivastased tagajirjed, oletades, et TKT
pelk olemasolu ei suutnud juba enne aluspatendi 16ppemist selliseid tagajérgi tekitada.

Lisaks ei saa asjaolu, et Belgias ja Madalmaades eksitavate avalduste pohjal saadud
tdiendav kaitse pikenes 2002. aasta aprillist vastavalt 2002. aasta septembri ja oktoob-
rini, st parast AZ turgu valitseva seisundi 16ppemist neis riikides, mojutada eespool
punktis 379 esitatud pohjustel konealuse turgu valitseva seisundi kuritarvitamise
madratlust.

Mis puudutab l6puks Norrat, siis — nagu mérgiti eespool punktides 559 ja 596 — ei ole
vaidlust selles, et Norra patendiamet véljastas AZ-le TKT 14. aprillil 1997 21. mértsi
1988. aasta kuupéeva pohjal (vt ka vaidlustatud otsuse pohjendus 234). See TKT tii-
histati 29. juunil 1999 pérast ithe konkurendi esitatud hagi. Jarelikult, isegi kui leida,
et AZ-1 on vormi patent, mis takistas veel geneeriliste ravimite tootjatel TKT tiihis-
tamise kuupideval turule siseneda, siis tuleb jareldada, et AZ eksitavad avaldused voi-
maldasid sellise TKT véljastamist, millele tal ei olnud digust. Need eksitavad avaldu-
sed olid objektiivselt sellised, mis piiravad konkurentsi ja on seetdttu turgu valitseva
seisundi kuritarvitamine. Tdiendavalt ilmneb nii vaidlustatud otsuse pdhjendusest 16
kui ka poolte vastustest Uldkohtu esitatud kiisimustele, et vormi patendi suutlikkus
anda ainudigus teatavale tootele, ei vordu mingil juhul toimeaine patendi omaga,
kuna toimeaine voib lisada erinevatesse vormidesse.
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Lopuks tuleb mirkida, et teise véite uurimisest ilmneb, et AZ eksitavad avaldused, et
saada TKT, millele tal ei olnud digust vdi millele tal oli digus lithemaks perioodiks,
on tegevus, mida ei kasutata toodete omadustel pohineva konkurentsi korral. Selline
tegevus hoiab nouetevastaselt geneeriliste ravimite tootjaid turult eemal, kasutades
TKT-de omandamist viisil, mis rikub nende aluseks olevat diguslikku raamistikku.

Koigest eelnevast ilmneb, et komisjon einole teinud viga, kui ta leidis, et AZ kuri-
tarvitas oma turgu valitsgvat seisundit EU artikli 82 tdhenduses Saksamaal, Belgias,
Taanis, Madalmaades ja Uhendkuningriigis, ning EMP artikli 54 tdhenduses Norras.

Seetottu tuleb tagasi lilkata terve teine vdide, mis késitles turgu valitseva seisundi
esimest kuritarvitamist.

Siiski on vaidlustatud otsuses viga, kuna selle pohjenduses 774 on viidetud, et Sak-
samaal, Belgias, Taanis, Madalmaades ja Uhendkuningriigis algas kuritarvitamine
7. juunil 1993, kui AZ edastas oma juhised patendivolinikele. Nimelt, nagu eespool
punktides 370—372 leiti, algas see kuritarvitamine siis, kui siseriiklikele patendiame-
titele esitati TKT taotlused.

Jarelikult, ja nagu leiti eespool punktis 381, tuleb vaidlustatud otsuse pohjendust 185
arvestades jareldada, et turgu valitseva seisundi esimene kuritarvitamine algas hilje-
malt 30. juunil 1993.

II - 3057



KOHTUOTSUS 1.7.2010 — KOHTUASI T-321/05

a3 Lisaks ei ole hagejad tdendanud, et vaidlustatud otsuse pohjenduses 774 esitatud teis-
tes jareldustes on tehtud viga, kuivord seal on mirgitud, et Saksamaal 16ppes kuritar-
vitamine 1997. aasta 16pus, Belgias ja Madalmaades 2000. aasta l6pus, Taanis 30. no-
vembril 1994 ja Uhendkuningriigis 16. juunil 1994. Samuti ei ole hagejad téendanud
vigade olemasolu neis komisjoni jareldustes, mille kohaselt toimus kuritarvitamine
Norras vahemikus 21. detsember 1994 ja 2000. aasta 16pp.

D - Turgu valitseva seisundi teine kuritarvitamine, mis puudutas Loseci kapslite
turuleviimise lubade valikulist tithistamist

1. Oiguslik raamistik ja siiiiksarvatud tegevus

eia  Asjaolude toimumise ajal 1998. aastal sdtestas direktiivi 65/65, muudetud eelkoige
néukogu 22. detsembri 1986. aasta direktiiviga 87/21/EMU (EUT 1987, L 15, 1k 36)
ja ndukogu 14. juuni 1993. aasta direktiiviga 93/39/EMU, mis muutis ka direktiive
75/318/EMU ja 75/319/EMU ravimite kohta (EUT L 214, lk 22), artikli 3 esimene
16ige, et ,[l]iikmesriigi turul ei tohi turustada tihtegi ravimit, kui liikmesriigi padevad
ametiasutused ei ole vilja andnud miitigiluba”
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615 Selle direktiivi artikli 4 kolmas 16ik tdpsustab, millised andmed ja dokumendid peab
turustamise eest vastutav isik esitama, et turuleviimise luba saada. Direktiivi 65/65
artikli 4 kolmanda 16igu punkt 8 on jargmise sdnastusega:

»8. Jargmiste uuringute ja testide tulemused:

— fiasikalis-keemilised, bioloogilised ja mikrobioloogilised testid,

— farmakoloogilised ja toksikoloogilised testid,

— kliinilised uuringud.

Ilma et see piiraks to6stus- ja kaubandusomandi kaitset kisitlevate seaduste
kohaldamist,

a) el pea taotleja esitama farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste testide ega kliini-
liste uuringute tulemusi, kui ta suudab téendada jargmist:

II - 3059



KOHTUOTSUS 1.7.2010 — KOHTUASI T-321/05

ii) voi tiksikasjaliku viitega teaduskirjanduses avaldatud allikale, mis on esitatud
direktiivi 75/318/EMU artikli 1 16ike 2 kohaselt, et ravimpreparaadi koostis-
osa voi koostisosasid on ravialaselt pikaajaliselt kasutatud ning neil on tun-
nustatud tohusus ja arvestatav turvalisuse tase;

iii) voi, et ravimpreparaat on oma olemuselt sarnane thenduses lubatud toote-
ga, mis vastavalt kehtivatele tihenduse sétetele on saanud miitigiloa vihemalt
kuueks aastaks ja mida turustatakse liikmesriigis, kus taotlus esitati; kui tegu
on direktiivi 87/22/EMU lisa osas A esitatud nimekirja tihenduses korgteh-
noloogilise ravimiga voi sama direktiivi lisa osas B esitatud nimekirja tdhen-
duses ravimiga, mille puhul on jargitud sama direktiivi artiklis 2 esitatud
menetlust, pikendatakse seda tahtaega kiimne aastani; lisaks voib liikmesriik
pikendada konealust tihtaega kiimne aastani ithe otsusega, mis holmab koiki
tema territooriumil turustatavaid ravimeid, kui seda peetakse vajalikuks rah-
vatervise seisukohalt. Liikmesriikidel on 6igus jétta eespool mainitud kuue-
aastane tihtaeg kohaldamata pérast algtoodet kaitsva patendi 16ppkuupéeva’”

616 Direktiivi 65/65 artikli 10 16ikes 1 on sitestatud eelkdige, et luba kehtib viis aastat ja
seda saab pikendada viieaastase perioodi kaupa loa omaniku taotluse alusel, mis on
esitatud kolm kuud enne selle loa aegumist.
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Euroopa Kohus leidis 16. oktoobri 2003. aasta otsuses kohtuasjas C-223/01: AstraZe-
neca (EKL 2003, 1k I-11809, punktid 49 ja 58), et selleks, et geneerilise ravimi turule-
viimise loa taotlust saaks kasitleda direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8
alapunktis a) iii stestatud lihimenetluses, oli vajalik ja piisav, et algravimi turule-
viimise luba kehtiks selle taotluse esitamise kuupdeval konealuses litkmesriigis.

Asjaolude toimumise ajal kehtinud versioonis sétestas néukogu 20. mai 1975. aasta
teise direktiivi 75/319/EMU ravimeid kisitlevate digus- ja haldusnormide iihtlusta-
mise kohta (EUT L 147, lk 13), muudetud eelkoige direktiiviga 93/39, peatiikis V a
ravimijérelevalve siisteemi, et koguda andmeid ithenduses loa saanud ravimite kor-
valmoju kohta. Direktiivi 75/319 artiklid 29 c ja 29 d panid seega ravimi turustamise
eest vastutavale ettevotjale ravimijérelevalve kohustuse, mis seisnes ravimi tekitatud
korvalmaju jargimises ning ametiasutustele regulaarselt aruannete esitamises, mille-
ga kaasnevad teaduslikud hinnangud.

Kéesolevas asjas seisneb komisjoni poolt AZ-le siiiiks arvatud tegevus selles, et too
esitas taotlused Loseci kapslite turuleviimise lubade tiihistamiseks Taanis, Norras
ja Rootsis, ning asendas turul Loseci kapslid Losec MUPS-i tablettidega, st Losec
MUPS-i tablettide turuleviimine ja Loseci kapslite turult eemaldamine (vaidlustatud
otsuse pohjendus 860).
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2. Esimene vdide, et on rikutud éigusnormi

a) Hagejate argumendid

Oiguslik ja faktiline raamistik

Hagejad maérgivad, et kuigi komisjon teatas vaidlustatud otsuse pohjenduses 830, et
ta ei vaidle vastu AZ-poolsele ithenduse ravimidiguse tolgendusele, ei ole temapool-
ne oigusliku raamistiku télgendus, mis on esitatud vaidlustatud otsuse pohjendus-
tes 255-264, kooskolas AZ omaga. Nad esitavad sellega seoses asjassepuutuva 0i-
gusliku raamistiku sisu, nagu see ilmneb direktiivi 65/65 artiklitest 3 ja 4, artikli 10
16ikest 1 ning direktiivi 75/319 peatiikist V a.

Hagejad vdidavad, et direktiiviga 87/21 direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda l6igu punk-
ti 8 alapunkti a) i—iii lisatud lihimenetluse eesmérk oli luua piiratud erand ildpohi-
mottele, et esialgsel taotlejal pidi olema ainudigus oma andmetest kasu saada. Selle
erandi eesmirk ei saa olla kergendada geneerilistele ravimitele loa andmist, vaid selle
eesmirk on kaitsta innovatsiooni kuni méistliku téhtaja 16puni, mille jooksul vois
konealune ettevotja oma investeeringu tagasi teenida ja mille 16ppedes vais tugineda
juba esitatud teabele, et viltida asjatuid inim- ja loomkatseid.
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Nad leiavad, et nagu komisjon tunnistas vaidlustatud otsuse pohjendustes 832 ja 833
ning viitis Euroopa Kohtu 16. detsembri 1999. aasta otsuse kohtuasjas C-94/98:
Rhéne-Poulenc Rorer ja May & Baker (EKL 1999, lk I-8789) aluseks olnud menetlu-
ses, siis turuleviimise loa omanikul on digus see luba endale sobival ajal tithistada voi
lasta sel aeguda, ilma et ta peaks esitama selle kohta pohjenduse voi muretsema selle
otsuse moju iile geneeriliste ravimite tootjatele voi paralleelimportijatele.

Hagejad mérgivad, et Taanis sai AZ Loseci kapslite turuleviimise loa 1989. aastal ning
Losec MUPS-i tablettide turuleviimise loa 22. septembril 1997. Kaebuse esitajad taot-
lesid 23. veebruaril 1998 Loseci kapslite geneerilisele versioonile turuleviimise luba
lihimenetluses. 6. aprillil 1998 kustutati AZ taotlusel Loseci kapslite turuleviimise
luba. 30. septembril 1998 said kaebuse esitajad Loseci kapslite geneerilisele versioo-
nile turuleviimise loa. AZ vaidlustas selle loa andmise Taanis kohtutes, kuna loa and-
mise hetkel ei eksisteerinud konealuses liikmesriigis algtootele tihtegi turuleviimise
luba. Vastusena eelotsustaotluse raames esitatud kiisimusele leidis Euroopa Kohus,
et algravimi turuleviimise luba pidi konealuses liikmesriigis taotluse esitamise kuu-
paeval jous olema (eespool punktis 617 viidatud kohtuotsus AstraZeneca, punkt 58).

Komisjoni 6iguslik analiiiis

Hagejad heidavad komisjonile ette, et vaidlustatud otsuses puudus tuvastatud tur-
gu valitseva seisundi kuritarvitamise 6iguslik analiiis. Nad mérgivad, et komisjoni
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oiguslik arutluskaik ilmneb iiksnes vaidlustatud otsuse pohjendusest 820, kus komis-
jon leidis, et kui turgu valitseva seisundiga ettevdtjal on eridigus nagu turuleviimise
luba, siis peab ta seda kasutama maistlikult, mitte aga oma konkurentide vélistami-
seks. Siiski leiavad hagejad, et komisjoni poolt selle kaalutluse aluseks voetud kohtu-
praktika kasitles erinevaid olukordi.

Mis puudutab koigepealt eespool punktis 242 viidatud 8. oktoobri 1996. aasta kohtu-
otsust Compagnie maritime belge transports jt vs. komisjon, siis so6lmis turgu valit-
seva seisundiga ettevotja kokkuleppe, mis andis talle ainudiguse, ning astus seejérel
samme, et tagada endale selle kokkuleppega ette ndhtud ainudigus. Kéesolevas asjas
on olukord erinev, kuna AZ ei sdlminud kokkulepet, et turul ainudigust kasutada.
AZ-] oli olnud kohustus saada Loseci kapslite miitigiks turuleviimise luba, mis ei and-
nud talle mingit ainudigust turul. Nimelt ei takistanud turuleviimise luba geneeriliste
ravimite konkurentsi voi olulist paralleelimporti ega ka konkureerivate PPI-de miitiki
Taani, Norra ja Rootsi turgudel. Hagejad lisavad, et viidatud juhtum ei toonud kaasa
mingitki laadi omandidigust ja et turgu valitseva seisundi kuritarvitamise tuvastami-
ne ei toonud kaasa kuritarvitajatele positiivsete kohustuste kehtestamist, samas kui
kéesolevas asjas tulenesid turuleviimise lubade siilitamisest piisivad ravimijarele-
valve kohustused.

Seejdrel mirgivad hagejad, et kédesolev asi erineb Euroopa Kohtu 11. novembri
1986. aasta otsuse kohtuasjas 226/84: British Leyland vs. komisjon (EKL 1986, 1k 3263)
aluseks olnud juhtumist, kuna kiesolevas asjas on turuleviimise loa omanikul olulised
kohustused ,kaasajastamise” ning ravimijarelevalve alal, kuni luba on jous. Lisaks ei
olnud AZ-] haldusmonopoli pérast Loseci kapslitele loa saamist. Muu hulgas ei ol-
nud see luba hddavajalik, et konkurentide tooted saaksid turule siseneda, ning selle
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tagasivotmine ei mojutanud automaatselt olemasolevaid geneeriliste ravimite lubasid
ja paralleelimpordi lubasid. Hagejad lisavad, et eristav asjaolu seisneb selles, et kies-
olevas asjas ei toetanud AZ Loseci geneeriliste koopiate miitiki ega paralleelimporti,
samas kui eespool viidatud kohtuotsuse British Leyland vs. komisjon aluseks olnud
asjas oli British Leyland lubanud arendada vasakpoolse rooliga ,Metro” kaubandust.
Lopuks ei olnud tolles asjas kiisimus tiheski kaubanduslikult konfidentsiaalse info
omandidiguses, erinevalt kdesolevast asjast.

Eespool punktis 242 viidatud kohtuotsuse Hilti vs. komisjon aluseks olnud asjas leidis
Uldkohus, et Hilti oli kuritarvitanud oma turgu valitsevat seisundit, kuna ta ei andnud
vabatahtlikult litsentsidigusi. Turgu valitseva seisundi kuritarvitamine oli seisnenud
ka selles, et nduti kuus korda korgemat litsentsitasu, kui paddev ametiasutus 16puks
kindlaks médras, pikendades nii asjatult litsentsidiguse andmise menetlust. Hagejate
sonul ei andnud turuleviimise luba kiesolevas asjas AZ-le mingit ainudigust ning tal
sdilis 6igus taotleda oma loa tithistamist igal hetkel. Lisaks oli AZ-1 rida ,kaasajasta-
mise” ja ravimijdrelevalve kohustusi.

Hagejad mérgivad samuti, et Euroopa Kohtus toimunud menetlustes, mis kisitlesid
kiisimust, kas turuleviimise loa omanikul on 6igus taotleda selle tithistamist, on ko-
misjon regulaarselt véditnud, et ithenduse ravimidigus ei tunne kohustusliku litsentsi
moistet. Hagejad vdidavad samuti, et eespool viidatud kohtuotsused, millele komis-
jon tugineb, ei kisitle AZ esitatud argumente ja et komisjon ei votnud arvesse kohtu-
praktikat, mis kisitles ,tarnimisest keeldumist” ja ,,olulisi seadmeid” Hagejad leiavad,
et isegi kui komisjoni tuvastatud faktid on diged, ei saa AZ tegevus kujutada endast
turgu valitseva seisundi kuritarvitamist, arvestades kohtupraktikat, mis késitleb
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intellektuaalomandi 6iguste kasutamist ja ,olulisi seadmeid” Nad viitavad sellega
seoses kohtupraktikale, mis tuleneb eespool punktis 229 viidatud Magilli kohtuotsu-
sest ja kohtuotsusest IMS Health, Euroopa Kohtu 26. novembri 1998. aasta otsusest
kohtuasjas C-7/97: Bronner (EKL 1998, 1k 1-7791) ja Uldkohtu 12. juuni 1997. aas-
ta otsusest kohtuasjas T-504/93: Tiercé Ladbroke vs. komisjon (EKL 1997, 1k 11-923,
punkt 131).

Hagejad viidavad, et andmetoimikud, mille AZ esitas Loseci kapslitele turuleviimise
loa saamiseks vastavalt direktiivile 65/65, sisaldavad konfidentsiaalset driteavet, mis
vadrib diguslikku kaitset. Siiski loodi direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8
alapunkti a) i ja iii alusel erand sellele, millist konfidentsiaalsust vois AZ oma andme-
tele oodata, kuna selle sittega vabastati hilisem taotluse esitaja kohustusest esitada
omaenda andmetoimik. Hagejad mérgivad, et vaidlust ei ole selles, et AZ-] oli digus
nduda Loseci kapslitele antud turuleviimise loa tithistamist ja et kohtupraktikast tu-
leneb, et direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 alapunktis a) iii sitestatud
lithimenetlust ei saa kohaldada pérast algravimi turuleviimise loa tithistamist. Pa-
rast seda tithistamist sdilitas AZ seega diguse oma andmetoimiku konfidentsiaalsuse
kaitsele.

Sellega seoses vaidlevad hagejad vastu komisjoni kinnitusele, et andmete ainudiguse
kuue- kuni kiimneaastase kestuse ldppedes ei pea geneeriliste ravimite tootja enam
labi tegema tervet turuleviimise loa menetlust, vaid siseriiklik ametiasutus voib tugi-
neda andmetele, mille ta on saanud esialgse loamenetluse kaigus. Nimelt on direk-
tiivi 65/65 selline tdlgendus vastuolus eespool punktis 617 viidatud kohtuotsusega
AstraZeneca (punktid 48 ja 50), millest ilmneb, et siseriiklik ametiasutus ei saa tu-
gineda esialgsest loataotlusest tulenevatele andmetele, kui see luba veel geneerilise
ravimi taotluse esitamise hetkel kehtib. Hagejad lisavad, et esialgse taotluse esitajal on
omandidigus siseriiklikele ametiasutustele esitatud andmetoimikutele, mille suhtes
direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 alapunkt a) iii on piiratud erand,
kuna sellega luuakse erand esialgse taotluse esitaja digusest kontrollida oma digus-
te kasutamist (Euroopa Kohtu 3. detsembri 1998. aasta otsus kohtuasjas C-368/96:
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Generics (UK) jt, EKL 1998, Ik I-7967, punktid 77-87, ja selle kohtuasja kohta tehtud
kohtujurist D. Ruiz-Jarabo Colomeri ettepanek, EKL 1998, 1k I-7971, punkt 68). Vil-
jaspool seda erandit sdilitab esialgse taotluse esitaja diguse keelata tema konfident-
siaalse teabe ilma loata kasutamist siseriikliku ametiasutuse v6i kolmanda isiku poolt.

Need kaalutlused seavad hagejate sonul kahtluse alla komisjoni selle viite pohjenda-
tuse, mille kohaselt ei ole kdesolevas asjas kohaldatav ,olulisi seadmeid” késitlev koh-
tupraktika, kuna AZ omandidigused loppesid, nii et tal ei olnud enam omandidigusi.
Vastusena komisjoni argumendile, mis tugineb Uldkohtu 23. oktoobri 2003. aasta ot-
susele kohtuasjas T-65/98: Van den Bergh Foods vs. komisjon (EKL 2003, 1k I1-4653),
maérgivad hagejad, et kidesolevas asjas esineb de facto vara tileminek, kuna geneeriliste
ravimite tootjad voivad kasu saada konfidentsiaalsetest andmetest ilma AZ loata, ning
viimane ei suuda isegi nduda nende andmete kasutamise eest makset. Nende sonul
oigustab asjaolu, et komisjon ei tunnistanud vaidlustatud otsuse pohjenduses 820 AZ
omandidigust, vaidlustatud otsuse tithistamist selles punktis.

Teise voimalusena vdidavad hagejad, et juurdepdds AZ andmetoimikule ei olnud ha-
davajalik, et teised tooted saaksid turule tulla. Sellega seoses méargivad nad, et mitu
konkureerivat PPI-d toodi konealusel perioodil turule. Lisaks ei takistanud AZ poolt
saadud turuleviimise loa tithistamine uue toote ilmumist, mille jdrele tarbijatel néud-
lus oli. Nimelt on direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda l6igu punkti 8 alapunktis a) iii
ette ndhtud lihimenetlus méaratluse kohaselt voimalik vaid toodetele, mis on ole-
muselt sarnased AZ Loseci kapslitega. Hagejad rohutavad, et turuleviimise loa tii-
histamine oli digustatud, arvestades asjaolu, et AZ-l oli pisiv ,kaasajastamise” ja
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ravimijérelevalve kohustus seoses loaga, mida tal ei olnud enam kaubanduslikult vaja.
Igal juhul ei vilistanud Loseci kapslite turuleviimise loa tithistamine kogu konkurent-
si konealusel turul, kuna AZ oli silmitsi konkurentsiga geneeriliste ravimite, paral-
leelimpordi ja konkureerivate PPI-de poolt.

633 Lisaks ei ole hagejad nous, et asjassepuutuv on see, et AZ taotles oma lubade tiihista-
mist ega oodanud, et need aeguksid. Nimelt on praktikas loa tiihistamisel sama moéju
kui selle aegumisel, sest loaomanik saab tagasi kontrolli konfidentsiaalseid andmeid
sisaldava toimiku tle. Seetottu likkkavad nad tagasi komisjoni viite, et eespool punk-
tis 229 viidatud Magilli kohtuotsuses toodud kohtupraktika ei ole kédesolevas asjas
kohaldatav, kuna siin ei ole tegu keeldumisega tulla konkurentidele appi, vaid AZ
aktiivse tegevusega takistada oma konkurentidel turule siseneda.

Igal juhul puudub turgu valitseva seisundi kuritarvitamine

e3¢ Hagejad vaidlevad vastu sellele, et nad tunnistasid, et Loseci kapslite turuleviimise
lubade tithistamise taotlused olid osa strateegiast, mille pohiline eesmérk oli takis-
tada voi vahemalt edasi lilkata geneerilise omeprasooli kapslite tulekut konealustele
turgudele ja takistada Loseci kapslite paralleelimporti neile turgudele.
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635 Nad leiavad, et isegi turgu valitseva seisundiga ettevotjale ei saa panna kohustust séi-

636

637

litada oma turuleviimise load jous, et geneerilised ravimid ja paralleelimport saaksid
kergemini turule siseneda ja temaga konkureerida. Olukord on selline eelkoige siis,
kui ettevotjal ei ole enam kaubanduslikku huvi miitia toodet, mille turuleviimise loaga
on tegu, ega seega seda luba jous hoida, eriti kui see paneb talle piisiva ,kaasajastami-
se” ja ravimijirelevalve kohustused.

Sellega seoses vaidlevad hagejad vastu komisjoni viitele, et iihes liikmesriigis esineva
ravimijdrelevalve kohustuse voib ile viia teise liikmesriiki, arvestades selle kohustu-
se laadi ja siseriiklike ametiasutuste erinevaid arvamusi selle kohustuse elluviimise

kohta.

Lisaks esitas AZ haldusmenetluse ajal komisjonile ithe advokaadibiiroo ja profes-
sor S aruanded, mis naitavad, et AZ voimalikud konkurendid oleksid voinud viidata
alates 1998. aasta algusest avaldatud kirjandusel pohinevale erandile. Sellega seoses
vaidlustavad hagejad vaidlustatud otsuse pohjendustes 851 ja 852 esitatud komisjoni
kaalutlused. Nad maérgivad, et vastupidi komisjoni viidetele ei vasta toele, et kirjan-
dusele tuginevat erandit harva kohaldatakse. Lisaks see asjaolu ning fakt, et komisjon
ei olnud teadlik sellega seoses omeprasooli kohta esitatud taotlusest, on igal juhul
tdhtsusetud, kuna AZ tdendas, et seda erandit vois Losecile taotleda ja et komisjon
ei esitanud thtegi vastupidist tdendit. Samal pohjusel ei saa komisjon ka viita, et
omeprasoolile tugineva geneerilise ravimi taotlus 1998. aasta alguses oli ,vdga harv
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juhtum” Hagejate sonul ei likkka komisjoni véide, et avaldatud kirjandusele tuginev
erand eeldab keerulist hinnangut, samuti iimber nende esitatud tdendeid.

Hagejad lisavad, et avaldatud kirjandusele tugineva erandi kohaldamiseks esitatud
ndue, et ravimit peab olema kasutatud vihemalt kiimme aastat, kehtestati alles ko-
misjoni 8. septembri 1999. aasta direktiiviga 1999/83/EU, millega muudeti néukogu
direktiivi 75/318/EMU ravimite kontrolliga seotud analiiiitilisi, farmakoloogilis-tok-
sikoloogilisi ja kliinilisi standardeid ning protokolle késitlevate liikmesriikide 6igus-
aktide iihtlustamise kohta lisa (EUT L 243, 1k 9). Igal juhul oli omeprasooli 1998. aas-
taks enam kui kiimme aastat kasutatud.

Hagejad viidavad samuti, et vaidlustatud otsuse pohjenduses 853 esitatud komisjoni
viide, et AZ dokumendid ei maininud voimalust viidata avaldatud kirjandusele tugi-
nevale erandile, ei ole asjassepuutuv, kuna nad on igal juhul seda asjaolu tdendanud.
Mis puudutab vaidlustatud otsuse pohjenduses 854 esitatud kinnitust, siis mérgivad
hagejad, et komisjon ei esita selgitusi, miks on olulised geneeriliste ravimite tootjatele
turuleviimise lubade tithistamise tottu tekkivad viivitused. Komisjoni mé6ndus, et ta
ei tea, mis on selle viivituse ulatus, muudab seega tema argumendi hiipoteetiliseks.
Tédiendavalt lisavad hagejad, et igasugune viivitus, mis on seotud turuleviimise loa
taotluse ldbivaatamisega, ei saa olla piiramatu, kuna kehtivad 6igusnormid néuavad,
et direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda l6igu punkti 8 alapunkti a jargne hindamine vii-
daks ldbi 120 péeva jooksul voi erandlikus olukorras 210 péeva jooksul (selle direktiivi
artikkel 7). Kuna avaldatud kirjandusele tugineval erandil pohineva taotluse esitami-
sega seotud hilinemise hinnang peab neid tihtaegu arvesse votma, siis maksimaalne
oletuslik viivitus saab olla vaid moni kuu enam, mis ei saa digustada mitu aastat kest-
nud turgu valitseva seisundi kuritarvitamise tuvastamist.
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Lopuks leiavad hagejad, et eespool punktis 311 viidatud kohtuotsusest ITT Promedia
vs. komisjon (punkt 56) ilmneb, et asjaolu, et AZ vaidlustas oma konkurentide digust
kasutada direktiivis 65/65 sitestatud lithimenetlust, et kaitsta end paralleelimpordi
ja geneeriliste ravimite eest, ei saa lugeda kuritarvitavaks tegevuseks. Nad mérgivad,
et komisjon tunnistas vastuvditeteatise punktis 502, et AZ tegevuses, et kaitsta oma
turuleviimise lubasid, ei olnud midagi taunitavat.

b) Komisjoni argumendid

Oiguslik ja faktiline raamistik

Koigepealt tdpsustab komisjon, et vaidlustatud otsuse pohjendus 830 ei téhenda, et ta
on nous AZ poolse direktiivi 65/65 kisitluse ja tdlgendusega. See pohjendus viljendas
iiksnes motet, et AZ poolt ithenduse ravimialastele digusnormidele antud tdlgendus
ei ole osa teisest turgu valitseva seisundi kuritarvitamisest ja et see kuritarvitamine ei
soltu digusliku raamistiku Gigest tolgendusest.

Komisjon mérgib, et direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda l6igu punkti 8 alapunkt a) iii
loob tasakaalu uuendusi ldbi viivate ettevotjate huvide ja geneeriliste ravimite toot-
jate huvide vahel, kehtestades lithimenetluse ravimitele, mis on olemuselt sarnased
juba loa saanud ravimiga, néhes siiski ette kuue- kuni kiimneaastase ainudiguse, mis
algab ithenduses esimese turuleviimise loa andmisega, mille ajal ei saa lithimenetlust
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geneeriliste ravimite puhul kasutada, ja mis voimaldab esialgse taotluse esitajal ka-
sutada toodet puudutavas toimikus esitatud farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste
testide ja kliiniliste uuringute tulemusi. Komisjon viitab sellega seoses eespool punk-
tis 617 viidatud kohtuotsusele AstraZeneca (punktid 42—44 ja 52).

Komisjon tépsustab, et seadusandja oli teadlik ohust, et andmete ainudiguse periood
voib kaasa tuua patendi moju kunstliku pikendamise, ning tiritas seda probleemi la-
hendada direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 alapunktiga a) iii, mis ja-
tab liikmesriikidele diguse ,jitta [...] kuueaastane tihtaeg kohaldamata pérast [...]
patendi loppkuupdeva”. Komisjon vaidleb vastu sellele, nagu oleks seadusandja selle
sitte kehtestanud erandina konfidentsiaalse driteabe omandidigusest voi selle digu-
se rikkumisena, nagu vdidavad hagejad. Nimelt jdtab hagejate lihenemine mulje, et
ravimiametid ei saa kunagi tugineda originaalravimi toimikus olevatele andmetele ei
enne ega parast kuue- voi kilmneaastast perioodi. Lisaks ei riku teatud driteabe kon-
fidentsiaalsust see, kui ravimiametid kasutavad originaalravimi toimikus esitatud far-
makoloogilisi, toksikoloogilisi voi kliinilisi andmeid, kuna driteavet ei avaldata kunagi
ega tehta teise taotluse esitajale teatavaks.

Komisjon liikkkab tagasi hagejate argumendi, et geneeriliste ravimite tekitatud konku-
rents on teatud médral ,parasiitne”. Tema sonul tagab patendi- ja TKT siisteem pea-
miselt tasu innovatsiooni eest, sest see siisteem annab originaalravimi tootjale ajutise
monopoli oma leiutist kaubanduslikult ekspluateerida. Geneeriliste ravimite saabu-
mise dhvardus sunnib ettevotjaid uuendusi tegema, et neid premeeritaks patentide,
TKT-de ja andmetele ainudigust andvate perioodidega.
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&5 AZ toime pandud turgu valitseva seisundi teine kuritarvitamine kahjustas seda siis-
teemi. Nimelt tithistas AZ Loseci kapslite turuleviimise loa, nii et vaatamata and-
mete kuue- voi kilmneaastase ainudigusperioodi 16ppemisele ja omeprasooli patendi
peatsele aegumisele ei olnud geneerilise omeprasooli tootjatel voimalik kasutada kiir-
registreerimist. Nii tegutsedes iiritas AZ kunstlikult sdilitada oma ainudiguse turul,
taotledes, et tiihistataks teise ja hilisemate taotluste esitajatele digusnormidega antud
digus mitte esitada esialgse taotluse toimikus juba toodud andmeid, kui andmete
ainudigusperiood 16peb.

a6 Komisjon tdpsustab, et vaidlustatud otsuses ei kinnita ta, et toote uue ravimvormi
(tabletid) turuleviimine ja otsus lopetada Loseci kapslite miitik Taanis, Norras ja
Rootsis olid iseenesest iiksi vdi koostoimes kuritarvitavad. Loseci tablettide turu-
leviimine ja kapslite eemaldamine olid vajalikud, mitte aga piisavad tingimused, et
toendada turgu valitseva seisundi kuritarvitamist. See kuritarvitamine ilmnes, kui see
asendamise toiming seostus turult eemaldamise taotlustega. Seega rohutab komisjon,
et nagu ilmneb vaidlustatud otsuse artikli 1 16ikest 2, koosnes kuritarvitamine kol-
mest osast, nimelt Taanis, Norras ja Rootsis esitatud turult eemaldamise taotlused,
koostoimes Losec MUPS-i tablettide turuleviimisega ja Loseci kapslite eemaldamise-
ga neis kolmes riigis. Seda analiiiisi arvestades vaidleb komisjon vastu sellele, mida ta
tajub kui hagejate katset lahutada turgu valitseva seisundi osasid ja eelkdige turulevii-
mise lubade tithistamistaotlusi. Lisaks ei seadnud ta vaidlustatud otsuses kahtluse alla
AZ poolset direktiivi 65/65 tdlgendust ega asjaolu, et AZ iiritas neid toiminguid teha,
et kaitsta oma patente voi turuleviimise lubasid.
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Komisjoni 6iguslik analiitis

Koigepealt vaidleb komisjon vastu sellele, et vaidlustatud otsuse diguslik pohjendus
piirdub selle pohjendusega 820. Ta viitab sellega seoses vaidlustatud otsuse pdhjen-
dustele 325-328, 817 ja 818, ning vaidlustatud otsuse pohjendustele 788—847.

Komisjon meenutab seejirel, et kohtupraktikas on leitud, et kuritarvitamisega on
tegu siis, kui turgu valitseva seisundiga ettevdtja iiritab saada turul eeliseid, kasutades
riiklikke menetlusi voi digusnorme. Ta vdidab, et eespool punktis 626 viidatud koh-
tuotsusel British Leyland vs. komisjon on olulised sarnasused vaidlustatud otsuses
tuvastatud teise turgu valitseva seisundi kuritarvitamisega. Hagejad ei saa vidita, et
selles kohtuotsuses tehtud lahendust ei saa kidesolevas asjas kohaldada pohjusel, et
Loseci kapslite turuleviimise loa kehtivus ei olnud hédavajalik, et konkureerivad too-
ted saaksid turule siseneda. Nimelt ei esitanud eespool punktis 625 viidatud kohtuot-
sus British Leyland vs. komisjon selle kohta iihtegi tingimust. Selles kohtuotsuses ei
margitud, et késitletud tootel polnud konkurente voi et see asus ainult talle kuuluval
turul. Vastupidi, sdltumata paralleelimpordi olemasolust voi puudumisest oli puudu-
tatud ettevotja silmitsi paljude teiste autotootjate konkurentsiga. Komisjon mérgib
lisaks, et viidatud kohtuotsuses puudutatud tegevus ldheb kaugemale sellest, mida
kédesolevas kohtuasjas kisitletakse, kuna seal kisitleti British Leylandi tegevusetust
parast siseriikliku tunnustussertifikaadi aegumist, samas kui kdesolev kohtuasi kasit-
leb positiivseid toiminguid, et lasta luba tithistada.

Vastusena hagejate mérkustele seoses asjaoluga, et British Leyland oli erinevalt AZ-st
vdimaldanud paralleelkaubanduse arengut, lisab komisjon, et turgu valitseva seisundi
kuritarvitamine, mis toob kaasa konkurentide korvaldamise turult, ei ole viaiksem kui
kuritarvitamine, mis takistab neil turule siseneda. Ta vaidleb igal juhul vastu sellele,
et Loseci paralleelkaubandus kolmes kisitletud riigis ei arenenud enne tithistamise
taotlemist (vaidlustatud otsuse lisa tabelid 25, 28 ja 29). Lisaks, mis puudutas hagejate
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argumenti seoses sellega, et kiesolevas asjas puudus kaubandusega seotud konfident-
siaalsele teabele intellektuaalomandi digus, siis margib komisjon, et tunnustusserti-
fikaadi saamine mootorsoidukile vastavalt ndukogu 6. veebruari 1970. aasta direktii-
vile 70/156/EMU liikmesriikide mootorsaidukite ja nende haagiste tiiiibikinnitusega
seotud digusaktide iihtlustamise kohta (EUT L 42, Ik 1; ELT eriviljaanne 13/01, 1k 44)
noéudis samuti kalli ja tehniliselt keerulise teabe esitamist pika menetluse raames. Pa-
ralleelimportijad voidi siiski sellest vabastada, kuna ametiasutustel on juba tehniline
toimik, mille sisu nad ei avalda. AZ 6igus konfidentsiaalsusele ei erine seega kuidagi
British Leylandi digusest.

Mis puudutab eespool punktis 242 viidatud kohtuotsust Hilti vs. komisjon, siis vdidab
komisjon, et ka seal kasutas turgu valitseva seisundiga ettevotja diguslikku raamistik-
ku instrumendina, et saada turul eelis — konealune ettevotja ekspluateeris litsentsi-
de andmise menetlusnorme, kasutades oma 6igust pidada litsentsitasude osas ldbi-
radkimisi. Lisaks on asjassepuutuv ka eespool punktis 329 viidatud Euroopa Kohtu
16. mirtsi 2000. aasta otsuse ja eespool punktis 242 viidatud Uldkohtu 8. oktoobri
1996. aasta otsuse liidetud kohtuasjades Compagnie maritime belge transports jt vs.
komisjon aluseks olnud juhtum, kuna see késitles turgu valitseva seisundiga ettevot-
jat, kes tugines lepingust tuletatud digusele, et vilistada konkurente.

Mis puudutab ,olulisi seadmeid” késitlevat kohtupraktikat, siis vdidab komisjon, et
seda ei saa kdesolevas asjas kohaldada. Nimelt késitlevad eespool punktis 229 viida-
tud Magilli kohtuotsus ja kohtuotsus IMS Health, ning eespool punktis 628 viidatud
kohtuotsus Tiercé Ladbroke vs. komisjon ja kohtuotsus Bronner turgu valitseva sei-
sundiga ettevotja keeldumist pidada lébirddkimisi teiste ettevotjatega ja vdimaldada
neil lepinguliste vahenditega kasutada vara, millele digussiisteem annab pohimot-
teliselt ainudiguse. Nagu hagejad ise ka tunnistavad, ei andnud turuleviimise luba
AZ-le mingit ainudigust, vélja arvatud kuue- kuni kiimneaastane ainudigusperiood
ametiasutustele esitatud andmetele ja teabele. See periood oli kiesolevas asjas siiski
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l6ppenud. Komisjon védidab, et ainudigusperioodi loppemisel on teise taotluse esitajal
oigus mitte esitada andmeid, mis on ametiasutustele teada, kuna need on esialgse
taotluse toimikus. AZ iiritas aga seda digust kahjustada.

Komisjon miérgib tihtlasi, et ,olulisi seadmeid” kasitlev kohtupraktika ei ole asjasse-
puutuv olukordades, kus ei kisitleta turgu valitseva seisundiga ettevdtja poolt vara
loovutamist voi lepingu sdlmimist isikutega, keda ta ei ole valinud (Euroopa Koh-
tu 28. septembri 2006. aasta madrus kohtuasjas C-552/03 P: Unilever Bestfoods vs.
komisjon, EKL 2006, 1k I-9091, ja eespool punktis 631 viidatud kohtuotsus Van den
Bergh Foods vs. komisjon, punkt 161). Komisjon vaidleb nimelt vastu sellele, et ra-
vimiametitele antud luba viidata algtoimikus esitatud andmetele, neid samas kon-
kurentidele ja kolmandatele isikutele avaldamata, voiks lugeda vara loovutamiseks.
Tema sonul ei ole kiesolevas asjas tegu mingi intellektuaalomandi digusega ega pas-
siivse keeldumisega aidata konkurente nendega suhtlemise teel, vaid aktiivse tegevu-
sega, mille eesmirk oli takistada konkurentidel turule siseneda. Nimelt oli kdesolevas
asjas turgu valitseva seisundiga ettevotja aktiivselt {iritanud vélistada konkurente tu-
rult hetkel, kui tema omandidigused ja ainudigused loppesid, kasutades diguslikku
raamistikku nii, et rikkuda selle raamistikuga loodud siisteemi, mis vdimaldab ge-
neeriliste ravimite turuletoomist hetkel, kui l6peb ravimiametitele esitatud andmete
ainudigusperiood.

Mis puudutab hagejate seisukohta, et turuleviimise lubade aktiivne tithistamise ja
nende lubade aeguda laskmise erinevus ei oma EU artikli 82 kohaldamisel tahtsust,
siis rohutab komisjon koigepealt, et ta ei vota vaidlustatud otsuses seisukohta ole-
tuslikust olukorrast, kus AZ oleks lasknud turuleviimise load aeguda, vaid ta tuvas-
tas tiksnes turgu valitseva seisundi kuritarvitamise kédesoleva asja faktiliste asjaolude
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juures. Ta lisab siiski, et igal juhul voimaldab eespool punktis 626 viidatud kohtuotsus
British Leyland vs. komisjon tugineda kaalutlusele, et kui loal lastakse aeguda sellise
vilistamisstrateegia raames, millel on kiesolevas asjas tuvastatud tunnused, siis voib
see endast kujutada turgu valitseva seisundi kuritarvitamist. Siiski on selline vélista-
misstrateegia, millel on koik kéesolevas asjas tuvastatud tunnused, vélja arvatud ak-
tiivne taotlus tithistada load, ebatdendoline, kuna rea tegurite stinkroniseerimist taga-
ma pidava vélistamisstrateegia keskne osa on hetk, mis valitakse lubade I6petamiseks,
kuna taotletav eesmirk on geneeriliste toodete ja paralleelkaubanduse vilistamine.
Sellega seoses margib komisjon, et erinevalt tithistamistaotlusest on loa aeguda lask-
mine pérast selle uuendamata jatmist ootuspirane siindmus.

Lisaks mérgib komisjon, et toote loa tithistamistaotlus Taanis, Norras ja Rootsis ees-
margiga vilistada konkurents ei olnud toiming, mis sisuliselt kuulus AZ turuleviimise
loa alla, vaid oli vastupidi katse sdilitada konkurentide vélistamine ajal, kui ettevotjal
ei olnud enam ainudigust, mis voimaldaks seda teha. Ta viitab selles kiisimuses vaid-
lustatud otsuse pdhjendusele 843.

Komisjon lisab, et kuigi voib tdmmata paralleele kohtuasjadega, mis kasitlesid keel-
dumist voimaldada juurdepéddsu omandidigusega kaitstud varadele, tuleb mainida, et
AZ strateegia seisnes selles, et takistati sellise toote turuleviimist, mida tema enam ei
pakkunud, kuigi selle toote jérele esines néudlus, mis on aga turgu valitseva seisundi
kuritarvitamine, mis tuvastati eespool punktis 229 viidatud kohtuotsuses Volvo, ja
Euroopa Kohtu 5. oktoobri 1988. aasta otsuses kohtuasjas 53/87: CIRCA ja Maxicar
(EKL 1988, lk 6039). Sellega seoses vaidleb komisjon vastu asjaolule, et geneeriliste
ravimite tootjatel voi paralleelimportijatel oli kavatsus kopeerida AZ poolt juba
pakutud toodet.
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Komisjon litkkkab tagasi ka hagejate argumendi, mis kisitleb ravimidiguse tithistamise
taotluse seaduslikkust. Ta réhutab sellega seoses, et EU artikli 82 tihenduses kuritar-
vitava tegevuse digusvastasus ei oma seost selle kooskdlaga voi vastuoluga teiste 6i-
guskordadega ja et valdavas osas seisnevad turgu valitseva seisundi kuritarvitamised
tegevuses, mis on muuseas muude digusharude kui konkurentsidiguse seisukohast
seaduslikud. Nii ei sea ta vaidlustatud otsuses kahtluse alla hagejate poolt ravimi-
digusele antud tolgendust. Ta mérkis {iksnes, et turgu valitseva seisundiga ettevotja
taotlus tithistada ennetavalt Loseci kapslite turuleviimise load on vastuolus EU ar-
tikliga 82 seoses tildise kavaga, mille eesmirk on takistada geneeriliste toodete tu-
ruleviimist ja paralleelimporti ning mis voib sellist mdju omada (vaidlustatud otsuse
pohjendused 817-820).

Igal juhul puudub turgu valitseva seisundi kuritarvitamine

Komisjon vaidleb koigepealt vastu sellele, et vaidlustatud otsus kehtestab AZ-le posi-
tiivse kohustuse taotleda turuleviimise loa uuendamist. Kuritarvitamine seisnes ome-
prasooli kapslite turuleviimise loa ennetava tiithistamise taotlustes Rootsis, Taanis ja
Norras, mida tuleb eristada loa aeguda laskmises ilma uuendamist taotlemata. Ta tép-
sustab, et vaidlustatud otsuses ei ole tihtegi pohjendust, mille kohaselt oli AZ tegevus
mitte taotleda turuleviimise loa uuendamist kuritarvitav.

Komisjon litkkkab tagasi hagejate pohjenduse neis kolmes riigis turuleviimise lubade
ennetava tithistamise taotluse kohta, mis puudutas turuleviimise loa omanikule ravi-
mijirelevalve siisteemiga pandud olulisi kohustusi. Nimelt méargib komisjon, et AZ-1
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oli igal juhul Hispaanias, Itaalias, Austrias, Prantsusmaal, Saksamaal ja Madalmaades
Loseci kapslite turuleviimise loa omanikuna ravimijirelevalve kohustus ja et ta pidi
seega koguma ja edastama sama teavet erinevate liikmesriikide ametiasutustele. AZ-
le tekitatud tdiendavad kulud v6i koormus, kui ta ei oleks esitanud ennetava tiihista-
mise taotlust, oleks seega olnud viikesed.

Lisaks voib direktiivist 75/319 tulenevaid noudeid jdrgivat ravimijarelevalvet tavali-
selt tagada koostdo teel teiste liilkmesriikide ametiasutustega tdnu juurdepéésule do-
kumentidele ja andmetele, mille tootja esitas toote vanema versiooni kohta neis liik-
mesriikides, kus seda veel miitiakse kehtiva turuleviimise loa alusel (Euroopa Kohtu
10. septembri 2002. aasta otsus kohtuasjas C-172/00: Ferring, EKL 2002, 1k I-6891,
punktid 36 ja 38). Komisjon mérgib lisaks, et AZ ei taotlenud turuleviimise lubade
tithistamist Saksamaal ja Madalmaades, kuigi kapslid olid neilt turgudelt eemaldatud.
Muu hulgas ei maini tikski AZ strateegiline dokument koormust, mis on véidetavalt
seotud turuleviimise lubade séilitamisega, kui iihte asjaolu, mida tuleb nende tiihis-
tamisel arvesse votta.

Seejarel likkkab komisjon tagasi hagejate argumendi, et AZ konkurendid oleksid saa-
nud tugineda avaldatud kirjandusele, et saada turuleviimise luba vastavalt direktii-
vi 65/65 artikli 4 kolmanda l6igu punkti 8 alapunktile a) ii. Komisjon leiab, et hagejate
analiiiis tugineb ekslikult oletusele — mis ldhtub ,oluliste seadmete” doktriinist —, et
tihistamistaotlused on kuritarvitavad tiksnes siis, kui kiirmenetlus oli hddavajalik ge-
neeriliste ravimite ja paralleelimpordi sisenemiseks turule. Komisjon leiab, et asjaolu,
et digusnormid voimaldavad alternatiivset viisi registreerimise saamiseks, ei seadusta
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tegevust, mille eesmirk on takistada konkurente kasutamast kiirmenetlust, mille
seadusandja on kehtestanud, et kergendada geneeriliste toodete juurdepdisu turule.
Lisaks ei saa alternatiivse viisi teoreetilist kéttesaadavust lahutada sellest ebakindlu-
sest, mis on seotud selle viisiga loa saamise katse edukuse, maksumuse ja ajakuluga.
Nagu maérgiti vaidlustatud otsuse pohjendustes 851 ja 852, siis kasutati seda viisi tildi-
selt vihe ning mitte kunagi seoses omeprasooliga. Selle variandi eduvdimalused olid
ebakindlad, kuna kdesoleva juhtumi asjaolud on ,piiritletud olukord” ning oleks igal
juhul kaasa toonud pika menetluse. Komisjon lisab, et hagejad ei vaidle vastu vaidlus-
tatud otsuse pdhjendustes 852—854 esitatud komisjoni jareldustele. Ta vdidab, et selle
viisiga seotud suured raskused on oluline asjaolu, mida tuleb arvesse votta, kuna need
madratlevad dra, mis ulatuses oli AZ tegevusel praktikas vilistav tulemus.

Komisjon mirgib sellega seoses, et turgu valitseva seisundi teine kuritarvitamine on
klassikaline ndide tegevusest, mis tostab konkurentide kulusid. Selles perspektiivis ei
vota asjaolu, et konkurendid voisid samuti kasutada turuleviimise tdielikku menet-
lust, siitiks pandud tegevuselt selle kuritarvitavat laadi.

Mis puudutab hagejate argumenti, milles nad heidavad komisjonile ette seda, et vii-
mane ei markinud, mis tihtsusega on avaldatud kirjandusega seotud menetluse kasu-
tamisel konkureerivate toodete turuleviimisel tekkinud viivitus, siis mérgib komisjon,
et seda on voimatu hinnata konealuse alternatiivse viisi oletusliku laadi tottu. Igal ju-
hul oleks konkurentidele selle voimaluse kasutamisel tekitatud viivitus olnud oluline
ja ulatunud mitme kuuni, kuna see ei olnud piiratud faktide toimumise ajal kehtinud
210-pédevase (mitte aga hagejate viidetud 120-pédevase) viivitusega, sest geneerilis-
te ravimite tootjaid teavitati tithistamisest tiksnes pédrast selle toimumist ja nad pi-
did alles sellel hetkel alustama andmete uurimise, kogumise ja koostamise protsessi.
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Igasugune konkurentidele tekitatud viivitus toi kaasa tdiendavaid ja vdga suuri tulusid
konealuse Loseci miitigikogusega seoses. Komisjon rohutab lisaks, et viivituse tekki-
mise hetk oli oluline, kuna see vdimaldas saada korgemaid hiivitatavaid hindasid uue
polvkonna PPI-le esomeprasool, mida AZ kavatses turule tuua.

Komisjon mérgib, et AZ leidis ise, et avaldatud kirjandusega seotud menetluse ka-
sutamine omeprasooli puhul oli viike risk, kuna ta ei pithendanud sellele vihimatki
tdhelepanu oma strateegilises analiiiisis selle kohta, kuidas paremini takistada genee-
riliste toodete turuletulekut (vaidlustatud otsuse pohjendus 853).

Lisaks vaidleb komisjon vastu hérra S titluse asjakohasusele. Ta mérgib, et puuduvad
igasugused toendid sellest, et hirra S tootas iiksikasjalikult 1dbi kogu olemasoleva
kirjanduse, ja mérgib, et selles ei vaielda vastu asjaolule, et ,viljakujunenud medit-
siinipraktikale tuginev” taotlus votaks aega. Komisjon viitab ka Taani patendiameti
kostja vastusele Taani kohtutes, milles on mirgitud, et direktiivi 65/65 artikli 4 kol-
manda 16igu punkti 8 alapunktis a) ii sitestatud menetluses peab taotleja toendama
ravimi ohutust ja tohusust, esitades bibliograafilise dokumentatsiooni, mis tuleneb
pohjalikust ja kulukast uuringust, mida ei ole tingimata voimalik teostada.

Lopuks mirgib komisjon, et turgu valitseva seisundi teine kuritarvitamine ei oma
seost menetlusega, millega AZ vois olla seotud kaitsmaks turuleviimise lubasid, vaid
see puudutab Loseci kapslite turuleviimise lubade tithistamise taotlusi, mis esitati,
et takistada voi aeglustada geneerilise omeprasooli turuleviimist ja paralleelimporti.
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c) Uldkohtu hinnang

Oiguslik kontekst

Koigepealt tuleb meenutada, et direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda l6igu punkti 8 ala-
punkt a) iii kehtestas lihimenetluse, mille eesmérk on voimaldada juba loa saanud
ravimite olemuslikult sarnaste ravimite tootjatel hoida kokku farmakoloogiliste ja
toksikoloogiliste testide ja kliiniliste uuringute tulemustega seotud andmete kogu-
miseks vajalikku aega ja kulutusi ning véltida inim- ja loomkatsete kordamist ilma
iilekaaluka vajaduseta. Siiski vottis seadusandja selle lithimenetluse kasutamise tin-
gimuste kehtestamisel arvesse ka uuendusi tegevate ettevotjate huve, eelkoige alluta-
des sellise menetluse tingimusele, et algravimit turustataks ithenduses juba vihemalt
kuus vo6i kilmme aastat (eespool punktis 630 viidatud kohtuotsus Generics (UK) jt,
punktid 4, 72 ja 73, ning eespool punktis 617 viidatud kohtuotsus AstraZeneca, punk-
tid 42 ja 43).

See site annab seega algupidrase ravimpreparaadi omanikule ainudiguse kasutada
toimikusse esitatud farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste testide ja kliiniliste uurin-
gute tulemusi kuue- voi kiimneaastase perioodi jooksul alates iihenduses esimese tu-
ruleviimise loa véljastamisest. See ainudigusperiood tuleneb sellest, et seadusandja
kaalus iithelt poolt uuendusi tegevate ettevotjate ja teiselt poolt olemuslikult sarnaste
ravimite tootjate huve ning huvi véltida ilma vajaduseta inim- voi loomkatsete korda-
mist (vt selles tihenduses eespool punktis 630 viidatud kohtuotsus Generics (UK) jt,
punktid 81 ja 83).
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Jarelikult, parast kuue- voi kiimneaastase perioodi ldppemist, mis algas esimese turu-
leviimise loa viljastamisega, ei anna direktiiv 65/65 enam algupérase ravimpreparaadi
omanikule ainudigust kasutada toimikusse esitatud farmakoloogiliste ja toksikoloo-
giliste testide ja kliiniliste uuringute tulemusi. Ta véimaldab vastupidi seda, et sise-
riiklikud ametiasutused votavad neid andmeid arvesse olemuslikult sarnaste toodete
turuleviimise lubade véljastamisel selle direktiivi artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8
alapunktis a) iii sdtestatud lithimenetluse alusel.

Siiski leidis Euroopa Kohus, et direktiivi 65/65 keskse eesmirgi rahvatervise kaitsega
seotud huvi nduab geneerilise ravimi turuleviimise loa taotluse kisitlemiseks direk-
tiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 alapunktis a) iii sitestatud lithimenetluse
alusel, et algravimi turuleviimise luba veel kehtiks konealuses liikmesriigis taotluse
esitamise kuupédeval, ning jérelikult on sellega vastuolus olukord, kui lithimenetlust
on vdimalik kasutada pérast algravimi turuleviimise loa tithistamist (eespool punk-
tis 617 viidatud kohtuotsus AstraZeneca, punktid 49—-54).

Sellest tuleneb, et algupérase ravimpreparaadi turuleviimise loa tithistamine takistab
rahvatervisega seotud pohjustel seda, et olemuslikult sarnase ravimi turuleviimise loa
taotleja vabastatakse direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda l6igu punkti 8 alapunkti a) iii
alusel farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste testide ja kliiniliste uuringute teostami-
sest. Seega, kuigi kidesolevas asjas ei anna digusnormid AZ-le enam ainudigust ka-
sutada toimikusse esitatud farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste testide ja kliiniliste
uuringute tulemusi, siis on Euroopa Kohtu poolt direktiivi 65/65 tdlgenduses aluseks
voetud rahvatervise kaitsega seotud ranged nduded lubanud tal turuleviimise lubade
tithistamise teel takistada voi muuta keerulisemaks seda, et olemuslikult sarnased
ravimid saaksid direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 alapunktis a) iii
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satestatud lithimenetluse alusel turuleviimise load, kuigi geneeriliste ravimite tootja-
tel oli ometi 6igus sellele.

Komisjoni diguslik ldhenemine

EU artikkel 82 paneb turgu valitseva seisundiga ettevotjale olenemata selle seisundi
pohjustest erilise vastutuse selle eest, et tema tegevus ei kahjustaks tohusat ja moo-
nutamata konkurentsi tthisturul, kasutades vahendeid, mida ei kasutata toodete oma-
dustel pohineva konkurentsi korral (vt selles tihenduses eespool punktis 30 viida-
tud kohtuotsus Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin vs. komisjon, punkt 57;
Uldkohtu 6. oktoobri 1994. aasta otsus kohtuasjas T-83/91: Tetra Pak vs. komisjon,
EKL 1994, Ik I1-755, punkt 114, ja eespool punktis 242 viidatud 8. oktoobri 1996. aas-
ta kohtuotsus Compagnie maritime belge transports jt vs. komisjon, punkt 106, koos-
toimes eespool punktis 243 viidatud kohtuotsusega AKZO vs. komisjon, punkt 70).

Seega, kuigi turgu valitsev seisund ei vota sellise seisundiga ettevotjalt 6igust kaitsta
oma vastavaid drihuve, kui need on ohus (Uldkohtu 1. aprilli 1993. aasta otsus koh-
tuasjas T-65/89: BPB Industries ja British Gypsum vs. komisjon, EKL 1993, 1k II-389,
punkt 69), ei saa ta kasutada digusnormides kehtestatud menetlusi nii, et see takistab
voi muudab raskemaks konkurentide turule sisenemise, kui puuduvad pohjused, mis
on seotud toodete omadusel pohinevas konkurentsis osaleva ettevotja seaduslike
huvidega, voi kui puuduvad objektiivsed digustused.
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Hagejate argumendid, millega nad esiteks tritavad eristada kéesolevat kohtuas-
ja nendest juhtumitest, mille alusel tehti eespool punktis 242 viidatud 8. oktoobri
1996. aasta kohtuotsus Compagnie maritime belge transports jt vs. komisjon, eespool
punktis 626 viidatud kohtuotsus British Leyland vs. komisjon, ja eespool punktis 242
viidatud kohtuotsus Hilti vs. komisjon, ja teiselt poolt iiritavad nad vaidlustada vaid-
lustatud otsuse pohjenduses 820 nendele otsustele tehtud komisjoni viidete asjasse-
puutuvust, ei suuda seda kaalutlust mojutada.

Kéesolevas asjas tuleb mérkida — nagu on viitnud hagejad —, et AZ poolt algse tu-
ruleviimise loa saamiseks teostatud farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste testide ja
Kkliiniliste uuringute tulemustega seotud andmed on AZ poolt Loseci kapslite turu-
leviimiseks tehtud investeeringu tulemus. Selline investeering iseloomustab toodete
tunnustel pohinevat konkurentsi, millest tarbijad kasu saavad. Nagu eespool punk-
tides 666—668 margiti, tunnistas direktiiv 65/65 huvi kaitsta sellist investeeringut,
ndhes ette konealuste andmete omanikule ainudigusperioodi nende kasutamiseks.
Siiski ei anna direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 alapunkt a) iii parast
selle ainudigusperioodi 16ppu algupérase ravimpreparaadi omanikule ainudigust ka-
sutada toimikusse esitatud farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste testide ja kliiniliste
uuringute tulemusi ja voimaldab olemuslikult sarnaste ravimite tootjatel dra kasutada
nende andmete olemasolu, et saada lihimenetluse teel turuleviimise luba.

Selles olukorras tuleb mérkida, et parast eespool mainitud ainudigusperioodi loppe-
mist ei saa niisuguse tegevuse aluseks — mille eesmérk on takistada geneeriliste ravi-
mite tootjatel kasutada oma digust algtoote turuleviimiseks esitatud farmakoloogilis-
te ja toksikoloogiliste testide ja kliiniliste uuringute tulemusi dra kasutada — kuidagi
olla toodete omadustel pohineva konkurentsiga seotud investeeringute diguspérane
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kaitse, kuna AZ-l ei olnud nimelt enam direktiivi 65/65 alusel ainudigust kasutada
nende farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste testide ja kliiniliste uuringute tulemusi.

Seevastu ndib — nagu teise viite raames hiljem poéhjalikult uuritakse —, et AZ poolt
turuleviimise lubade tiihistamise eesmairk oli iiksnes takistada olemuslikult sarnas-
te ravimite turuleviimist, mis vois kasutada direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu
punkti 8 alapunktis a) iii sdtestatud lithimenetlust, ja seega takistada voi aeglustada
geneeriliste toodete turuleviimist. Samuti, vastavalt siseriiklike ametiasutuste suhtu-
misele sellisesse toote turuleviimise loa tithistamisse, millel puudus seos rahvatervise-
ga, voib niisugune tithistamine takistada ka paralleelimporti. Kiisimust, kas kiesoleva
juhtumi faktilist ja 6iguslikku konteksti arvestades on komisjon diguslikult piisavalt
toendanud, et Loseci kapslite turuleviimise lubade tithistamine vois vilistada selle
toote paralleelimpordi, uuritakse teise viite raames.

Lisaks ei suuda hagejate viidatud asjaolu, et AZ-I oli digus taotleda Loseci kapslite
turuleviimise lubade tithistamist, eemaldada seda tegevust EU artikliga 82 sitestatud
keelualast. Nagu on mirkinud komisjon, ei oma EU artikli 82 tihenduses kuritarvita-
va tegevuse digusvastasus seost selle kooskolaga voi vastuoluga teiste digusnormide-
ga. Sellega seoses tuleb mérkida, et valdavas osas seisneb turgu valitseva seisundi ku-
ritarvitamine tegevuses, mis on muuseas muude digusharude kui konkurentsidiguse
seisukohast seaduslikud.

Hagejad viidavad samuti, et siiiiks arvatud tegevuse kooskdla EU artikliga 82 tuleb
hinnata ,olulisi seadmeid” kasitlevas kohtupraktikas vélja tootatud kriteeriumide
alusel.
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Selles kiisimuses tuleb koigepealt mérkida, et ,,olulisi seadmeid” kisitlev kohtuprakti-
ka puudutab sisuliselt asjaolusid, kus turgu valitseva seisundiga ettevotja keeldumine
tarnida, kasutades eelkdige oma omandidigust, vdib endast kujutada turgu valitseva
seisundi kuritarvitamist. See kohtupraktika puudutab eelkoige olukorda, kus ainuoi-
guse vaba kasutamine, mis on antud investeeringu voi uuenduse loomise eest, voib
tthisturul kahjustamata konkurentsi huvides olla piiratud (vt selles tihenduses koh-
tujurist F. G. Jacobsi ettepanek kohtuasjas, milles tehti eespool punktis 628 viidatud
kohtuotsus Bronner, ettepaneku punktid 57-65, ja eespool punktis 32 viidatud
kohtuotsus Microsoft vs. komisjon, punktid 331-333).

Sellega seoses tuleb mirkida vastavalt eespool punktis 668 esitatud kaalutlustele, et
direktiiv 65/65 ei tunnustanud enam AZ ainudigust kasutada farmakoloogiliste ja tok-
sikoloogiliste testide ja Kliiniliste uuringute tulemusi, vaid voimaldas vastupidi seda,
et siseriiklikud ametiasutused votavad need andmed arvesse olemuslikult sarnastele
toodetele selle direktiivi artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 alapunktis a) iii sdtestatud
lithimenetluse alusel turuleviimise lubade véljastamisel. Nimelt, nagu mérgiti eespool
punktis 667 tuleneb kuue- voi kilmneaastane periood, mille véltel algupérase ravim-
preparaadi omanikul on ainudigus kasutada farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste tes-
tide ning Kliiniliste uuringute tulemusi, seadusandja poolt esiteks uuendusi tegevate
ettevotjate ja teiseks olemuslikult sarnaste ravimite tootjate huvide kaalumisest ning
huvist valtida ilma vajaduseta inim- ja loomkatsete kordamist.

Kuigi hagejad vdidavad, et tuleb leida, et see teave on selle esitanud ettevdtja omand,
kuna — nagu komisjon mérkis — neid ei avaldata igal juhul kunagi olemuslikult sar-
naste toodete turuleviimise loa taotlejatele, siis loob direktiiv 65/65 siiski piirangu sel-
lele voimalikule omandidigusele, kehtestades oma artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8
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alapunktis a) iii luhimenetluse, mis voimaldab siseriiklikel ametiasutustel tugineda
esialgse turuleviimise loa taotluse raames esitatud andmetele.

Seega ei seisne konealune tegevus keeldumises voimaldada juurdepédisu farmako-
loogiliste ja toksikoloogiliste testide ja kliiniliste uuringute tulemustele — ning AZ
ei saa igal juhul oma viidetava omandibdiguse alusel vaidlustada seda, et siseriiklikud
ametiasutused tuginevad lithimenetluse raames konealustele andmetele —, vaid késit-
leb manoovreid tuhistada turuleviimise luba nii, et oleks voimatu kohaldada direktii-
vi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 alapunktis a) iii sétestatud lithimenetlust,
ja seega selle sittega kehtestatud piirangu tithistamist farmakoloogilistest ja toksi-
koloogilistest testidest ja kliinilistest uuringutest saadud andmete ainudiguslikule
kasutusele.

Nagu see tuleneb eespool punktis 617 viidatud kohtuotsusest AstraZeneca (punk-
tid 49-54), siis asjaolu, et direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 alapunk-
tis a) iii sétestatud lithimenetlust ei saa enam kasutada péarast algravimi turuleviimise
loa tithistamist, ei ole tingitud murest tagada algravimi tootjale tema esitatud and-
mete ainudiguslikkus, vaid murest tagada rahvatervise kaitse, mis on direktiivi 65/65
keskne eesmark.

Selles olukorras ei saa kidesolevas asjas kisitletud asjaoludele kohaldada hagejate
viidatud ,,olulisi seadmeid” késitlevat kohtupraktikat.
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Igal juhul puudub turgu valitseva seisundi kuritarvitamine

Hagejad maérgivad, et AZ-1 puudus édrihuvi jatkata Loseci kapslite miiiiki ning seega
ka sailitada turuleviimise load jous, samas kui see joushoidmine pani talle piisivad
»kaasajastamise” ja ravimijédrelevalve kohustused.

Sellega seoses tuleb alustuseks mirkida, et see objektiivne digustus esitati alles Uld-
kohtus toimuvas menetluses. Tuleb markida, et kuigi komisjonil on kohustus votta
arvesse vdoimalikku objektiivset digustust tegevusele, mis voib osutuda turgu valitseva
seisundi kuritarvitamiseks, siis peab konealune ettevotja selle objektiivse digustuse
esitama juba haldusmenetluse ajal ning esitama sellega seotud toendid (vt selle kohta
Euroopa Kohtu 15. mértsi 2007. aasta otsus kohtuasjas C-95/04 P: British Airways vs.
komisjon, EKL 2007, 1k I-2331, punkt 69, ja eespool punktis 32 viidatud kohtuotsus
Microsoft vs. komisjon, punkt 1144). Olukord on selline eelkoige siis, kui kdnealune
ettevotja on ainuke, kes teab seda objektiivset digustust voi on loomulikult paremas
olukorras kui komisjon selle olemasolu ja tdelevastavuse toendamiseks.

Viljakujunenud kohtupraktikast ndhtub, et {ithenduse akti 6iguspdrasust tuleb hin-
nata seda informatsiooni arvesse vottes, mis oli institutsiooni kisutuses otsuse te-
gemise momendil. Seega ei saa {thenduste kohtus tugineda asjaoludele, mida ei esi-
tatud haldusmenetluses (vt selle kohta Euroopa Kohtu 7. veebruari 1979. aasta otsus
liidetud kohtuasjades 15/76 ja 16/76: Prantsusmaa vs. komisjon, EKL 1979, 1k 321,
punkt 7; Uldkohtu 11. juuli 2007. aasta otsus kohtuasjas T-58/05: Centeno Mediavilla
jt vs. komisjon, EKL 2007, 1k II-2523, punkt 151, ja 25. juuni 2008. aasta otsus koh-
tuasjas T-268/06: Olympiaki Aeroporia Ypiresies vs. komisjon, EKL 2008, lk II-1091,
punkt 55).
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ess  Sellega seoses, nagu vdidab komisjon, tuleb mérkida, et AZ ei maininud ravimijére-
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levalve kohustustega seotud kulutuste kiisimust kordagi tema kaubandusstrateegiat
puudutavates sisedokumentides. Neis dokumentides konealuse objektiivse digustuse
mérkimata jatmine muutis vdimatuks komisjonil sellest teada saamise ja muutis igal
juhul viheusutavaks teesi, et see on turuleviimise lubade tithistamise pdhjus.

Lisaks ei ole vaidlust selles, et AZ ei olnud taotlenud oma turuleviimise lubade tii-
histamist Saksamaal, Austrias, Hispaanias, Prantsusmaal, Itaalias ja Madalmaades.
Uldkohus leiab, et hagejad ei ole tdendanud, et AZ-le Taanis, Norras ja Rootsis tu-
ruleviimise lubade tithistamata jatmisest tekkiv tdiiendav koormus oli nii suur, et see
oleks olnud objektiivse digustuse pohjus.

Nimelt, nagu komisjon kohtuistungil rohutas, tuleb mirkida, et direktiivi 75/319 ar-
tikkel 29 d paneb ravimi turuleviimise eest vastutavale ettevdtjale esiteks kohustuse
teavitada paddevat ametiasutust vahetult voi hiljemalt 15 pdeva jooksul mis tahes tdsi-
sest korvalmojust, millest tervishoiutddtaja on teda teavitanud, ja teiseks esitada pa-
devale ametiasutusele tiksikasjalikud aruanded mis tahes muu oletatava kdrvalmaju
kohta koos teadusliku analiitisiga. Aruanded muust oletatavast korvalmdjust tuleb
esitada vahetult taotluse esitamise ajal, voi kui turuleviimise luba on antud enam kui
viis aastat varem, siis iga viie aasta tagant samal ajal kui loa uuendamise taotlus.
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e91  Vaidlust ei ole selles, et kui AZ esitas taotlused Loseci turuleviimise lubade tithistami-
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seks Taanis, Norras ja Rootsis vastavalt 19. mértsil, 12. oktoobril ja 20. augustil 1998,
siis olid tal need load olnud juba enam kui viis aastat. Selles olukorras voib moistlikult
oletada, et oli viga nork tdendosus, et Loseci kapslite tosine korvalmaju, mis on seni-
ni tundmata, niiiid ilmneks.

Lisaks ei ole kohustus esitada iga viie aasta tagant aruanded teiste oletatavate korval-
mojude kohta niivord raske ravimijarelevalve kohustus, et see voiks olla objektiivse
digustuse tosine pohjus. Kuigi direktiivi 75/319 artikkel 29 d ei takista liikmesriike
kehtestamast tdiendavaid noudeid turuleviimise lubade véljastamisel, siis ei ole hage-
jad tdendanud oma vastustes Uldkohtu kiisimustele, et Taani, Norra ja Rootsi ameti-
asutused oleksid selliseid tdiendavaid olulisi kohustusi kehtestanud. Vastupidi, nagu
mirkis ka komisjon kohtuistungil, ilmneb hagejate endi vastustest Uldkohtu esitatud
kiisimustele, et Saksamaal, kus AZ ei lopetanud Loseci kapslite miiiiki, kehtestasid
ametiasutused palju rangemad ravimijérelevalve kohustused kui Taanis, Norras voi
Rootsis.

Samuti ei toenda hagejad, et Taani, Norra ja Rootsi ametiasutused kohaldasid direk-
tiivi 75/319 peatiikis V a sétestatud ravimijirelevalve kohustusi niivord erinevalt teis-
test riikidest, kus Loseci kapsleid endiselt miiiidi, et sellest tulenesid AZ-le tdiendavad
olulised ravimijarelevalve kohustused.
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o2 Seega tuleb koigil neil pohjustel kogumis tagasi litkata hagejate argument, mis on esi-
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mest korda esitatud Uldkohtu menetluses ja mille kohaselt on kiesolevas asjas AZ-le
Taanis, Norras ja Rootsis pandud ravimijarelevalve kohustused objektiivseks digustu-
seks Loseci kapslite turuleviimise lubade tiihistamise taotlustele neis riikides.

Hagejad vdidavad samuti, et siiiiks arvatud tegevust ei saa lugeda turgu valitseva sei-
sundi kuritarvitamiseks, kuna potentsiaalsed konkurendid voéisid kasutada direktii-
vi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 alapunktis a) ii sdtestatud menetlust, mis
voimaldab taotlejal tdendada ainuiiksi tiksikasjaliku viitega avaldatud teaduskirjan-
dusele, et ravimpreparaat, mille turuleviimise luba taotletakse, on tuntud téhususe ja
arvestatava turvalisuse astmega. Nad heidavad komisjonile ette ka seda, et viimane
ei hinnanud geneerilisi ravimeid tootvatele konkureerivatele ettevotjatele tekitatud
viivitust. Nende argumentide pohjendatust, mida korratakse seoses teise viitega,
uuritakse selle vite raames tagapool punktides 829-835.

IIma et see mdjutaks nende viimaste argumentide pohjendatuse hindamist, tuleb lei-
da koigi eespool esitatud pohjenduste alusel, et iikski hagejate esitatud argumentidest
ei vdoimalda tuvastada komisjoni digusnormi rikkumist, kui viimane kvalifitseeris tei-
se siitiks pandud tegevuse turgu valitseva seisundi kuritarvitamiseks. Seetdttu, ja ilma
et see mojutaks eelmises punktis kisitletud argumentide hilisemat analiiiisi, tuleb esi-
mene viide tagasi lilkkata.
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3. Teine vdide, mis kdsitleb faktivigu

a) Hagejate argumendid

Hagejad viidavad, et on normaalne, et sellise patendi omanik, mille kehtivus hak-
kab 16ppema, iiritab toote miiiigist kasu saada ja sdilitada oma turuosa. See omanik
iiritab seega erinevate vahenditega takistada voi vihendada nii palju, kui voimalik,
geneeriliste ravimite miilijate ja paralleelimportijate miiiiki, see aga on tavaline kon-
kurentsitegevus liidu ravimiturgudel. Selles perspektiivis ei ole komisjoni viidatud
dokumentides midagi ebaharilikku, vaid need tdendavad iiksnes mis tahes sellise
ravimiettevotja eesmirke ja muresid, kes on kaotanud voi kaotamas olulist patenti.
Hagejad vaidlevad seega vastu vaidlustatud otsuse pohjendustes 798 ja 799 esitatud
asjaolule, et AZ tunnistatud eesmirk takistada voi aeglustada geneeriliste ravimite
sisenemist turule ja paralleelimporti on pdhjus vastuviite esitamiseks. Nimelt kui lei-
da, et AZ ei saa digusparaselt seda eesmairki taotleda, siis keelataks sel ettevotjal oma
konkurentidega voistelda. Sellega seoses vaidlevad nad vastu sellele, et sellise toote
turuleviimise loa tithistamine, mis ise on juba turult eemaldatud, oleks tegu, mis ei
kuulu toodete omadustel pohineva konkurentsi juurde, ning viitavad vaidlustatud ot-
suse pohjendusele 842, milles komisjon tunnistas, et turuleviimise lubade eesmairk ei
olnud kergendada geneeriliste toodete turuleviimist.

Hagejad viidavad seejérel, et turuleviimise loa tithistamine ei ole digusvastane. Nad
vaidlevad vastu sellele, et tithistamise ainuke voi peamine eesmirk oli takistada ge-
neeriliste ravimite lubasid ja paralleelimporti. Loseci tabletid viidi konealuste riikide
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turule, kuna tegu oli parema kvaliteediga tootega ja kuna kohalikud turustusettevot-
jad leidsid, et parem on omada turul vaid ithte toodet. Kuna AZ asendas iihe toote
teise tootega, oli loomulik, et ta laseb kustutada selle ravimi turuleviimise loa, mida
ta enam ei tooda.

¢» Hagejad leiavad, et komisjon ei esita EU artikli 82 rikkumise tuvastamiseks piisavalt
toendeid, ning mirgivad, et komisjon tunnistas ise, et tal on vihe kindlaid tdendeid
(16. ja 17. veebruari 2004. aasta suulise menetluse protokoll, lk 162). Vaidlustatud
otsus tugines tiksnes jireldustele, mille komisjon oli AZ esitatud dokumentidest eba-
oiglaselt ja ekslikult teinud. Komisjon ei kuulanud dra nende dokumentide koostajaid,
millele ta tugines, ning ei viinud ldbi iseseisvaid uuringuid geneeriliste ravimite,
paralleelimpordi, ravimiagentuuride voi tarbijate kohta.

Losec MUPS-i arendamise ja turustamise pdhjused

700 Hagejad véidavad, et Losec MUPS arendati vilja, kuna see oli parema kvaliteediga
toode. Nad mirgivad, et Loseci toimeaine omeprasool degradeerub kiirelt ja kaotab
oma tohusust, kui see on mao happelises keskkonnas. Seetottu koosnesid 1988. aastal
turule viidud Loseci kapslid happeresistentsetest kuulidest, mis olid Zelatiinil p&hi-
nevas iimbrises, mis ei vabastanud toimeainet maos ja voimaldasid selle imendumist
peensooles. Siiski olid neil Loseci kapslitel teatud puudused [konfidentsiaalne)].
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1991. aastal hakkas Astra uurima, kas on mottekas to6tada vilja Loseci uus dispergee-
ruv tablett, mis sisaldab sadu omeprasooli mikrokuule happeresistentses tuimbrises,
mille nimi oli ,Multiple Unit Pellet System” (MUPS), ning otsustas 1994. aastal pérast
mitut aastat tdiendavaid uuringuid oma arendust66 tulemuse turule viia. Uuele toot-
misprotsessile taotleti patendikaitset viite WO 96/1623 all, mille prioriteedikuupéev
oli 8. jaanuar 1994. Hagejad selgitavad, et AZ-1 olid veel méned raskused tablettide
rahuldava koostise arendamisega seoses ning Losec MUPS oli 16puks valmis turule-
viimiseks 1998. aastal. Nad viaidavad, et otsus Losec MUPS-i varem turule mitte viia
oli tingitud téhtajast, mis oli vajalik MUPS-ide arendamiseks ja iiksikasjalike andme-
tega toimiku koostamiseks kohalikele ametiasutustele.

Hagejad maérgivad, et kuigi Astra tegi otsuse arendada vélja Losec MUPS kérgemal
tasemel, kuna see tdhendas oluliste vahendite suunamist uurimis- ja arendustoosse,
siis pidid kohalikud turustusettevotjad otsustama hetke ja viisi toote turuleviimiseks,
soltuvalt kohalikest oludest. AZ keskne turustusiiksus julgustas kohalikke ettevotjaid
Losec MUPS-i turule viima, kuna sellel tootel olid eelised, ja kontrollis Losec MUPS-i
turuleviimise ning vajaduse korral ka Loseci kapslite turult korvaldamise ajakava,
tagamaks, et nende kahe toote tarnimine turgudele oli nduetekohaselt organiseeritud
ja jargis tahtaegu.

Losec MUPS viidi erinevatele siseriiklikele turgudele erinevatel kuupéevadel, kuna
neil esinesid erinevad tingimused ja tdhtajad turuleviimise lubade taotluste menetle-
miseks. Otsust jitta see toode turule viimata Hispaanias, Itaalias, Kreekas, Austrias,
Portugalis ja Prantsusmaal 6igustasid kaubanduslikud péhjused. Hagejad vdidavad, et
kohalikud turustusettevotjad ei madratlenud oma strateegiaid ldhtuvalt oma otsuste
mojust paralleelimpordile voi geneeriliste ravimite turuletulekule ning ei kavatsenud
takistada nende sisenemist. Nad ei vaidle siiski vastu sellele, et AZ keskne turustus-
tiksus néagi ette, et Loseci kapslite korvaldamine tdhendaks riski voimaldada genee-
rilistel kapslitel turgu voita MUPS-i arvel, kui MUPS ei ole edukas. Lisaks uuris AZ
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keskne tiksus ka kohalike turustusettevotjate otsuste tagajirgi geneerilistele turule-
tulijatele ja paralleelimportijatele. Nii tunnistas komisjon ise, et geneeriliste ravimite
ja paralleelimpordi vastu algatatud kohtuasjad — pérast kohalike turustusettevotjate
otsuseid kustutada turuleviimise load — ei kujuta endast kuritarvitamist.

704 Uhendkuningriigis, [konfidentsiaalne).

705

706

Parast seda koosolekut uuris AZ keskne kooskolastamisiiksus Loseci kapslite turu-
leviimise lubade tithistamise tagajirgi geneeriliste ravimite tootjatele ja paralleelim-
portijatele. Hagejad védidavad siiski, et kohalikud turustusettevotjad, mitte aga Astra
keskne kooskolastamisiiksus, otsustasid selle, kas Losec MUPS tuli turule viia, kas
Loseci kapslid tuli turult korvaldada, ja viimasel juhul, kas Loseci kapslite turuleviimise
luba tuli tithistada.

Mis puudutab Rootsit, siis mérgivad hagejad, et 1995. aasta juunis levitas Astra tile
maailma turustusettevotjatele memorandumit ,Minisignal’, mis teavitas neid Losec
MUPS-i arendamisest ja millele oli lisatud kiisimustik erinevate turustusettevotjate
projektidest seoses uue tootega. 1996. aasta veebruaris vastas Rootsi turustusette-
votja Minisignalile, et nii Loseci kapslid kui ka Losec MUPS on Rootsis tulevikus
saadaval, aga et Loseci kapslid korvaldatakse ajapikku turult, soltuvalt sellest, kuidas
tarbijad votavad uue preparaadi omaks.
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1997. aasta jaanuaris teavitati turustusettevotjaid faksiga, et Losec MUPS-i toimik on
neile kéttesaadav, et esitada turuleviimise taotlusi, ja et see edastatakse neile taotluse
alusel. Seega pidid kohalikud turustusettevotjad taotlema toimikut ja jarelikult otsus-
tama, kas on sobiv ja millal esitada turuleviimise loa taotlus ning toote turuleviimine.

Rootsis taotles Rootsi Astra Losec MUPS-ile 2. mail 1997 turuleviimise luba, mis anti
19. detsembril 1997. Hagejad vdidavad, et see turustusettevotja otsustas jark-jargult
korvaldada Loseci kapslid parast nelja turu-uuringut (millest tiks viidi 1abi 1998. aasta
kevadel) ning iihte testi patsientide eelistustest. Nimelt, nagu mérkis Rootsi Astra
vastuses Minisignalile, tulenes neist uuringutest, et Loseci kapslid tuli tdielikult asen-
dada Losec MUPS-iga. Seega ei olnud iihtegi pohjust hoida seda toodet turul.

Mis puudutab Norra ja Taani turustusettevotjaid, siis otsustasid ka nemad ise oma
strateegia Losec MUPS-i turuleviimise osas oma siseriiklikel turgudel. Hagejad mir-
givad, et nende turustusettevotjate toimikutest ei ilmne mingitki vaidlust kiisimuses,
kas Loseci kapslite turuleviimise load tuleks pérast nende kehtivuse 16ppemist kus-
tutada voi mitte. Nende sonul tihendab see, et ei olnud vajalik sdilitada sellise toote
luba, mis oli turult korvaldatud, ja et puudus pdhjus votta arvesse sellega seoses muid
kaalutlusi.

Hagejad rohutavad, et Astra keskne turustusiiksus [konfidentsiaalne]. Lisaks teh-
ti Astra kesksele kooskolastamisiiksusele iilesandeks hinnata oiguslikke tagajargi
[konfidentsiaalne).
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Hagejad mérgivad, et Astra keskne turustusiiksus otsustas mitte miitia Losec MUPS-i
Hispaanias ja Itaalias. [konfidentsiaalne].

[konfidentsiaalne]

[konfidentsiaalne]

[konfidentsiaalne]

Toendite vaidlustamine

Hagejad vaidlevad vastu nendele tdenditele, millele komisjon tugines oma jérelduses,
et Losec MUPS-i turuleviimine ja Loseci kapslite turuleviimise lubade tiithistamine
oli osa iildisest strateegiast, mille eesmaérk oli takistada geneeriliste ravimite ja paral-
leelimpordi turuletulekut. Mis puudutab turustamise néuandekoja (MAC, Marketing
Advisory Council) 9. augusti 1996. aasta sisekoosoleku protokolli, millest ilmneb Lo-
seci patendijirgse strateegia (Losec Post-Patent Strategy, edaspidi ,LPP strateegia”)
(vt vaidlustatud otsuse pohjendus 266), siis viidavad hagejad, et sellest moistest tuleb
aru saada nii, et Astra kavatses kisitleda teatud kiisimusi, ilma et voiks tingimata
eeldada pahausksuse olemasolu. Nad viidavad, et asjaolu, et AZ uuris konkurent-
siohtu ja viise selle ,vastu voitlemiseks’, kuulub ettevotja tavapédrase kaubanduselu
juurde. Nad leiavad, et kuivord see dokument analiiiisis ,0iguslikke vahendeid, mis
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voimaldaksid takistada/viivitada geneeriliste ravimite heakskiitu/turuletoomist’, siis
ei ilmne tihtegi asjaolu, mis ei kuulu toodete omadustel pdhineva konkurentsi juur-
de. Nad lisavad, et tikski komisjoni viidatud dokumentaalne tdend ei tdenda, et AZ
kohaldas pahatahtlikku strateegiat, mille eesmérk oli kustutada turuleviimise load
Taanis, Norras ja Rootsis, et aeglustada geneeriliste toodete turuleviimist ja takistada
paralleelkaubandust.

Hagejad kordavad, et Astra kooskolastas korgeimal tasemel need kohtuasjad, mis
algatati geneerilisi ravimeid miiiivate konkurentide vastu, soovitas Loseci tablettide
turuleviimist ja abistas kohalikke turustusettevotjaid turuleviimise lubade saamisel
ning Loseci tootmise ja sellega varustamise alal. Kohalikud turustusettevdtjad t66-
tasid siiski individuaalselt vélja oma turustusplaanid. Hagejad viitavad AZ vastuse
7. peatiikile ja eelkdige selle punktidele 7.108—-7.155 ning doktor N, AstraZeneca
plc asetegevdirektori ja AstraZeneca AB peadirektori titlustele (16. ja 17. veebruari
2005. aasta suulise menetluse protokolli Ik 104—119).

Mis puudutab kohalikele turustusettevotjatele 1996. aastal saadetud kiisimustikku,
millele on viidatud vaidlustatud otsuse pdhjenduses 267 ja milles Astra palus mérki-
da voimalikud 6iguslikud vahendid, mis voiksid takistada voi aeglustada geneeriliste
ravimite heakskiitu voi turuleviimist, siis leiavad hagejad, et keskse turustusiiksuse
puhul on selliste kiisimuste esitamine diguspédrane. Nad rohutavad asjaolu, et tegu oli
oiguspdraste juriidiliste vahenditega ja et komisjon ei ole tdendanud, et Astra iiritas
kasutada digusvastaseid vahendeid. Lisaks ei esitanud komisjon vastuviiteid Astra
algatatud kohtumenetlustele, et médrata kindlaks, millises ulatuses mojutas turule-
viimise lubade tithistamine nendel pohinevaid geneeriliste toodete turuleviimise
lubasid voi paralleelimpordi lubasid (vastuviiteteatise punkt 502).
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Hagejad kinnitavad, et Astra kesksed turustus- ja kooskdlastusiiksused ei kooskolas-
tanud vélistamisstrateegiat Taani, Rootsi ja Norras osas, ning vdidavad, et Astra oli
detsentraliseeritud iilesehitusega. Nad viitavad sellega seoses stindmuste toimumise
ajal AZ juhatuse liikmeks olnud doktor N iitlusele, millest ilmnes, et véaliskonsultan-
did olid Astrat kirjeldanud kui ,kummaliselt detsentraliseeritud” ettevotjat. Nad leia-
vad, et komisjon ei saa seda titlust ignoreerida, tdendamata, et see ei ole usutav.

Nad vaidlevad vastu sellele, et pelgast asjaolust, et Taanis, Norras ja Rootsis asuva-
te ettevotjate 100-protsendiline osalus kuulub AZ-le, piisab jiareldamaks, et AZ-1 oli
madrav moju nende kaubanduspoliitika iile. Nende sonul tuleb kindlaks méarata, kas
emaettevotja vois omada méidravat moju ja kas ta sellist moju ka avaldas (Euroopa
Kohtu 25. oktoobri 1983. aasta otsus kohtuasjas 107/82: AEG-Telefunken vs. komis-
jon, EKL 1983, lk 3151, punktid 48—50). Nad tépsustavad sellega seoses, et emaette-
votja ei avalda tiitarettevotjale méddravat moju, kui titarettevotja voib iseseisvalt méa-
rata oma tegevust turul (eespool punktis 267 viidatud kohtuotsus Europemballage ja
Continental Can vs. komisjon).

Mis puudutab Astra iildise strateegia analiilisi, mis on esitatud vaidlustatud otsuse
pohjendustes 268—274 ja mis tugineb 29. aprilli 1997. aasta dokumendile pealkirjaga
»Loseci patendijargne strateegia” (LPP strateegia) ja 1999. aasta oktoobri kdnele, siis
meenutavad hagejad, et komisjoni arvates kuulusid need kolme faasi: esiteks Loseci
tootevaliku laiendamine, teiseks geneeriliste ravimite turuleviimise aeglustamine, ka-
sutades tehnilisi ja 6iguslikke vahendeid, ja kolmandaks uute ja parendatud toodete
turuleviimine, millel on endil patendikaitse. Nad védidavad, et komisjon ei saa kinnita-
da, et selliste meetmete votmine muigikoguste kaitsmiseks on taunitav, kuna see vor-
duks viitega, et konkureerimine on taunitav. Astra iiritas vaid tugineda oma intellek-
tuaalomandi digustele nagu ettevalmistatavad patendid, tagada nende digusnormide
jargimist, mis puudutavad geneeriliste ravimite turuleviimise lubade véljastamist, ja
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parendada enda maohaavandiravimite valikut, laiendades nende valikut ja luues uue
tootepodlvkonna. Selline tegevus ei ole kuritarvitav.

Sellega seoses margivad hagejad, et komisjon ei vaidlusta vaidlustatud otsuse poh-
jenduses 830 Astra tolgendust turuleviimise lubasid kisitlevatele digusnormidele.
Lisaks tunnistas komisjon vastavalt vastuviiteteatise punktides 502 ja 458, et Astra
tegevus, mille eesmérk oli kaitsta oma turuleviimise lubasid, ei olnud taunitav ja et
Astra algatatud kohtuasjad oma intellektuaalomandi 6iguste kaitsmiseks ei olnud ku-
ritarvitavad. Hagejad leiavad, et Astra iiritas Losec MUPS-i turuleviimise ning Loseci
kapslite turult eemaldamisega saada diguspérast konkurentsieelist turul. Selles kiisi-
muses mérgivad nad, et komisjon moonis ise vaidlustatud otsuse pdhjenduses 793, et
see kaubanduslik tegevus ei olnud iseenesest kuritarvitav.

Mis puudutab vaidlustatud otsuse pohjenduses 271 esitatud Astra strateegia teise
faasi kuut osa, siis leiavad hagejad, et nendes ei ole midagi 6igusvastast. Nimelt, mis
puudutab koigepealt dokumendikaitset, siis vdljendab see Astra diguspérast huvi
kaitsta ametiasutustele turuleviimise lubade taotluste raames esitatud konfidentsiaal-
set teavet. Mis puudutab seejirel toodete kvaliteedi parendamist, siis see tegevus on
osa toodete omadustel pohinevast konkurentsist. Mis puudutab tdiendavate riinde- ja
kaitsepatentide saamist, siis ei ole nende patentide taotlustes midagi vaidlustatavat.
Geneerilisi ravimeid miiiivate konkurentide tegevuse jilgimise programm on samuti
diguspdrane tegevus, kuna voltsingutega seotud kohtuasjas ajutiste meetmete maé-
ramine soltub tihti kaebuse esitaja hoolsusest. Mis puudutab kohtuasjade algatamist,
siis oli nende eesmirk kaitsta Astra intellektuaalomandi 6igusi ning nende aluseks
olid vaid tosised diguslikud pohjused. Mis puudutab 16puks Loseci kapslite téielikku
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viljavahetamist, siis on tegu toodete omadustel pohineva konkurentsi raames toimu-
va tegevusega.

Hagejad vaidlevad vastu komisjoni kaalutlustele, mille kohaselt Astra kavatses miiiia
Loseci kapsleid turgudel, kus tema toimeaine patendi kehtivus oli 16ppemas. Nad kin-
nitavad, et Astral oli kavatsus ja huvi Loseci kapslite puuduste tottu viia voimalikult
kiirelt turule Loseci preparaat tableti vormis, aga et tal tekkisid Losec MUPS-i aren-
damise kiigus tehnilised probleemid. Hagejad m66navad, et Astra soov viia turule
preparaat tablettide kujul muutus iitha kiireloomulisemaks, mida liéhemale tulid ome-
prasooli toimeaine patentide kehtivuse 16ppemise kuupéevad. Siiski ei tidhendanud
see kiireloomulisus, et Loseci tablettide turuleviimise ajakava oleks vilja to6tatud nii,
et see langeks kokku patendi kehtivuse 16ppemisega, voi et selle turuleviimise ees-
mark oli takistada geneeriliste toodete turuleviimist.

Hagejad vaidlevad vastu sellele, et 1999. aasta oktoobris AZ juhtkonna koosolekul
peetud kone, millele komisjon viitab vaidlustatud otsuse pdhjenduses 273, tdendab,
et AZ kohaldas konkurentsivastast strateegiat. Sellest dokumendist ilmneb tiksnes,
et AZ kohaldas oma intellektuaalomandi kaitse strateegiat. Nad mérgivad samuti, et
dokumendist pealkirjaga ,Loseci patendijargne strateegia” ilmneb, et Astra tegutses
toodete omadustel pohinevas konkurentsis, [konfidentsiaalne].

II - 3102



ASTRAZENECA VS. KOMISJON

755 Hagejad leiavad, et komisjonil ei olnud alust jireldada vaidlustatud otsuse pohjen-

726

727

duses 274 seoses 1997. aasta mai kuupievaga slaididega, et Astral ei olnud digust ka-
vandada seda, kuidas takistada Loseci paralleelimporti nendelt turgudelt, kus patendi
kehtivus oli loppenud. Nad viidavad, et need slaidid ei toenda turgu valitseva seisundi
kuritarvitamist, kuna neist ei ilmne, et Astral oli kavatsus kasutada digusvastaseid voi
ebaseaduslikke vahendeid vdi et ta oli seda juba teinud.

Mis puudutab vaidlustatud otsuse pohjendusi 275-306, milles uuritakse spetsiifili-
si asjaolusid seoses Losec MUPS-i tablettide turuleviimisega, Loseci kapslite turult
eemaldamisega ja nende kapslite turuleviimise lubade tiihistamisega, siis vdidavad
hagejad, et kuivord komisjon tunnistas vaidlustatud otsuse pdhjenduses 793, et Losec
MUPS-i tablettide turuleviimine ja Loseci kapslite turult eemaldamine ei kujutanud
endast iseenesest turgu valitseva seisundi kuritarvitamist, siis pidi komisjon tden-
dama, et Taanis, Norras ja Rootsis lubade tithistamise eesmirk oli vilistada turult
geneerilised ravimid ja paralleelimport. Selliseid toendeid ei ole aga esitatud.

Vaidlustatud otsuse pdhjenduses 276 komisjoni poolt viidatud dokumendist peal-
kirjaga ,Losec® MUPS-i etappide kokkuvote”, mille kuupdevaks on tegelikkuses
1997. aasta jaanuar, ilmneb, et Astra keskne turustusiiksus oli kohalike turustuset-
tevotjate tihelepanu juhtinud asjaolule, et Loseci kapslite korvaldamisega kaasnevad
kaubandusriskid ja et otsust korvaldada need kapslid tuleb igal turul pohjalikult kaa-
luda. Sellest tulenevalt palus Astra keskne turustusiiksus igal kohalikul turustusette-
votjal teha ise otsus, millisel hetkel on sobilik Loseci kapslid turult eemaldada. See
dokument tdendab, et otsus korvaldada Loseci kapslid turult eelkdige Rootsis, Taanis
ja Norras ldhtus kohalike ettevotjate ratsionaalsest ja iseseisvast kaubandusstratee-
giast, mida kohaldati seetdttu, et see oli parim viis Losec MUPS-i turustada, ning see
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ei lahtunud plaanist takistada geneeriliste ravimite voi paralleelimpordi sisenemist
turule.

Hagejad leiavad, et komisjonil ei olnud vaidlustatud otsuse pohjenduses 278 alust
tuletada 18. septembri 1997. aasta sisekoosoleku protokollist, et Astra otsus MUPS-i
turuleviimise kohta oli ajendatud soovist piirata konkurentsi. Nad tunnistavad, et
Astra keskne kooskolastamistiksus oli uurinud siseriiklikke 6igusnorme seoses Loseci
tablettide turuleviimise ja kapslite turult eemaldamisega. Nad maérgivad siiski, et see
protokoll toi tiksnes vilja, et MUPS-i kisitleva strateegia projekt tuli ette valmistada
3. oktoobriks 1997. Lisaks ei toendanud komisjon, et digusnorme kisitlevad kaalutlu-
sed olid dra médranud Astra keskse strateegia voi kohalike turustusettevotjate otsu-
sed. Hagejad lisavad, et selle dokumendi koostaja doktor N esitas {itluse ja tegi vande
all avaldused, milles ta kinnitas, et AZ-1 ei olnud strateegiat.

Mis puudutab vaidlustatud otsuse pohjenduses 279 komisjoni poolt viidatud faksi
pealkirjaga ,MUPS’ siis mérgivad hagejad, et see holmab 24. septembri 1997. aas-
ta koosoleku protokolli ning iilevaadet koigist siseriiklikest kavadest Loseci kapslite
miiligi véljavahetamise kohta Losec MUPS-i miiiigi vastu. Nad kinnitavad, et AZ sel-
gitas oma kirjalikus vastuses (vastus, 7. peatiikk, V osa, punktid 7.143-7.147), et need
otsused tehti diguspérastel kaubanduslikel pdhjustel ja et nendes puudub igasugune
mérge, mille alusel voiks oletada, et kohalikud turustusettevdtjad otsustasid Loseci
tablettide turuleviimise ja Loseci kapslite turult eemaldamise muudel pohjustel.
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730 Mis puudutab vaidlustatud otsuse pohjenduses 280 viidatud 3. oktoobri 1997. aasta

731

732

dokumendi eelprojekti pealkirjaga ,Losec MUPS-i strateegia’, siis leiavad hagejad, et
sellest ilmneb iiksnes, et Astral oli kavatsus viia turule parema kvaliteediga toode, mis
on igati kooskolas toodete omadustel pohineva konkurentsiga. Lisaks, nagu on kirjas
dokumendi kaaskirjas, siis oli see moeldud avamaks arutelu, mitte ei sisaldanud juba
kokkulepitud kava.

Eelnevast tuleneb, et komisjonil ei olnud 6igust viita vaidlustatud otsuse pohjendu-
ses 281, et Astra tootas vilja keskse plaani eesmérgiga piirata konkurentsi, kasutades
dra kapslite turuleviimise lubade tiihistamise diguslikke tagajargi, ja et ta oli andnud
selle kohta kohalikele turustusettevotjatele juhiseid. Selles pohjenduses viidatud do-
kumentide 16igud néaitavad samuti, et Astral ei olnud kavatsust tegutseda konkurent-
sidigust rikkuvalt ja et ta oli palunud digusnou siseriiklikelt ekspertidelt.

Mis puudutab vaidlustatud otsuse pohjendust 282, siis leiavad hagejad, et asjaolu, et
Astra kavatses turustada Losec MUPS-i koigepealt neil turgudel, milles toimeaine
patendi kehtivus oli kohe 16ppemas, ei ole sugugi digusvastane, kuna selle otsusega
arendati positiivset konkurentsi, viies turule Losec MUPS-i tabletid, mitte aga nega-
tiivset konkurentsi, eemaldades turult Loseci kapslid. Lisaks digustab Astra otsust —
mitte turustada Losec MUPS-i esimest korda madalate hindadega turul — huvi ta-
gada, et teiste riikide siseriiklikke ametiasutusi ei mojutataks kehtestama selle toote
hinda madalamal tasemel. Losec MUPS-i turustusstrateegiat iseloomustav geograa-
filine valikulisus tuleneb seega rahalistest ja kaubanduslikest kaalutlustest, mitte aga
oigusnormidega seotud kaalutlustest vdi soovist takistada paralleelkaubandust voi
geneeriliste ravimite turuleviimist.
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Mis puudutab vaidlustatud otsuse pohjendusi 283-285, milles komisjon viitab ette-
votte juristi arvamusele, mis puudutas kapslite turuleviimise lubade tithistamise voi-
malikku madju, siis leiavad hagejad, et see arvamus ei toenda, et Losec MUPS-i turus-
tamise ja kapslite turult korvaldamisega seotud otsus tehti ldhtuvalt turuleviimise loa
tithistamise voimalikust mojust voi et Taanit, Rootsit ja Norrat puudutavad otsused
tehti kesksel tasemel. Sellest tuleneb iiksnes, et Astra keskne kooskoélastusiiksus
uuris kapslite turuleviimise lubade tithistamisega tekitatud diguslikke kiisimusi. Samuti
ilmneb vaidlustatud otsuse pohjenduses 285 viidatud 16igust koige enam see, et Astra
oli teadlik konkurentsieeskirjadest, kui ta viis turule Loseci tabletid ja eemaldas turult
Loseci kapslid.

Hagejad mairgivad, et vaidlustatud otsuse pdhjendustes 286—295 viitas komisjon 16i-
kudele kolmest dokumendist: 29. aprilli 1998. aasta dokument pealkirjaga ,Losec/H
199 stsenaarium’, 30. novembri 1998. aasta memorandum pealkirjaga ,GI ravivald-
konna eest vastutava meeskonna 4. detsembri 1998. aasta koosoleku dokument”
(edaspidi ,GITA meeskond”) ja 12. mai 1999. aasta dokument pealkirjaga ,Gastroin-
testinaalsete ravimite kava, Horizon 1-3, 1999-2007 (ja edasi)” Nende dokumentide
pohjal iiritas komisjon toendada, et Astra viis esiteks Losec MUPS-i turule eesmér-
giga aeglustada voi takistada geneeriliste ravimite turuleviimist ja paralleelimporti,
teiseks viis turule kaubavaliku uusi tooteid eesmérgiga sdilitada oma tilekaalukat sei-
sundit turul, kuni hetkeni, kui ta on valmis viima turule esomeprasoolil pohineva
tdiesti uue toote (Nexium), ja kolmandaks oli tal kavatsus tuua vélja turul olevate
geneeriliste ravimite koik kvaliteedivead.

Hagejad ei vaidle vastu komisjoni véidetele nendes kiisimustes, vaid rohutavad, et
Astra kasutas vaid diguspdraseid vahendeid oma konkurentide vélistamiseks ja kah-
justamiseks. Nende sonul ilmneb dokumendist ,Losec/H199 stsenaarium’, et Astra
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tegeles vaid toodete omadustel pohineva konkurentsiga. Losec MUPS oli Loseci kaps-
litega vorreldes parem toode, mistdttu ndudlus viimaste jarele kahanes, olgu need siis
geneerilised voi paralleelimpordist périt. Lisaks meenutavad hagejad, et AZ markis
faktide kirjale esitatud vastuse punktides 70-74, et komisjon oli teinud vea, viidates
sellele dokumendile, et tdendada, et Astra oli tunnistanud, et turuleviimise lubade
tithistamine oli pretsedenditu ning vélistas konkurente. Sellega seoses viidatakse ka
hirra R titlusele, mis kisitles tema avaldusi Taanis toimunud kohtumenetluses.

Mis puudutab GITA meeskonna koosolekut puudutavat sisemist eelprojekti, siis leia-
vad hagejad, et sellest dokumendist ilmneb Astra soov voistelda oma konkurentide-
ga toodete omaduste pohjal diguslikke vahendeid kasutades. Nad viidavad lisaks, et
dokumendi ,,Gastrointestinaalsete ravimite kava, Horizon 1-3, 1999-2007 (ja edasi)”
pohjalikust analiiiisist ei ilmne Astra pahatahtlikkust vélistada geneeriliste toodete ja
paralleelimpordi konkurentsi digusvastaselt Taanis, Norras ja Rootsis. Nad esitavad
selle dokumendi sisu tiksikasjalikult ning jareldavad, et sellest ilmneb iiksnes see, et
Astra kogus kokku teabe intellektuaalomandi ja 6igusnormide kohta ning levitas seda
kohalikele turustusettevotjatele.

Hagejad véidavad samuti, et asjaolu, et Astra luges Losec MUPS-i vahepealseks too-
teks Loseci kapslite ja Nexiumi vahel, ei oma tdhtsust, kuna ei olnud mingit pohjust
takistada Losec MUPS-i turuleviimist iiksnes seetottu, et Nexium oli planeerimisel.
Lisaks ei vdoimaldanud turu konkureeriv laad Astral kaua viivitada Losec MUPS-i
miiiki paiskamisega. Peale selle ei teadnud Astra 1997. ja 1998. aastal, kas Nexium
saab turuleviimise load, ning ei otsustanud veel seda turule viia.
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Hagejad kinnitavad uuesti, et turustusettevotjad otsustasid kustutada Loseci kapsli-
te turuleviimise load seetottu, et neid ei olnud enam vaja. AZ-1 ei olnud mingit ko-
hustust kaitsta geneerilisi ravimeid tootvate ettevotjate voi paralleelimportijate huve,
kes soovisid dra kasutada turuleviimise lubade toetuseks esitatud andmeid. Seega ei
olnud AZ-] kavatsust kustutada need load eesmirgiga takistada geneeriliste toodete
konkurentsi. Nimelt oli Astra keskne tiksus isegi ette nédinud, et iiks Loseci kapslite
turult eemaldamise riske oli see, et geneeriliste ravimite turuosa kasvab Astra MUPS-
toote arvel juhul, kui MUPS ei ole edukas.

Mis puudutab vaidlustatud otsuse pohjendustes 296—303 tehtud komisjoni jareldusi,
siis ei vaidle hagejad vastu sellele, et Astra {iritas aeglustada geneeriliste ravimite tu-
ruleviimist ja paralleelimporti, viies turule kaubavaliku laiendusi nagu Losec MUPS,
ja seda eesmairgiga séilitada oma tilekaalukat seisundit turul hetkeni, kuni ta on valmis
Nexiumi turustama. Nad ei vaidle vastu ka sellele, et Astral oli kavatsus Losec MUPS
turule viia enne, kui suur kogus geneerilisi ravimeid turule tulevad ning hinnalanguse
kaasa toovad. Nad leiavad siiski, et need eesmirgid ei kujuta endast turgu valitseva
seisundi kuritarvitamist, sest selleks ei kasutatud tihtegi 6igusvastast vahendit.

Hagejad leiavad, et vaidlustatud otsuse pdhjenduses 296 komisjoni tehtud jéreldus
Astra 29. mai 1998. aasta faksi kohta moonutab fakte. Sellest faksist ilmnes, et Astra
oli teinud kohalikele turustusettevotjatele ettepaneku valmistada ette individuaalsed
kavad Loseci patendi ja nende endi kaitsmiseks geneeriliste ravimite turuleviimise
eest. Sellest faksist ilmneb seega Loseci tablettide turuleviimise otsustusmenetlu-
se detsentraliseeritud laad, samas kui Astra vottis endale kesksel tasemel vastutuse
esiteks kohtuasjade eest, mis olid algatatud geneeriliste ravimite tootjate vastu, kes
olid rikkunud tema intellektuaalomandi 6igusi, ja teiseks sellega seotud lubade eest.
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Lisaks kinnitab asjaolu, et viidatud faksi saatja kurdab asjaolu iile, et Astra tegevus ei
olnud kooskélastatud, seda, et Losec MUPS-i turuleviimise otsustusemenetlus kuu-
lus suures osas kohalikele turustusettevotjatele.

Hagejad tdpsustavad, et faksi saatja soovis, et Astra kasutaks koiki seaduslikult tema
késutuses olnud vahendeid takistamaks seda, et geneeriliste ravimite tootjad rikuvad
tema digusi. Vastusena komisjoni argumentidele tdpsustavad nad, et see faks ei kasit-
le selle plaani riigiti elluviimist, mille eesmark oli turuleviimise lubade tiihistamine,
vaid Astra tegevust Loseci patentide kaitsel. Nad mérgivad muuseas, et selle faksi
kuupéeval 29. mail 1998 olid Taanis Loseci kapslid juba Losec MUPS-i tablettidega
asendatud ja turuleviimise load tiithistatud, et Rootsis oli Losec MUPS juba turule
viidud ning et Norras oli juba esitatud Losec MUPS-i turuleviimise loa taotlus. Samal
pohjusel ei saa komisjoni viidatud 27. mai 1997. aasta faks ja 22. oktoobri 1998. aasta
kiri kinnitada teesi, et AZ kooskélastas turuleviimise lubade tithistamist, kuna need
dokumendid puudutavad 27. maist 1998 hilisemat patentide kooskolastamist.

Mis puudutab vaidlustatud otsuse pohjendusi 304—306, siis esitavad hagejad iihes
tabelis koik kuupédevad 15 riigis Losec MUPS-i turuleviimise, Loseci kapslite turult
korvaldamise, kapslite turuleviimise lubade tiihistamise taotluste ja nende lubade
tegeliku tithistamise kohta. Nad kinnitavad, et Taani Astra turuleviimise luba ei tii-
histatud enne 6. aprilli 1998, ja seega, et see ei toimunud 19. mirtsil 1998, mil komis-
joni véitel algas teine turgu valitseva seisundi kuritarvitamine. Konealused erinevate
riikide kuupédevad tdendavad, et kohalikud turustusettevdtjad tegutsesid erinevalt,
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lahtudes siseriiklikele turgudele omastest asjaoludest. Hagejad mirgivad eeskitt, et
Loseci tablettide turuleviimise kuupédevade vahel Rootsis ja Norras oli umbes itheksa
kuud ning Taanis ja Norras ligi kaheksa kuud ja et turuleviimise lubade tiihistamise
vahel Rootsis ja Taanis oli ligi viis kuud ning Taanis ja Norras ligi seitse kuud. Hagejad
margivad samuti, et Astra kavatsust takistada geneeriliste turule sisenejate ja paral-
leelimportijate tegevust norgendab asjaolu, et ta ei taotlenud Loseci kapslite lubade
tithistamist Madalmaades ja Saksamaal, kusjuures just viimases riigis toodi geneerili-
sed ravimid esimesena turule.

73 Hagejad leiavad, et asjaolu, et Astra vottis kesksel tasemel vastu otsuse mitte miitia
Loseci tablette Kreekas, Luksemburgis, Portugalis, Itaalias ja Hispaanias, ei vdimalda
jareldada, et Taanis, Norras ja Rootsis Losec MUPS-i turuleviimist, Loseci kapslite
turult eemaldamist ja turuleviimise lubade tithistamist kisitlevad otsused tehti kesk-
sel tasemel. Ukski dokument ei téenda keskse strateegia olemasolu véi seda, et kui see
strateegia ka eksisteeriks, siis viidi seda ellu kavatsusega piirata konkurentsi. Samuti
ei ndhtu tdenditest turgu valitseva seisundi kuritarvitamise kohta, millele komisjon
iritab tugineda, et Taanis, Norras ja Rootsis asuvad tiitarettevotjad olid rohkem AZ
méju all kui Belgias, Madalmaades voi Uhendkuningriigis asuvad tiitarettevétjad, kes
ei olnud tiihistanud turuleviimise lubasid. Isegi kui oletada, et AZ tdesti avaldas méa-
ravat moju oma tiitarettevotjatele, siis oleks olnud loogiline, et Belgias ja Madalmaa-
des asuvad tiitarettevotjad taotlevad turuleviimise lubade tithistamist, kuna nemad
olid esimesena silmitsi geneeriliste ravimite konkurentsiga. Lisaks on asjaolu, et AZ
33 turustusettevotjast maailmas iiksnes 3 tithistasid turuleviimise load, ithitamatu
viitega, et AZ-1 oli méédrav moju oma tiitarettevotjate tile.
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Maodju

Mis puudutab Astra tegevuse moju Taanis, siis leiavad hagejad, et komisjon ei tden-
danud vaidlustatud otsuse pohjendustes 307-311, et geneeriliste ravimite turulevii-
mist aeglustati Loseci kapslite turuleviimise lubade tithistamisega, ja et komisjon on
teinud vea, kui ta leidis, et turuleviimise loa tiihistamine pdhjustas geneeriliste ravi-
mite turuleviijate raskused. Nad margivad, et geneeriliste ravimite tootjad voisid ker-
gelt tugineda direktiivis 65/65 ette ndahtud avaldatud kirjandusele tuginevale erandile,
nagu komisjon on tunnistanud vaidlustatud otsuse pohjenduses 830. AZ esitas sel-
le kohta tdéendeid, mis néitasid, et konealuste liikmesriikide padevad ametiasutused
oleksid andnud luba taotlevatele ériithingutele turuleviimise loa selle erandi pohjal.
Selles kiisimuses viidatakse professor S titlusele suulises menetluses ja hirra D-S ja-
reldustele 16. ja 17. veebruari 2004. aasta suulises menetluses. Hagejad vaidlevad neil
pohjustel vastu komisjoni viitele, et asjaolu, et geneeriliste ravimite tootja vélistati,
tahendab, et teised geneerilisi tooteid késitlevad taotlused ei oleks olnud edukad;
lisaks on see viide aluseta.

Lisaks, kuivord Astral on preparaadi patent kuni 2007. aastani, siis ei olnud Loseci
kapslite loa tithistamisel mingit moju konkurentsi tasemele, mille geneerilised ra-
vimid vo6isid Taanis saavutada. Vastusena komisjoni argumendile, mis on tuletatud
sellest, et AZ oli ise leidnud, et pérast toimeaine patendi kehtivuse 16ppu 1999. aasta
aprillis ei hoita neid patente Taanis jous, siis vdidavad hagejad, et ainsana on maé-
rav see, kuidas kolmandad isikud tajuvad patendi tugevust ja selle patendi olemasolu
mdju kolmandatele isikutele. Nad kinnitavad muu hulgas, et see patent oli piisavalt
tugev, et voimaldada AZ-] saada ettekirjutused.
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76 Hagejad tunnistavad, et neli paralleelimportijat, kes miitisid Taanis Loseci kapsleid
alates 1995. aastast, lahkusid turult, kui Astra lasi tithistada Loseci kapslite turule-
viimise loa. Nad leiavad siiski, et komisjon ei ole tdendanud nende lahkumiste poh-
juseid. Lisaks ei ole alust viitel, et paralleelimpordi lubade siilitamine Taanis oleks
kaasa toonud Loseci kapslite markimisvaarse miiiigi. Nimelt selgitas AZ oma kirjali-
ku vastuse 7. peatiiki VII osa punktis 7.241, et Losec MUPS-i edu tottu langes Loseci
kapslite miiiik ajavahemikus 1998-2000 Rootsis, Norras ja Madalmaades oluliselt,
samas kui Rootsis lubati paralleelimportijatel sdilitada oma kapslite impordilube ka
parast turuleviimise lubade tithistamist ja Madalmaades ei tuvastanud komisjon min-
git turgu valitseva seisundi kuritarvitamist. Hagejad vaidlevad vastu sellele, et turu-
leviimise lubade tiithistamise ja paralleelkaubanduse 16ppemise vahelist pohjuslikku
seost on voimalik ka ainult eeldada. Lisaks ei tdendanud komisjon, et kui luba oleks
jous hoitud, siis oleks esinenud arvestatav néudlus Loseci kapslite jarele, mis toodi
turule paralleelimpordi teel. Hagejad margivad sellega seoses, et ldhtuvalt teistel tur-
gudel toimunust on viga ebatdenéoline, et esineb suur ndudlus Loseci kapslite jérele,
mis toodi turule paralleelimpordi teel.

77 Samuti leiavad hagejad, et komisjon on teinud vaidlustatud otsuse pohjendustes 312
ja 313 vea, kui ta omistas Rootsis geneerilise omeprasooli kapslite puudumise nen-
de raskuste arvele, mis geneeriliste ravimite tootjatel tekkisid turuleviimise lubade
saamisel. Geneeriliste ravimite tootjad ei suutnud geneerilise omeprasooli kapsleid
Rootsis miilia, kuna Astral oli kuni 4. veebruarini 2003 omeprasoolnaatriumile ja
omeprasoolile TKT. Lisaks ei votnud komisjon arvesse asjaolu, et geneeriliste ravi-
mite tootjad oleksid voinud turuleviimise load saada omeprasooli kohta avaldatud
kirjanduse pohjal. Hagejad margivad lisaks, et komisjon tunnistas vaidlustatud otsuse
pohjenduses 855, et kidesolevas asjas kaebuse esitaja vois turule siseneda enne Rootsis
turuleviimise loa tithistamist. Seega ei olnud turuleviimise loa tithistamisel mingit
moju geneeriliste ravimite turuleviimisele Rootsis. Nii tunnistas ka komisjon oma
kirjalikes avaldustes, et ta ei teadnud, millises ulatuses oli Rootsis teiste geneeriliste
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ravimite tootjate turuleviimise lubade saamine takistatud vahetult seetottu, et AZ oli
turuleviimise loa tithistanud.

78 Mis puudutab paralleelkaubanduse turuleviimise loa tiihistamise moju, siis méargi-

749

vad hagejad, et komisjon tunnistas ise vaidlustatud otsuse pdhjenduses 857, et ta ei
saa kinnitada selle tithistamise moju, kuna Loseci kapslite impordi langus voib olla
tingitud eelkoige Losec MUPS-i tablettide edust. Lisaks tunnistas komisjon samas
pohjenduses, et Rootsis olid paralleelimpordi load tiithistatud ja siis jille taastatud.

Need jareldused kehtivad ka Norras suhtes, mille puhul komisjon ei tdendanud vaid-
lustatud otsuse pohjenduses 323, et turuleviimise loa tiithistamine oli takistanud ge-
neeriliste toodete turuleviimist. Nimelt kordavad hagejad koigepealt, et geneeriliste
ravimite tootjad voisid saada turuleviimise load avaldatud kirjanduse pohjal, ja seeja-
rel, et komisjon tunnistas vastavalt vaidlustatud otsuse pohjendustes 855 ja 858 esi-
teks, et kaebuse esitaja vois turule siseneda enne turuleviimise loa tithistamist Norras
ja et ta ei suutnud kindlaks méérata, mil viisil oli turuleviimise loa saamine takistatud
tiksnes turuleviimise loa tithistamise tagajérjel, ja teiseks, et Astra strateegial puudus
igasugune edu seoses paralleelimpordiga.
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Hagejad lisavad, et komisjoni kinnitus, et turuleviimise lubade tiithistamine Taanis,
Norras ja Rootsis omas vahetut moju konkurentsile nendes riikides, on vastuolus
vaidlustatud otsuse pohjendustega 830 ja 842, milles ta leidis vastavalt esiteks, et ge-
neeriliste ravimite tootjad ja paralleelimportijad ei s6ltunud turuleviimise loa olemas-
olust, et konkureerida varasema turuleviimise loa omanikuga ning pakkuda identseid
voi sarnaseid tooteid, ja teiseks, et turuleviimise lubade eesmirk ei olnud kergendada
geneeriliste toodete turuleviimist. Lisaks on hddavajalik, et komisjon suudaks tuvas-
tada moju, mis tulenes turuleviimise loa tithistamisest. Komisjon ei ole seda moju aga
toendanud.

b) Komisjoni argumendid

Komisjon vaidleb vastu teise viite pohjendatusele.

Tépsemalt, mis puudutab kénealuse tegevuse méju, siis margib komisjon, et selle
toendamine ei ole EU artikli 82 rikkumise tdendamiseks vajalik, kui on tdendatud, et
tegevusel vois selline moju olla.

Sellega seoses vaidleb komisjon vastu hagejate viitele, et ei ole toendatud pohjuslikku
seost paralleelkaubanduse korvaldamise ja siitiksarvatud tegevuse vahel. Nimelt kir-
jeldab vaidlustatud otsuse pohjenduses 311 mainitud Taani AZ juhatuse dokument
varem MUPS-i strateegia raames elluviidud tegevuse moju paralleelkaubandusele.
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Samuti négi vaidlustatud otsuse pohjenduses 302 mainitud Norra dokument LPP
strateegia kohta ette paralleelkaubanduse korvaldamise alates 1. veebruarist 1999.
Hagejad tunnistavad ise, et AZ tegevus aeglustas geneeriliste toodete turuleviimist,
kui nad viitavad avaldatud kirjandusele tuginevale loale. Komisjon lisab, et igal juhul
voib seda pohjuslikku seost eeldada, kuna paralleelimportijatel oli juriidiline takistus
oma toodete importimisele.

Taani paralleelimpordi kohta ja vastusena hagejate argumendile, et selles riigis oleks
loa siilitamise korral esinenud vaid vdike noudlus paralleelselt imporditud Loseci
kapslite jérele, viitab komisjon vaidlustatud otsuse pdhjendusele 298, milles tuvastati,
et Taani AZ oli leidnud, et ta riskis ,,75% turu” kaotamisega, kui geneeriliste toodete
konkurentsi vastu midagi ei tehta.

Mis puudutab Rootsi paralleelimporti, siis tdpsustab komisjon, et vaidlustatud otsuse
pohjenduses 857 markis ta, et ta ei suuda moota selle kaotamise moju. Ta vdidab siis-
ki, et paralleelimpordi lubade tiihistamine pidi tingimata seda importi vihendama,
isegi kui see ei ole selle vihendamise ainuke pohjus. Ta viitab sellega seoses Rootsi
ravimiagentuuri selgitusele, et algtoote turuleviimise loa puudumise korral ei olnud
enam ,alust paralleelkaubanduse lubadele” (vaidlustatud otsuse pohjendused 313—
315 ja 395-398), ja miitigi kiirele vihenemisele (vaidlustatud otsuse pohjendus 316).
Igal juhul ei olnud vajalik, et komisjon uurib vilistava tegevuse tegelikku moju, kuna
ei olnud mingit kahtlust, et Rootsis oli teise kuritarvitamise eesmark piirata konku-
rentsi ja et sellel vais taoline moju olla (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 318).
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75 Mis puudutab 16puks Norra paralleelimporti, siis mérgib komisjon, et hagejad ei ole
esitanud ithtegi konkreetset toendit, ja viitab vaidlustatud otsuse pdhjendustele 852—
854. Ta viidab, et paralleelimpordi strateegia labikukkumine on tingitud asjaolust, et
Norra ravimikontrolli agentuur jéttis Loseci kapslite paralleelimpordi load kehtima
toiminguga, mida hageja luges digusvastaseks (vaidlustatud otsuse pohjendused 858
ja 321).

c) Uldkohtu hinnang

757 Hagejate argumentide uurimiseks tuleb koigepealt tutvustada komisjoni poolt turgu
valitseva seisundi teiseks rikkumiseks loetud tegevust timbritsenud asjaolusid. Kuigi
seda tegevust timbritsenud asjaolude tuvastamist komisjoni poolt ei ole hagejad ise-
enesest vaidlustanud, siis seavad hagejad siiski kahtluse alla nende asjaolude komisjo-
nipoolse hinnangu ja nendest tehtud jireldused. Seetéttu tuleb esitada poolte kisitle-
tud dokumentide sisu iiks osa. Seejirel esitatakse ka moned asjaolud, mis puudutavad
stitikspandud tegevuse rakendamist AZ poolt ja selle tegevuse maju.

758 Teiseks uuritakse hagejate etteheiteid, arvestades komisjoni hinnangut neile asja-
oludele.

II - 3116



759

760

ASTRAZENECA VS. KOMISJON

Komisjoni tuvastatud turgu valitseva seisundi teise kuritarvitamise faktiline taust

— MAC-i 9. augusti 1996. aasta koosoleku protokoll

Turustamise nduandekoja (MAC, Marketing Advisory Council) 9. augusti 1996. aas-
ta sisekoosoleku protokoll on komisjoni sonul esimene méirk Loseci patendijargse
strateegia (LPP strateegia) ettevalmistamisest. Selles protokollis on mérgitud, et AZ
»toota[s] vélja Loseci patendieelset ja —jirgset tdielikku strateegiat, mis p[idi] valmi-
ma septembris”. Selles dokumendis on mainitud ka ,MUPS-i voimalikku strateegiat
Euroopas, mida arutati Astra Héssle, digustalituse, patendiosakonna ja Astra UK-ga”
(vt vaidlustatud otsuse pohjendus 266).

— 20. detsembri 1996. aasta LPP strateegia memorandum

Komisjon t6i vélja ka 20. detsembri 1996. aasta memorandumi LPP strateegia kohta,
mida ei ole esitatud Uldkohtu toimikusse ja mille Rootsi turustusettevotja direktor
saatis Taani ja Norra turustusettevotjate direktoritele; selles on esitatud rida kiisimu-
si, mis puudutasid eeskitt seda, kuidas geneerilised ravimid viiakse turule do nothing
stsenaariumi (tegevusetuse stsenaarium) alusel. Komisjon tépsustab, et selles kisiti
eelkdige seda, millised on vdimalikud 6iguslikud viisid, et takistada voi aeglustada
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geneeriliste ravimite turuleviimist, ja kui palju aega voib nii vaita (vt vaidlustatud
otsuse pohjendus 267).

—29. aprilli 1997. aasta LPP strateegia dokument

Vaidlustatud otsuses pooras komisjon seejarel tihelepanu 29. aprilli 1997. aasta do-
kumendile LPP strateegia kohta. Selles dokumendis tuuakse vélja, et ,[o]meprasooli
kohta kehtiva patendikogumi” peamise patendi — toimeaine patent — kehtivus 16-
peb enamikel suurtel turgudel ajavahemikus 1999-2004. AZ mirgib selles, et ,mo-
nes riigis, néiteks Saksamaal, Taanis, Norras, [...] l6peb toimeaine patendi kehtivus
1999. aastal, mis tihendab, et need turud avanevad geneeriliste ravimite konkurent-
sile ja kahe aasta pérast langevad miiiik ja hinnad, mis mojutab hinnataset nendes
riikides ja ka teistes riikides [...], eriti Euroopas” Dokumendi koostajad mirgivad veel,
et ,do nothing stsenaariumi kohaselt nde[vad] [nad] ette, et parast patendi kehtivuse
16ppemist Loseci miiiik langeb, moodustades 2006. aastal 20—-30% 2000. aasta maksi-
mummiiligist” (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 268).

Dokumendi LPP strateegia eesmirgile piihendatud osas on mérgitud, et ,LPP [stra-
teegia] esimene eesmérk on tuvastada votmestrateegiad ja —tegevused, et minimeeri-
da muiigi vihenemist parast patendi kehtivuse 16ppu ja arendada/turule viia tooteid,
millel on ravialane eelis/erinevus konkureerimaks odava geneerilise omeprasooliga ja
sdilitamaks hinnad ja miiigikogused” (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 269).
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Dokumendi LPP strateegia aluspohimotetele pithendatud osas tuuakse vilja kolm
pohimétet. Esimene pohimdte on Loseci kaubavaliku laiendamine enne patendi keh-
tivuse 16ppemist, tuues turule ,bio-ekvivalentsete” tootevalikute laiendusi, mis pa-
kuvad praktilisi eeliseid. Need tootevalikute laiendamised holmavad Losec MUPS-i.
Enne patendi kehtivuse 16ppemist kaubamérgi mitmekesistamise eesmérk on kaitsta
lithikeses ja keskmises plaanis miiiiki parast seda loppemist, arendades tarbijate usta-
vust ja nende tarbimisharjumusi, kuni puuduvad sarnased geneerilised tooted.

Teine pohimote on geneeriliste toodete turuleviimise aeglustamine, kasutades tehni-
lisi voi digusnormidest tulenevaid takistusi. Sellega seoses on dokumendis mérgitud:

»1ga Loseci kaitstud miiiigipdev on arvestatav, vottes arvesse suurt miiligikogust, mis
on oodatav patendi kehtivuse l16ppedes. Nende takistuste loomine on peamine prio-
riteet ja holmab rea toiminguid:

— dokumendikaitse;

— tootekvaliteedi parendamine (niiteks siinteesimeetodi muutmine, lisandite
korvaldamine);

— Losecit ja selle esitlust iimbritsevate tdiendavate riinde-/kaitsepatentide tagami-
ne (nditeks vormi patendid);
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— intellektuaalomandi diguste laiendamine (niites kaubanimed, tablettide kuju);

— tdieliku jargimisprogrammi loomine, et tuvastada tulevastel peamistel turgudel
geneerilise omeprasooli voimalikud tarnijad/tooted/ettevotjad;

— kindlate ja vahetute kohtuasjade ettevalmistamine ja algatamine (niiteks vormi
patendi rikkumine) geneerilist omeprasooli turuleviivate ettevotjate vastu;

— Loseci® kapslitelt tablettidele (niiteks MUPS) tiieliku iilemineku uurimine seal,
kus kohalikud asenduseeskirjad selle toimingu tdhusaks muudavad [...]. See ldhe-
nemine on tdendoliselt asjakohane neil turgudel, kus ldhiajal patentide kehtivus
16peb, vottes arvesse [esomeprasooli] turuleviimise hetke (néiteks [...] Saksamaal,
Taanis, Norras)”

Kolmas pohiméte on selliste patendikaitsega toodete turuleviimine, millel on genee-
rilise omeprasooliga vorreldes ravialased eelised ja olulised erinevused. Dokument
esitleb seda kui ,[s]trateegia koige olulisemat ja kriitilisemat osa, mille eesmérk on
tekitada pikaajalist sissetulekut parast [omeprasooli] patendi kehtivuse 16ppu” Kahe
esimese pohimotte kohta on margitud, et need on ,patendi kehtivuse 16ppemise jé-
rel lithikeses ja keskmises plaanis olulised” [konfidentsiaalne] (vt vaidlustatud otsuse
pohjendused 270-273).

11. osas pealkirjaga , Astra Héssle protsess” on margitud, et LPP strateegia ,kehtes-
tatakse Astra Haéssles neljal erineval viisil: Loseci komitee, to6grupp, ,Task Force” ja
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[esomeprasooli] projekt” AZ lisab, et ,vastavalt [juhtimisgrupi] kehtestatud prioritee-
tidele on [Loseci komitee] organ, mis teeb otsuseid Losecit puudutavates strateegilise
ja eelarvelise tahtsusega votmekiisimustes” (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 812).

— AZ patendiosakonna direktori 1999. aasta oktoobri kone ja 1997. aasta mai slaidid

767 Komisjon mérkis muuseas, et 1999. aasta oktoobris peetud kones kinnitas AZ pa-
tendiosakonna direktor, et LPP strateegia eesmirk oli aeglustada geneeriliste toodete
turuleviimist, ,et anda esomeprasoolile aega” (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 273).

768 Komisjon viitas vaidlustatud otsuses samuti hagejate arvates 1997. aasta maist pé-
rinevatele slaididele, millest ilmneb, et AZ kavatses aeglustada geneeriliste ravimite
turuleviimist, kaitstes patente, ning vdita aega esomeprasoolile. Ta tuvastas, et AZ
esitas endale jargneva kiisimuse: ,Kuidas voib Astra takistada Euroopa Liidu riikides-
se odava Taani (voi Saksa) omeprasooli importimist?”’. Komisjon tuvastas samuti, et
teised slaidid (mida Uldkohtule ei esitatud) viitasid véimalusele registreerida ,paten-
tide kogum” segudele, kasutustele, vormidele, uutele ravindidustustele ja keemilistele
ainetele, et aeglustada geneeriliste ravimite turuleviimist ja luua ebakindlust (vt vaid-
lustatud otsuse pohjendus 274).
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— 26. veebruari 1997. aasta memorandumis esitatud dokument ,Losec® MUPS
STEPSUM”

Mis puudutab Loseci kapslitelt tablettidele tileminekut — mida komisjon luges LPP
strateegia alla kuuluvaks ,MUPS-i strateegiaks” —, siis t6i komisjon koigepealt esi-
le dokumendi pealkirjaga ,Losec® MUPS STEPSUM” (Losec® MUPS-i turustamise
etappide kokkuvdte), mis esitati 26. veebruari 1997. aasta memorandumis. [konfi-
dentsiaalne] (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 276).

Selles dokumendis sedastas AZ, et suur osa siseriiklikke turustusettevétjaid oli teata-
nud, et nad kavatsevad Loseci kapslid turult eemaldada jark-jargult, soltuvalt sellest,
kuidas turg votab Losec MUPS-i omaks, ning lahtudes soovist piirata patsientide ja
ravimeid mééravate arstide segadust (vt vaidlustatud otsuse pdhjendus 277).

”

— 18. septembri 1997. aasta koosoleku ,Losec MUPS i Europa — ,Brain Storming
protokoll

Komisjon markis samuti, et 18. septembri 1997. aasta koosoleku ,Losec MUPS i Eu-
ropa — ,Brain Storming™ protokollist ldhtub, et Rootsi AZ juhtkond, sh selle peadi-
rektor oli palunud, et enne 3. oktoobrit 1997 esitataks iile-euroopaline MUPS-i stra-
teegia projekt. See protokoll viitab Losec MUPS-ile téieliku tilemineku tagajirgede
hindamisele, vottes arvesse vastavaid siseriiklikke 6igusnorme, ning esitab kiisimuse,
kuidas neid siseriiklikke digusnorme vaib éra kasutada, kui Loseci kapslid tuleb tu-
rult eemaldada voi kui need voib turule jétta. Ettevotte juristidele anti iilesandeks
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see hindamine labi viia ning AZ juhtkonna iihele liikmele tehti iilesandeks t66-

tada vilja patentide kehtivuse 16ppemise alane plaan riigiti (vt vaidlustatud otsuse
pohjendus 278).

— 25. septembri 1997. aasta memorandum

Komisjon mérkis muuseas, et 25. septembri 1997. aasta memorandumis oli iikks AZ
tootaja maininud eelkdige, et ,plaan, vihemalt Euroopas (vilja arvatud Itaalias, His-
paanias ja vdimalikult ka Portugalis ja Kreekas) on muuta kogu Loseci kapslite miiiik
Losec MUPS-i mitigiks” (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 279).

— 3. oktoobri 1997. aasta MUPS-i strateegia

3. oktoobri 1997. aasta dokumendis, mis esitab MUPS-i strateegia, mérkis AZ
jargmist:

»Loseci valiku laiendamine on suunatud peamiselt:

— [konfidentsiaalne];
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— [konfidentsiaalne];

— [konfidentsiaalne];

— [konfidentsiaalne];

— vahendite ja aja mottes olulisema surve avaldamisele geneerilist omeprasooli
arendavatele ettevotjatele;

»

— [konfidentsiaalne]

Losec MUPS-i turustusstrateegia osas kavatseb AZ selle ravimi koigi Euroopa riikide
turgudele viia, vilja arvatud moned erandid, ning tugineda sellel turuleviimisel too-
dete taielikule asendamisele sellises riittmis, mis on individuaalsel turul teostatav voi
sobiv, [konfidentsiaalne] (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 280).

Selles dokumendis mirkis AZ, et ,Losec® MUPS-i turuleviimine elavda[ks] Loseci®
kaubamairki ja [et] tileviimise strateegia [oli] suunatud Loseci kaubamirgi kaitse suu-
rendamisele (tulevaste geneeriliste toodete eest) ja kaubamérgi konkureerivamaks
muutmisele”. Ta lisas, et ,Losec MUPS-i [tajuti] eelkdige kui olulise valiku laiendust,
et kaitsta olemasolevat miitiki ja [et] ei [olnud] oodatud, et see toode looks olulist
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tdiendavat miitiki peale selle, mida v6ib oodata Loseci kaubamérgi jatkuvast tungimi-
sest turule” (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 280).

Dokumendi osas, mille pealkiri on ,Oiguslikud ja normidega seotud kaalutlused seo-
ses Loseci ° kapslite turult eemaldamise ja registreerimise tithistamisega, kui Losec
MUPS on loa saanud’, mérgib AZ, et kui Losec MUPS viiakse turule, siis saab kapslid
turult eemaldada ning nende turuleviimise lubadest vdib seetdttu loobuda, vilja ar-
vatud Rootsis. Ta mirgib, et ,[hagide] tagajirgi 6iguslikust ja normide vaatepunktist
uuritakse veel” Mis puudutab geneerilisi tooteid, siis kiisib AZ eelkoige, kas ,genee-
riliste ravimite tootjad voivad saada kapslite vormidele load, viitega Astra kapslitele,
kui viimaste load ei ole enam jous’, [konfidentsiaalne]. AZ mainib ka Euroopa kon-
kurentsi- ja kaupade vaba liilkumise eeskirju kui aspekte, mida tuleb arvesse votta (vt
vaidlustatud otsuse pohjendus 281).

Pealkirja all ,Tarnimise strateegia” margib AZ eelkoige, et ,turud, kus patendi kehti-
vus varakult 16peb vo6i millel on erilised strateegilised vajadused ([néiteks] Rootsi), on
Losec MUPS-i tarnimise osas prioriteetsed”.

Lopuks mirgib AZ pealkirja ,Ettepanekud” all jargmist (vt vaidlustatud otsuse
pohjendus 282):

— ,[konfidentsiaalne];
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— soovitatakse tiielikku asendamist;

— on oluline, et Losec® MUPS-i esimene turuleviimine ei toimuks madala hinnaga
riigis;

— mitte viia Losec® MUPS-i turule Itaalias/Hispaanias;

— [konfidentsiaalne];

— voimalikult tugev 6iguslik kaitse koigil turgudel, et kaitsta Astrat geneeriliste
ravimite konkurentsi eest, soltumata nende vormist.”

— 22. oktoobri 1997. aasta memorandum pealkirjaga ,MUPS-i strateegia tagajarjed —
Vahepealne ettekanne”

22. oktoobri 1997. aasta memorandumis pealkirjaga ,MUPS-i strateegia tagajérjed —
Vahepealne ettekanne” mérgib AZ geneeriliste ravimite kohta, et ,kuivord Losec
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MUPS-i taotlused tuginevad kapslitega seotud andmetele, siis ei saa [AZ] kapslite
dokumentatsiooni tagasi votta, isegi kui nende load olid Euroopa riikides tiihista-
tud” Ta leiab seega, et kui kapslite teabe ainudigus on ldppenud, voivad geneerilis-
te ravimite tootjad sellele viidata, kui nad tdendavad, et nende tooted ja turul juba
olemasolev toode, nimelt MUPS, on olemuslikult sarnased (vt vaidlustatud otsuse
pohjendus 284).

780 Mis puudutab paralleelimporti, siis ndeb AZ ette, et ,kui [tema] [Loseci] kapslite [tu-
ruleviimise] load tiihistatakse, siis ilmneb sageli paralleelimpordi lubadele kehtiva-
test siseriiklikest digusnormidest, et neid lubasid kapslite osas ei saa jous hoi-
da[; s]ee vdib tuleneda [...] asjaolust, et paralleelimpordi load soltuvad originaaltoote
kehtivast loast voi néudest, et imporditud toode oleks ,sama” kui originaaltoode[; o]n
asjaolusid, mis tdendavad, et mitu Skandinaavia ametiasutust jargivad tildiselt seda
seisukohta” Viidates selliste kohtuvaidluste stsenaariumidele, mis vdivad tekkida pa-
ralleelimportijate ja tootja vahel seoses paralleelimpordi loa sdilitamisega, siis lisab
AZ, et [s]eda tiitipi asjas on alati oluline, et tootja niitab, et tema strateegia ei jaga
turgu kunstlikult osadeks[; n]éiteks on oluline tdendada, et koigis EL riikides on taot-
letud [lubasid] uutele vormidele voi et esinevad objektiivsed pdhjused nii toimida (vt
vaidlustatud otsuse pohjendused 283 ja 285).
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— 29. aprilli 1998. aasta dokument ,,Losec/H199 stsenaarium”

Selles 29. aprilli 1998. aasta sisedokumendis pealkirjaga ,Losec/H199 stsenaa-
rium” mirkis AZ; et ,vormi muutmine [oli] pretsedenditu” (vt vaidlustatud otsuse
pohjendus 286).

— 30. novembri 1998. aasta dokumendi projekt GI ravivaldkonna eest vastutava
meeskonna 4. detsembri 1998. aasta koosoleku jaoks

Mis puudutab seejérel 30. novembri 1998. aasta dokumenti pealkirjaga ,GI ravivald-
konna eest vastutava meeskonna 4. detsembri 1998. aasta koosoleku dokumendi pro-
jekt’ mis kasitleb ajavahemikku 1999-2000, siis mirgib AZ selles, et ,[n]Jormidest
tuleneva kaitse iildine eesmark oli takistada voi viivitada geneeriliste ravimite turule-
viimist” (vt vaidlustatud otsuse pdhjendus 287).

Selles dokumendis kirjeldas AZ toiminguid, mida ta kavatses teha voi oli juba mones
riigis (Austraalia, Taani, Soome ja Norra) teinud, et raskendada geneeriliste toodete
ja originaaltoote vahelise olemusliku sarnasuse olemasolu tdendamist. Need toimin-
gud hélmavad AZ poolt tehniliste toimikute koostamist teatud geneeriliste ravimite
suhtelise kvaliteedi kohta vorreldes Loseciga ja nende toimikute edastamist siseriik-
likele ametiasutustele, et neid hoiatada geneeriliste toodete halvast kvaliteedist juba
enne viimastele heakskiidu andmist, voi Loseci spetsifikatsioonide parendamist sise-
riiklikel alustel, nii et parendatakse originaaltoote kvaliteeti ja tehakse geneerilistele
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ravimitele nende spetsifikatsioonide jargimine raskemaks (vt vaidlustatud otsuse
pohjendused 289 ja 290).

— 12. mai 1999. aasta ,Gastrointestinaalsete ravimite kava” kasitlev dokument

Mis puudutab 12. mai 1999. aasta dokumenti pealkirjaga ,Gastrointestinaalsete ra-
vimite kava, Horizon 1-3, 1999-2007 (ja edasi)’, siis mérkis komisjon, et see holmas
terve gastrointestinaalsete ravimite valdkonna pikaajalise strateegia. Mis puudutab
ajavahemikku 1999-2002, mis on ainsana kédesolevas asjas oluline ja millele viida-
takse selles dokumendis kui ,horizon 1’} siis markis AZ uuesti, et ,[k]eskne eesmirk
oli takistada vdi aeglustada geneerilise omeprasooli turuleviimist, pikendades Loseci
ainudigust turul voi ndudes geneeriliste ravimite tootjatelt rohkem teavet ja doku-
mente, kui need taotlevad turuleviimise lubasid” AZ mainib selleks tehtud toimin-
guid juhtivat kolme pohimétet, millest viimane oli ,suurendada tehnilisi, biofarmat-
seutilisi ja kvalitatiivseid takistusi geneerilistele ravimitele” (vt vaidlustatud otsuse
pohjendused 291-293).

Komisjon toi esile ka selle, et konealuses dokumendis on loetletud ,juba tehtud toi-
minguid” ja neid, mis puudutavad ajavahemikku ,1999-2002". Nende viimaste toi-
mingutena mainib AZ eelkoige ,tehniliste toimikute edastamist Saksamaal, Belgias,
Taanis, Madalmaades, Uhendkuningriigis ja Rootsis[;] Loseci spetsifikatsioone [tuli]
parendada, et luua tdiendav takistus geneerilisele omeprasoolile” AZ mérgib ka ,Lo-
sec MUPS-ile tilemineku normialase moju jargimist paralleelimpordile ja geneeriliste
ravimitega asendamisele” (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 294).
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— Siseriikliku strateegia dokumendid

Komisjon maérkis, et mitu turustusettevotjat olid koostanud siseriikliku strateegia do-
kumendid kooskoélas AZ juhtkonnalt saadud iildise strateegia dokumentidega. Need
olid Soome, Norra (1998. aasta oktoober), Madalmaade (1998. aasta oktoober), Taani
(1998. aasta november) ja Rootsi (1999. aasta veebruar) dritthingud. Komisjon leiab,
et AZ juhtkonna 29. mai 1998. aasta faksist, mis toetas nende siseriiklike strateegiate
vastuvotmist, et ,tagada nii palju kui voimalik, et tikski geneeriline ravim ei siseneks
[turule]’; ilmneb, et Taani, Soome ja Norra siseriiklike strateegiate viljatoGtamist
koordineeris Rootsi AZ (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 296).

Taani, Norra ja Rootsi LPP strateegiat tutvustavate dokumentide — mille kuupéevad
on vastavalt 2. november ja 23. november 1998 ja 26. veebruar 1999 — kirjeldusest ja
komisjoni tsiteeritud loikudest ilmneb, et AZ oli teadlik geneeriliste toodete turu-
leviimise konkurentsiohust, mis vdis tema sonul talle maksma minna suurema osa
turust, langetada hindu ja muuta viga raskeks esomeprasoolile niisuguse hinna saa-
mist, mis oleks sarnasel tasemel Loseci kapslite hinnaga, vottes arvesse siseriiklike
(eelkdige Norra) ametiasutuste praktikat kehtestada hinnad ja hiivitamistasemed vii-
tega vorreldavatele toodetele, millel on turu kdige madalam hind. Need dokumendid
rohutavad seda, kui tahtis oli miitia esomeprasooli enne geneerilise omeprasooli
turuleviimist (vt vaidlustatud otsuse pohjendused 298-301).

Seega jareldas komisjon, et LPP siseriiklike strateegiate dokumendid olid peamiselt
suunatud geneeriliste kapslite turuleviimise vastu ning paralleelimpordi vastu. Sel-
lega seoses jéareldas komisjon, et Norra LPP strateegia dokumendis oli ette ndhtud,
et parast Loseci kapslite turuleviimise lubade tithistamist 1. novembril 1998 ,loob
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[tleminek] uuesti olukorra, mis esines, kui Taani Astra viis turule MUPS-i” ja et
»Losec’-i kapslite paralleelkaubandus 16peb jirk-jargult ning on peaaegu téielikult
kadunud alates 1. veebruarist 1999” (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 302).

— LPP strateegia tegelik rakendamine

Komisjon sedastas, et Taanis, kus omeprasooli toimeaine patendi kehtivus 16ppes
1999. aasta aprillis, viidi Losec MUPS turule 9. martsil, esitati tiithistamistaotlus
19. martsil ja tiihistamine toimus 6. aprillil 1998. Soomes, kus oli oht, et TKT tiihis-
tatakse, ja toimeaine patendi kehtivus loppes 1999. aasta aprillis, viidi Losec MUPS
turule 20. mail, tithistamistaotlus esitati 28. septembril ja tithistamine toimus 1. ok-
toobril 1998. Norras, kus oli samuti oht, et TKT tiihistatakse, ja toimeaine patendi
kehtivus 16ppes 1999. aasta aprillis, viidi Losec MUPS turule 1. septembril ja 1. no-
vembril, tithistamistaotlus esitati 12. oktoobril, ja tithistamine toimus 1. detsembril
1998. Rootsis, kus TKT pidi loppema 2002. aasta veebruaris voi 2003. aasta veebrua-
ris (Idhtuvalt erinevatest andmetest, mis on selle kohta esitatud vaidlustatud otsuse
398. joonealuses mirkuses ja pohjenduses 313), toimus Losec MUPS-i turuleviimine
2. veebruaril ja 1. augustil, tithistamistaotlus esitati 20. augustil 1998 ja tithistamine
toimus 1. jaanuaril 1999 (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 304).

Saksamaal, kus AZ-1 oli oht kaotada 1999. aasta aprillis omeprasooli TKT, viis ta
Losec MUPS-i turule 1. detsembril 1998 ja eemaldas turult kapslite kolm vormi
1999. aasta martsis ja oktoobris ning 2002. aasta detsembris. Madalmaades viis AZ
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Losec MUPS-i turule 1999. aasta mais ja eemaldas Loseci kapslid turult 1999. aasta
detsembris. Uhendkuningriigis viis AZ Losec MUPS-i turule 27. septembril 1999 ja
eemaldas koigepealt Loseci kapslid turult 1999. aasta septembris/oktoobris, aga viis
need uuesti turule 1999. aasta detsembris pérast seda, kui apteekrid ei suutnud neid
viljastada, kui retsept puudutas kapsleid. AZ viis Belgias Losec MUPS-i turule 1. det-
sembril 2000 ja eemaldas Loseci kapslid turult 2001. aasta septembris ja 2002. aas-
ta septembris. lirimaal viis AZ Losec MUPS-i turule 1. novembril 1999 ja eemaldas
kapslid turult samal kuupéeval. Komisjon tdpsustas, et 13. detsembriks 2002 ei olnud
turuleviimise luba tithistatud véi ei olnud seda tithistamist taotletud muudes riiki-
des kui neljal ,P6hjamaal’, st Taanis, Soomes, Norras ja Rootsis (vaidlustatud otsuse
pohjendus 305).

— Turuleviimise lubade tiihistamise moju

71 Komisjon mirkis vaidlustatud otsuses, et Taanis olid kaebuse esitajad esitanud taot-
luse Loseci iihe geneerilise versiooni turuleviimise loa saamiseks 23. veebruaril ning
Taani ravimiagentuur oli loa andnud 30. novembril 1998. AZ esitas 27. aprillil 1999
kaebuse Taani ravimiagentuuri otsuse peale, leides, et direktiivi 65/65 artikli 4 kol-
manda l6igu punkti 8 alapunkt a) iii noudis, et algtoodet tegelikult ka miiiiakse mitte
ainult hetkel, kui geneeriliste ravimite tootja esitab turuleviimise loa taotluse, vaid
ka siis, kui siseriiklik ametiasutus taotluse kohta otsuse teeb (vt vaidlustatud otsuse
pohjendus 307).
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AZ-] dnnestus saada 2000. aasta jaanuaris ettekirjutus kaebuse esitaja toote miiiigi
vastu, viidates oma patendile selle vormi kohta. AZ sai selle ettekirjutuse ka kahe
muu konkurendi vastu (GEA/Hexal ja Biochemie) vastavalt 2001. aasta martsis
ja 2003. aasta oktoobris (vaidlustatud otsuse pohjendus 309).

Taani ravimiagentuur jittis 30. septembril 1998 rahuldamata turuleviimise loa taot-
luse, mis oli esitatud ithe geneerilise ravimi kohta lithimenetluse alusel, kuna see
taotlus oli esitatud pérast Loseci turuleviimise lubade tithistamist 6. aprillil 1998 ja
kuna seetottu ei vastanud see direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 ala-
punkti a) iii nouetele. Seejdrel esitas Ostre Landsret (Taani ringkonnakohus) 23. mail
2001 Euroopa Kohtule eelotsuse kiisimuse, et mddrata kindlaks, kuidas tolgendada
direktiivi 65/65. Ratiopharm sai 25. mail 2001 turuleviimise loa omeprasooli kapslite
ithele geneerilise versioonile, viidates Losec MUPS-ile. Siiski pidi see ettevotja esita-
ma teatud tdiendavate testide tulemused (vaidlustatud otsuse pohjendus 310).

Mis puudutab paralleelimporti, siis mérkis komisjon vaidlustatud otsuses, et Taa-
ni AZ juhatus oli ithes sisedokumendis sedastanud, et Loseci turult eemaldamine
1998. aasta aprillis oli kdrvaldanud paralleelimpordi. Komisjoni sonul mérkis juhatus
selles, et ,Losec [oli] saavutanud oma senini parima tulemuse” (vaidlustatud otsuse
pohjendus 311).

Rootsis sai iiks kaebuse esitajatest geneerilise omeprasooli turuleviimise loa 29. det-
sembril 1998, kolm péeva enne Loseci kapslite turuleviimise lubade tithistamise jous-
tumist. See geneeriline omeprasool viidi turule 2000. aasta mais.

II - 3133



796

797

798

KOHTUOTSUS 1.7.2010 — KOHTUASI T-321/05

Siiski tegi Stockholmi esimese astme kohus AZ taotlusel ettekirjutuse selle geneerilise
ravimi muigi suhtes 17. novembril 2000, ldhtudes kuni 15. novembrini 2002 kehtivast
AZ TKT-st omeprasoolnaatriumile. Komisjon mérkis, et see ettekirjutus ei tuginenud
Rootsi omeprasooli TKT-le, kuna pérast seda, kui Loseci turuleviimise loa tithistami-
ne joustus 1. jaanuaril 1999, tithistas Rootsi patendiamet AZ omeprasooli TKT. Siis-
ki rahuldas patendikiisimuste apellatsioonikohus AZ apellatsiooni, leides, et Losec
MUPS-i uus turuleviimise luba oli piisav, et jitta AZ Rootsis viljastatud omeprasooli
TKT-d jousse, ja selle TKT loppkuupdevaks margiti vaidlustatud otsuse pohjendu-
se 313 kohaselt 4. veebruar 2003.

2003. aasta jaanuaris said veel kaks geneeriliste ravimite tootjat Biochemie ja Ratiop-
harm turuleviimise load ning viisid 2003. aasta veebruaris turule omeprasooli kapslite
geneerilised versioonid. AZ kaebas need dritthingud kohtusse vormi patendi rikkumi-
se eest (vaidlustatud otsuse pohjendused 312 ja 313).

Mis puudutab paralleelimporti, siis tithistas Rootsi ravimiagentuur impordiload pa-
ras Loseci kapslite turuleviimise lubade tiihistamise joustumist 1. jaanuaril 1999. Uhe
paralleelimportija taotlusel pikendas Rootsi agentuur impordiloa kehtivust kuue kuu
vorra, st kuni 30. juunini 1999 (vaidlustatud otsuse pdhjendused 314 ja 315).
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Paralleelimportijad esitasid kaebuse agentuuri otsuse peale tithistada Rootsi impordi-
load, mis andis aluse halduskohtuvaidlusele Uppsala esimese astme kohtus ja seejérel
kammarratt’is (halduskiisimuste apellatsioonikohus, Rootsi); viimane tegi 26. veeb-
ruaril 1999 AZ-le soodsa otsuse AZ. Seejirel joudis see vaidlus Regeringsritten’isse
(halduskiisimuste tilemkohus, Rootsi), mis esitas Euroopa Kohtule eelotsuse kiisimu-
se (vaidlustatud otsuse pdhjendused 316 ja 317).

Norra osas mirkis komisjon, et kaebuse esitaja oli taotlenud omeprasooli kapslitele
turuleviimise luba enne Loseci turuleviimise loa tegelikku tithistamist ning sai selle
loa 1. novembril 1999, mis voimaldas tal oma toote samal kuul turule viia. Siiski keela-
ti selle geneerilise toote miiiik parast ettekirjutust, mis tehti AZ vormi patendi pohjal
2000. aasta mais. 2. juulil 2001 sai {iks teine omeprasooli kapslite geneeriline versioon
turuleviimise loa (vaidlustatud otsuse pdhjendus 320).

Paralleelimport vihenes oluliselt alates 1998. aastast, kuid ei loppenud taielikult. Ni-
melt andis Norra ravimikontrolli agentuur Loseci kapslite impordiloa Losec MUPS-i
turuleviimise lubade alusel, kuna need ise tuginesid kapslite lubadele (vaidlustatud
otsuse pohjendus 321).
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AZ tegevuse kuritarvitav laad

— LPP strateegia

sz Mis puudutab koigepealt LPP strateegiat, siis kommenteerivad hagejad komisjoni
faktilisi jareldusi vaidlustatud otsuse pohjendustes 266-303 ning vaidlevad vastu
sellele, et see AZ strateegia on EU artikli 82 seisukohast taunitav.

s03 Sellega seoses tuleb mirkida, et koigist komisjoni kogutud dokumentidest ilmneb, et
enne Loseci kapslite toimeaine patentide kehtivuse 16ppemist oli AZ teadlik ohust,
mida kujutab geneeriliste ravimite turuleviimine Loseci miitigikogustele ja hinna-
tasemele, ning vajadusest reageerida, et ennetada oma konkurentsiseisundi olulist
halvenemist. Selle tarvis tootas AZ vilja LPP strateegia, mis keskendub kolmele ele-
mendile, esiteks Loseci valiku laiendamine, mis holmas Losec MUPS-i, teiseks teh-
niliste ja 6igusnormidest tulenevate takistuste loomine, et aeglustada geneeriliste ra-
vimite viimist turule, ja kolmandaks uue polvkonna toote esomeprasooli (ehk ,Losec
H199/18”) turuleviimine, mis peaks oluliste Kliiniliste eelistega eristuma geneerilisest
omeprasoolist (vt eespool punktid 761-765). Selle strateegia keskne eesmérk oli pii-
rata Loseci miiigi kadumist [konfidentsiaalne]. Miiiigi véljavahetamine Losec
MUPS-i vastu ning tehniliste ja digusnormidest tulenevate takistuste loomine olid see-
ga moeldud geneeriliste toodete turuleviimise ja paralleelimpordi piiramiseks, kuni
viiakse turule esomeprasool (vt eespool punktid 765 ja 767).
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Tuleb mérkida, et sellise strateegia viljatootamine — isegi kui seda teeb turgu valitseva
seisundiga ettevotja —, mille eesmérk on piirata oma miiiigi vihenemist ja suuta kon-
kureerida geneeriliste toodetega, on diguspérane ja kuulub tavapirase konkurentsi
juurde, kuna kisitletud tegevus ei erine nendest toimingutest, mis on osa toodete
omadustel pohinevast konkurentsist, mis voib tarbijatele kasu tuua.

Komisjon ei vota vaidlustatud otsuses seisukohta LPP strateegia keskmeks oleva kol-
me pohimétte alla kuuluvate koigi toimingute kooskéla suhtes EU artikliga 82. Ko-
misjoni tuvastatud turgu valitseva seisundi kuritarvitamine puudutab iiksnes Loseci
kapslite turuleviimise lubade tithistamist Taanis, Norras ja Rootsis, koostoimes Lo-
seci kapslite miitigi vdljavahetamisega Losec MUPS-i miitigi vastu, s.0 Losec MUPS-i
turuleviimine ja Loseci kapslite turult eemaldamine (vt vaidlustatud otsuse pdhjen-
dus 860). Seega ei oma tahtsust hagejate argumendid, milles kaitstakse LPP strateegia
alla kuuluvate kaigi toimingute kooskéla EU artikliga 82, kuna need ei kuulu siiiiks
arvatud tegevuse hulka.

— Siitiks arvatud tegevuse kuritarvitav laad

Mis puudutab seejdrel siitiks arvatud tegevuse kuritarvitavat laadi, siis tuleb mee-
nutada, et komisjoni poolt turgu valitseva seisundi kuritarvitamiseks loetud tegevus
seisnes Loseci kapslite turuleviimise lubade tithistamises Taanis, Norras ja Rootsis,
koostoimes Loseci kapslite miiiigi vdljavahetamisega Losec MUPS-i muigi vastu, s.o
Loseci kapslite turult eemaldamine ja Losec MUPS-i turuleviimine.
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Nagu mirkis komisjon vastusena Uldkohtu kiisimustele ja kohtuistungi ajal, et kuigi
ta madratles turgu valitseva seisundi kuritarvitamiseks nende elementide kombinat-
siooni, siis keskne oli Loseci kapslite turuleviimise lubade tithistamine ning Loseci
kapslite miitigi véljavahetamine Losec MUPS-i vastu kujutas endast konteksti, milles
turuleviimise lubade tiihistamine toimus.

Sellega seoses tuleb mirkida, et Loseci kapslite miiiigi valjavahetamine Losec
MUPS-i vastu, st Loseci kapslite turult eemaldamine ja Losec MUPS-i turuleviimine, ei
tekitanud oma laadilt tiksi konkurentsivastast moju, mida komisjon kéesolevas asjas
ette heidab ja mis seisnes digusnormidest tulenevate takistuste loomises geneerilise
omeprasooli turuleviimisele ja Loseci kapslite paralleelimpordile.

Nimelt on Euroopa Kohus leidnud seoses geneeriliste ravimitega, et direktiivi 65/65
artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 alapunktis a) iii sdtestatud lihimenetluse alusel tu-
ruleviimise loa véljastamiseks on vaja liksnes seda, et turuleviimise luba véljastavale
ametiasutusele jadks algravimit puudutav kogu teave ja dokumentatsioon kéttesaa-
davaks, mitte aga, et seda algravimit ka tegelikult turustataks (eespool punktis 617
viidatud kohtuotsus AstraZeneca, punkt 27). Seega ei takista asjaolu, et algravim on
turult eemaldatud, direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 alapunktis a) iii
satestatud lihimenetluse kasutamist. Samuti ei saa Losec MUPS-i turuleviimine ta-
kistada lihimenetluse kasutamist selliste geneeriliste toodete puhul, millel on ole-
muslik sarnasus Loseci kapslitega.
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sio Jarelikult tuleb paralleelimpordiga seoses mirkida, et komisjon ei ole vaidlustatud
otsuses leidnud, et Loseci kapslite turult korvaldamine ja Losec MUPS-i turuleviimi-
ne voisid viia selleni, et siseriiklikud ametiasutused tithistavad Loseci kapslite paral-
leelimpordi load. Seevastu markis ta vaidlustatud otsuse pohjenduses 264, et paral-
leelimpordi load tuginevad tavapéraselt konealuse ravimpreparaadi olemasolevatele
turuleviimise lubadele. Jarelikult vois pelk turuleviimise loa tiihistamine oletuslikult
argitada siseriiklikke ametiasutusi tithistama paralleelimpordi lubasid. Vaidlustatud
otsusest néahtub, et olukord oli niisugune Soomes ja Rootsis, kus siseriiklikud ame-
tiasutused tiihistasid paralleelimpordi load pérast turuleviimise lubade tithistamist.

s Vottes seega arvesse asjaolu, et kiesolevas asjas seisneb tegevus, mida on voimalik
turgu valitseva seisundi kuritarvitamiseks lugeda, peamiselt turuleviimise lubade tii-
histamises, mis on oletuslikult ainuke asjaolu, mis v6ib komisjoni poolt ette heidetud
konkurentsivastast moju tekitada, siis tuleb markida, et asjasse ei puutu hagejate ar-
gumendid, mis kasitlevad sisuliselt esiteks seda, et Losec MUPS viidi turule, kuna see
oli parema kvaliteediga toode, ja teiseks seda, et Loseci kapslid korvaldati turult, kuna
kohalikud turustusettevotjad leidsid eelkdige mitme turu-uuringu ja tihe tarbijate
eelistuste uuringu jarel, et oli soovitav jéitta turule vaid iiks toode. Kéesolevas asjas ei saa
nimelt AZ-le ette heita ei Losec MUPS-i turuleviimist ega ka Loseci kapslite turult
eemaldamist, kuna need toimingud ei suuda tekitada 6igusnormidest tulenevaid tu-
ruletuleku tokkeid, mida komisjon ette heitis ja mis voivad aeglustada véi takistada
geneeriliste ravimite turuleviimist voi paralleelimporti.

si2 Seevastu tuleb leida, et Loseci kapslite turuleviimise lubade tithistamist ei saa luge-
da tegevuseks, mis kuulub toodete omadustel pohineva konkurentsi hulka. Nagu on
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maérgitud eespool punktis 674, ei saa selle tegevuse aluseks kuidagi olla investeerin-
gu diguspidrane kaitse, mis aitab kaasa toodete omadustel pohinevale konkurentsile,
kuna AZ-] ei olnud enam ainudigust kasutada farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste
testide ega kliiniliste uuringute tulemusi. Lisaks ei ole hagejad esitanud iihtegi toen-
dit, mis voimaldaks jéreldada, et need tithistamised olid vajalikud véi isegi kasulikud
Losec MUPS-i turuleviimiseks voi Loseci kapslite miiiigi véljavahetamiseks Losec
MUPS-i miiiigi vastu. Ilma et see mojutaks kiisimust, kas komisjon on 6iguslikult
piisavalt tdendanud, et tegevuse objektiivne kontekst voimaldas jareldada, et see vdis
oma laadilt konkurentsi piirata, tuleb seega mirkida, et Loseci kapslite turuleviimise
lubade tiihistamine oli ainuke komisjoni tuvastatud tegevuse osa, mis vois luua takis-
tusi geneeriliste ravimite turuleviimisele ja paralleelimpordile.

s13 Hagejad vdidavad korduvalt, et iikski dokumentaalne téend ei sisalda otsest viidet
sellele, et AZ kohaldas Taanis, Norras ja Rootsis ,,pahatahtlikku” voi , ettekavatsetud”
strateegiat, mille eesmirk oli kustutada turuleviimise load, et viivitada geneeriliste
ravimite turuleviimisega ja takistada paralleelimporti. Sellega seoses piisab meenu-
tamisest, et turgu valitseva seisundi kuritarvitamise méistel on objektiivne sisu ning
see ei noua kahju tekitamise kavatsuse toendamist (vt selle kohta eespool punktis 309
viidatud kohtuotsus Aéroports de Paris vs. komisjon, punkt 173). Vaidlust ei ole sel-
les, et AZ tiihistas Taanis, Norras ja Rootsis need load. Selle tegevuse aluseks oleva
pahatahtlikkuse viidetav puudumine ei saa seega takistada selle médratlemist komis-
joni poolt turgu valitseva seisundi kuritarvitamiseks, kui on tdendatud, et tegevuse
elluviimise kontekstist lahtuvalt vois see aeglustada voi takistada geneeriliste ravimite
turuleviimist ja paralleelimporti.
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si« Igal juhul ilmneb selgelt dokumentidest, millele komisjon tugines, et AZ kavatses
nende tithistamiste teel takistada geneeriliste ravimite turuleviimist ja paralleelim-
porti. Eelkdige ilmneb 3. oktoobri 1997. aasta dokumendist MUPS-i strateegia kohta
(vt eespool punkt 776) ja 22. oktoobri 1997. aasta memorandumist MUPS-i strateegia
tagajargede kohta (vt eespool punkt 780), et AZ oli teadlik sellest, millist kasu ta vdis
saada Loseci kapslite turuleviimise lubade tiithistamisest digusnormidest tulenevate
turuletuleku tokete loomiseks nii geneeriliste toodete turuleviimise kui ka paralleel-
impordi osas. Need dokumendid tdendavad samuti, et AZ oli teadlik, et kisitletud
tegevus vois puudutada Euroopa konkurentsi- ja kaupade vaba liikumist késitlevaid
eeskirju. Komisjon markis ka vaidlustatud otsuse poéhjenduses 302, et Norra LPP stra-
teegia dokumendis kavatses AZ tithistada Loseci kapslite turuleviimise load, et 16pe-
tada paralleelimport ja muuta see ,peaaegu olematuks alates 1. veebruarist 1999” (vt
eespool punkt 788).

sis Hagejad védidavad veel, et AZ-le ei saa panna kohustust kaitsta geneerilisi ravimeid
miiiivate driithingute voi paralleelimportijate huve, hoides turuleviimise load jous.

si6  Tuleb siiski mérkida, et asjaolu, et turgu valitseva seisundiga ettevotjal ei ole kohus-
tust kaitsta konkurentide huve, ei muuda EU artikliga 82 kooskdlas olevaks sellist
tegevust, mille ainuke eesméark on konkurente vilistada. Nimelt ei 6igusta turgu valit-
seva seisundiga ettevdtja pelk tahe séilitada tema enda kaubanduslikke huve ja kaitsta
end geneeriliste toodete konkurentsi eest sellist tegevust, mis ei kuulu toodete oma-
dustel pohineva konkurentsi hulka.
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Nagu eespool punktis 672 margiti, kui puuduvad pohjused, mis on seotud toodete
omadusel pohinevas konkurentsis osaleva ettevdtja seaduslike huvidega, ja kui puu-
duvad objektiivsed digustused, siis ei saa turgu valitseva seisundiga ettevotja kasutada
digusnormidest tulenevaid menetlusi itksnes selleks, et takistada voi raskendada kon-
kurentide sisenemist turule.

— Turgu valitseva seisundi kuritarvitamise aluseks oleva strateegia tsentraliseeritus

Hagejad vaidlevad vastu komisjoni jéreldusele, et kuritarvitav tegevus tuleneb AZ
juhtorganite poolt kesksel tasandil tehtud otsusest. Sellega seoses tuleb koigepealt
markida, et vaidlust ei ole selle iile, et kohalike turustusettevotjate 100-protsendiline
osalus kuulub AZ-le (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 8 ja 10. joonealune mirkus).
Uhenduse konkurentsidiguse kohaselt kujutavad iihte kontserni kuuluvad erinevad
ariithingud endast ithte majanduslikku iiksust ja seega iihte ettevotjat EU artiklite 81
ja 82 tihenduses, kui need dritihingud ei médra oma tegevust turul kindlaks iseseis-
valt (vt eespool punktis 334 viidatud kohtuotsus Michelin vs. komisjon, punkt 290).

Kuna hagejad iiritavad selle argumendiga vaielda vastu turgu valitseva seisundi kuri-
tarvitamise olemasolule, siis tuleb mirkida, et isegi kui on tdendatud nende viidetud
asjaolu — et Taanis, Norras ja Rootsis otsustati turuleviimise lubade tiihistamine det-
sentraliseeritud menetluses —, ei oleks sellel oletuslikult mingit méju komisjoni poolt
konealuse tegevuse kvalifitseerimisele turgu valitseva seisundi kuritarvitamiseks. Ni-
melt ei pea selleks, et teatud tegevust saaks EU artikli 82 tihenduses turgu valitseva
seisundi kuritarvitamiseks lugeda, olema see ellu viidud kontserni juhtkonna tasandil
vilja tootatud strateegia alusel ega olema lébi viidud kavatsusega piirata konkurentsi.
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Endast kontserni kujutavasse majandusiiksusse kuuluva ériithingu poolt ellu viidud
tegevus voib samuti rikkuda EU artiklit 82.

s20 Lisaks, nagu vdidab komisjon, kuna turustusettevotjate 100-protsendiline osalus kuu-

821

lub AZ-le, siis ei ole vaja uurida, kas AZ vdis tegelikult méddravalt mojutada oma tii-
tarettevotjate poliitikat, kuna viimased jérgivad igal juhul nende samade kontserni
struktuuri organite poliitikat, kes kujundavad ka emaettevéotja poliitikat (vt selle koh-
ta eespool punktis 719 viidatud kohtuotsus AEG-Telefunken vs. komisjon, punkt 50;
Uldkohtu 20. aprilli 1999. aasta otsus liidetud kohtuasjades T-305/94—T-307/94,
T-313/94-T-316/94, T-318/94, T-325/94, T-328/94, T-329/94 ja T-335/94: Limburg-
se Vinyl Maatschappij jt vs. komisjon, EKL 1999, 1k II-931, punktid 961 ja 984).

Tédiendavalt tuleb mérkida, et kuigi komisjon ei tdendanud dokumentaalsete toen-
ditega, et Taanis, Norras ja Rootsis tithistati turuleviimise load tépsete sellekohaste
juhiste pohjal, mis saadi AZ juhtkonnalt, siis on sellegipoolest vaidlustamatu, et need
tithistamised sobituvad tdiuslikult AZ strateegiasse, mis oli védlja to6tatud kesksel ta-
sandil. Sellega seoses tuleb mérkida, et koik komisjoni mainitud dokumendid on périt
AZ keskusest ja nendest ilmneb AZ juhtorganite tugev seotus. 29. aprilli 1997. aasta
LPP strateegia koostati kesksel tasandil ning selle rakendamise iiksikkiisimusi uuriti
samuti sellel tasandil. See ilmneb eelkdige Rootsi patendiosakonnast parit 18. sep-
tembri 1997. aasta koosoleku protokollist pealkirjaga ,Losec MUPS i Europa — ,,Brain
Storming™ (vt eespool punkt 771); Rootsi Astra Héssle 3. oktoobri 1997. aasta MU-
PS-i strateegia dokumendist (vt eespool punkt 773); 22. oktoobri 1997. aasta me-
morandumist pealkirjaga ,MUPS-i strateegia tagajidrjed — Vahepealne ettekanne”
(vt eespool punkt 779), mille koostaja on AZ digusosakonna liige; voi Astra Héssle
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12. mai 1999. aasta dokumendist pealkirjaga ,Gastrointestinaalsete ravimite kava”
(vt eespool punkt 784). Nimelt need neli dokumenti tdendavad, et Loseci kapslite
turuleviimise lubade tiihistamise voimalus ndhti ette AZ kesksel tasandil ja et selle
tihistamise tagajargi geneeriliste ravimite turuleviimisele ja paralleelimpordile uuriti
sellel tasandil (vt eelkoige eespool punktid 776, 779 ja 780).

Lisaks ei saa eitada, et 29. mai 1998. aasta faks, mille Rootsi turustusettevotja direktor
(kes kuulus ka keskjuhtkonda kui ,,P6hjamaade regionaaldirektor”) saatis Taani, Soo-
me ja Norra turustusettevotjate direktoritele (vt vaidlustatud otsuse pohjendus 815),
toendab, et AZ juhtkond jilgis ldhedalt geneeriliste ravimite vastase kaitsestrateegia
elluviimist. Nimelt véljendab selle dokumendi koostaja oma muret kohalike turustus-
ettevdtjate dilnaamika ja kooskolastamise puudumise iile LPP strateegia rakendami-
sel. Ei saa noustuda hagejate viitega, et see faks puudutas tiksnes patentide kaitseks
algatatud kohtuasju, kuna seda ei tdenda tikski asjaolu, vottes arvesse selle faksi kon-
teksti, nagu see ilmneb koigist komisjoni uuritud dokumentaalsetest téenditest.

Turustusettevotjate tegevuse kooskolastamist toendab ka Norra Astra 22. oktoobri
1998. aasta kiri Rootsi turustusettevotja direktorile, milles viidatakse ,Pdhjamaade
patendistrateegiale” ja mis esitab Norra strateegiat tutvustava dokumendi kolmanda
versiooni. Nagu komisjon viitis, tdendab see kiri suhete interaktiivsust kesk- ja koha-
liku tasandi vahel strateegia rakendamisel kohalikul tasandil.
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Siitiks arvatud tegevuse konkurentsi piirav laad

Koigepealt tuleb mirkida, et kui sellise tegevuse puhul, nagu on késitletud kéesolevas
asjas ja mis seisneb digusnormidest tulenevate menetluste kasutamises, ilma et sel-
leks oleks mingit alust toote omadustel pohinevas konkurentsis, on selle majandus-
likku ja digusnormide konteksti arvestades tdendatud, et see voib piirata konkurentsi,
siis piisab sellest, et lugeda seda turgu valitseva seisundi kuritarvitamiseks.

Kéesolevas asjas sedastati eespool punktides 675 ja 812, et Loseci kapslite turulevii-
mise lubade tithistamise aluseks ei saanud esiteks kuidagi olla investeeringu 6iguspé-
rane kaitse, mis kuulub toodete omadustel pohineva konkurentsi hulka, ja teiseks ei
olnud see vajalik AZ Loseci kapslite miitigi véljavahetamiseks Losec MUPS-i miitigi
vastu.

Jarelikult, kuna on tdendatud, et Taanis, Norras ja Rootsis voisid turuleviimise lu-
bade tithistamised takistada geneeriliste ravimite turuleviimist ja paralleelimporti,
siis ei saa hagejate argumendid, milles nad iritavad vastu vaielda selle tegevuse ta-
gajargedele, mojutada siiiiks arvatud tegevuse miératlemist turgu valitseva seisundi
kuritarvitamiseks.

Siiski voivad need argumendid kahtluse alla seada selle méaératluse pohjendatuse,
kuna hagejad iiritavad véita, et komisjon ei ole diguslikult piisavalt tdendanud, et
stitiks arvatud tegevuse objektiivset konteksti silmas pidades vois see takistada voi
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aeglustada geneeriliste ravimite turuleviimist ja paralleelimporti. Seetottu tuleb seda
kiisimust uurida hagejate etteheidete alusel.

Mis puudutab esiteks Loseci turuleviimise lubade tiithistamise suutlikkust takistada
omeprasooli kapslite geneeriliste versioonide turuleviimist, siis tuleb meenutada, et
Euroopa Kohus on leidnud, et geneerilise ravimi turuleviimise loa taotluse késitle-
miseks direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 alapunktis a) iii sitestatud
lithimenetluse alusel peab algravimi turuleviimise luba veel kehtima vihemalt taot-
luse esitamise kuupideval (eespool punktis 617 viidatud kohtuotsus AstraZeneca,
punkt 49). Seega tuleb mirkida, et AZ tegevus muutis selles sittes ette nihtud menet-
luse kasutamise voimatuks ning vois aeglustada geneeriliste ravimite turustamisluba-
de viljastamist Taanis, Norras ja Rootsis.

Hagejad vdidavad siiski, et potentsiaalsed konkurendid oleksid voinud kasutada di-
rektiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 alapunktis a) ii sétestatud menetlust,
mis voimaldab taotlejal toendada ainuiiksi iiksikasjaliku viitega avaldatud teaduskir-
jandusele, et ravimpreparaat, mille turuleviimise luba taotletakse, on tuntud tdhususe
ja arvestatava turvalisuse astmega. Sellega seoses tuleb markida — nagu taheldas ko-
misjon —, et asjaolu, et diguslik raamistik voimaldab alternatiivset viisi turuleviimise
loa saamiseks, ei korvalda turgu valitseva seisundiga ettevotja tegevuse kuritarvitavat
laadi, kui objektiivselt kisitletuna on selle tegevuse ainuke eesmirk muuta seadus-
andja poolt direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 alapunktis a) iii sétes-
tatud lihimenetlus kéttesaamatuks ja seega hoida geneeriliste ravimite tootjad turult
voimalikult kaua eemal ning tdsta nende turuletuleku tokete iiletamise kulusid.
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Sellega seoses tuleb uuesti meenutada, et AZ niisuguse tegevuse aluseks — mis seisnes
oma turuleviimise lubade tithistamises — ei saanud kuidagi olla investeeringu 6igus-
parane kaitse, mis aitab kaasa toodete omadustel pohinevale konkurentsile, vottes
arvesse, et AZ-1 ei olnud enam ainudigust kasutada tema lébi viidud farmakoloogiliste
ja toksikoloogiliste testide ega kliiniliste uuringute tulemusi ja need tithistamised ei
olnud vajalikud AZ Loseci kapslite miitigi véljavahetamiseks Losec MUPS-i miiiigi
vastu.

Lisaks tuleb mérkida, et asjaolu, et komisjon ei suutnud tépselt hinnata konkurentide-
le turule sisenemisel pohjustatud viivitust, ei mojuta kaalutlust, et konealune tegevus
vois piirata konkurentsi, kuna on toendatud, et selle tithistamise tagajérjel oli voimatu
kasutada direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 alapunktis a) iii sitestatud
lihimenetlust.

Lisaks ei tihenda asjaolu — et direktiivi 65/65 artikkel 7 néeb ette tihtaja, mis ei voi
mingil juhul iiletada turuleviimise loa andmise menetluste puhul 210 pdeva —, et
konkurentidele turule sisenemisel tekitatud viivitus ei iileta seda tdhtaega. Nagu ko-
misjon markis vaidlustatud otsuse pohjenduses 854, kui geneeriliste ravimite tootjaid
ei hoiatata ette AZ poolt turuleviimise lubade tiihistamisest, siis saavad nad sellest
teada alles pérast tithistamist. Seega tuleb jireldada, et alles nendest tithistamistest
teada saamise hetkest hakkavad konkurendid tegema uuringuid, et koguda avalda-
tud teaduskirjandust, et saada turuleviimise lubasid vastavalt direktiivi 65/65 artikli 4
kolmanda 16igu punkti 8 alapunktis a) ii sitestatud menetluse alusel. Nimelt ei olnud
geneeriliste ravimite tootjatel enne selle direktiivi artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8
alapunktis a) iii satestatud menetluse kittesaamatuks muutmist mingit pohjust kasu-
tada avaldatud kirjandust puudutavat menetlust.
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Samuti tuleb rohutada — nagu vdidab komisjon —, et direktiivi 65/65 artikli 4 kolman-
da 16igu punkti 8 alapunktis a) iii sitestatud menetlusest erinevad menetlused, nagu
avaldatud kirjandusele tuginev menetlus voi hiibriidmenetlus (mis asub turuleviimise
loa andmise tdieliku menetluse ja direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda ldigu punkti 8
alapunktis a) iii sitestatud menetluse vahel), nduavad selliste tingimuste tditmist, mis
lahevad kaugemale selle direktiivi artikli 4 kolmanda l6igu punkti 8 alapunktis a) iii
satestatud menetluses noutud tingimustest, niteks tdiendavate andmete esitamine.
Need teised menetlused on seega geneeriliste ravimite tootjatele koormavamad ning
kestavad tingimata kauem kui direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda 16igu punkti 8 ala-
punktis a) iii sdtestatud lithimenetlus.

Turuleviimise lubade tithistamised voimaldasid seega AZ-1 vihemalt ajutiselt edasi
lilkata olulist konkurentsisurvet, mida geneerilised ravimid pidid talle avaldama. Ko-
misjoni uuritud AZ sisedokumentidest ilmneb, et selline viivitus oli AZ-le suureks
abiks, et tagada voimalikult korgeid hindu, et viia esomeprasool turule soodsa hinna-
ga (vt eespool punktid 765 ja 767). Lisaks, vottes arvesse kiisimuse all olevaid miiiigi-
koguseid, oli AZ-le oluline igasugune viivitus geneeriliste ravimite turuleviimisel (vt
eespool punkt 764).

Eelnevast ilmneb, et hagejate viidatud asjaolust, et AZ konkurendid oleksid voinud
saada turuleviimise load avaldatud kirjandust puudutavas menetluses, ei piisa, et kor-
valdada kuritarvitavat laadi tegevuselt, mis seisnes eeskétt Loseci kapslite turulevii-
mise lubade tithistamises, kuna see vdis iiksnes eemaldada turult — kas voi ajutiselt
— geneerilisi ravimeid tootvad konkurendid.
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Lisaks ei oma turuleviimise lubade tiihistamise konkurentsivastase laadi osas tahtsust
hagejate viidatud asjaolu, et esiteks oli AZ-1 Rootsis preparaadi patent kuni 2007. aas-
tani ning omeprasoolnaatriumi ja omeprasooli aine TKT kuni 4. veebruarini 2003,
ning teiseks oli AZ saanud Taanis, Norras ja Rootsis oma konkurentide suhtes kor-
raldused vormi patentide voi TKT-de alusel. Asjaolu, et AZ-1 olid erinevad digusnor-
midest tulenevad vdi kohtulikud vahendid, millest méned olid toodete omadustel po-
hineva konkurentsi seisukohast diguspérased, et luua takistusi geneeriliste ravimite
turuleviimisele, ja et seega ei olnud siiiiks arvatud tegevus ainuke, mis vois tekitada
vai oli tekitanud taotletud konkurentsi piirava moju, ei kaota mingil juhul selle tege-
vuse kuritarvitavat laadi, kui on téendatud, et see vois igal juhul konkurentsi piirata.

Lisaks ei korvalda siiiiks arvatud tegevuselt selle kuritarvitavat laadi ka asjaolu, et
kaebuse esitajad voisid saada turuleviimise load direktiivi 65/65 artikli 4 kolmanda
16igu punkti 8 alapunktis a) iii sétestatud lithimenetluse alusel, kui nad esitasid oma
taotlused enne AZ turuleviimise lubade tithistamise joustumist. AZ-le heidetakse ni-
melt ette, et ta muutis selle lithimenetluse kattesaamatuks koigile geneerilise omep-
rasooli kapslite tootjatele, kes soovisid esitada turuleviimise loa taotluse parast AZ
turuleviimise lubade tegelikku tiihistamist.

Mis puudutab teiseks turuleviimise lubade tiihistamise suutlikkust piirata paralleel-
importi, siis vaidlevad hagejad vastu sellele, et need tithistamised pohjustasid Loseci
kapslite paralleelimpordi vihenemise, ning vdidavad, et selle paralleelimpordi véhe-
nemine on tingitud Losec MUPS-i edust. Selle argumendi pohjendatust tuleb uurida
seoses Taani, Norra ja Rootsiga.
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Sellega seoses tuleb meenutada — nagu maérgiti sisuliselt eespool punktides 474
ja 475 —, et endast EU artikli 82 rikkumist kujutavate asjaolude tdendamise kohus-
tus lasub komisjonil (eespool punktis 32 viidatud kohtuotsus Microsoft vs. komisjon,
punkt 688) ning rikkumist tuvastava ja trahvi médrava otsuse tithistamist taotleva
hagi puhul tuleb kohtu kahtluse korral anda eelis ettevotjale, kes on selle otsuse ad-
ressaat (vt analoogia alusel eespool punktis 476 viidatud kohtuotsus Coats Holdings
ja Coats vs. komisjon, punktid 68 ja 69).

Mis puudutab Taanit, siis margib Uldkohus, et vaidlustatud otsuse péhjenduses 311
piirdus komisjon vaid markega, et iiks Taani AZ juhatuselt péarinev sisedokument
mainis, et Losec MUPS-i turuleviimine ja Loseci kapslite turult eemaldamine ,viis
igasuguse omeprasooli paralleelkaubanduse kaotamiseni” Vaidlustatud otsuses ei
tdpsusta komisjon seega, kas Loseci kapslite paralleelimpordi load tiihistati Taanis
ametiasutuste poolt.

Komisjon véidab siiski, et Taanis Loseci kapslite turuleviimise lubade tithistamise ja
selles riigis paralleelkaubanduse korvaldamise vahel on pohjuslik seos.

Sellega seoses tuleb mérkida, et vastusena Soome ja Rootsi kohtute esitatud eelot-
suse kiisimustele leidis Euroopa Kohus, et turuleviimise lubade tithistamine muul
pohjusel kui rahvatervis ei digusta paralleelimpordi lubade automaatset 16ppemist,
kui ravimijérelevalvega tagatavat rahvatervise kaitset voib tagada ka alternatiivsete
vahenditega nagu koost66 teiste liilkmesriikide ametiasutustega. Jarelikult on EU ar-
tiklitega 28 ja 30 vastuolus see, et ravimi turuleviimise loa tithistamine ise tihendab
sellele ravimile antud paralleelimpordi loa tithistamist, kui puudub oht inimtervisele,
mis on seotud selle ravimi sdilitamisega selle liikkmesriigi turul, kuhu toimub import
(Euroopa Kohtu 8. mai 2003. aasta otsus kohtuasjas C-15/01: Paranova Likemedel jt,
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EKL 2003, 1k I-4175, punktid 25-28 ja 33, ning otsus kohtuasjas C-113/01: Paranova,
EKL 2003, lk 1-4243, punktid 26-29 ja 34; vt samuti eespool punktis 659 viidatud
kohtuotsus Ferring, punktid 38—40).

Tuleb mairkida, et vaidlustatud otsuses ei ole iihtegi asjaolu, mis néitaks, et enne nen-
de Euroopa Kohtu otsuste tegemist oli Taani ametiasutuste praktika selline, et parast
toote turuleviimise loa tiithistamist tiihistati automaatselt ka selle toote paralleelim-
pordi load rahvatervise kaitsega mitteseotud pohjustel. Selles olukorras tdhendab ko-
misjoni argument — et on mdaistlik jareldada, et Taanis Loseci kapslite turuleviimise
lubade tithistamise ja selles riigis paralleelimpordi kaotamise vahel on pohjuslik seos —
sellise eelduse piisistamist, mille kohaselt Taani ametiasutused tiihistasid paralleel-
impordi load, rikkudes sel juhul Euroopa Liidu 6igust.

Sellega seoses ja vastusena Uldkohtu esitatud kiisimustele vdidab komisjon, et turu-
leviimise loa tithistamine 16i diguslikult ebakindla olukorra seoses samade kapslite
paralleelimpordi lubade kehtivusega, mistottu tuleb jéreldada, et see tithistamine vois
kaasa tuua konkurentsi piirava moju. Komisjoni sonul on ilmne, et ilma turuleviimise
lubade tithistamiseta oleksid siseriiklikud ametiasutused ilma kahtluseta lubanud Lo-
seci kapslite paralleelimpordi jatkamist.

Siiski tuleb mérkida — nagu eespool punktis 824 jéreldati —, et turgu valitseva seisun-
di kuritarvitamise tuvastamine sellise tegevuse puhul, mis nagu kdesolevas asjaski
seisnes digusnormidest tulenevate menetluste kasutamises ilma, et see oleks seotud
toodete omadustel pohineva konkurentsiga, nduab, et oleks toendatud vihemalt see,
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et tegevuse majanduslikku voi digusnormidest tulenevat konteksti arvestades voib
see konkurentsi piirata.

Vastavalt eespool punktis 476 viidatud kohtuotsusele Coats Holdings ja Coats vs. ko-
misjon (punktid 68 ja 69) peab seega komisjon esitama kindlad téendid, et digusnor-
midest tulenevat konteksti arvestades vdisid kidesolevas asjas siseriiklikud ametiasu-
tused tihistada voi isegi tavaliselt tithistasid paralleelimpordi load pérast seda, kui
konealuse toote turuleviimise load nende lubade omaniku taotlusel tiithistati.

Mis puudutab Taanit, siis ei ole komisjon esitanud iihtegi tdendit, mis oiguslikult
piisavalt niitaks, et Taani ametiasutused véisid EU artiklitega 28 ja 30 vastuolus tii-
histada paralleelimpordi load pérast seda, kui AZ tiihistas turuleviimise load. Lisaks
tuleb mérkida, et komisjon ei ole vaidlustatud otsuses isegi seda tdendanud, et Taani
ametiasutused tithistasid Loseci kapslite turuleviimise load.

Sellega seoses tuleb mirkida, et kdeoleva asja 6igusnormidest tulenevat konteksti ar-
vestades ei saa piisavaks toendiks lugeda 22. oktoobri 1997. aasta memorandumit
(vt eespool punktid 779 ja 780), milles AZ sisendunikud esitasid arvamuse, et ,,mitu
Skandinaavia ametiasutust jargivad iildiselt seda” seisukohta, et paralleelimpordi lu-
basid ei saa jousse jtta pérast turuleviimise lubade tithistamist (vt vaidlustatud ot-
suse pohjendus 283). See dokument viljendab vaid AZ talituste liikmete isiklikku ar-
vamust voi koguni ootusi seoses ,mitme Skandinaavia ametiasutuse” reaktsiooniga,
ilma et see siiski toendaks, et Taani ametiasutused voisid ka tegelikult tiihistada pa-
ralleelimpordi load (véimalikult EU artiklitega 28 ja 30 vastuolus) pirast seda, kui AZ

II - 3152



849

850

851

ASTRAZENECA VS. KOMISJON

tithistas oma turuleviimise load rahvatervisega mitteseotud pdhjustel. Lisaks ei ole
see dokument piisav, et tdendada, et paralleelimpordi l6ppemine Taanis oli tingitud
AZ poolt Loseci kapslite turuleviimise loa tithistamisest.

Koige enam vaib jareldada, et sellest dokumendist ilmneb AZ kavatsus korvaldada
paralleelimport Loseci turuleviimise lubade tithistamise teel. Siiski tuleb rohutada, et
kuigi turgu valitseva seisundiga ettevotja kavatsust piirata konkurentsi vahenditega,
mida ei kasutata toodete omadustel pdhinevas konkurentsis, voib turgu valitseva sei-
sundi kuritarvitamise tuvastamisel arvesse votta, peab see tuvastamine esiteks tugi-
nema sellise tegevuse objektiivsel tuvastamisel, mis selle toimepanemise kontekstist
lahtuvalt voib konkurentsi piirata.

Lisaks ei saa viide Taani AZ juhatuse dokumendile (vaidlustatud otsuse pohjen-
dus 311), milles mérgiti, et ,1998. aasta mirtsis viidi Losec MUPS turule ning aprillis
eemaldati Loseci kapslid turult[, mis] viis kogu omeprasooli paralleelkaubanduse kor-
valdamiseni’, samuti olla diguslikult piisavalt aluseks kaalutlusele, et Loseci kapslite
turuleviimise lubade tithistamine vdis viia selle paralleelimpordi 16ppemiseni. Nimelt
ei ole selles dokumendis toendatud mingit seost Loseci kapslite turuleviimise lubade
tithistamise ja paralleelimpordi kaotamise vahel.

Sellest ilmneb maksimaalselt seos esiteks AZ Loseci kapslite miitigi véljavahetamise
Losec MUPS-i vastu ja teiseks Loseci kapslite paralleelimpordi kaotamise vahel. Ha-
gejad vdidavad nimelt, et Loseci kapslite paralleelimpordi vihenemine v6i kadumine
on tingitud sellest, et tarbijad ldhevad tile Losec MUPS-ile ja et seega viheneb Loseci
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kapslite tarbimine. Nagu ilmneb toimikust, soovis AZ seda tagajirge oma strateegias,
mille eesmirk oli viia oma tegevus tile Losec MUPS-i miiigile.

Selles olukorras, kus vaidlustatud otsuses puudub igasugune maérge selle kohta, ja
arvestades, et ei ole isegi toendatud, et Taani ametiasutused tithistasid Loseci kapsli-
te paralleelimpordi load, oleks pohjusliku seose eelduse tunnistamine Taanis Loseci
kapslite turuleviimise loa tithistamise ja kdnealuses riigis selle toote paralleelimpordi
l6ppemise vahel vastuolus pohimattega, et kahtlust peab arvestama rikkumist tuvas-
tava otsuse adressaadi kasuks, nagu Uldkohus meenutas eespool punktis 476 viidatud
kohtuotsuses Coats Holdings ja Coats vs. komisjon (punktid 68—70). Samuti, vottes
arvesse eespool punktis 842 viidatud kohtuotsust Paranova Lakemedel jt, ning koh-
tuotsust Paranova, ja eespool punktis 659 viidatud kohtuotsust Ferring, ei saanud
komisjon ilma seda kiisimust puudutavate téenditeta jireldada, et turuleviimise loa
tithistamine vois viia paralleelimpordi lubade tiihistamiseni Taanis.

Komisjon véidab ka, et hagejad tunnistavad, et turuleviimise loa tithistamine t6i kaasa
selle, et ametiasutused keelasid paralleelkaubanduse. Uldkohus mirgib, et hagejate
kirjalikest avaldustest sellist tilestunnistust ei ilmne ning seda ei saa a contrario tule-
tada ilma, et ohustataks nende argumente vdénata voi koguni moonutada.

Lisaks tuleb tagasi liikkata komisjoni viide, et hagejad ei vaidle oma kirjalikes aval-
dustes vastu sellele, et ta on toendanud pdhjusliku seose olemasolu Taanis, Norras ja
Rootsis Loseci kapslite turuleviimise lubade tithistamise ja neis riikides paralleelim-
pordi vihenemise vahel. Nimelt vaidlustavad hagejad oma kirjalikes avaldustes seda,
et komisjon on selle pohjusliku seose tdendanud.
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Seega tuleb jéreldada, et komisjon ei ole diguslikult piisavalt tdendanud, et Taanis Lo-
seci kapslite turuleviimise loa tithistamine vois korvaldada selle toote paralleel-
impordi.

Mis puudutab Norrat, siis tuleb mirkida, et vaidlustatud otsuse péhjenduses 321 toi
komisjon vilja, et Loseci paralleelimport oli alates 1998. aastast vihenenud, ilma et
see oleks siiski tdielikult kadunud. Ta jdreldab nimelt, et Norra ametiasutus oli luba-
nud Loseci kapslite paralleelimporti jitkata viitega AZ poolt Losec MUPS-ile saadud
turuleviimise loale, mis omakorda tugines Loseci kapslite turuleviimise loale.

Sellega seoses tuleb mirkida, et Euroopa Kohus leidis eespool punktis 622 viidatud
kohtuotsuses Rhéne-Poulenc Rorer ja May & Baker (punkt 48), et pohikohtuasjaga
sarnases olukorras vois selle lilkmesriigi ametiasutus, kuhu import toimub, anda ra-
vimi esimesele versioonile impordiloa, mille turuleviimise luba selles riigis tiihistati,
kui selles riigis anti konealuse ravimi teisele versioonile turuleviimise luba. Nii asub
kéesolevas asjas Norra ametiasutuse tegevus lubada Loseci kapslite paralleelimporti
jatkata viitega AZ poolt Losec MUPS-ile saadud turuleviimise loale Euroopa Kohtu
poolt heaks kiidetud praktika raamistikus.

Kuigi vastavalt vaidlustatud otsuse pohjenduses 321 komisjoni poolt esitatule vihenes
Norras paralleelimport oluliselt, ei saa siiski kdesolevas asjas eespool punktides 842
ja 846 esitatud pohjustel eeldada, et selle oleks tinginud Loseci kapslite turuleviimise
loa tithistamine konealuses riigis. Asjaolu, et Norra ametiasutus jéttis Loseci kapslite
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paralleelimpordi load jousse, ndib muu hulgas tdendavat, et paralleelimport ei vihe-
nenud tingimata turuleviimise lubade tithistamise tottu.

Seega eespool punktis 852 esitatud pohjustel, mille kohaselt peab komisjon esitama
toendid turgu valitseva seisundi kuritarvitamise kohta, ei saanud komisjon kéesole-
vas asjas ilma tdenditeta jireldada, et Norras Loseci kapslite turuleviimise lubade
tithistamine rahvatervise kaitsega mitteseotud pohjustel vois viia selle toote paral-
leelimpordi lubade tithistamiseni selles riigis, ega eeldada, et Loseci kapslite paralleel-
impordi oluline vidhenemine oli tingitud selle toote turuleviimise loa tithistamisest.

Konealuse tegevuse konkurentsivastase laadi hindamiseks paralleelimpordiga seoses
pidi komisjon seega toendama vihemalt seda, milline oli Norra ametiasutuste prakti-
ka paralleelimpordi lubade andmise tingimustega seoses.

Seega tuleb jareldada, et komisjon ei ole ka 6iguslikult piisavalt tdendanud, et Nor-
ras Loseci kapslite turuleviimise loa tiihistamine vois korvaldada Loseci kapslite
paralleelimpordi.

Seevastu seoses Rootsiga ei ole vaidlust, et Rootsi ravimiagentuur leidis, et paral-
leelimpordi lubasid vois vidljastada vaid siis, kui esinesid kehtivad turuleviimise load
(vaidlustatud otsuse pohjendus 315). Lisaks on ka tdendatud, et see agentuur tithistas
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impordiload pdrast Loseci kapslite turuleviimise lubade tithistamist, kuigi tihe paral-
leelimportija luba pikendati kuue kuu vorra (vt eespool punkt 798). Sellest tuleneb
tiheselt, et turuleviimise lubade tiihistamine takistas paralleelimporti.

863 Asjaolu, et komisjon ei suuda tdpselt hinnata selle tithistamise moju paralleelimpor-
dile, ei mojuta selle tegevuse kuritarvitavat laadi, kui on tdendatud, et see vdis paral-
leelimporti takistada ja muuseas seda ka tegelikult kéesolevas asjas takistas.

Jareldus

s+ Koike eelnevat silmas pidades tuleb jareldada, et komisjon ei ole teinud viga, kui ta
leidis, et AZ tegevus, mis seisnes Taanis, Norras ja Rootsis Loseci kapslite turulevii-
mise lubade tithistamises koostoimes AZ Loseci kapslite miitigi véljavahetamisega
Losec MUPS-i miiiigi vastu neis riikides, kujutas endast turgu valitseva seisundi ku-
ritarvitamist, kuna see vdis piirata geneeriliste ravimite juurdepéésu turule neis rii-
kides. Samuti ei ole teinud komisjon viga, kui ta leidis, et see tegevus kujutas endast
turgu valitseva seisundi kuritarvitamist Rootsis, kuna see vois piirata Loseci kapslite
paralleelimporti selles riigis.
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Siiski tuleb teise viitega noustuda osas, milles vdidetakse, et komisjon on teinud vea,
kui ta leidis, et siiiiks arvatud tegevus on Taanis ja Norras turgu valitseva seisundi
kuritarvitamine, sest see piirab Loseci kapslite paralleelkaubandust. Komisjon ei ole
nimelt diguslikult piisavalt tdendanud, et Loseci kapslite turuleviimise lubade tiihis-
tamine vois piirata Loseci kapslite paralleelimporti neis kahes riigis.

E — Trahvid

1. Poolte argumendid

Hagejad paluvad Uldkohtul tithistada trahvid, mis ulatuvad 60 miljoni euroni, véi
vahendada neid mérgatavalt.

Nad mirgivad, et ndukogu 26. novembri 1974. aasta miaruse (EMU) nr 2988/74 Eu-
roopa Majandusiihenduse transpordi- ja konkurentsieeskirjades ettendhtud menet-
luste ja sundtiitmise rakendamise aegumistihtaegade kohta (EUT L 319, Ik 1; ELT
erividljaanne 07/01, lk 61) artikkel 1, ja ndukogu 16. detsembri 2002. aasta madruse
(EU) nr 1/2003 [EU] artiklites 81 ja 82 sitestatud konkurentsieeskirjade rakendamise
kohta (EUT 2003,L 1,1k 1; ELT erivdljaanne 08/02, Ik 205) artikkel 25 piiravad komis-
joni voimu méirata EU artikli 82 rikkumise eest trahve nende tegudega, mis on toime
pandud viie aasta jooksul enne uurimise teostamist puudutavat akti, millest on AZ-le
teatatud. AZ teavitati esimest korda komisjoni uurimisest selles asjas 24. veebruaril

II - 3158



868

869

870

ASTRAZENECA VS. KOMISJON

2000. Jarelikult saab komisjon médrata trahvi vaid sellise tegevuse eest, mille kohta on
toendatud, et see toimus parast 1995. aasta veebruari.

Esimese siiiiks arvatud turgu valitseva seisundi kuritarvitamise osas mérgivad hage-
jad, et komisjoni sonul toimus vaidlusalune tegevus Belgias ja Madalmaades ajavahe-
mikul 7. juunist 1993 kuni 31. detsembrini 2000, Taanis ajavahemikul 7. juunist 1993
kuni 30. novembrini 1994, Saksamaal ajavahemikul 7. juunist 1993 kuni 31. detsemb-
rini 1997, Norras ajavahemikul 21. detsembrist 1994 kuni 31. detsembrini 2000 ning
Uhendkuningriigis ajavahemikul 7. juunist 1993 kuni 16. juunini 1994. Teise turgu va-
litseva seisundi kuritarvitamise puhul toimus siiiiks arvatud tegevus Taanis ajavahe-
mikul 19. mértsist 1998 kuni 31. detsembrini 1999, Norras ajavahemikul 1. novemb-
rist 1998 kuni 31. detsembrini 2000 ning Rootsis ajavahemikul 20. augustist 1998 kuni
31. detsembrini 2000.

Hagejad leiavad esimese turgu valitseva seisundi kuritarvitamise osas, et seega on
stitiks arvatud rikkumise 16ppemise ja komisjoni poolt uurimise raames voetud esi-
mese meetme vahel Taanis viis aastat ja kolm kuud ning Uhendkuningriigis viis aastat
ja kaheksa kuud, mis keelab komisjonil médrata AZ-le trahvi tema tegevuse eest neis
riikides. Lisaks ei ole esitatud tihtegi tdendit Saksamaal ja Norras siiiiks arvatud tege-
vuse kohta, mille kohta viideti, et see pandi toime pérast 1995. aasta veebruari seoses
turgu valitseva seisundi kuritarvitamise kolmanda faasiga, mis puudutas eksitavate
avalduste esitamist kohtutele.

Hagejad leiavad, et komisjon méératleb siiiiks arvatud kuritarvitamise itheks ja valta-
vaks rikkumiseks, et viltida seda, et aegumist kisitlevad eeskirjad vilistaksid trahvi
miiramise Taanis ja Uhendkuningriigis siiiiks arvatud asjaolude eest. Nad mirgivad
sellega seoses, et tihe ja viltava rikkumise tuvastamiseks peavad erinevad toimingud
jargima sama konkurentsivastast eesmirki, erinevates olukordades tuleb kasutada
sarnaseid instrumente ja mehhanisme ning konealune &riithing peab olema koigis
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olukordades teadlik rikkumise koosseisu tunnustest (komisjoni 26. mai 2004. aasta
otsus EU [...] artikli 81 kohase menetluse kohta The Topps Company Inc, Topps Eu-
rope Limited, Topps International Limited, Topps UK Limited ja Topps Italia SRL
suhtes (juhtum COMP/C-3/37.980 — Souris/Topps), pohjendus 130, mille kokkuvo-
te on avaldatud 13. detsembri 2006. aasta Euroopa Liidu Teatajas (ELT L 353, lk 5)
ja Euroopa Kohtu 7. jaanuari 2004. aasta otsus liidetud kohtuasjades C-204/00 P,
C-205/00 P, C-211/00 P, C-213/00 P, C-217/00 P ja C-219/00 P: Aalborg Portland jt vs.
komisjon, EKL 2004, 1k I-123, punkt 258).

s71 Esiteks ei olnud AZ tegevusel siiiiks arvatud esimese ja teise turgu valitseva seisundi
kuritarvitamise raames identne konkurentsivastane eesmérk. Sellega seoses tapsus-
tavad hagejad, et nad ei viida, et viidatud turgu valitseva seisundi kuritarvitamise toi-
mumine erinevates riikides vélistab identse konkurentsivastase tegevuse tuvastamise.
Teiseks ei olnud AZ seotud dritthingud teadlikud koigist rikkumise koosseisu tunnus-
test, kuna nende tegevus ei lahtunud suhtlusest kontserni teiste driithingutega voi
keskiiksuse poolt selliste juhiste teatamisest, mille eesmirk oli konkurentsivastane te-
gevus ellu viia. Lisaks mérgivad hagejad, et komisjon tunnistas, et konealused rikku-
mised olid uued ega olnud selgelt méaératletud (vaidlustatud otsuse pohjendus 908).
Komisjon tunnistas, et turgu valitseva seisundi teise kuritarvitamise tunnused ei
kujuta endast tavaliselt turgu valitseva seisundi kuritarvitamist — st Losec MUPS-i
tablettide viljatootamine, nende turuleviimine ja Loseci kapslite turult eemaldamine,
ithe ravimiga seotud turuleviimise lubade tithistamise taotlused (vaidlustatud otsu-
se pohjendus 792), nagu ka asjaolu, et turuleviimise loa kehtivusel lastakse 16ppeda.
Lisaks ei vaidle komisjon vastu tolgendusele, mille AZ on andnud kahe turgu valitse-
va seisundi kuritarvitamise puhul asjakohastele digusnormidele (vaidlustatud otsuse
pohjendused 666 ja 830). Selles olukorras ei saa komisjon véita, et AZ oli teadlik koi-
gist turgu valitseva seisundi kahe kuritarvitamise koosseisu viidatud tunnustest.
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Vastuses mirgivad hagejad muu hulgas, et kiisimus, kas viidatud turgu valitseva sei-
sundi kuritarvitamised kujutavad endast vastavalt tihte ja valtavat rikkumist, on kesk-
ne, et kindlaks maérata, kas komisjonil on 6igus stiid nende tegude eest omistada ja
jarelikult trahvi méadrata, tuginedes tiheks tervikuks loetud rikkumises osalemisele.

Hagejad leiavad samuti, et kiesolevas asjas siiliks arvatud turgu valitseva seisundi
kuritarvitamiste uudsust arvestades — mida komisjon tunnistas vaidlustatud otsuse
pohjenduses 922 — oleks komisjon pidanud hoiduma trahvi médramisest.

Hagejate sonul ei saa siiiiks arvatud turgu valitseva seisundi kuritarvitamisi lugeda
raskeks. Sellega seoses rohutavad nad uuesti, et komisjon tunnistas, et turgu valitseva
seisundi kuritarvitamised olid uued (vaidlustatud otsuse pdhjendused 904, 908 ja 922)
ning ei olnud selgelt miiratletud (vaidlustatud otsuse pohjendus 908), et ta ei vaid-
lusta AZ poolset 6igusnormide tolgendamist (vaidlustatud otsuse pohjendus 803) ega
seda, et rikkumiste moju turule ei saa tipselt hinnata (vaidlustatud otsuse pohjendu-
sed 911 ja 913). Hagejad viitavad komisjoni 25. juuli 2001. aasta otsusele 2001/892/EU
[EU] artikli 82 kohaldamise menetluse kohta (COMP/C-1/36.915 — Deutsche Post
AG - Piiriiileste kirjade kinnipidamine) (EUT L 331, lk 40), milles kénealuse turgu
valitseva seisundi kuritarvitamise uudsust arvesse voeti. Nad leiavad, et asjaolu, et
Ameerika diguses esineb ,pretsedente’, ei puutu asjasse, kuna viidatud turgu valitseva
seisundi rikkumised on ithenduse diguses uued.

Hagejad vaidlevad vastu komisjoni véitele, et vaidlustatud otsuses on turgu valitse-
va seisundi kuritarvitamiste uudsust arvesse voetud, kuna rikkumised loeti ,raskeks”,
mitte aga ,véga raskeks’, ning mérgivad, et vaidlustatud otsuse pohjendus 913 ei maini
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kuritarvitamiste uudsust ega viita ka rikkumiste maéaratlemisele ,véga raskeks’, mille
pohjal toimus astme kergendamine.

376 Hagejad mirgivad, et komisjon ei esitanud iga dritihingu ja iga vdidetud kuritarvita-

877

mise kohta algsummat, takistades seega AZ-l anda hinnangut kuritarvitamiste kestu-
sele ning raskendavatele ja kergendavatele asjaoludele vastavatele summadele. Kuna
komisjon jareldas, et AZ on toime pannud raske rikkumise, siis ei peaks trahv saama
iiletada 20 miljonit eurot (suunised mairuse nr 17 artikli 15 Idike 2 ja ESTU asuta-
mislepingu artikli 65 loike 5 kohaselt madratavate trahvide arvutamise meetodi kohta
(EUT 1998, C 9, 1k 3; ELT erivdljaanne 08/01, 1k 171; edaspidi ,suunised trahvide
arvutamise meetodi kohta”), punkt 1 A). Kui komisjon méiras maksimumsumma iga
stitiks arvatud turgu valitseva seisundi kuritarvitamise eest, siis on see nende uudsust
arvestades ebaproportsionaalne.

Lisaks ei saa komisjon viita vaidlustatud otsuse pdhjenduses 904, et AZ tegevuse ees-
mark oli piirata konkurentsi, kuna AZ oli kasutanud vaid digusparaseid vahendeid
ning kuna vaidlustatud otsuse pohjendustes 666 ja 830 oli tunnistatud, et see ettevotja
oli heas usus digus- ja halduskordasid tdlgendanud. Samuti vaidlevad hagejad vastu
viitele, et AZ oli olnud teadlik siiiiks arvatud rikkumistest pérast ithinemist 1999. aas-
ta aprillis. Nad viitavad sellega seoses 2000. aasta koosolekut puudutavate méarkuste
koostaja hirra G ttluse punktidele 18—21, millele komisjon tugineb vaidlustatud ot-
suse pohjendustes 886 ja 890, hirra P titluse punktile 63 ja doktor N iitluse punktidele
18-20. Hagejad leiavad, et komisjon ei saa ignoreerida tdendeid, ning meenutavad, et
suunised trahvide arvutamise meetodi kohta nievad ette, et kergendavateks asjaolu-
deks loetakse seda, kui ,,rikkumine on toime pandud hooletuse tottu voi tahtmatult”.
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Mis puudutab rikkumise kestust, siis heidavad hagejad komisjonile ette ka liinklikku
pohjendamist. Nad mérgivad, et néib, et komisjon kisitles iga vdidetud turgu valitse-
va seisundi kuritarvitamist kestuse osas erinevalt, vastupidi sellele, kuidas ta toimis
raskuse puhul (vaidlustatud otsuse pohjendused 917, 918 ja 946).

Komisjon mirkis vaidlustatud otsuse pdhjenduses 918, et esimese turgu valitseva
seisundi kuritarvitamise mdju sai tekkida alles patentide kehtivuse 16ppedes. TKT-d
viljastati vaid Belgias, Madalmaades, Luksemburgis ja Norras ning need joustusid
alles 1999. aasta aprillis. Turgu valitseva seisundi kuritarvitamised ei saanud jarelikult
enne seda kuupéeva toimuda. Lisaks ei olnud Astral sellel kuupéeval enam turgu va-
litsevat seisundit kolmes esimeses eespool mainitud riigis ning Norra osas oli TKT
jous vaid kaks kuud sellisel ajal, kui konkurents oli igal juhul preparaadi patendi tottu
vélistatud.

Hagejad meenutavad, et vaidlustatud otsuse pohjenduses 918 leidis komisjon, et
1998. aastale eelnenud faasis tuli trahvi iga tédisaasta kohta 5% vorra suurendada ja
iga 6—12 kuu pikkuse ajavahemiku kohta 2,5% vorra suurendada ja et 1998. aastale
jargnenud faasis tuli trahvi iga tdisaasta kohta 10% vorra suurendada ja iga 6—12 kuu
pikkuse ajavahemiku kohta 5% vorra suurendada. Nii on hagejate arvates komisjoni
arvutused valed. Nende sonul on enne 1998. aastat TKT-sid késitleva turgu valitseva
seisundi kuritarvitamise eest trahvi kogusumma 9 miljonit eurot, pédrast 1998. aas-
tat TKT-sid kasitleva kuritarvitamise eest trahvi kogusumma 12 miljonit eurot ning
parast 1998. aastat MUPS-i késitleva turgu valitseva seisundi kuritarvitamise eest
trahvi kogusumma 10 miljonit eurot. Jarelikult on kestusega seotult trahvi kogusum-
ma 31 miljonit eurot. Lisaks, lahtudes vaidlustatud otsuse pohjendustes 919 ja 920
esitatud komisjoni jareldusest, mille kohaselt AstraZeneca AB trahvi tuleb 50% vorra
suurendada ja AstraZeneca plc trahvi 15% vorra suurendada pérast 6. aprilli 1999,
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siis oleks AstraZeneca plc kogutrahv 12 miljonit eurot. Seega jouavad hagejad siiiiks
arvatud rikkumiste kestuse alusel kogusummani 43 miljonit eurot. Nad ei saa aru,
kuidas komisjon joudis l16ppsummani 60 miljonit eurot.

ss1  Lisaks leiavad hagejad, et komisjon oleks pidanud tunnistama kergendavate asjaolude
olemasolu. Nad mirgivad sellega seoses, et turgu valitseva seisundi esimese kuritar-
vitamise osas ei vaielnud komisjon vastu AZ poolsele midruse nr 1768/92 tolgen-
dusele (vaidlustatud otsuse pohjendus 666). Mis puudutab turgu valitseva seisundi
teist kuritarvitamist, siis ei olnud komisjon vastu vaielnud ka AZ poolsele digus- ja
halduskordade tolgendusele ega asjaolule, et direktiiv 65/65 ei pannud turuleviimise
loa omanikule kohustust jdtta see jousse (vaidlustatud otsuse pohjendus 832). Lisaks
tunnistas komisjon, et ravimi turuleviimist ja turult eemaldamist voi selle turulevii-
mise loa tithistamise taotlemist ei loeta tildiselt iseenesest kuritarvitavateks (vaidlus-
tatud otsuse pohjendused 792 ja 793). Lopuks tunnistas komisjon, et turgu valitseva
seisundi kaks stitiks arvatud kuritarvitamist olid uued (vaidlustatud otsuse pohjendu-
sed 908 ja 922).

ss2  Lisaks vaidlevad hagejad vastu sellele, et AZ oli keeldunud vastamast iihe aasta jook-
sul informatsioonindudele, ja kinnitavad, et AZ edastas teavet, mida ei olnud kiisitud.
AZ koost66 uurimise kaigus digustab seega kergendava asjaolu kohaldamist.

853 Komisjon vaidleb vastu hagejate argumentide pohjendatusele.
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2. Uldkohtu hinnang

Koigepealt tuleb maérkida, et kuigi hagiavalduses ja repliigis esitatud argumentide
keskmes paluvad hagejad Uldkohtul samuti vihendada trahvisummat, ei ole nad
nouete tasandil ametlikult palunud trahvisummat vihendada. Selline hagejate tege-
matajitmine ei vilista siiski seda, et Uldkohus kasutab oma tiispadevust trahvide alal.
Nimelt on isegi ametliku néude puudumisel kohtul digus iileméérast trahvisummat
vihendada, sest see ei tooks kaasa ultra petita moju, vaid oleks vastupidi hagi osa-
line rahuldamine (Euroopa Kohtu 10. detsembri 1957. aasta otsus kohtuasjas 8/56:
ALMA vs. Ulemamet, EKL 1957, 1k 179, 191; vt selle kohta samuti Uldkohtu 12. juuli
2001. aasta otsus liidetud kohtuasjades T-202/98, T-204/98 ja T-207/98: Tate & Lyle jt
vs. komisjon, EKL 2001, lk I1-2035, punktid 22 ja 164).

Hagejad vaidlevad vastu trahvide tasemele, esitades neli argumenti, mis puudutavad
vastavalt teatud siiiiks arvatud tegude aegumist, rikkumiste raskust, nende kestust ja
lopuks kergendavaid asjaolusid.

Mis puudutab esiteks AZ-le siiiiks arvatud tegude aegumist, siis tuleb koigepealt
markida, et madruse nr 2988/74 artikli 1 kohaselt kohaldatakse komisjoni digusele
madrata trahve konkurentsieeskirjade rikkumise eest viieaastast aegumistihtaega,
arvestades et jatkuvate voi korduvate rikkumiste puhul algab selle tdhtaja kulgemine
rikkumise 16ppemise paevast. Selle mééruse artiklist 2 ilmneb, et komisjoni mis ta-
hes tegevus, mille eesmirk on eeskirjade rikkumise esialgne uurimine voi rikkumist
késitlevad menetlused, katkestab menetluste aegumistdhtaja kulgemise, kusjuures
kulgemine katkeb kuupidevast, mil vihemalt tihele rikkumises osalenud ettevotjale
sellisest tegevusest teatakse.
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Hagejad kinnitavad — ilma et komisjon oleks sellele vastu vaielnud —, et neile teatati
uurimisest esimest korda 24. veebruaril 2000. Jarelikult ei saanud komisjon AZ-le
trahvi médrata rikkumise eest, mis loppes hiljemalt 23. veebruaril 1995. Seetottu
tuleb uurida, kas konealused rikkumised 16ppesid enne 24. veebruari 1995.

Sellega seoses tuleb mirkida, et komisjon sedastas vaidlustatud otsuse pohjendu-
ses 916, et esimene turgu valitseva seisundi kuritarvitamine kestis Belgias, Madal-
maades ja Norras kuni 2000. aasta 16puni, Saksamaal kuni 1997. aasta 16puni, Taanis
kuni 30. novembrini 1994 ja Uhendkuningriigis kuni 16. juunini 1994. Teise turgu
valitseva seisundi kuritarvitamise osas leidis komisjon vaidlustatud otsuse pohjen-
duses 917, et see kestis Taanis kuni 1999. aasta l6puni ja Norras ning Rootsis kuni
2000. aasta lopuni.

Seega tuleb markida, et kuna AZ tegevus esimese turgu valitseva seisundi kuritar-
vitamise raames léppes enne 24. veebruari 1995 vaid Taanis ja Uhendkuningriigis
(vastavalt 3. novembril ja 16. juunil 1994), siis on hagejate viited AZ-le siiiiks pandud
tegude aegumise kohta asjassepuutuvad vaid seoses AZ tegevusega esimese turgu
valitseva seisundi kuritarvitamise raames Taanis ja Uhendkuningriigis.

Vaidlustatud otsuses leidis komisjon, et esimese turgu valitseva seisundi kuritarvita-
mise {iks ja vdltav laad ilmnes kuritarvitavat tegevust iseloomustavast korgest tsent-
raliseeritusest ja kooskolastusest. Ta markis lisaks, et AZ eksitavad avaldused erine-
vates riikides soltusid iiksteisest, kuna AZ tegevus ithes EMP liikmesriigis mojutas
vihemalt potentsiaalselt tema TKT kaitset ja voimalusi saada TKT-sid teistes EMP
liilkmesriikides. Nii leidis ta, et AZ poolt Belgias, Norras ja Madalmaades saadud TKT
kaitse soltus Saksamaa kohtutes toimuva menetluse lahendusest (vt vaidlustatud ot-
suse pohjendus 775). Komisjon mérkis muuseas, et Belgia, Taani, Madalmaade ja
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Norra ravimiametid kehtestasid ravimite hinnad erinevates riikides kehtivate hinda-
de vordluse pohjal. Jarelikult vois iihe riigi hinnatase mojutada teiste riikide hinna-
taset (vaidlustatud otsuse pdhjendus 776).

Hagejad vaidlevad siiski vastu sellele, et turgu valitseva seisundi esimene kuritarvita-
mine on iiks ja véltav, ning leiavad, et komisjon ei saanud méérata trahvi AZ tegevuse
eest Taanis ja Uhendkuningriigis.

Sellega seoses tuleb mérkida, et iihe ja valtava rikkumise moiste holmab koiki tegusid,
mis kuuluvad iihtsesse plaani nende identse eesmérgi tottu, mis rikub konkurentsi-
tingimusi ithisturul (eespool punktis 870 viidatud kohtuotsus Aalborg Portland jt vs.
komisjon, punkt 258). Selleks et kvalifitseerida erinevad tegevused itheks ja valtavaks
rikkumiseks, tuleb kontrollida, kas need on omavahel tdiendavad, st et igaiiks neist on
moeldud tegelema ithe v6i mitme tavapérasest konkurentsist tuleneva tagajérjega ja
aitab vastastikuse toime kaudu kaasa {ihtses plaanis seatud eesmirkide saavutamise-
le. Selles osas tuleb arvestada koiki asjaolusid, mis voimaldavad seda seost tuvastada
voi kahtluse alla seada, nditeks konealuste tegevuste kohaldamise periood, sisu (seal-
hulgas kasutatud meetodid) ja vastastikusest seosest tulenevalt eesmirk (Uldkohtu
12. detsembri 2007. aasta otsus liidetud kohtuasjades T-101/05 ja T-111/05: BASF ja
UCB vs. komisjon, EKL 2007, 1k 11-4949, punktid 179 ja 181).

Kéesolevas asjas — ja nagu ilmneb eespool punktidest 591-599 — jargis AZ aja jooksul
pidevat tegevust, mida iseloomustas patendiametitele eksitavate avalduste tegemine,
et saada TKT-sid, millele tal kas ei olnud digust voi millele tal oli digus lithemaks
perioodiks. Turgu valitseva seisundi esimese kuritarvitamise uurimisest ilmneb, et
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AZ tegevus lahtus strateegiast, mille olid vélja to6tanud tema keskorganid, kes olles
veendunud, et Saksamaal ja Taanis oli toendoliselt voimatu saada TKT-d, algatasid
teabe kogumise ning otsustasid 16puks paluda patendivolinikel edastada siseriiklikele
patendiametitele eksitavad avaldused omeprasooli esimese turuleviimise loa kuupée-
va kohta (vt eespool punktid 479-489, ja tdpsemalt Héssle 6. mai 1993. aasta otsus).
Lisaks ilmneb toimiku erinevatest materjalidest, sh patendiosakonna direktori 11. ok-
toobri 1996. aasta faksist Madalmaade turustusettevétjale (vt eespool punkt 528), et
AZ kohaldas tahtlikult strateegiat, mille eesmirk oli eksitada siseriiklikke patendi-
ameteid omeprasoolile antud esimese turuleviimise loa kuupédeva osas, et saada
Saksamaal ja Taanis TKT-d.

s+ Esimese turgu valitseva seisundi kuritarvitamise raames esitatud teise viite uurimi-
sest ilmneb ka selgelt, et esiteks tegi AZ koigis késitletud riikides eksitavaid avaldusi,
sh neis riikides, kus ei olnud mingeid takistusi TKT saamisele, et jdtta oma avaldus-
test tthtne mulje. Teiseks loobus AZ oma seisukoha kaitsmisest Taanis, et hoida oma
argumente Saksamaal toimuvaks kohtumenetluseks. Nimelt vottis AZ Taanis oma
TKT taotluse tagasi, et valtida tagasiliikkavat otsust, mis looks pretsedendi, mis kah-
justaks tema voimalusi saada TKT-d Saksamaal (vt eespool punktid 552—554). Samu-
ti kinnitab asjaolu — et patendiosakonna direktor tundis vajadust edastada Beneluxi
riikide ja Soome patendiametitele identsed 8. mai 1998. aasta kirjad, teavitamaks neid
Saksamaal toimuvast menetlusest — seda, et AZ leidis, et selle vaidluse tulemus oli
oluline ka tema teistes riikides saadud TKT-de suhtes (vt samuti vaidlustatud otsuse
pohjendus 227).
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Neid asjaolusid arvestades tuleb mérkida, et komisjon ei ole asjaolusid ekslikult kva-
lifitseerinud, kui ta jéreldas, et AZ tegevus Saksamaal, Belgias, Taanis, Norras, Ma-
dalmaades ja Uhendkuningriigis kujutas endast iihte ja viltavat rikkumist. Nimelt oli
erinevates riikides selle tegevuse eesmirk saada TKT-sid, millele AZ-1 ei olnud digust
voi millele tal oli digus lithemaks ajaks. Uhtlasi oli erinevatele siseriiklikele ametiasu-
tustele tehtud eksitavatel avaldustel vastastikune toime, kuna iihe riigi patendiameti
voi kohtute reaktsioon vois mojutada teiste riikide ametiasutuste tegevust ja seega
mojutada ka AZ TKT-sid nendes riikides.

Lisaks ei esita hagejad iihtegi argumenti, mis neid jareldusi kahtluse alla seaks. Seega,
koigepealt, kuivord nende argumentidega iiritatakse vaidluse alla seada turgu valit-
seva seisundi teise kuritarvitamise ithte ja valtavat laadi, tuleb méarkida, et need argu-
mendid ei puutu asjasse, kuna — nagu ilmneb eespool punktist 889 — aegumine ei saa
mingil juhul takistada trahvi méédramist teise kuritarvituse hulka kuuluvate tegude
eest.

Téhtsust ei oma ka hagejate viidatud asjaolu (isegi kui see osutuks tdendatuks), et AZ
aritthingud ei olnud teadlikud kaigist rikkumise koosseisu tunnustest, sest on tdenda-
tud, et Héssle ja patendiosakond olid tdiesti teadlikult vélja tootanud strateegia, mis
tugines eksitavatele avaldustele ja olid ldhedalt jalginud siindmuste kulgu kasitletud
riikides.

Lopuks — nagu viidab komisjon —, kuna hagejad vaidlevad repliigi faasis vastu rikku-
mise ithele ja véltavale laadile, et kahtluse alla seada rikkumise kui terviku eest vastu-
tuse omistamist, siis peale selle, et see argument ei ole selge, on see ka uus argument
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ning seetottu tuleb see lugeda vastuvoetamatuks kooskolas kodukorra artikli 48
16ikega 2.

309 Eelnevat arvesse vottes tuleb tagasi liikata esimene argument, mis kisitleb AZ-le
siiiks arvatud tegude aegumist.

o0 Mis puudutab teiseks argumenti, et tegu ei olnud raske rikkumisega, siis tuleb koige-
pealt mérkida, et turgu valitseva seisundi kahe kuritarvitamise kinnitatud eesmaérk oli
hoida konkurendid turult eemal.

o1 Kuna esimene turgu valitseva seisundi kuritarvitamine puudutas tahtlikult eksitavate
avalduste esitamist, et saada ainudigusi, millele AZ-1 ei olnud 6igust voi millele tal
oli digus lithemaks ajaks, siis on tegu ilmselgelt raske rikkumisega. Asjaolu, et sel-
list kuritarvitust varem ei olnud toimunud, ei saa seda jdreldust kahtluse alla seada,
kuna selline tegevus on ilmselgelt vastuolus toote omadustel pohineva konkurentsi-
ga. Lisaks, nagu mirkis komisjon, ei vabasta ettevotjat tema vastutusest asjaolu, et
sarnaste omadustega tegevust ei ole varasemates otsustes uuritud (vt selle kohta ees-
pool punktis 30 viidatud kohtuotsus Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin vs.
komisjon, punkt 107). Mis puudutab teist turgu valitseva seisundi kuritarvitamist, siis
on samuti tdendatud, et turuleviimise lubade tithistamise eesmérk oli luua takistusi
geneeriliste ravimite turuleviimisele Taanis, Norras ja Rootsis ning paralleelimpordile
Rootsis, iiritades seega tihisturgu osadeks jaotada.
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Kuigi turgu valitseva seisundi esimese kuritarvitamise raames siiiiks arvatud tege-
vusel ei olnud alati AZ poolt oodatud tagajirgi ja kuigi komisjon ei suutnud tépselt
tuvastada, millises ulatuses turgu valitseva seisundi teine kuritarvitamine mdjutas
konkurentsi kdnealustel turgudel, olid need oma laadilt tugevalt konkurentsivasta-
sed, kuna need voisid konkurentsi oluliselt moéjutada. Sellega seoses tuleb mirkida,
et tegevuse eesmairgiga seonduvad asjaolud vodivad trahvisumma kindlaksmédara-
misel omada suuremat tihtsust kui tegevuse méjuga seonduvad asjaolud (Uldkoh-
tu 11. martsi 1999. aasta otsus kohtuasjas T-141/94: Thyssen Stahl vs. komisjon,
EKL 1999, lk. II-347, punkt 636, ja eespool punktis 334 viidatud kohtuotsus Michelin
vs. komisjon, punkt 259).

Eelnevat silmas pidades ja vottes arvesse konealustes riikides saadud arvestatavat
tulu Loseci pealt, mis vastavalt komisjoni poolt vaidlustatud otsuse péhjenduses 914
margitule oli aastaid maailma enimmiitidud ravim, siis ei ole tarvis muuta késitletud
turgu valitseva seisundi kuritarvitamistele omistatud méaaratlust rasketeks rikkumis-
teks. Seda jédreldust ei muuda asjaolu, et komisjon véttis vaidlustatud otsuse pdhjen-
duses 908 arvesse seda, et kisitletud turgu valitseva seisundi kuritarvitamised olid
uudsed ja et need ei olnud tugevad rikkumised.

Mis puudutab kahe konealuse turgu valitseva seisundi kuritarvitamise raskusastme
jargset lahtesummat, siis kehtestas komisjon selleks 40 miljonit eurot (vaidlustatud
otsuse pohjendus 915, milles mainitakse ekslikult, et tegu on ,,p6hisummaga”). Selle-
ga seoses tuleb mirkida, et suunised trahvide arvutamise meetodi kohta néevad ette
voimaluse kehtestada iga rikkumise eest 20 miljoni euro suurune trahv. Kuigi komis-
jon ei tdpsustanud seda otsesdnu, ei ole kahtlust, et ta kahekordistas seda summat,
sest oli tuvastatud kaks turgu valitseva seisundi kuritarvitamist.
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905 Kuivérd Uldkohus leidis eespool punktides 840—-861, et komisjon ei tuvastanud &i-

906

907

guslikult piisavalt, et turgu valitseva seisundi teise kuritarvitamisega seotud turul
turuleviimise lubade tithistamised vdisid takistada voi piirata paralleelimporti Taani
ja Norrasse, siis tuleb seega lihtesummat vihendada. Sellega seoses, kuna komisjon
vottis turgu valitseva seisundi teise kuritarvitamise alusel pohisummaks 20 miljo-
nit eurot, leiab Uldkohus oma tiieliku padevuse raames, et trahvi vihendatakse 6i-
gustatult, kui selle lahtesummaks turgu valitseva seisundi teise kuritarvitamise alusel
madratakse 15 miljonit eurot. Seega tuleb kahe turgu valitseva seisundi kuritarvitami-
se eest trahvi ldhtesummaks tervikuna médrata komisjoni poolt méaratud 40 miljoni
euro asemel 35 miljonit eurot.

Igal juhul ei saa hagejad komisjonile ette heita seda, et ta ei tipsustanud igale dritihin-
gule méiratud lahtesummat turgu valitseva seisundi kummagi kasitletud kuritarvita-
mise eest. Sellega seoses tuleb meenutada, et komisjonil ei ole kohustust iiksikasjali-
kult vélja kirjutada trahvisummat erinevate rikkumise tunnuste kaupa ega tépsustada,
kuidas ta vottis arvesse siitiks arvatud rikkumise elemente, et trahvi kindlaks maérata
(eespool punktis 671 viidatud 6. oktoobri 1994. aasta otsus kohtuasjas T-83/91: Tetra
Pak vs. komisjon, punkt 236, ja eespool punktis 334 viidatud kohtuotsus Michelin
vs. komisjon, punkt 265). Lisaks ei saa komisjonilt votta iiksnes aritmeetiliste vale-
mite mehaanilise kasutamisega tema kaalutlusdigust (Euroopa Kohtu 16. novembri
2000. aasta otsus kohtuasjas C-291/98 P: Sarri6 vs. komisjon, EKL 2000, 1k 1-9991,
punkt 76).

Mis puudutab kolmandaks rikkumiste kestust kisitlevat argumenti, siis tuleb marki-
da, et komisjon leidis, et aastatel 1993—1998 toimus vaid turgu valitseva seisundi esi-
mene kuritarvitamine ja et see sai tavaparaselt moju omada alles hiljem, kui patentide
kehtivus 1oppes, kuigi ei saa vilistada, et juba sellel hetkel vois rikkumisel méju olla.
Seetottu otsustas ta 1998. aastale eelneva perioodi eest trahvi iga tdisaasta kohta 5%
vorra suurendada ja iga 6—12 kuu pikkuse ajavahemiku kohta 2,5% vorra suurendada.
Ulejadnud ajavahemiku eest (1998—2000) otsustas komisjon trahvi iga tiisaasta kohta
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10% vorra suurendada ja iga 6—12 kuu pikkuse ajavahemiku kohta 5% vorra suurenda-
da. Lisaks vottis komisjon arvesse seda, et AstraZeneca plc-d saab vastutavaks pidada
rikkumiste eest alates 6. aprillist 1999. Nii suurendas komisjon AstraZeneca AB-le
ja AstraZeneca plc-le médratud trahvi ldhtesummat suuruses 40 miljonit eurot 50%
vorra AstraZeneca AZ puhul ning 15% vorra AstraZeneca plc puhul (vt vaidlustatud
otsuse pohjendused 918-920).

Nagu komisjon kostja vastuses kinnitab, ilmneb sellest, et trahvi suurendati 5% vorra
iga jargmise aasta kohta —1994, 1995, 1996 ja 1997 —, mis ajavahemikul 1994—1997
vordus trahvisumma 20% vorra suurendamisega. Seejarel suurendati trahvi 10% vorra
iga jargmise aasta kohta —1998, 1999 ja 2000 —, mis ajavahemikul 1998-2000 vor-
dus trahvisumma 30% vorra suurendamisega. Seega suurendati trahvi tervikuna 50%
vorra ajavahemiku 1994—2000 eest. Kuna AstraZeneca plc oli vastutav iiksnes alates
6. aprillist 1999, siis holmab talle kohaldatud trahvi suurendamine 1999. aasta aprilli
ja 31. detsembri 2000 vahele jiivat ajavahemikku ning on seega 15%. Ulejainud 35%
jaavad jarelikult vaid AstraZeneca AB kanda.

Kuna 15% 40 miljonist eurost on 6 miljonit eurot, siis méddras komisjon kahele hage-
jale solidaarselt trahvi 46 miljonit eurot. Lisaks médéarati 14 miljonit eurot — mis vastab
35%-le 40 miljonist eurost — iiksnes AstraZeneca AB-le.

Kuigi komisjon ei selgitanud vaidlustatud otsuses eriti iiksikasjalikult, kuidas ta
sai summaks 46 ja 14 miljonit eurot, ei leia Uldkohus, et ta oleks rikkunud oma
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pohjendamiskohustust, kuna vaidlustatud otsuses esitatud asjaolud vdimaldavad
moista, kuidas komisjon joudis 1o6ppsummade 46 ja 14 miljoni euroni.

Uldkohus ei leia, et ta peaks muutma komisjoni kohaldatud metodoloogiat, mis votab
arvesse seda, et turgu valitseva seisundi teine kuritarvitamine algas alles 1998. aasta
martsis. Seega tuleb tagasi liikata hagejate argumendid, milles taotletakse erinevate
arvutusviiside kasutamist. Lisaks, mis puudutab argumente, millega iiritatakse viita,
et komisjon ei ole piisavalt arvesse votnud asjaoluy, et turgu valitseva seisundi esimesel
kuritarvitamisel ei olnud moju, siis tuleb uuesti meenutada, et tegevuse eesmirgiga
seonduvad asjaolud voivad trahvisumma kindlaksméédramisel omada suuremat taht-
sust kui tegevuse mojuga seonduvad asjaolud (eespool punktis 902 viidatud kohtuot-
sus Thyssen Stahl vs. komisjon, punkt 636, ja eespool punktis 334 viidatud kohtuotsus
Michelin vs. komisjon, punkt 259).

Lisaks tuleb mirkida, et komisjoni toime pandud 6igusnormi rikkumine, mis seisneb
selles, et ta luges esimese turgu valitseva seisundi kuritarvitamise alguseks kuupéeva,
kui intellektuaalomandi volinikele edastati juhised patendiametitele TKT-de taotlus-
te esitamise kohta (vt eespool punktid 370-372), ei mojuta kuidagi rikkumiste kestu-
se alusel trahvisumma suurendamist. Nimelt ilmneb, et komisjon ei votnud igal juhul
arvesse 7. juuni ja 31. detsembri 1993. aasta vahele jddvat ajavahemikku suurenduse
médra arvutamisel.

Kuna Uldkohus otsustas trahvi lihtesummat vihendada 35 miljoni euroni, sest ko-
misjon ei tdendanud diguslikult piisavalt, et teise turgu valitseva seisundi kuritarvi-
tamise raames turuleviimise lubade tithistamised voisid takistada voi piirata paral-
leelimporti Taanis ja Norras, siis tuleb eespool punktis 908 kisitletud suurendamise
miirasid kohaldada sellele summale. Uldkohus leiab seetéttu, et kahele hagejale tuleb
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solidaarselt méddrata trahviks 40250000 eurot ning vaid AstraZeneca AB-le trahviks
12250000 eurot.

Mis puudutab neljandaks kergendavaid asjaolusid késitlevat argumenti, siis tuleb
markida, et hagejad kordavad neid argumente, mida voeti arvesse turgu valitseva sei-
sundi kuritarvitamise uurimise voi rikkumise raskusastme hindamise raames. Lisaks
ei toenda hagejad oma viidet, et nende koost66 haldusmenetluse kiigus digustas ker-
gendava asjaolu kohaldamist. Seetottu tuleb see viimane argument tagasi liikata.

Kohtukulud

Kodukorra artikli 87 16ike 2 alusel on kohtuvaidluse kaotanud pool kohustatud hii-
vitama kohtukulud, kui vastaspool on seda néudnud. Uldkohus véib selle kodukorra
artikli 87 loike 3 kohaselt otsustada kulude jaotuse voi jatta kummagi poole kohtuku-
lud tema enda kanda, kui osa ndudeid rahuldatakse ithe poole, osa teise poole kasuks
voi kui on tegemist eriliste pohjustega.

Komisjon palub Uldkohtul méista hagejatelt vilja kdik kohtukulud séltumata sellest,
mis on asja lahendus Uldkohtus. Nimelt olid komisjoni arvates menetlustoimingud
asjatult pikad, seejarel pidi ta uurima suurt hulka ,itlusi’, mis voisid osutuda tdendi-
tena vastuvoetamatuks, ja 16puks moonutasid hagejad nii vaidlustatud otsust kui ka
kostja vastust.
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a7 Sellega seoses leiab Uldkohus, et kuigi kirjalikud avaldused oleksid kiesolevas asjas
voinud olla lithemad, ei ole hagejad siiski kuritarvitavalt raskendanud Uldkohtu me-
netlust (vt selle kohta eespool punktis 243 viidatud kohtuotsus Atlantic Container
Line jt vs. komisjon, punktid 1646 ja 1647). Selles olukorras ei saa rahuldada komisjo-
ni taotlust selles kiisimuses.

a5 Kéesolevas asjas jaeti rahuldamata hagejate néuded vaidlustatud otsuse tervikuna tii-
histamiseks. Omakorda jéeti rahuldamata ka komisjoni nduded jétta hagi tervikuna
rahuldamata.

o190 Pohimenetluse noudes on nendel asjaoludel asjakohane otsustada, et kohtukulud
kuuluvad jagamisele. Hagejad kannavad 90% omaenda kohtukuludest ja neilt mois-
tetakse vélja 90% komisjoni kohtukuludest, vélja arvatud need kohtukulud, mis on
komisjonile tekkinud seoses EFPIA menetlusse astumisega. Komisjon kannab 10%
omaenda kohtukuludest ja temalt moistetakse vilja 10% hagejate kohtukuludest.

920 EFPIA kohtukulud jadvad tema enda kanda. Kuna komisjon ei taotlenud, et EFPIA
kanda jdetaks kohtukulud, mis on tekkinud komisjonile seoses tema menetlusse astu-
misega, siis jadvad EFPIA kanda vaid tema enda kulud.
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Esitatud pdhjendustest ldhtudes

ULDKOHUS (kuues koda laiendatud koosseisus)

otsustab:

1. Tiihistada komisjoni 15. juuni 2005. aasta otsuse K(2005) 1757 (lop-
lik) [EU] artikli 82 ja EMP lepingu artikli 54 kohaldamise kohta (juhtum
COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca) artikli 1 16ige 2 osas, milles jireldatak-
se, et AstraZeneca AB ja AstraZeneca plc on rikkunud EU artiklit 82 ja EMP
lepingu artiklit 54, taotledes Loseci kapslite turuleviimise lubade tiihista-
mist Taanis ja Norras samaaegselt Loseci kapslite turult eemaldamise ja Lo-
sec MUPS-i turuleviimisega neis kahes riigis, ja seda niivord, kui jareldati,
et need toimingud véivad piirata Loseci kapslite paralleelimporti viidatud
riikides.

2. Kinnitada selle otsuse artiklis 2 solidaarselt AstraZeneca AB-le ja Astra-
Zeneca plc-le médiratud trahvi summaks 40250000 eurot ja sama artikliga
AstraZeneca AB-le miiratud trahvi summaks 12250000 eurot.

3. Jatta hagi iilejaanud osas rahuldamata.
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4. Jitta AstraZeneca AB ja AstraZeneca plc kanda 90% nende endi kohtuku-
ludest ning moista neilt vilja 90% komisjoni kohtukuludest, vilja arvatud
komisjoni need kohtukulud, mis on seotud European Federation of Phar-
maceutical Industries and Associations’i (EFPIA) menetlusse astumisega.

5. Jatta EFPIA kohtukulud tema enda kanda.

6. Jitta komisjoni kanda koik tema kohtukulud, mis on seotud EFPIA menet-
lusse astumisega, ning 10% tema enda kohtukuludest ja méista temalt vilja
10% AstraZeneca AB ja AstraZeneca plc kohtukuludest.

Meij Vadapalas Wahl

Truchot Frimodt Nielsen

Kuulutatud avalikul kohtuistungil 1. juulil 2010 Luxembourgis.

Allkirjad
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